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Resumen estructurado

Espafol

Objetivos

La enfermedad arterial periférica es una enfermedad arterial oclusiva cronica de las
extremidades inferiores. El ejercicio supervisado en un centro hospitalario es una
intervencion fundamental para su tratamiento, o en su defecto el ejercicio
domiciliario es igual de eficaz siempre y cuando se lleve a cabo.

El objetivo principal es demostrar la utilidad del uso de aplicaciones de moviles para
mejorar la adherencia al ejercicio domiciliario. Como objetivos secundarios:
confirmar la eficacia del uso del cilostazol y el abandono del habito tabaquico en la
mejoria de la distancia de claudicacion.

Metodologia

Se ha realizado un estudio piloto de un futuro estudio experimental, ensayo clinico
controlado, aleatorizado, en paralelo y no ciego, realizado por el servicio de
Angiologia y Cirugia Vascular del Hospital Virgen del Rocio con un periodo de
duracion de 10 meses. Se incluyeron a individuos que padecen la Enfermedad
arterial periférica grado Il de la clasificacién de la Fontaine. Consideramos grupo
control a los individuos que reciben las indicaciones habituales para realizar ejercicio
domiciliario y grupo experimental a los individuos que ademas de las indicaciones
habituales, se les explica el uso de las aplicaciones para moviles. Para ello se
midieron la distancia en metros al inicio del estudio y a los 3 meses de realizar
ejercicio.

Resultados

La mejoria de la claudicacion antes y tras los 3 meses de tratamiento es de 108.75
metros en el grupo control y 146.25 metros en el grupo experimental, aunque
resultando no significativa. Se confirma de forma significativa la mejoria en la
distancia de claudicacion al abandonar el habito tabaquico y al realizar tratamiento

con cilostazol.



Conclusiones

El uso de aplicaciones para méviles parece que mejora la adherencia al ejercicio de
pacientes con enfermedad arterial periférica, aunque son necesarios mas estudios
para confirmarlo. Se puede afirmar que el uso adecuado del cilostazol y el abandono
del tabaco son un tratamiento eficaz en cuanto a la mejora de la distancia sin

claudicacion.
Inglés

Purposes

The main point of this document is to demonstrate the usefulness of using mobile
applications to improve exercise efficiency. Moreover, it is dealt with the description
of risk factors for Peripheral Arterial Disease and confirm the efficacy of the use of

cilostazol and smoking cessation making better the distance of claudication.

Methodology

It is an experimental study, clinical trial, controlled, randomized, in parallel and not
blind, carried out by the Angiology and Vascular Surgery service of the Virgen del
Rocio Hospital with a duration of 10 months. According to practical research, those
patients suffering from Grade Il Peripheral Arterial Disease have been included in
the Fontaine classification. Bearing all the above in mind, we consider a control
group to be individuals who receive the usual instructions to perform home exercise
and an experimental group to individuals who, in addition to the usual indications,

are explained the use of mobile applications.
Results

The improvement in claudication before and after 3 months of treatment is 108.75
meters in the control group and 146.25 meters in the experimental group, a distance
that when applying the ANOVA test for one factor is not significant. Similarly, it
occurs with the disabling distance with an improvement of 120 meters in the control
group and 157.7 meters in the experimental group, being non-significant when using
the ANOVA test for one factor. The enhancement in the distance of claudication is



confirmed when quitting the smoking habit and when performing treatment with

cilostazol.
Conclusions

The use of mobile applications seems to improve adherence to the physical activity
in patients with peripheral arterial disease, although more studies are needed to
confirm this. Nevertheless, It can be affirmed that the proper use of cilostazol and
smoking cessation are an effective treatment in terms of improving distance without

claudication.

Gallego

Obxectivos

O obxectivo principal é demostrar a utilidade do uso de aplicacibns modbiles para
mellorar a eficiencia do exercicio. Como obxectivos secundarios: describir os
factores de risco de Enfermidade Arterial Periférica e confirmar a eficacia do uso de
cilostazol e o abandono tabaquico na mellora da distancia de claudicacion.

Metodoloxia

Tratase dun estudo experimental, ensaio clinico, controlado, aleatorizado, en
paralelo e non cego, realizado polo servizo de Anxioloxia e Cirurxia Vascular do
Hospital Virgen del Rocio cunha duracion de 10 meses. Os individuos que padecen
enfermidade arterial periférica de grao Il foron incluidos na clasificacion de Fontaine.
Consideramos grupo control os individuos que reciben as instrucions habituais para
realizar exercicios na casa e un grupo experimental aos individuos aos que, ademais

das instrucions habituais, se lles explica o uso de aplicacions mébiles.
Resultados

A mellora da claudicacién antes e despois de 3 meses de tratamento € de 108,75
metros no grupo control e de 146,25 metros no grupo experimental, unha distancia
que ao aplicar a proba ANOVA para un factor non é significativa. Do mesmo xeito,
ocorre coa distancia de inhabilitacion cunha mellora de 120 metros no grupo control

e 157,7 metros no grupo experimental, sendo non significativo cando se utiliza a



proba ANOVA para un factor. A mellora da distancia de claudicacién confirmase ao

deixar o habito tabaquismo e ao realizar un tratamento con cilostazol.
Conclusions

O uso de aplicacions maobiles parece mellorar a adhesion ao exercicio en pacientes
con enfermidade arterial periférica, ainda que son necesarios mais estudos para
confirmalo. Pédese afirmar que o uso axeitado do cilostazol e 0 abandono tabaquico

son un tratamento eficaz en canto a mellora da distancia sen claudicacion.

Introduccion

Definicion

La enfermedad arterial periférica (EAP) es una patologia arterial oclusiva crénica de
las extremidades inferiores causada por la aterosclerosis. La prevalencia de esta
enfermedad es dificil de determinar ya que se estima que solo un 25% de los
pacientes que la sufren acuden a consulta. Pero de forma aproximada se podria
estimar que el 4% de la poblacion mundial la padece y en Europa asciende a
5,4%"3.

Factores de riesgo

Los principales factores de riesgo para padecer esta enfermedad son la edad,
diabetes mellitus, dislipemia, enfermedad renal cronica (sobre todo los pacientes
que estan en programas de hemodialisis), historia previa o actual de tabaquismo y
la hipertension. Hay dos de ellos que destacan sobre los demas que son la diabetes
y el habito tabaquico’?2.
Clasificacion
En funcién de la sintomatologia que presenta los pacientes con esta enfermedad se
clasifica segun la clasificacion de la Fontaine en cuatro estadios:

I: Asintomatico

II: Claudicacion intermitente

A: Capaz de caminar mas de 150 metros
B: Capaz de caminar menos de 150 metros



[lI: Dolor en reposo o nocturno
IV: Lesiones trofica, necrosis o gangrena

Tratamiento

La clinica que presentan la mayoria de los pacientes es de claudicacién intermitente
y requirieren tratamiento médico para mejorar dicha sintomatologia'?3. Este
tratamiento médico consiste en:
e Modificacion de los factores de riesgo, como la suspension del habito
tabaquico.
e Tratamiento farmacoldgico con cilostazol, dislipemicos (independientemente
de si padecen dislipemia) y antiagregante plaquetario.

* Programas de ejercicios: Es una intervenciéon fundamental '234

El correcto cumplimiento de este tratamiento médico supone una mejoria de la
clinica (distancia de claudicacion) a los 3-6 meses del inicio igual o superior a los

resultados obtenidos en la cirugia de revascularizacion.

