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Introduccion

Taylor y Palmer' describieron los angiosomas en 1987, con-
cepto aplicado a la vascularizacion de colgajos musculocu-
taneos en cirugia plastica. Attinger?? plantea su implicacion
con la isquemia critica (IC) y en 2008 Alexandrescu et al*
incorporaron el modelo angiosoma (MA) en la estrategia de
revascularizacion. A partir de entonces, cientos de publica-
ciones han analizado los fundamentos anatomicos, fisiopato-
logicos y angiograficos de los angiosomas®®, asi como las
implicaciones de la colateralizacion arterial’2.

La IC esta causada por arteriopatia multinivel y casi inva-
riablemente afecta a las arterias distales. El tratamiento
endovascular (TEV) proporciona permeabilidad moderada a
medio plazo, con baja morbimortalidad y se puede indicar
como primera opcion terapéutica®'® en detrimento de las
técnicas de derivacion arterial (BP)"'2, sobre todo en condi-
ciones de expectativa de vida corta, alto riesgo o ausencia
de vena safena'". Otros autores siguen defendiendo la su-
perior respuesta a la revascularizacion directa de arterias
distales, si es anatdbmicamente posible'®".

Obtener flujo directo a través de un vaso tibial o peroneo
es imprescindible si se desea curar una lesion isquémica’®?'.
El TEV permite revascularizar multiples arterias y llegar a
zonas muy distales, recanalizando territorios que dependen
directamente de arterias tronculares o abriendo colatera-
les. Como a este nivel son muy frecuentes las variables ana-
tomicas??, el TEV debe ir orientado a recanalizar el vaso
dominante donde asiente la lesién?* o conectar las anasto-
mosis entre las arterias basandose en la prevalencia angio-
grafica del flujo arterial hacia el dorso o la planta del pie*.

Pero una revascularizacion satisfactoria puede ser mas
compleja que restaurar solo la circulacion de una arteria
especifica®®?. La revascularizacion podria ser mas eficaz si
la arteria que se recanaliza nutre directamente el area don-
de asienta la lesion isquémica, pues si no podria conducir a
la amputacion mayor de la extremidad. La capacidad de co-

lateralizacion a nivel distal tiene tanta o mas importancia
que el simple abordaje endovascular mediante el MA, por-
que en la IC suele haber varios angiosomas comprometidos.
Si no se puede recanalizar la arteria que nutre el angiosoma
afectado, la revascularizacion podria no recuperar el tejido
isquémico, a menos que se demuestren conexiones arte-
rioarteriales entre la arteria revascularizada y la arteria que
nutre ese angiosoma (revascularizacion indirecta). Esa red
compensatoria esta gravemente danada en la diabetes, y
convierte a cada pequefa porcion de pie en un territorio
que depende de una sola arteria sin posibilidades de colate-
ralizacion: teoria de la arteria terminal de O’Neal?.

En estos pacientes, cuanto mas distal y especifica sea la
revascularizacion, mayor sera la posibilidad de restablecer
un adecuado flujo arterial a una cantidad especifica de teji-
do comprometido?.

Revisiones sistematicas y metaanalisis
publicados

Desde Alexandrescu et al* se han publicado miles de articu-
los de toda indole referidos a la revascularizacion siguiendo
el MA. Los datos son muy dispares, si se tienen en cuenta los
objetivos de cada publicacion, los resultados, si la revascu-
larizacion se hizo de forma directa (RD) o indirecta (RI), con-
siderando mejoria clinica, salvamento de extremidad o
curacion de las lesiones, con BP o mediante TEV, incluyendo
ambas, muy pocos prospectivos, la mayoria retrospectivos y
con series que reinen muy pocos casos.

Pero solo se han publicado 2 revisiones sistematicas (RSIS)
de la bibliografia y 3 metaanalisis (META), que son los que
nos proponemos analizar, por orden cronoldgico.

La primera RSIS*® la publicaron Sumpio et al en 2013, in-
cluia 11 articulos publicados entre 2008 y 2013, reunia
1.616 pacientes y 1.757 extremidades tratadas, con solo un
estudio prospectivo, ninguno fue aleatorizado y las técnicas
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incluian BP exclusivo, TEV exclusivo, procedimientos hibri-
dos 0 ambos métodos analizados conjuntamente, con tipos
de pacientes muy heterogéneos*'*'.

Diez estudios comparaban RD y RI, de los que 5 demostra-
ban mejoria significativa en el salvamento de extremidad con
RD. Solo 5 estudios que analizaban tasa de curacion de lesio-
nes y salvamento de extremidad encontraron mejores resul-
tados con RD, pero el tiempo de seguimiento variaba mucho.
El tiempo medio de curacion no era diferente si se comparaba
RD con RI cuando se analizaba en 3 estudios. Un estudio de-
mostro mejoria en la supervivencia libre de amputacion con
RD. El estudio de Varela et al* demostré una diferencia signi-
ficativa en la curacion de lesiones a 12 meses con RD, pero
también analizaba el efecto de la colateralizacion.

Esta RSIS demostré que hay muy pocos datos disponibles
que sustenten la revascularizacion basada en MA, que llevar
a cabo un estudio controlado y aleatorizado no es ético en
estos pacientes y que la eleccion de un BP frente a un TEV
no debe ser dictada por la directiva de una investigacion,
que podria conllevar un mal tratamiento. Construir grupos
de pacientes comparables es muy dificil.

En mayo de 2014 se publico el primer META* llevado a
cabo por Biancari et al, que incluia 9 estudios, ninguno alea-
torizado y solo 2 prospectivos3?3337.3840:41:4345  Como algunos
articulos se repiten en las RSIS y META, las conclusiones son
similares (recoge el estudio de Varela et al*' y la publicacion
de Blanes et al® en Angiologia en 2011).