Se ha demostrado en numerosos estudios y guias clinicas que el ejercicio
supervisado en programas de rehabilitacion en un centro hospitalario mejora la
distancia de claudicacion y la calidad de vida en pacientes con EAP con un nivel de
evidencia IA"23. Dicho ejercicio consiste en caminar:

e A una velocidad entre 3-5 Km/h.

e Un minimo de 30-50 min/sesion.

e Al menos 3 veces/semana.

e Minimo 3 meses.

En caso de no estar disponible el ejercicio supervisado, las guias clinicas?3 también
recomiendan realizar ejercicio domiciliario con estas mismas recomendaciones.
Este ejercicio domiciliario tiene la misma efectividad que el ejercicio realizado en un

centro hospitalario, siempre y cuando se lleven a cabo'23.



En nuestras consultas a pacientes con esta enfermedad, les entregamos una serie
de recomendaciones para que realicen el ejercicio en domicilio sin control ninguno.
Creemos que una manera de incentivar a realizar ese ejercicio seria con el uso de
una aplicacion para moviles que contabilice el numero de pasos que caminan al dia
y que les muestre su evolucion para motivarlos y que no abandonen el ejercicio. Y
asi mejorar la eficacia de uno de los pilares basicos del tratamiento, como es el
ejercicio.

Con el presente Trabajo Fin de Master (TFM) pretendemos llevar a cabo un proyecto
piloto que sirva como guia de un estudio posterior para comprobar si es realmente

eficaz el uso de aplicaciones para moviles en el tratamiento de la EAP.

La aplicacion recomendada en el estudio es de descarga gratuita para Android y
Apple y se llama “Podometro”. Registra el numero de pasos que da el paciente al
dia, contabilizandolos con el movimiento del movil y
recogiéndolos en una grafica a la que puede acceder
de forma sencilla permitiendo al paciente ver su
progreso. En el Grafico 1 podemos ver la aplicacion:
En la parte superior aparece el numero de pasos
actual y en la parte inferior el registro de los pasos
de cada dia, desplazandose en la pantalla se puede
ver los datos de semanas 0 meses previos.
Podemos establecer un numero de pasos objetivos
al dia, cuando se consigue el registro aparece en

verde, en naranja cuando ha alcanzado al menos la

mitad de los pasos en objetivos y en rojo cuando ha  Gréfico 1. Aplicacion: “Podémetro”
alcanzado menos de la mitad. Algunos de los participantes que tenian |IPhone

utilizaron la aplicacion salud que les sirve como poddémetro.



Metodologia

Objetivo del estudio

Objetivo principal: Demostrar la utilidad del uso de aplicaciones de mdviles para
mejorar la eficacia al ejercicio midiendo, mediante una claudicometria, la distancia
en metros a la cual aparece la claudicacién en los pacientes con enfermedad arterial

periférica que acuden a consultas de Cirugia Vascular.

Objetivos secundarios: Describir los factores de riesgo de la EAP, la eficacia del
uso del cilostazol y el abandono del habito tabaquico en cuanto a la mejoria de la

distancia de claudicacion.
Hipotesis del estudio

Hipétesis nula: no hay diferencia entre los pacientes que utilizan las aplicaciones
moviles de monitorizacion de ejercicio con respecto a la distancia de claudicacion

comparado con los que no la utilizan.

Hipétesis alternativa: El uso de aplicaciones mdviles de monitorizacion de ejercicio
en pacientes con claudicacion intermitente resulta eficaz con respecto al aumento

de la distancia de claudicacion.

Material y métodos

Tipo de estudio:

Estudio piloto de un futuro estudio experimental, ensayo clinico, controlado,

aleatorizado, en paralelo y no ciego.

Ambito:

El estudio se ha llevado a cabo por el servicio de Angiologia y Cirugia Vascular del
Hospital Virgen del Rocio.

Periodo:

El periodo de duracién del estudio es de 10 meses.



Estrategia de busqueda bibliogrdfica

Para obtener informacion bibliografica se ha consultado el ejemplar Rutherford,
principal referente bibliografico de Cirugia Vascular. Ademas, se ha realizado 2
busquedas en Pubmed:
" Peripheral arterial disease "[Mesh] AND " treatment "[Mesh]: con filtro de los
ultimos 5 afios mas Systematic Review; Resultados 57
"Physical activity"[Mesh] AND "Peripheral Arterial Disease"[Mesh] AND
"Mobile"[Mesh]: con filtro de los ultimos 5 afos: Resultados 9

Todos los resultados fueron descargados en Mendeley con el fin de eliminar
duplicados. El numero total de articulos seleccionados fue de 7: Libro, guias

clinicas, revisiones sistematicas y ensayos clinicos.
Criterios de inclusion:

e Todo paciente derivado a consulta de Cirugia Vascular diagnosticado de EAP
con clinica de claudicacion intermitente (Grado Il1A o B de la Clasificacion de
la Fontaine)

e Tener acceso a descargar aplicaciones para moviles

e Capacitado y con plenas facultades mentales para aceptar participar en el

estudio, habiendo firmado el consentimiento informado.
Criterios de exclusion:

e Estar ya incluido en un programa de ejercicio, Ej: rehabilitacién cardiaca.
e Grado |, lll o IV de la Clasificacion de la Fontaine.
e Patologia que impidan al paciente caminar
o Aparato locomotor: Amputaciones mayores, enfermedades
neurologicas, reumatologicas,.....
o Cardiacas: Insuficiencia cardiaca (Clasificacion 11l o IV de la NYHA)
o Pulmonar: EPOC (Grados 2,3 y 4 de la clasificacion mMRC)
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Seleccion de la muestra:

Reclutamos a todos lo pacientes derivados a la consulta de Cirugia Vascular que
cumplieron los criterios de inclusion/exclusiéon de forma no probabilistica, por

muestreo consecutivo.
Justificacion del tamafio muestral:

En el presente TFM se ha pretendido, como ya se comenté anteriormente, realizar
un estudio piloto que sirva como guia para un estudio mayor posterior. Se han
incluido un total de 16 pacientes, 8 en el grupo experimental y 8 en el grupo control.

Para el estudio posterior (No corresponderia al TFM): Se estim¢é el tamafo muestral
necesario a incluir en cada grupo para detectar como estadisticamente significativas
diferencias de 50 metros o mas en la distancia de claudicacién entre ambos grupos,
asumiendo una varianza de +-14000, con una seguridad del 95%, un poder
estadistico del 80%, un porcentaje esperado de pérdidas del 10% y un enfoque
unilateral. Con dichos parametros, el tamafio muestral necesario a incluir sera de

79 pacientes en cada grupo.
Proceso de Aleatorizacion:

Tras explicar el estudio a cada participante, habiéndolo comprendido y aceptado
participar en el mismo, firmando el correspondiente consentimiento informado
(ANEXO ). Se procedio al proceso de aleatorizacion que se llevé a cabo a través

de un método de aleatorizacion simple.

De tal forma que, en unos sobres incluimos un test clinico-farmacoldgico e higiénico-
dietético (ANEXO Il) de las variables que se especifican en el apartado mediciones.
En la mitad de ellos se afiadié una nota con “grupo control” y en la otra mitad una
nota con “grupo experimental”. Se entremezclaron los sobres y se fueron abriendo

uno por cada individuo que entrd en el estudio en la primera consulta.

En es primera consulta se rellenaron los test y se realiz6 una claudicometria a una

velocidad (3km/h) e inclinacion (0 pendiente) de cita igual para todos los

11



participantes. A los individuos que en el sobre aparecio la nota “grupo control” se
les dieron las indicaciones habituales de como realizar ejercicio. A los individuos
que en el sobre aparecio la nota “grupo experimental” a parte de las indicaciones
habituales se les explico el uso de la aplicacién “Podometro”.

A los 3 meses se repitieron los test clinico-farmacolégicos e higiénico-dietéticos y
se realiz6 una nueva claudicometria a la misma velocidad e inclinacion. Analizamos

los datos que se encuentran recogidos en dicho apartado.
Mediciones:

Durante el estudio se recogieron como variable resultado en forma de variable
cuantitativa continua los metros que recorren los individuos hasta que comienza el
dolor (distancia comienzo) y hasta que el dolor se hace incapacitante (distancia
incapacitante). La intervencion se aplicO como variable nominal dicotomica y
consiste en explicar las indicaciones de ejercicio habituales que se les proporcionan
a los pacientes en consulta (grupo control) y explicar el uso de una aplicacion (grupo
experimental).

Ademas, se recogieron la locacién de la claudicacion (general o glutea), si es
unilateral o bilateral y varias variables que pueden actuar como variables confusoras
o modificadoras del efecto: sexo, presencia de HTA, DM, dislipemia, toma de
cilostazol, antiagregantes y tabaco. Todas ellas como variables cualitativas
nominales dicotdmicas. Y como variables cuantitativas discreta, la edad del paciente
y el consumo acumulado de tabaco medido en paquete/afio.

Andlisis estadistico

En primer lugar, se realizé un estudio descriptivo de la muestra, incluyendo: edad,

sexo, comorbilidades comentadas anteriormente y la localizacion de la claudicacion.

Posteriormente se procedi6 a realizar un analisis comparativo de las medias de las
variables distancia de comienzo de claudicacion y distancia incapacitante en la
primera consulta y a los 3 meses del tratamiento, mediante la t de Student para
datos apareados.
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Ademas, se compararon las medias de dichas variables por grupo experimental y
control, es decir, si utilizaron la aplicacion y se le dieron las medidas habituales de
consulta o solo se le dio estas ultimas en la primera consulta y a los 3 meses
(objetivo principal del estudio) mediante el test de ANOVA para un factor/ Test de
Kruskall-wallis. El test de ANOVA para un factor también se utilizé para comparar
las medias de las mismas dos variables teniendo en cuenta las variables cilostazol
y tabaco. Todo ello previa comprobacion de normalidad a través del test de Shapiro-
Wilk.

Limitaciones del estudio

Dentro de las limitaciones del presente trabajo encontramos que se trata de un
ensayo clinico y como principal problema que presentan los ensayos clinicos es la
validez externa, es decir, podemos incurrir en un sesgo de seleccion. Al no
realizarse una seleccion de la muestra por un método probabilistico, la
representatividad de la muestra con respecto a la poblacién de estudio no esta
asegurada. Ademas, es posible que al seleccionar solo a pacientes con acceso a
tecnologia moderna como son los moviles, que serian los pacientes de menor edad

en los cuales la enfermedad no esté tan avanzada.

En cuanto a potenciales sesgo de informacion que se pueden cometer,
deberemos tener presente el sesgo del observador y no investigar la exposicion a
factores de riesgo de diferente forma a los pacientes del grupo control a los del

experimental.

El principal sesgo de confusidén que puede sufrir el estudio es que en aquellos
pacientes que realicen tratamiento con cilostazol de manera correcta que
abandonen el habito tabaquico pueden alterar los resultados de manera variable en
ambos grupos, el control y el experimental. Por lo que se van a recoger estas

variables para ser tenidas en cuenta y analizar los datos en consecuencia.

13



Aspectos ético-legales

El estudio tiene la aprobacion por el comité de ética para la realizacion del estudio
al portal de ética de la investigacion biomédica de Andalucia (PEIBA) (ANEXO IlII).
Se siguieron los principios de la declaracion de Helsinki y se cumple la ley de
investigacion biomédica y reglamento General de proteccion de datos. Asi mismo
todos los pacientes fueron informados de la participacion en el estudio y fueron

incluidos definitivamente en el mismo tras la obtencidon de su consentimiento.

Resultados

En este apartado realizaremos un analisis descriptivo y comparativo de las variables

recogidas.

Analisis descriptivo de la muestra

La muestra la conforman 16 individuos

cuya media de edad es de 66,1875 anos

(Gréfico 2) con 65,375 en el grupo control ]

y 67 en el grupo experimental, tal y como

frequency
2
1

se describe en la tabla 1. En cuanto al

sexo, 14 son varones y 2 son mujeres,

una en el grupo control y otra en el grupo

experimental, lo que corresponde al -

87,5% y al 12,5% respectivamente.

Edad
Grafico 2. Histograma variable Edad

Media Desviacién | Valor 25% 50% 75% Valor Edad:n
tipica minimo maximo
Control 65.375 | 8.584662 | 52 60.75 | 65 7150 |76 8
Experimental | 67 5.781745 | 59 61.75 | 68 7125 |75 8
Total 66.1875 | 7.120101 | 52 61.75 | 67 7125 |76 16

Tabla 1. Variable Edad

En cuanto a las variables consideradas como factores de riesgo: fumador, ERC en
hemodialisis, DM, HTA vy dislipemia, comentar que todos los individuos que se

incluyeron en la muestra eran fumadores o habian fumado de manera continuada
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con anterioridad y ninguno de los incluidos padecia una ERC y por lo tanto no

requerian hemodialisis.

DisEpemia DM

10 {44%)

si {38%)

si (56%)

Gréfico 4. Diagrama de Sectores Variable Dislipemia Gréfico 3. Diagrama de Sectores Variable DM

De los individuos que formaban la muestra, 9 (56,25%) de ellos eran diabéticos
frente a los 7(43,75 %) que no padecian diabetes, Grafico 4. 10 (62,5 %) no
presentaban alteracién de los niveles de lipidos frente a los 6 (37,5%) que si
padecian dislipemia, Gréafico 3. En cuanto a la HTA, 10 (62,5 %) individuos lo

padecen y 6 (37,5%) son normotensos. Tabla 2.

Factor de Riesgo Grupo Si Porcentaje No Porcentaje
Control 6 37,5 2 12,5
DM Experimental 3 18,8 5 31,2
Total 9 56,25 7 43,75
Control 4 25 4 25
Dislipemia Experimental 2 12,5 6 12,5
Total 6 37,5 10 62,5
Control 4 25 4 25
HTA Experimental 6 37,5 2 12,5
Total 10 62,5 6 37,5

Tabla 2. Variables DM, HTA y dislipemia

En cuanto a la locacién y la extremidad de claudicacion podemos observar que 14
(87,5%) presentan un origen en la claudicacion a nivel gemelar y 2 (12,5%) a nivel
gluteo. En cuanto a la extremidad, 7 (43,75%) individuos presentaban claudicacion

15



de la extremidad inferior derecha, y 7 (37,50%) en la extremidad inferior izquierda y
3 (18,75%) de forma bilateral. Tabla 3 y 4.