Las técnicas empleadas fueron BP exclusivo, TEV exclusivo,
procedimientos hibridos, ambos métodos analizados conjunta-
mente con pacientes muy diversos. Setecientas quince extre-
midades se trataron con RD seglin MA y 575 con RI. Prevalencia
del 70% de diabéticos, 3 estudios incluyeron solo diabéticos.

Las conclusiones de este META fueron que la RD puede
mejorar la curacion de las lesiones y el salvamento de extre-
midad cuando se compara con Rl. Los estudios presentan
muchas diferencias en como valorar la naturaleza y grave-
dad de las lesiones isquémicas, los tipos de pacientes trata-
dos son incomparables, algunas series eran historicas, los
resultados conseguidos se desvanecen y son dificiles de ana-
lizar. No hay datos que permitan valorar la localizacion de
las lesiones o su gravedad empleando diferentes clasificacio-
nes de estas y no se analiza la duracion de los tratamientos
topicos empleados. Hay ausencia de datos de los hallazgos
angiograficos. No obstante, los resultados sugieren que
cuando es técnicamente posible es mejor la RD de acuerdo
al MA, porque se asocia a mejores tasas de curacion de le-
siones y salvamento de extremidad.

En julio de 2014 se publica el segundo META* llevado a
cabo por Bosanquet et al, que reuni6 15 articulos. Todos
procedian de estudios de cohortes, 13 publicados y 2 pre-
sentados como comunicaciones, incluye 7 nuevos articu-
los*#7-52, otros 8 articulos?*3>37-4145 ya aparecian en RSIS y
META previos. Solo 1 era prospectivo e igualmente se mez-
clan técnicas de BP exclusivo, TEV exclusivo, procedimien-
tos hibridos 0 ambos métodos y pacientes heterogéneos.
Ninguno era aleatorizado para comparar RD con RI. Figuran
2 articulos del grupo de Acin y Varela*¥.

La revascularizacion fue enteramente TEV en 8 estudios
(1.284 extremidades), con BP en 6 (508 miembros) y por am-
bos métodos en 1 (76 miembros), en total 1.868 extremida-
des. EL TEV se considero preferentemente al BP en 3 estudios.
EL BP se realizo con vena autdloga en 5 estudios y con prote-

sis en 2. Se estudiaron los resultados sobre la base de cura-
cion de lesiones, salvamento de extremidad (ausencia de
amputacion mayor), mortalidad o reintervencion.

Este META muestra también que la RD mejora la curacion
de las lesiones, tanto en BP como en TEV. Las tasas de sal-
vamento de extremidad también mejoran. La RD no influye
sobre la mortalidad a largo plazo o las tasas de reinterven-
cion. Los mejores resultados con RD pueden explicarse por-
que cuando se realiza la Rl ya se supone peor colateralizacion
de los angiosomas, porque cuando hay una buena colaterali-
zacion, los resultados con RD o con RI son comparables.
A menudo, el tipo de lesiones angiograficas deja poca op-
cion a elegir RD o RI. Evidentemente, el MA deberia conside-
rarse cuando se planee una revascularizacion distal, mejor
con RD que con Rl si es posible.

En algunos estudios analizados en este META se realizan
multiples angioplastias en varias arterias distales realizan-
do, por tanto, RD y RI simultaneamente; aunque no hay da-
tos comparables con esta técnica, el TEV en varias arterias
mejora los resultados y, tedricamente, una combinacion de
RD y RI mejora la perfusion total del pie y evita los proble-
mas de una inadecuada colateralizacion interangiosomas.

La RD es ligeramente menos beneficiosa para BP que para
TEV; esto puede deberse a que el BP se elige de entrada
para pacientes con buenos vasos distales permeables. La RI
mediante BP se hace muy selectivamente y se opta por ha-
cerlo mediante TEV cuando la enfermedad arterial no per-
mite hacer el BP, lo que puede resultar en mas Rl fallidas
haciendo que las RD ofrezcan mejores resultados en TEV
comparadas con BP.

En agosto de 2014, Azuma et al publican otra RSIS*, di-
rigida exclusivamente a analizar los resultados de la re-
vascularizacion sobre la curacion de las lesiones. Incluye
11 articulos, 6 ya citados??3336:40.451 y 5 nuevos®**8, de los
cuales solo 2 eran estudios prospectivos, elaborando una
comparacion con 12 articulos publicados especificamente
sobre el MA3%3537-41:48,51.56 " solo 1 de ellos prospectivo.

En esta revision se analiza por qué varian los resultados en
funcion del MA: puede haber un sesgo entre los grupos de
pacientes que se tratan por RD con los R, el significado del
MA puede variar entre la revascularizacion tipo EVT 0 BP y
las conexiones arterioarteriales entre angiosomas pueden
tener un mayor efecto sobre la curacion de las lesiones que
el propuesto por el MA.

Los factores que afectan a la curacion de las lesiones pue-
den dividirse en 5 tipos: condiciones sistémicas y comorbili-
dad, extension de las lesiones, infeccion, manejo inadecuado
de las heridas e inadecuada estrategia revascularizadora. La
implicacion de cada uno de estos factores y el estado pre-
operatorio lesional son decisivos para decidir las estrategias
de revascularizacion, la eleccion del procedimiento y de la
arteria a revascularizar y deberian incorporarse en las futu-
ras guias de tratamiento de la IC, especialmente de etiolo-
gia diabética.

El Gltimo y mas extenso META®, publicado en 2015, es el
de Huang et al, dirigido a estudiar los resultados de la RD
siguiendo el MA. Se analizaron mas de 30.000 publicaciones,
de las que al final se extrajeron solo 9 articulos?»333537-4143 yg
citados previamente. Ningln estudio era aleatorizado y to-
dos eran retrospectivos. Cinco estudios incluian solo TEV,
1 BP y 3 ambas técnicas. Se trataron en total 719 extremida-
des con RD y 493 con RI.