Localizacién
Grupo Gemelar Porcentaje Glatea Porcentaje
Control 7 43,8 1 6,2
Experimental 7 43,8 1 6,2
Total 14 87,5 2 12,5
Tabla 3. Variable Localizacién
Extremidad
Grupo Derecha | Porcentaje | lzquierda | Porcentaje | Bilateral | Porcentaje
Control 3 18,8 3 18,8 2 12,5
Experimental 4 25 3 18,8 1 6,2
Total 7 43,75 6 37,5 3 18,75

Tabla 4. Variable Extremidad

Analisis comparativo de la muestra

A continuacion, vamos a comentar los resultados obtenidos tras el analisis

comparativo de nuestra muestra.

Comparar medias de las variables distancia de comienzo de claudicacion y

distancia incapacitante

Empezamos comparando dos medias entre las variables distancia de comienzo de
claudicacion y distancia incapacitante de claudicacion en la primera consulta y a los
3 meses del inicio del tratamiento actual para la EAP (ejercicio, cilostazol y
abandono del tabaco) en toda nuestra muestra. Se aplico el Test de Shapiro-Wilk
para comprobar la normalidad de las variables al ser un grupo con una N pequefia,
obteniéndose los siguientes resultados:

- Distancia de comienzo: p-value = 0.1449
- Distancia de comienzo 2: p-value = 0.1449
- Distancia incapacitante: p-value = 0.2812
- Distancia incapacitante 2: p-value = 0.2156
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Ante estos resultados se acepta la hipétesis de normalidad, o que nos llevo a utilizar
la t de Student para datos apareados para comparar las dos medias de las variables
comienzo de claudicacion y distancia incapacitante de claudicacion en la primera

consulta y a los 3 meses del inicio del tratamiento.

En cuanto a la variable distancia de comienzo se obtiene de media una mejoria de
distancia antes y después del tratamiento de 127,5 metros con un intervalo de
confianza al 95% de 92,8298-163,1702 con un p-value = 0.000001106. Por otro
lado, la variable distancia incapacitante se obtiene de media una mejoria de
distancia antes y después del tratamiento de 138,75 metros con un intervalo de
confianza al 95% de 100,0364-177,4636 con un p-value = 0.000001513.

Comparar medias de las variables distancia de comienzo de claudicacion y

distancia incapacitante por grupo experimental y control

Si analizamos los resultados teniendo en cuenta el grupo control y el experimental

segun hayan utilizado la aplicacidn, se obtienen lo siguientes resultados:

La mejoria de la distancia de comienzo de la claudicacion antes y tras los 3 meses
de tratamiento es de 108,75 metros con una desviacion tipica de 65,12351 metros

Plot of Means en el grupo control y de 146,25 metros con

una desviacion tipica de 63,45696 metros

160

en el grupo experimental, Grafico 5. Al
aplicar el test de ANOVA para un factor

140

obtenemos como resultado un p valor de

mean of DiferenclaC
120

0.263, no significativo por lo que no
podemos garantizar que las diferencias de

100

medias de ambos grupos sean debidas a la

intervencion. Si analizamos los residuos se

Grpo. Control experimental obtiene un test de Shapiro-Wilk con un p-

Grafico 5. Grafica de medias Variable Distancia
Comienzo por grupos

value = 0.3251 (normalidad) y test de
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Bartlett con p-value = 0.9472 (Homocedasticidad), por lo que es apropiado el uso
de este test.

Plot of Means

La mejoria de la distancia a la que se

hace incapacitante tras los 3 meses de

180
Il

tratamiento es de 120 metros con una

160
Il

desviacion tipica de 69,07553 metros en
el grupo control y de 157,5 metros y

mean of Diferenclal
140
I

desviacion tipica de 75,73450 metros en
el grupo experimental, Grafico 6. Al

120
1

aplicar el test de ANOVA para un factor

100
|

obtenemos como resultado un p valor de — :

0.318, no significativo por lo que no Grupo_Control experimental

podemos garantizar que las diferencias Gréfico 6. Gréfica d_e medias Variable Distancia
Incapacitante por grupos

de medias de ambos grupos sean

debidas a la intervencion. Si analizamos los residuos se obtiene un test de Shapiro-

Wilk con un p-value = 0.3854 (normalidad) y test de Bartlett con p-value = 0.8142

(Homocedasticidad), por lo que es apropiado el uso de este test.

Comparar medias de las variables distancia de comienzo de claudicacion y

distancia incapacitante teniendo en cuenta las variables cilostazol y tabaco

Para terminar el analisis también se ha comparado las diferencias de medias de las
variables comienzo de la distancia de claudicacion y de la variable claudicacion
incapacitante comparando entre los pacientes que han tomado cilostazol y que
hayan abandonado el habito tabaquico durante los tres meses de seguimiento.
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Tabaco

En cuando al abandono tabaquico, los
pacientes que han conseguido dejar de
fumar la mejoria media de distancia de
claudicacion es de 151,6667 metros con
una desviacion tipica de 54,57827
metros, mientras que los que siguen
fumando es de media de 55 metros y
desviacion tipica de 30 metros, Grafico
7. Si utilizamos el test de ANOVA para
un factor obtenemos como resultado un
de 0.00499, que

significativo por lo que rechazamos que

p valor resulta

los resultados obtenidos sean debidos al
azar y si al haber suspendido el tabaco

test de Shapiro-Wilk con un p-value = 0.

Plot of Means

mean of DiferenclaC
100 120 140 160

80

60

40

Tabaco.2

Gréfico 7. Grafica de medias Variable Distancia
Comienzo por Variable tabaco

. Si analizamos los residuos se obtiene un
3954 (normalidad) y test de Bartlett con p-

value = 0.2766 (Homocedasticidad), por lo que es apropiado el uso de este test.

Si comparamos la mejoria de la distancia incapacitante en el grupo de los individuos

que han dejado de fumar con los que continuan fumando se obtiene una media de

Plot of Means

mean of Diferencial
100 120 140 180 180

80

60

40

Tabaco.2
Gréfico 8. Grafica de medias Variable Distancia
Incapacitante por Variable Tabaco

167,5 metros con una desviacion tipica de
58,94913 metros
abandonado el tabaco con respecto a la

en lo que han
media de 52,5 metros y desviacion tipica
de 20,61553 metros de los que continuan
fumando, Grafico 8. Si utilizamos el test de
ANOVA para un factor obtenemos como
resultado un p valor de 0.00215, que
resulta significativo por lo que rechazamos
qgue los resultados obtenidos sean debidos

al azar y si al haber suspendido el tabaco.
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Si analizamos los residuos se obtiene un test de Shapiro-Wilk con un p-value =
0.4892 (normalidad) y test de Bartlett con p-value = 0.08171 (Homocedasticidad),

por lo que es apropiado el uso de este test.