44

R. Fernandez-Samos Gutiérrez

Este META pone de manifiesto que la RD mejora significa-
tivamente los resultados sobre la tasa de amputacion y el
tiempo de curacion de las lesiones. Sin embargo, las publi-
caciones analizadas mezclan diversas intervenciones y los
estudios retrospectivos carecian de un disefo especifico y
apropiado. Sesgos muy importantes son la diferente condi-
cion de los pacientes y los diferentes criterios de seleccion y
agrupamiento de casos. La tasa de mortalidad en los pacien-
tes tratados con Rl era mayor que la de los tratados con RD,
lo que puede implicar mayor comorbilidad en el grupo trata-
do con RI. No hay datos consistentes en la clasificacion de
los grados de isquemia, ni en el estado o extension de las
lesiones, si se trataba de Ulceras profundas o superficiales,
ni en procedimientos quirtrgicos de desbridamiento de las
lesiones, o antibioticos empleados, que pueden ser fuente
de confusion. Ningln estudio aportaba datos sobre cuidado
postoperatorio de las Ulceras isquémicas ni una detallada
descripcion del tipo de lesion vascular.

Concluye que se precisan estudios aleatorizados que apor-
ten detalles esenciales de las lesiones arteriales, tales como
longitud, localizacion, estenosis, colateralizacion y estado
del arco vascular del pie. Es posible que los pacientes del
grupo RD posean mejor estado vascular y con arterias mejor
revascularizables, y que los pacientes con Rl tengan mas va-
sos ocluidos o arterias de peor calidad. La colateralizacion
se debe definir mejor, porque algunos pacientes, especial-
mente los diabéticos, tienen un aporte vascular predomi-
nantemente colateral y no directo. Otros factores como la
diabetes, la enfermedad renal terminal, los valores de albu-
mina y las medicaciones se deben estudiar y analizar.

Comentarios

El MA, como idea tedrica esta bien planteado, pero choca
frontalmente con la tozuda realidad de la arteriopatia dis-
tal, sobre todo en los pacientes diabéticos®.

A nivel infrapopliteo existe una enorme variabilidad en la
distribucion arterial, haciendo muy dificil en ocasiones
identificar el angiosoma afectado. Muchas lesiones depen-
den de varios angiosomas y los territorios isquémicos dista-
les dependen de segmentos arteriales muy largos, que estan
crénicamente calcificados, de muy pequeno calibre y dificil-
mente recanalizables®"¢2.

Aln se desconoce como definir un patrén angiografico
diagnostico objetivo y tampoco se conoce el “end-point” an-
giografico 6ptimo postangioplastia. Las diferencias en la co-
lateralizacion a nivel del pie, junto a las lesiones difusas,
calcificadas, multiples, los calibres arteriales limite, el flujo
lento de los lechos distales y el run-off deficiente, plantean
tremendas dificultades y barreras técnicas.

Las fronteras entre los angiosomas del pie son dificiles de
delimitar, y es bien sabido que las posibilidades de curacion
o cicatrizacion de las amputaciones menores dependen en
gran medida de la colateralizacion arterial. El flujo colateral
puede mantener un angiosoma isquémico hasta una cierta
extension a partir de un angiosoma adyacente mejor per-
fundido, de ahi la necesidad de tratar regiones cada vez mas
distales y especificas del pie.

No hay ningln estudio aleatorizado que compare la RD con
la Rl en el contexto del MA, por una razon: es imposible
aleatorizar pacientes basandose en los hallazgos angiografi-

cos, cuando lo necesario es proveer una adecuada revascu-
larizacion, sea como sea®3.

Las publicaciones reflejan muchos y varios resultados en
los tratamientos, dificiles de comparar entre si: tasas de
amputacion, supervivencia libre de amputacion (muerte y
amputacion son eventos), tasas de salvamento de extremi-
dad (se censura la amputacion y la muerte como eventos),
eventos mayores adversos para la extremidad (incluyen
amputacion y reintervencion) y tasas de curacion de heri-
das. La metodologia es muy pobre, la casi totalidad de los
estudios son retrospectivos y con muy pocos casos (extremi-
dades y pacientes) y se compara RD con RI, TEV con BP o
ambos a la vez.

De las publicaciones de Varela et al*' y Blanes et al** se
concluye que la restauracion del flujo arterial a una lesion
isquémica en el pie obtiene idénticos resultados, tanto si se
hace de forma directa como indirecta través de colaterales,
excepto cuando coinciden diabetes e infeccion, que es cuan-
do la Rl tiene peores resultados®.

EL TEV siguiendo el MA mejora la curacion de las lesiones,
pero no tiene ninglin impacto sobre la supervivencia libre de
amputacion o sobre los eventos adversos en la extremidad®.

Kret et al* concluyen que cuando se hace BP en arterias
distales, la RD proporciona mejores resultados para la cura-
cion de las lesiones, pero solo es posible en la mitad de los
casos y no influye sobre las tasas de amputacion o sobre la
supervivencia. La valoracion del run-off tiene poca utilidad
practica para predecir resultados en pacientes con IC.

En una reciente publicacion de Spillerova et al®®, la RD basa-
da en el MA proporciona mejor curacion de las lesiones, sobre
todo si hay pocos angiosomas afectados. Pero se obtienen me-
jores resultados con BP que con TEV. La Rl con TEV es la que
mas se asocia con amputacion mayor de la extremidad.

Del analisis de los estudios publicados resulta evidente
que los pacientes que se revascularizan siguiendo o no el
MA, segln criterios de RD o RI, con BP o TEV, son diferentes
en cuanto a la edad, comorbilidades y gravedad de la enfer-
medad arterial. Muchos pacientes son demasiado “fragiles”
para BP y su Unica opcion es TEV. En muchos pacientes, la
arteria a revascularizar no es elegible, ya que puede haber
un solo vaso distal permeable y las lesiones afectan a varios
angiosomas; por eso, el nimero de pacientes reales a esco-
ger para RD y Rl o entre BP y TEV es muy limitado.

EL TEV es ideal cuando hay una arteria disponible con des-
tino angiosomal. Si no, lo mejor es BP con destino angioso-
mal. Si se puede elegir entre TEV y BP, las opciones menos
invasivas deben tenerse en cuenta si hay opciones de éxito,
pero si se supone fracaso con el TEV en pacientes con oclu-
siones arteriales largas y complejas y ausencia de arteria
angiosomal permeable (RI), debe escogerse primero el BP.

Nolan et al®’ publicaron un estudio retrospectivo de
1.880 extremidades revascularizadas por IC, que demostré
que la tasa de permeabilidad primaria y salvamento de ex-
tremidad es mejor tras BP como primera indicacion que si se
hace después de TEV fallido. Es decir, no es inocuo practicar
TEV previo a cirugia.

Los pacientes con indicacion BP tienen mas afectacion
vascular, pero tras la cirugia se puede rescatar un buen vaso
que perfunda distalmente, mientras que a pesar de un TEV
exitoso, el eje arterial distal va a permanecer afectado.

La revascularizacion “targeted” o dirigida seglin MA supo-
ne abrir una linea arterial permeable desde la aorta hasta la
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arteria que nutre el angiosoma donde asiente la lesion is-
quémica, pero habitualmente en lesiones distales criticas
hay mas de un angiosoma afectado y en 1 de cada 3 pacien-
tes solo hay una arteria susceptible de revascularizar: ;qué
hacer?, ;como se plantea una estrategia de revasculariza-
cion en estos casos?®t.

La idea de revascularizar siguiendo el MA es muy ldgica y
tiene un potencial enorme, pero se precisa un consenso
para conseguir una definicion precisa, sobre todo cuando
hay varios angiosomas afectados. Hay muchas limitaciones
en la evidencia de este concepto fundamentadas en estu-
dios con muy pocos casos, predominantemente retrospecti-
vos, uso de controles histdricos y ausencia de registros
angiograficos. No se distingue adecuadamente entre RD y RI
a través de colaterales y su efecto sobre los resultados.

El angiosoma se describio inicialmente como un modelo
en cirugia plastica y para pacientes sin afectacion arterial,
soportado por un aporte arterial directo a una porcion tridi-
mensional de tejido, reforzado por arterias colaterales.
Pero hay muy pocos datos en la bibliografia sobre la distri-
bucion en angiosomas de los pacientes afectados por IC,
diabetes o enfermedad renal avanzada®.

El modelo tradicional de angiosoma puede no predecir la
distribucion del flujo arterial en estos pacientes, cuyos pa-
trones de perfusion estan distorsionados por la enfermedad,
con anomalias del lecho arterial distal y en el desarrollo de
colaterales, por lo que la localizacion topografica de una
lesion puede no corresponderse realmente con la arteria nu-
tricia que irriga esa parte de tejido.

El concepto de revascularizacion siguiendo el MA ha evo-
lucionado desde el inicial, que se basaba en qué arteria es
mas adecuada para revascularizar, hacia una perspectiva
diferente, qué region de perfusion que dependa de una de-
terminada arteria se debe tratar’.

Por tanto, la arteria de la que depende un angiosoma
puede no ser necesariamente la que debe ser recanalizada,
ya que la cantidad de tejido que depende de una arteria una
vez revascularizada puede variar de unos pocos milimetros
cuadrados de piel a todo el pie o la pierna.

El MA, necesario para planificar un TEV que intente llevar
flujo arterial directo al pie, aunque valido, sugiere también
que el éxito de la angioplastia no es solo recanalizar arterias
del pie, sino las que irriguen directamente la zona lesional.
Y esto puede conseguirse con recanalizaciones directas,
pero también a través de colaterales: el flujo principal a una
zona del pie puede restaurarse a partir de arterias que no
son de su angiosoma original”"”2, Este cambio supone plan-
tear intervenciones endovasculares mas agresivas para ha-
cer frente a oclusiones arteriales mas graves, extensas y
distales, incorporando habilidades, técnicas y materiales de
Ultima generacion’>74,

Es decir, cuanto mas distal y especifica sea la revasculari-
zacion, mayor sera la probabilidad de restablecer un ade-
cuado aporte arterial a la zona de tejido afectado. Esta
evolucion hacia revascularizaciones cada vez mas desafian-
tes requiere el uso de abordajes y técnicas complejas’”".

Después de todo el analisis parece claro que llevar flujo
arterial intencionadamente orientado a las lesiones del pie
mejorara la curacion de las lesiones, ya sea de forma direc-
ta seglin el MA o distribuido por ejes arteriales que comuni-
quen con arcos vasculares o perforantes arterioarteriales
competentes del pie’®. Hay que llevar flujo arterial a la le-

sion a través de la micro y macrocirculacion, de 2 maneras:
seglin el MA (RD) o a través de arterias que desemboquen en
la lesion (RI, colaterales competentes, perforantes de gran
calibre).

Siguiendo las recomendaciones de las guias de la ACCF/
AHA™, para pacientes con IC y esperanza de vida de 2 afos
0 menos y que no dispongan de vena autéloga aceptable, es
razonable plantear un TEV cuando es posible como procedi-
miento de entrada (nivel de evidencia B). Pero en condicio-
nes de IC y esperanza de vida mayor de 2 anos, si es posible
y si se dispone de vena, es mejor plantear de entrada BP.