Cilostazol

Por otro lado, si comparamos la distancia de comienzo de claudicacion y la distancia
incapacitante con respecto a la toma de cilostazol, obtenemos:

Distancia de comienzo de la

. ., . Plot of Means
claudicacion: Una media de 30 metros

160
1

con una desviacion tipica de 0 metros en

140
1
[ ]

los individuos que no toman cilostazol y
una media de 141,4286 metros vy
desviacion tipica de 56,68498 metros en

mean of DiferenclaC

80
!

los que si lo toman, Grafico 9. Al aplicar

60
1

el test de ANOVA para un factor

40

obtenemos como resultado un p valor de

0.0173, que resulta significativo por lo

que rechazamos que los resultados Gréfico 9.Gréfica de medias Variable Distancia

i i i Comienzo por Variable Cilostazol
obtenidos sean debidos al azar y si al
efecto de la toma de cilostazol. Si analizamos los residuos se obtiene un test de
Shapiro-Wilk con un p-value = = 0.2814 (normalidad) y test de Bartlett con p-value
< 2.2e-16 (Heterocedasticidad), por lo que no es apropiado el uso de este test y se
utilizé un test no paramétrico, en este caso el test de Kruskal-Wallis, obteniendo un

p-value = 0.02546, llegando a las mismas conclusiones que en el test anterior.

Distancia incapacitante: Una media de 35 metros con una desviacion tipica de
7,071068 metros en los individuos que no toman cilostazol y una media de 153,5714
metros y desviacion tipica de 64,760760 metros en los que si lo toman, Grafico 10.
Al aplicar el test de ANOVA para un factor obtenemos como resultado un p valor de
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0.0249, que resulta significativo por lo que Plot of Means

rechazamos que los resultados obtenidos

160
1

sean debidos al azar y si al efecto de la o

140
1

toma de cilostazol. Si analizamos los

120

residuos se obtiene un test de Shapiro-
Wilk con un p-value = = 0.4021

mean of Diferenclal
100
I

80

(normalidad) y test de Bartlett con p-value

60

= 0.1103 (Homoocedasticidad), por lo que
k4

es apropiado el uso de este test.

Grafico 10.Gréfica de medias Variable Distancia
Incapacitante por Variable Cilostazol

Discusion

La prevalecia global de la EAP es del 4,3% con un intervalo de confianza del 95%
situado entre el 3,1% y el 5,5%, siendo ligeramente mas alta en hombres que en
mujeres’, a diferencia de nuestra muestra donde claramente hay un predominio de
varones que sufren esta enfermedad, 87,5% y 12,5% respectivamente. Existen
numeros estudios que relacionan la EAP con la edad, el género, la raza y la etnia,
que no han sido objeto de estudio en nuestro trabajo?>.

Tratamiento EAP

Los resultados que hemos obtenido en el estudio es una mejoria estadisticamente
significativa con respecto al inicio del tratamiento de 127,5 metros de media en la
distancia de inicio de la claudicacién y de 138,75 metros de la distancia invalidante
de la claudicaciéon. Nuestros resultados coinciden con las guias americanas* y
europeas® y con muchos estudios anteriores®7:89.10.11.1213,1415 g6 respaldan la
eficacia del tratamiento actual (ejercicio, cilostazol y abandono del tabaco) para

mejorar la distancia de claudicacion en pacientes que sufren la EAP.

Segun Rutherford! los efectos del ejercicio van mas alld de la mejora de los
sintomas de la claudicacion. El ejercicio aerdbico regular reduce el riesgo

cardiovascular al reducir el colesterol y la presion arterial y al mejorar el control
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glucémico. Con lo cual se consigue no solo aumentar la distancia de claudicacion si
no también un control de los factores de riesgo. Las pautas actuales de las guias
Americana y Europea*® apoyan el ejercicio supervisado para el tratamiento de la
claudicacion intermitente como una recomendacién de nivel IA, en el caso que no
se posible realizar un ejercicio supervisado recomiendan el ejercicio domiciliario,

como el que se ha llevado en el presente estudio.

Uso de la aplicacion

A pesar de los beneficios para la salud asociados con el ejercicio supervisado en
pacientes con EAP, iniciar y mantener un alto nivel de adherencia sigue siendo un
desafio. Varios estudios han sugerido que el uso de dispositivos moviles mejora esa
adherencia'6.17.18.19.2021 F| gbjetivo principal de nuestro estudio, como ya hemos
dicho con anterioridad, es comprobar si en nuestro medio seria util implantar un
programa para el uso de aplicaciones en pacientes que padecen la EAP.

En la literatura hay muy pocos estudios que hablen de la utilidad del uso de
aplicaciones para mejorar la adherencia al ejercicio para los individuos con EAP, y
en ninguno de ellos refieren datos comparativos en cuanto a distancia de
claudicacion de los individuos que usan la aplicacion y los individuos que siguen las
indicaciones habituales que se dan en consultas. Y todos ellos coinciden en que

deberian hacerse estudios en profundidad'6.17,18.19.20.21,

En nuestra muestra la mejoria de la claudicacion antes y tras los 3 meses de
tratamiento es de 108,75 metros en el grupo control y 146,25 en el grupo
experimental. Y la distancia incapacitante antes y tras los 3 meses de tratamiento
es de 120 metros en el grupo control y de 157,5 metros en el grupo experimental.

Con estos resultados podemos ver que existe una mejoria en el grupo que utiliza la
aplicacidén, sin embargo, no es estadisticamente significativa por lo que los
resultados que hemos obtenidos pueden ser debidos al azar y aunque intuimos que
es util pero no podemos verificarlo. Para ello debemos continuar realizando estudios

con una muestra mayor.
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Cilostazol

La administraciéon oral de este inhibidor de la fosfodiesterasa Ill aumenta el
monofosfato de adenosina ciclico (cCAMP) y produce una variedad de efectos
fisiologicos, incluida la inhibicién de la contraccion de las células del musculo liso y
la agregacion plaquetaria que provoca un aumento de la distancia de claudicacion’.
Los efectos adversos que puede aparecer con el cilostazol cefaleas, diarreas y
malestar gastrointestinal’, ninguno de estos efectos fue reportado en nuestro
estudio.

Las guias*® y varios ensayos clinicos controlados, incluido un metaanalisis, han
confirmado la eficacia del cilostazol?>232425  |os resultados han demostrado un
aumento de las distancias maximas de caminata de hasta un 50%"'. Nuestros
resultados coinciden con los publicados en la literatura, con una mejoria
estadisticamente significativa entre los individuos que han realizado el tratamiento
con cilostazol frente a los individuos que no lo han llevado a cabo. De tal forma que
los que han realizado el tratamiento han mejorado una distancia de inicio de la
claudicacion de media de 141,4286 metros y 153,5714 metros de distancia
incapacitante frente a 30 metros y 35 metros respectivamente de los sujetos que no

han seguido el tratamiento con cilostazol.