;Quiénes estan preparados, conviven con la IC, retinen los
dispositivos adecuados, manejan las técnicas endovascula-
res, cuentan con medios radioldgicos, pueden realizar deri-
vaciones distales, pueden hacer amputaciones menores y
organizar un programa de cuidados especificos sobre las le-
siones isquémicas? ;Los radiélogos vasculares, los cardiolo-
gos hemodinamistas? Evidentemente no, necesitamos un
empoderamiento definitivo de nuestra especialidad para
tratar a estos pacientes8%-®2,

El MA nos hace reflexionar sobre qué zona del pie en que
asienta una lesion debe ser revascularizada, porque ofrece-
ra mejor prondstico, tanto al TEV como al BP. El TEV repre-
senta un método revascularizador eficaz y menos agresivo
que el BP. Sin embargo, los mejores resultados a nivel de
curacion de las Ulceras isquémicas o salvamento de extremi-
dad no solo dependen de revascularizaciones mas o menos
exitosas, sino también del tratamiento directo y adecuado
que reciban esas mismas lesiones®, optimizando los cuida-
dos clinicos que a la postre pueden ser la clave del pronosti-
co de los pacientes con IC, por lo que se requieren equipos
entrenados, experimentados y multidisciplinarios®*2.

Acin et al*’ proponen una estrategia de revascularizacion
planteada en 3 etapas: a) obtener una linea directa de re-
vascularizacion al pie a través de la arteria mas facil de
tratar, incluso si el angiosoma afectado no esta nutrido di-
rectamente; b) si el primer paso no consigue aportar flujo a
la lesion, recanalizar cualquier otro vaso que lleve flujo de
forma directa o a través de colaterales a la lesion; ¢) si lo
anterior no es posible, considerar la realizacion de una deri-
vacion distal con vena a un vaso permeable.

Conclusiones

ELl MA fue descrito para pacientes sanos (cirugia plastica) y
se desconoce como se comporta un angiosoma en la IC. En
presencia de diabetes, enfermedad renal avanza e infec-
cion, el patron habitual de perfusion se distorsiona por
anomalias del lecho vascular, desarrollo de colaterales y
atrofia de la microcirculacion.

Frecuentemente, la angiografia no sirve para valorar la
perfusion funcional de una porcion de tejido o de una le-
sion. Una lesion puede no depender de la arteria que nutre
el angiosoma donde asienta, que suele estar obstruida, y
recibir irrigacion del angiosoma vecino: revascularizar el an-
giosoma patoldgico puede no ser una buena estrategia, ya
que se encuentran dificultades para identificar el angiosoma
afectado y muchas lesiones dependen de varios angiosomas.

En IC se presentan a nivel distal lesiones difusas, calcificadas
y multiples, con flujo lento de lechos distales y run-off defi-
ciente, por lo que no siempre se puede revascularizar la arte-
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ria del angiosoma afectado, debiendo recurrir a Rl basandonos
en la colateralizacion: jcual es la mejor arteria para tratar?

En todas las publicaciones analizadas se recogen muestras
muy pequenas, con lesiones y pacientes muy heterogéneos,
con datos retrospectivos e historicos, con ausencia de con-
troles angiograficos, recogida de variables muy distintas y
ausencia de definiciones estandarizadas, mezclando resulta-
dos de RD con Rl y de BP con TEV. Entre las variables distin-
tas y dispares, dificilmente comparables, que se recogen en
estas publicaciones figuran: tasa de amputacion, supervi-
vencia libre de amputacion, muerte, tasa de salvamento de
extremidad, tasa de curacion de lesiones, reintervenciones,
eventos mayores en la extremidad, tipos de lesiones, locali-
zacion de las lesiones, infeccion, neuropatia, diabetes, co-
morbilidades diversas, otros factores de riesgo, edad, etc.

Para finalizar, los pacientes susceptibles de revasculariza-
cion basada en el MA, a los que se puede plantear RD o R, y
se les puede plantear un BP o un TEV, son diferentes e in-
comparables.

Para demostrar la superioridad de la aplicacion del MA en
la revascularizacion en la IC, aln se necesitan estudios am-
plios, aleatorizados, prospectivos y comparativos.
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MESA REDONDA: REVASCULARIZACION DISTAL EN EL PIE DIABETICO

Bypass distal y ultradistal. Su lugar en nuestro mundo

J.R. March Garcia y F. Acin Garcia

Servicio de Angiologia y Cirugia Vascular, Hospital Universitario de Getafe, Getafe, Madrid, Espana

Introduccion

La prevalencia de isquemia cronica de las extremidades en
el paciente diabético, en general y en el que presenta lesio-
nes en el pie en particular, muestra un creciente incremen-
to en nuestros dias. Atras quedaron los tiempos, en los que
muchos nos educamos, en que se aceptaba que dicha preva-
lencia se encontraba en torno al 20-25%. Datos recientes de-
muestran que en la actualidad, en torno al 65% de los
diabéticos con lesiones troficas presentan diversos grados de
isquemia en sus miembros inferiores'. Su presencia se aso-
ciara a un mayor deterioro y gravedad del estado general,
alteraciones en su funcionalismo, retraso en la cicatrizacion
y sera el principal determinante de pérdida de extremidad
en estos pacientes??. El desarrollo de las técnicas de revas-
cularizacion distal en las décadas de los ochenta y noventa
del pasado siglo constituyo un cambio trascendental en el
tratamiento de estos pacientes, demostrando su efectividad
en la salvacion de extremidad de los pacientes diabéticos,
con resultados comparables a los del paciente no diabético
en términos tanto de permeabilidad como de salvacion de
extremidad e incluso de supervivencia*'®. La explosion
de las técnicas endovasculares en los Ultimos 15 afios ha
abierto el abanico de posibilidades terapéuticas para estos
pacientes, demostrando resultados superponibles a los de
las técnicas quirlrgicas y representando un auténtico cam-
bio de paradigma terapéutico en el abordaje de la isquemia
del paciente diabético"".

Revascularizacion en el paciente diabético

Durante décadas, el tratamiento de eleccion fue el bypass
distal con material autologo, siendo de eleccion un segmen-
to Unico de safena interna ipsilateral de buena calidad. El
principio de dichas técnicas consistia en saltar todas las le-

siones existentes en los vasos tibiales realizando la anasto-
mosis receptora tan distal como fuera necesario, para
garantizar la presencia de un flujo pulsatil al pie. El objetivo
era maximizar la presion de perfusion en el pie, para hacer
frente a los requerimientos metabdlicos incrementados
como consecuencia de la presencia de infeccion o Ulceras y
lesiones en proceso de cicatrizacion. Por otra parte, la exis-
tencia de alteraciones vasomotoras asociadas a la neuropa-
tia diabética ocasiona que, a igualdad de perfusion
troncular, la perfusion cutanea esté disminuida en estos pa-
cientes'®, por lo que es necesario realizar una revasculariza-
cion tan completa como sea posible. La habitual persistencia
de la arteria pedia y/o peronea distal en los pacientes dia-
béticos posibilitara esta estrategia'. Sobre la base de estos
principios técnicos, la revascularizacion quirurgica distal
demostré excelentes resultados con tasas de permeabilidad
a 1 ano superiores al 90% y en el rango del 65-75% a 5 anos,
con una tasa de salvacion de extremidad superior al 70-75%
a 5 anos®', resultados que se han reproducido de forma ho-
mogénea en las series mas recientes de la bibliografia’®. En
la experiencia de nuestro Servicio, en 445 bypasses infrage-
niculares con vena realizados hasta 2004, la permeabilidad y
salvacion de extremidad a 10 afios fue del 65 y el 62%, res-
pectivamente, en pacientes diabéticos, sin evidenciarse di-
ferencias con los resultados obtenidos en pacientes no
diabéticos. En el subgrupo de bypasses realizados a nivel
perimaleolar, la permeabilidad y salvacion de extremidad a
3 anos fue del 70%, nuevamente sin diferencias entre diabé-
ticos y no diabéticos.

Sin embargo, estos procedimientos presentaban diversas
limitaciones. Se trata de técnicas complejas, laboriosas y
exigentes, que someten a estrés al cirujano y al paciente, en
intervenciones de larga duracion que asocian tasas de mor-
talidad en torno al 2-5% y morbilidad sistémica cercana al
8-10%'*2°, Ademas, en torno a un 20-30% de los pacientes
presentara complicaciones de herida quirlrgica (dehiscen-
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cia, infeccion, retraso de cicatrizacion), que prolongaran el
postoperatorio, incrementaran la morbimortalidad y retra-
saran la recuperacion funcional de unos pacientes ya limita-
dos basalmente?'. Por otra parte, en no menos de un 10-15%
de los procedimientos primarios y hasta en el 30% de los
secundarios, no dispondremos de una safena interna Unica
de calidad suficiente para la realizacion de dicho bypass,
debido a su utilizacion previa, traumatismos o venopuncio-
nes y deterioro intrinseco de esta. La utilizacion de fuentes
alternativas de material autélogo muestra resultados infe-
riores, con permeabilidades a 5 anos del 50-60% para el
empleo de safena externa, venas del brazo o injertos com-
puestos de distintos remanentes venosos?223,

En los anos mas recientes hemos asistido a un gran desa-
rrollo y expansion de las técnicas endovasculares en todas
las areas de la cirugia vascular y, en particular, en el abor-
daje de la isquemia del paciente diabético. A ello ha contri-
buido la mejoria de las técnicas de imagen y la planificacion
terapéutica, asi como un amplio desarrollo tecnoldgico en
forma de guias de mayor soporte, catéteres y balones de
mayor longitud y menor perfil, sistemas de reentrada, siste-
mas de acceso retrogrado, etc. De esta forma, en estos pa-
cientes es rutinario conseguir de forma endovascular abrir
una linea continua de flujo pulsatil hasta el pie, minimizan-
do la agresion quirtrgica. Ademas, el paciente diabético es
especialmente atractivo para este tipo de técnicas, tanto
por el tipo de lesiones arteriales que presenta como por las
caracteristicas de las lesiones presentes en el pie. Respecto
de las primeras, con frecuencia nos encontraremos ante le-
siones segmentarias, cortas, en tandem, no oclusivas, con
presencia de un vaso permeable en el pie que sirva de reen-
trada, en las que estos procedimientos han demostrado su
valia'?4, Respecto de las lesiones troficas, generalmente se
tratara de lesiones no puramente isquémicas, sino de origen
neuropatico o séptico, sin presencia de isquemia critica des-
de un punto de vista hemodinamico. Asi, estos pacientes
precisaran un incremento de la presion de perfusion para
obtener la cicatrizacion de dichas lesiones, teniendo menor
trascendencia la durabilidad de la revascularizacion una vez
lograda la cicatrizacion dado su nivel mas moderado de is-
quemia. Los resultados obtenidos con las técnicas endovas-
culares, si bien presentan una menor tasa de permeabilidad
primaria que las técnicas quirurgicas, han sido cuando me-
nos superponibles a los referidos en estas ultimas respecto a
la cicatrizacion de lesiones y la salvacion de extremidad""3,
lo que ha llevado a un cambio en las tendencias del trata-
miento revascularizador de estos pacientes, con la adopcion
de politicas de revascularizacion prioritaria endovascular
(endovascular first)4152526,

En nuestra experiencia en los primeros 100 procedimien-
tos tibiales realizados, la permeabilidad secundaria y la sal-
vacion de extremidad superaron el 65% a 5 afos. El empleo
de una politica de utilizacion prioritaria de las técnicas en-
dovasculares en los pacientes diabéticos demostré una
tasa de salvacion de extremidad del 83% a 2 afos, con
una tasa de cicatrizacion de lesiones del 80% a 12 meses, sin
existir diferencias con los procedimientos quirurgicos, si
bien con un nimero significativamente menor de complica-
ciones en el grupo endovascular?’2,

Sin embargo, no podemos dejar de sefnalar que en la ex-
pansion de estas politicas de priorizacion de las técnicas
endovasculares han existido otros determinantes, como son

el deseo de innovacion y desarrollo tecnoldgico y personal,
la presencia en el tratamiento de estas patologias de otros
especialistas que no disponen de otro armamentario tera-
péutico que no sea el endovascular y que se encuentran en
lugares de privilegio en lo referente a la diseminacion del
conocimiento, y la presencia de generaciones de jovenes
cirujanos vasculares que estan recibiendo una formacion
particularmente volcada hacia las técnicas endovasculares y
con menor entrenamiento en cirugia abierta.