Tabaco

Se ha demostrado que dejar de fumar reduce el riesgo de infarto de miocardio y
muerte en pacientes con EAP vy retrasa la progresion de los sintomas de las
extremidades inferiores’#26. Al igual que nuestros resultados en la mejoria media
de inicio del dolor de 55 metros en los pacientes que continua fumando comparado
con los 151,6667 metros de los pacientes que han conseguido abandonar el habito
tabaquico, de manera similar ocurre con la distancia incapacitante, 52,5 metros de
los fumadores y 167,5 metros de los no fumadores.
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Conclusiones

e La hipertensién y dislipemia y sobre todo la diabetes mellitus y tabaco son
los principales factores de riesgo para la enfermad arterial periférica.

e El uso de aplicaciones para mdviles parece que mejora la adherencia al
ejercicio de pacientes con enfermedad arterial periférica, aunque son
necesarios mas estudios para confirmarlo.

e Seria conveniente desarrollar una aplicacién que sirva como poddémetro con
la que el profesional de la salud pueda ver el registro de cada paciente en
tiempo real y poder realizar un informe para incentivar a los pacientes a
continuar el ejercicio diario domiciliario.

e Podrian ser utiles el uso de pulseras que contabilicen pasos que permitan al
facultativo médico ver en tiempo real mediante acceso remoto a los datos de
dicha pulsera, y asi, enviar un informe al paciente para incentivar el ejercicio
domiciliario. De esta manera se podrian incluir a aquellos pacientes que por
edad no tengan dispositivos méviles para la descarga de la aplicacion.

e Se puede afirmar que el uso adecuado del cilostazol, el ejercicio y el
abandono del tabaco son un tratamiento eficaz en cuanto a la mejora de la
distancia sin claudicacion intermitente y la distancia hasta que aparece la

claudicacion incapacitante en la enfermedad arterial periférica.
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Apéndices

Anexo |: Consentimiento informado

INTRODUCCION
El investigador le ha explicado la posibilidad de participar en un estudio sobre el uso
de aplicaciones méviles para mejorar la eficacia del ejercicio en pacientes que

padecen su enfermedad.

En este documento se presenta la posibilidad que usted tiene de participar en un
estudio experimental aleatorizado que consiste en comparar las indicaciones de
realizar ejercicio habituales empleadas en las consultas con respecto a las mismas
indicaciones, pero utilizando una aplicacion que contabilicen los pasos y muestren
una grafica de su evolucion. Ha de conocer que este estudio ha sido aprobado por
el Comité Etico de Investigacién Clinica correspondiente.

Los investigadores principales son Antonio Garcia de Vargas y Lucas Mengibar
Fuentes de la UGC de Angiologia y Cirugia Vascular de Hospital Universitario
Virgen del Rocio.

La informacidn que contiene este documento, que se conoce como Hoja de
Informacion al Sujeto de Ensayo, esta destinada a que usted pueda conocer mas a

fondo este estudio y le ayude a decidir si quiere o no participar en el mismo.

Puede aparecer palabras que usted no entienda. Por favor, pidale al investigador
que desarrolla el estudio que le explique todas las palabras o la informacion que
usted no comprenda claramente. TOmese el tiempo necesario para decidir si quiere
o0 no participar en el presente estudio, consulte a personas de su confianza y
pregunte cuanto sea necesario. Si decid no participar esta decisién no afectara en

modo alguno a su atencion médica actual o futura.

ANTECEDENTES
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La enfermedad arterial periférica (EAP) es una patologia arterial oclusiva crénica de
las extremidades inferiores causada por la aterosclerosis. La prevalencia de esta
enfermedad es dificil de determinar ya que se estima que solo un 25% de los
pacientes que la sufren acuden a consulta. Pero de forma aproximada se podria
estimar que el 4% de la poblacion mundial la padece y en Europa asciende a 5,4%.

Los principales factores de riesgo para padecer esta enfermedad son la edad,
diabetes mellitus, dislipemia, enfermedad renal cronica (sobre todo los pacientes
que estan en programas de hemodialisis), historia previa o actual de tabaquismo y
la hipertension. Hay dos de ellos que destacan sobre los demas que son la diabetes

y el habito tabaquico.

En funcién de la sintomatologia que presenta los pacientes con esta enfermedad se
clasifica segun la clasificacion de la Fontaine en cuatro estadios:
e [|: Asintomatico
e |I: claudicacién intermitente
o A: Distancia mayor a 150 metros
o B: Distancia menor a 150 metros
e |lI: Dolor en reposo o nocturno

e |V: Lesiones trofica, necrosis o gangrena

La clinica que presentan la mayoria de los pacientes es de claudicacién intermitente
y requirieren tratamiento médico para mejorar dicha sintomatologia. Este
tratamiento médico consiste en:
e Modificacion de los factores de riesgo, como la suspension del habito
tabaquico.
e Tratamiento farmacoldgico con cilostazol, dislipemicos (independientemente
de si padecen dislipemia) y antiagregante plaquetario.

e Programas de ejercicios: Es una intervenciéon fundamental.
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El correcto cumplimiento de este tratamiento médico supone una mejoria de la
clinica (distancia de claudicacion) a los 3-6 meses del inicio igual o superior a los

resultados obtenidos en la cirugia de revascularizacion.

Se ha demostrado en numerosos estudios y guias clinicas que el ejercicio
supervisado en programas de rehabilitacion en un centro hospitalarios mejora la
distancia de claudicacion y la calidad de vida en pacientes con EAP con un nivel de
evidencia IA. Dicho ejercicio consiste en caminar:

e A una velocidad entre 3-5 Km/h.

e Un minimo de 30-50 min/sesion.

e Al menos 3 veces/semana.

e Minimo 3 meses.

En caso de no estar disponible el ejercicio supervisado, las guias clinicas también
recomiendan realizar ejercicio domiciliario con estas mismas recomendaciones.
Este ejercicio domiciliario tiene la misma efectividad que el ejercicio realizado en

centro hospitalario, siempre y cuando se lleven a cabo.

OBJETIVO DEL ESTUDIO

Objetivo principal: Demostrar la utilidad del uso de aplicaciones de moviles para
mejorar la eficacia al ejercicio midiendo, mediante una claudicometria, la distancia
en metros a la cual aparece la claudicacién en los pacientes con enfermedad arterial

periférica que acuden a consultas de Cirugia Vascular.

Objetivos secundarios: Describir los factores de riesgo de la EAP, la eficacia del uso
del cilostazol y el abandono del habito tabaquico en cuanto a la mejoria de la
distancia de claudicacion.

POR QUE SE LE HA PEDIDO QUE PARTICIPE
Se le pide que participe porque ha sido diagnosticado de Enfermedad arterial

periférica grado Il. Y debe realizar un tratamiento médico para evitar que la
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enfermedad siga progresando, este tratamiento tiene un pilar basico que es realizar
ejercicio, caminar a diario.

De tal forma que si usted decide participar en el estudio se le daran las indicaciones
habituales de consultas anteriormente comentadas (grupo control) o junto a estas
se le explicara el uso de una aplicacion para moéviles que registre sus avances
(grupo experimental).

En la primera consulta y a los 3 meses se le realizara una claudicometria que
consiste en caminar en una cinta eléctrica. Ademas, se le preguntara por algunos

de sus habitos como si fuma o las enfermedades que padece.

DURACION DEL ESTUDIO

Su participaciéon en el estudio tendra una duracion de 3 meses, durante el mismo
como se ha comentado anteriormente se le realizara dos claudicometria, una al
inicio y otra a los 3 meses para valorar la distancia de claudicacion y asi controlar la

evolucion de su enfermedad.

BENEFICIOS ESPERADOS

El ejercicio diario, junto con el abandono del tabaco y el cilostazol, mejora de manera
sustancial la distancia de claudicacion. Por lo que el principal beneficio del estudio
independientemente de si pertenece al grupo control o experimental seria esa

mejora de la distancia que recorre sin dolor y conocerla de manera cuantitativa.

RIESGO DERIVADOS DE SU PARTICIPACION EN EL ESTUDIO
Los riesgos son nulos. Ya que unicamente el cambio que se llevaria a cabo en las
consultas a la que usted acudiria sin participar en ningun estudio a participar en este

estudio seria el hecho de realizar una claudicometria.