Al igual que sefalabamos con la cirugia abierta, las técni-
cas endovasculares presentan limitaciones. Se trata de técni-
cas complejas, largas, que precisan de un gran entrenamiento
y conocimiento del material disponible para poder realizarlas
con excelencia. Los resultados en presencia de lesiones oclu-
sivas largas, completas, presentan resultados sujetos a dis-
crepancias?®?'. Y, finalmente, tenemos que afrontar los ya
conocidos problemas de durabilidad de estas técnicas®?.

En el momento actual, no disponemos de informacion de
calidad que nos permita estratificar en qué situaciones uno
u otros procedimientos serian mas adecuados. Tanto las ex-
periencias en que se basan nuestras politicas de “endovas-
cular first” como los estudios comparativos entre técnicas,
se sustentan en series observacionales, en general retros-
pectivas, no controladas, sujetas a sesgos de seleccion y
que constituyen experiencias de un Unico centro, por lo que
representaran su experiencia en una u otra técnica’+. Dis-
ponemos de un Unico ensayo clinico aleatorizado, que com-
paro la revascularizacion quirdrgica frente a la endovascular,
realizado hace mas de 10 afos, el estudio BASIL". Sus resul-
tados iniciales mostraron que los pacientes sometidos a ci-
rugia de bypass presentaron mayor morbilidad sistémica y
local y mayores costes del procedimiento, con resultados
similares entre las 2 cohortes en términos de supervivencia
libre de amputacion. Sin embargo, los resultados finales a
largo plazo mostraron una mayor tasa de fallos y necesidad
de reintervenciones en el grupo endovascular (el 20 frente
al 3%), con una tendencia a mayor supervivencia en el grupo
de pacientes sometidos a revascularizacion quirlrgica a
partir del segundo ano. Asi, el estudio recomendaba los pro-
cedimientos quirdrgicos para el subgrupo de pacientes en
buen estado general, disponibilidad de vena y una esperan-
za de vida de al menos 2 afos¥. Sin embargo, el estudio
BASIL muestra limitaciones ampliamente conocidas: se trata
de un estudio antiguo, con tecnologias endovasculares ya
superadas, limitaciones de disefio y, en lo que aqui nos ocu-
pa, baja presencia de pacientes diabéticos y revasculariza-
cion tibial como para poder extraer conclusiones.

Papel de la revascularizacion quirargica hoy

Ante la ausencia de evidencias concluyentes sobre el papel
concreto que las diversas estrategias de revascularizacion
han de jugar en el tratamiento de nuestros pacientes debe-
remos intentar buscar, a la vista de la experiencia acumula-
da, los escenarios en los que podamos extraer un mayor
beneficio de la utilizacion de las técnicas de revasculariza-
cion quirurgica, sobre la base de la aceptacion en el mo-
mento actual de una estrategia de “endovascular first” en el
abordaje de la isquemia del paciente diabético.

En la actualidad, como se recoge en la reciente revision
de la clasificacion TASC 118, se acepta que la indicacion de
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un procedimiento de revascularizacion no puede basarse ex-
clusivamente en los criterios anatomicos, que han de servir
mas como estratificacion de cara a estudios comparativos
que como herramienta de decision. La indicacion debera
basarse en un conjunto de datos que incluyan, ademas de
las caracteristicas anatomicas y las probabilidades relativas
de éxito técnico, el estatus clinico del paciente, sus comor-
bilidades y riesgo quirurgico, su esperanza de vida, la pre-
sencia de material autologo, la experiencia del grupo
responsable del tratamiento, etc. No podemos olvidar que
este grupo de pacientes presentara un importante nimero
de patologias asociadas y un elevado perfil de riesgo, que
podra limitar la utilizacion de técnicas de revascularizacion
agresivas y prolongadas en el tiempo. Asimismo, su esperan-
za de vida estara limitada, al menos en un subgrupo de
ellos, por lo que la durabilidad del procedimiento puede te-
ner una menor importancia frente a la menor agresion qui-
rurgica. Por tanto, deberemos realizar una correcta
estratificacion de riesgos de cara a la indicacion de los pro-
cedimientos. Sobre la base de dicha estratificacion, en los
pacientes con una esperanza de vida estimada superior a
2 anos parece existir un beneficio a largo plazo con el uso de
las técnicas de revascularizacion quirdrgica®®.