CARACTER VOLUNTARIO DE LA PARTICIPACION Y POSIBILIDAD DE
RETIRARSE DEL ESTUDIO
Su participacion en el estudio es voluntaria y puede abandonarlo en cualquier

momento si lo desea, sin tener que dar explicacién alguna, bastando simplemente
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con firmar el recuadro de revocacion del consentimiento prestado para la

participacion del estudio.

Si usted abandona voluntariamente el estudio o algun medico le pide que lo haga,
debera notificarselo al investigador. Ni su asistencia medica habitual ni la relacion
con el investigador se vera afectada por dejar de participar en el estudio. En dicho
caso, es conveniente que siga las indicaciones del investigador para proceder de la
mejor manera a la financiacion ordenada de las actividades derivadas de su

participacion en el estudio.

CONFIDENCIALIDAD DE DATOS PERSONALES Y ACCESO A LA HISTORIA
CLINICA DEL PACIENTE

El tratamiento, la comunicacion y la cesion de los datos de caracter personal de
todos los sujetos participantes en el estudio se ajustaran a lo dispuesto en el Ley
Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccion de Datos de Caracter Personal.

Usted podra ejercitar los derechos reconocidos a los interesados en la citada Ley
Organica, es decir, los derechos de acceso, rectificacion, oposicion y cancelacion
de sus datos personales, con las limitaciones establecidas en dicha Ley Organica.
Para ello, debera dirigirse al investigador. Asi mismo, debe usted saber que su
historia clinica sera guardad por imperativo de la Ley 41/2002, de 14 de noviembre,
basica reguladora de la autonomia del paciente y de derechos y obligaciones en
materia de documentacion e informacion clinica, durante al menos 5 afos a contar

desde el ultimo episodio asistencial.

Al firmar el consentimiento informado usted autoriza a un representante del
promotor o del Comité Etico de Investigacion Clinica de su hospital, para el acceso
a su historia clinica con finalidad de verificar las informaciones clinicas, que se haya

generado durante el estudio, asi como el acceso da sus datos personales y datos
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clinicos, y a la cesidn de estos unica y exclusivamente con la finalidad para la que

fueron recabados.

Solo tendra acceso a su informacion personal e historia clinica el personal
autorizado para ellos, esto es, el investigador principal y el equipo de investigacion,
las autoridades sanitarias, los comités éticos de investigacion y el personal
autorizado por el promotor, cuando lo precisen para comprobar los datos y
procedimientos del estudio., pero siempre manteniendo la confidencialidad de estos
de acuerdo con la legislacion vigente. Sus datos clinicos pueden ser transferidos a
otras empresas que trabajen en representacion del promotor en este programa de

investigacion, incluso a empresas fuera del area econémica europea (AEE).

No obstante, el responsable del estudio garantizara en todo momento la
confidencialidad de sus datos personales y datos clinicos y actuara en todo
momento conforme a los establecido en la Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre,
de Proteccion de datos de Caracter Personal.

Los registros del estudio que se obtengan con el fin de analizar los resultados se
identificaran unicamente con un numero que le sera asignado en el momento de su
inclusion en el estudio, para evitar revelar su identidad fuera del hospital y solo el
investigador y sus colaboradores podran relacionar tales datos con usted y su
historia clinica. Po dicho motivo, su identidad no sera revelada a persona alguna

salo excepciones, en cosa de urgencias medica o requerimiento legal.

No obstante, solo se transmitiran al promotor los datos personales necesarios para
cubrir con el objetivo de dicho ensayo. Ademas, unicamente se accedera a la parte
de la historia clinica cuyos datos sean relevantes para e estudio, y en cualquier
caso, siempre se guardara la mas estricta confidencialidad.
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Su identidad no sera relevada en ningun momento durante el estudio y, si sus datos
se analizan y anotan en un informe, cuando los resultados de este ensayo se

publiquen, se garantiza que su identidad permanecera oculta.

RESPONSABILIDAD DEL PACIENTE

Como paciente que participa voluntariamente en este estudio, tiene la
responsabilidad de acudir a todas las visitas programadas del mismo, informar en
la visita al investigador de todo lo que le haya ocurrido y de todos los sucesos

secundarios que pueda experimentar.

CONSENTIMIENTO INFORMADO

colaborador en el proyecto de investigacion arriba mencionado y declaro que:

- He leido el presente documento que se me ha entregado

- He podido hacer preguntas del estudio

- He recibido respuestas satisfactorias a mis preguntas

- He recibido suficiente informacion del estudio

- Comprendo que mi participacién es voluntaria

- Comprendo que todos mis datos seran tratados confidencialmente

- Comprendo que puedo retirarme del estudio cuando quiera sin tener que dar
explicaciones, sin que esto repercuta en mis cuidados médicos

Doy mi conformidad para participar en este estudio,
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Firma del paciente. Firma del Investigador

Anexo Il: Test clinico-farmacoldgico e higiénico-dietético

ENTREVISTA A GRUPO CONTROL

Antecedentes personales:

e Fumador:
o Cantidad (paquetes-ano)

e DM
ERC

o Hemodialisis
HTA
Dislipemia
Toma de cilostazol o pentoxifilina
Edad y sexo

Distancia a la que comienza el dolor medida en metros en 12 consulta:

- Localizacion (Glutea/gemelar):
- Extremidad (Derechalizg/bilateral):

Distancia a la que el dolor es incapacitante en metros en la 12 consulta:

- Localizacion (Glutea/gemelar):
- Extremidad (Derechalizg/bilateral):

Distancia a la que comienza el dolor medida en metros en 22 consulta:

- Localizacion (Glutea/gemelar):
- Extremidad (Derechalizqg/ bilateral):

Distancia a la que el dolor es incapacitante en metros en la 22 consulta:

- Localizacion (Glutea/gemelar):
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- Extremidad (Derechalizg/bilateral):

Durante el seguimiento ha realizado tratamiento con:

- Cilostazol 100mg
- Aspirina 100mg/clopidogrel 75mg
- Estatinas
Durante el seguimiento ha dejado de fumar:

- Si
- No

ENTREVISTA A GRUPO EXPERIMENTAL

Antecedentes personales:

e Fumador:
o Cantidad (paquetes-ano)

e DM
ERC

o Hemodialisis
HTA
Dislipemia
Toma de cilostazol o pentoxifilina
Edad y sexo

Distancia a la que comienza el dolor medida en metros en 12 consulta:

- Localizacion (Glutea/gemelar):
- Extremidad (Derechalizg/bilateral):

Distancia a la que el dolor es incapacitante en metros en la 12 consulta:

- Localizacion (Glutea/gemelar):
- Extremidad (Derechalizg/bilateral):

Distancia a la que comienza el dolor medida en metros en 22 consulta:

- Localizacion (Glutea/gemelar):
- Extremidad (Derechalizqg/ bilateral):

Distancia a la que el dolor es incapacitante en metros en la 22 consulta:

- Localizacion (Glutea/gemelar):
- Extremidad (Derechalizg/bilateral):
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Durante el seguimiento ha realizado tratamiento con:

- Cilostazol 100mg
- Aspirina 100mg/clopidogrel 75mg
- Estatinas
Durante el seguimiento ha dejado de fumar:

- Si
- No
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Anexo Ill: aprobacion por el comité de ética

Informe Dictamen Favorable
Junta de Andalucia Proyecto Investigacion Biomédica
Consejeia de Salud y Familas C.P. TFM-APPEAP-2021 - C.I. 1240-N-21

CEI de los Hospitales Universitarios Virgen Macarena y Virgen del Rocio

D. Carlos Garcia Pérez
Secretario del CEI de los Hospitales Universitarios Virgen Macarena y Virgen del Rocio

CERTIFICA

19, Que el CEIl de los Hospitales Universitarios Virgen Macarena y Virgen del Rocio en su reunién del dia
13/07/2021, acta CEI VM-VR_03/2021_N ha evaluado la propuesta del promotor referida al estudio:

Titulo: Uso de aplicaciones para mdviles para mejorar la eficacia del ejercicio como tratamiento para los pacientes
con Enfermedad Arterial Periférica.

Cddigo Promotor: TFM-APPEAP-2021 Cddigo Interno: 1240-N-21

Promotor: Investigador

Versién Protocolo Evaluada: v.1-19/05/2021

Versién Hoja Informacion al Paciente Evaluada: HIP-CI / 2 DE FECHA 30/08/2021

19, Considera que

- El estudio se plantea siguiendo los requisitos de la Ley 14/2007, de 3 de julio, de Investigacion Biomédica y su
realizacion es pertinente.

- Se cumplen los requisitos necesarios de idoneidad del protocolo en relacién con los objetivos del estudio y estan
justificados los riesgos y molestias previsibles para el sujeto.

- Son adecuados tanto el procedimiento para obtener el consentimiento informado como la compensacion prevista
para los sujetos por dafios que pudieran derivarse de su participacion en el estudio.

- El alcance de las compensaciones econémicas previstas no interfiere con el respeto a los postulados éticos.

- La capacidad de los Investigadores y los medios disponibles son apropiados para llevar a cabo el estudio.

29, Por lo que este CEI emite un DICTAMEN FAVORABLE.

39, Este CEI acepta* que dicho estudio sea realizado en los siguientes CEI/Centros por los Investigadores:

CEI de los Hospitales Universitarios Virgen Macarena y Virgen del Lucas Mengibar Fuentes
Rocio Hospital Universitario Virgen del
Rocio
*Al eject:tar este proyecto, el investigador contrae una serle de compromisos con respecto al Comité, que se detallan en el
Anexo I.

Lo que firmo en Sevilla, en la fecha resefiada en la firma electrénica.

Fdo:

D. Carlos Garcia Pérez
Secretario del CEI de los Hospitales Universitarios Virgen Macarena y Virgen del Rocio
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Informe Dictamen Favorable
Junta de Andalucia Proyecto Investigacion Biomédica
Consejriade Saludy Familas C.P. TFM-APPEAP-2021 - C.I. 1240-N-21

CEI de los Hospitales Universitarios Virgen Macarena y Virgen del Rocio

ANEXO I: Compromisos contraidos por el investigador con respecto al Comité de Etica de la
Investigacion:

Se recuerda al investigador que la ejecucion del proyecto de investigacion le supone los siguientes
compromisos con el Comité:

- Ejecutar el proyecto con arreglo a lo especificado en el protocolo, tanto en los aspectos cientificos
como en los aspectos éticos.
- Notificar al Comité todas las modificaciones o enmiendas en el proyecto y solicitar una nueva
evaluacion de las enmiendas relevantes.
- Enviar al Comité un informe final al término de la ejecucion del proyecto. Este informe debera incluir
los siguientes apartados:
o Indicacién del nimero de registro del proyecto en bases de datos publicas de proyectos de
investigacion, si procede;
o la memoria final del proyecto, semejante a la que se envia a las agencias finaciadoras de la
investigacion;
o larelacién de las publicaciones cientificas generadas por el proyectos;
o el tipo y modo de informacién transmitida a los sujetos del proyecto sobre los resultados que
afecten directamente a su salud y sobre los resultados generales del proyecto, si procede;

El Comité, dentro del ejercicio de sus funciones, podria realizar el seguimiento aleatorio de los proyectos
durante su ejecucion o al finalizar el mismo.
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Informe Dictamen Favorable
Junta de Andalucia Proyecto Investigacion Biomédica

Consejeria de Salud y Familias C.P. TFM-APPEAP-2021 - C.I. 1240-N-21

2 0€ S0

CEI de los Hospitales Universitarios Virgen Macarena y Virgen del Rocio

ANEXO II: Composicién del CEI

Presidente Dr. Victor Sanchez Margalet Esp. Bioguimica Clinica (H.U. Virgen Macarena)
Vicepresidente Dra. M3 Dolores Jiménez Hernandez Esp. Neurologia (H.U. Virgen del Rocio)
Secretario D. Carlos Garcia Pérez Ldo. Administracién Direccion de Empresas (Fund. Publica
Técnico Andaluza para la Gestion de la Investigacion en Salud de
Sevilla — FISEVI)
Vocales D. Gabriel Ramirez Soto Esp. Farmacia Hospitalaria (H.U. Virgen Macarena)
Da. M2 Eugenia Acosta Mosquera Enfermeria (H.U. Virgen Macarena)
Dr. Enrique Calderén Sandubete Esp. Medicina Interna (H.U. Virgen del Rocio)
Dra. Cristina Pichardo Guerrero Responsable Animalario (Instituto de Biomedicina de Sevilla
—IBIS)
Dr. Javier Vitorica Ferrandez Esp. Bioguimica Clinica (Instituto de Biomedicina de Sevilla —
IBIS)
Dr. Enrique de Alava Casado Esp. Anatomia Patolégica (H.U. Virgen del Rocio)
Da. Eva M2 Delgado Cuesta Esp. Farmacia Atencion Primaria (DSAP Sevilla Norte-
Aljarafe)
D2. Angela Cejudo Lépez Enfermeria (DSAP Sevilla)
Dr. Amancio Carnero Moya Esp. Biologia Molecular (Instituto de Biomedicina de Sevilla -
IBIS)
Dr. Luis Gabriel Lugue Romero Esp. Medicina Familiar (DSAP Sevilla Norte-Aljarafe)
Dra. M@ Pilar Guadix Martin Esp. Ginecologia y Obstetricia (H.U. Virgen Macarena)
Dr. Antonio Pérez Pérez Esp. Bioguimica Clinica (H.U. Virgen Macarena)
Dr. José Sala Turrens Esp. Documentacién Clinica (H.U. Virgen Macarena)
Dra. M2 José Carbonero Celis Esp. Pediatria (H.U. Virgen del Rocio)
D23. M2 Esperanza Gallego Calvente Lda. Derecho (Servicio Andaluz de Salud)
Dra. Ana Melcén de Dios Esp. Farmacologia Clinica (H.U. Virgen Macarena)
D. Adolfo Barragan Garcia Esp. Proteccion de Datos (H.U. Virgen Macarena)
Dra. Mercedes Delgado Valverde Esp. Microbiologia (H.U. Virgen Macarena)
D3. Sandra Leal Gonzélez Lda. Ingenieria Industrial Superior (H.U. Virgen del Rocio)
Dra. Teresa Molina Lépez Esp. Farmacia Atencidn Primaria (DSAP Sevilla)
Da. Adriana Rivera Sequeiros Enfermeria (H.U. Virgen Macarena)
Dr. José Antonio Sénchez Alcazar Esp. Bioguimica Clinica (Universidad Pablo de Olavide)
Da. Regina Sandra Benavente Lda. Farmacia (Servicio Andaluz de Salud)
Cantalejo
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