Una de las principales criticas a las técnicas endovascula-
res estriba en su durabilidad debido a su elevada tasa de
reestenosis. En al menos un 40-50% de los pacientes someti-
dos a tratamiento endovascular se observa la presencia de
reestenosis durante el primer afo, con un tiempo medio
de aparicion inferior a los 6 meses?*3233, En general se ha
considerado a estas reestenosis como un proceso relativa-
mente benigno, que puede ser resuelto mayoritariamente
mediante nuevos procedimientos endovasculares, con baja
agresividad para el paciente y buenos resultados, si bien se
reconoce la necesidad de revascularizacion quirurgica en al
menos un 25-30% de los pacientes®. Ademas, como ya se ha
sefalado, una vez conseguida la cicatrizacion de las lesio-
nes, un amplio porcentaje de los pacientes diabéticos tole-
rara adecuadamente dicha reestenosis, por ser su grado de
isquemia basal moderado. Sin embargo, debemos considerar
ciertos aspectos. En primer lugar, la clinica con que se ma-
nifestara dicho fracaso del procedimiento estara en relacion
con la situacion clinica por la que se realizo este inicialmen-
te. Por tanto, pacientes intervenidos por isquemia critica
con grave deterioro hemodinamico, dolor de reposo y afec-
tacion importante de la perfusion distal, presentaran mayor
riesgo de reaparicion de dicha clinica, con la consiguiente
amenaza para su extremidad. Por otra parte, debemos te-
ner en cuenta que el proceso de cicatrizacion de las lesio-
nes en el pie diabético es lento y muy prolongado en el
tiempo, de forma que un ano después de realizada la revas-
cularizacion, entre un 20-40% de dichos pacientes presenta-
ra todavia lesiones activas, no cicatrizadas en el pie.
Ademas, la tasa de recidiva de dichas lesiones se estima en
torno al 30% en el primer afo tras la cicatrizacion?®“'. Por
tanto, va a existir un subgrupo de pacientes con lesiones
mas complicadas, en los que el fracaso del procedimiento de
revascularizacion se podra producir previo a la cicatrizacion
completa de la lesion. Un reciente estudio®? ha sefalado que
al diagnéstico de la reestenosis un 32% de los pacientes pre-
sentaba una lesion trofica persistente en el pie y en un 42%
se habia producido el empeoramiento de la lesion por la que
se realizo el procedimiento. Ademas, la tasa de reestenosis

tras angioplastia tibial fue significativamente mas elevada
en pacientes que presentaban lesiones extensas o gangrena
en el pie (el 63 frente al 38%). Los autores sugieren que el
estatus proinflamatorio presente en dichos pacientes, sobre
todo en presencia de infeccion asociada, puede ser determi-
nante en el desarrollo de dicha recidiva. Finalmente, obser-
varon que la tasa de amputacion en este grupo fue
significativamente superior que en pacientes libres de rees-
tenosis (el 27 frente al 4%; p < 0,001). A la vista de sus resul-
tados concluyen que los pacientes con lesiones troficas
graves podrian beneficiarse de una revascularizacién quirar-
gica mas duradera. En general consideramos que en los pa-
cientes con lesiones troficas extensas, sobre todo con
infeccion moderada-grave asociada, en los que es esperable
un prolongado periodo de cicatrizacion, o en los pacientes
en los que el riesgo de recidiva ulcerosa es elevado, la re-
vascularizacion quirdrgica puede jugar un papel de mayor
importancia en relacion con su mayor durabilidad y menor
probabilidad de episodios de reaparicion de la isquemia du-
rante el proceso de cicatrizacion.

Otro aspecto relacionado, tanto con la probabilidad de
éxito técnico de los procedimientos endovasculares como
con el riesgo de reestenosis, es la complejidad y extension
de las lesiones tibiales. Es bien sabido que existe una rela-
cion directa entre el tipo TASC de las lesiones tibiales y el
éxito técnico y a largo plazo de la revascularizacion endolu-
minar®-', La presencia de oclusion tibial completa larga se
ha asociado a altas tasas de fracaso técnico, que pueden
alcanzar hasta el 21%. Ademas, estos pacientes presentan
mayor tasa de reestenosis en el primer afo, con un incre-
mento del riesgo de amputacion (hazard ratio [HR]: 5,79) en
el subgrupo de pacientes en que no se pudo conseguir una
revascularizacion inicial completa. Por otra parte, un re-
ciente estudio de Lo et al*?, con 453 pacientes con lesiones
tibiales tratados mediante técnicas endovasculares y estra-
tificados en funcion del tipo TASC de sus lesiones, confirmé
los hallazgos previos de este mismo grupo?, sefalando que
las lesiones TASC C y D asociaron un mayor riesgo de reeste-
nosis (HR: 2,2; intervalo de confianza [IC] del 95%, 1,2-3,9;
p = 0,01 para TASC C, y HR: 2,4; IC del 9%, 1,3-4,4; p = 0,004
para TASC D). Ademas, la presencia de lesiones TASC D se
asociod a un riesgo de amputacion mas de 3 veces mayor que
en el resto de los tipos lesionales (HR: 3,8; IC del 95%, 1,1-
12,5; p = 0,03). A la vista de sus resultados, concluyen que si
bien el resultado del tratamiento de las lesiones tibiales ti-
pos A-C es satisfactorio, las lesiones extensas tipo D debe-
rian ser tratadas mediante procedimientos de
revascularizacion abierta. Por tanto, en pacientes con lesio-
nes tibiales complejas tipo TASC D que presenten un riesgo
quirdrgico aceptable, las técnicas de revascularizacion qui-
rdrgica tendran un papel preponderante.

Un tema controvertido en los Gltimos afos ha sido el papel
de la revascularizacion quirdrgica secundaria tras fracaso
de las técnicas endovasculares. El estudio BASIL mostro por
primera vez que dichos procedimientos secundarios presen-
taron resultados inferiores a los bypasses primarios, llaman-
do la atencion sobre el posible efecto deletéreo de un
procedimiento endovascular previo¥. Sin embargo, diversas
publicaciones posteriores han demostrado que dichos proce-
dimientos presentan resultados similares a los de la revascu-
larizacion quirlrgica primaria, si bien puede ser necesaria
la realizacion de bypasses mas distales de los que hubiera
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sido preciso en una indicacion primaria®#. Igualmente, en
la experiencia de nuestro grupo no encontramos diferencias
significativas entre los bypasses primarios y los realizados
tras fracaso de procedimiento endovascular previo, con per-
meabilidades a largo plazo superiores al 65% en ambos gru-
pos y tasas de salvacion de extremidad superiores al 70%,
que se vieron afectados mas por la seleccion inicial de los
pacientes que por el tipo de técnica utilizada®. En cualquier
caso, es evidente que la revascularizacion quirdrgica juega
un papel preeminente tras el fracaso técnico a largo plazo
de la revascularizacion endovascular. La preservacion de un
segmento arterial distal no angioplastiado durante el proce-
dimiento endovascular primario parece jugar un papel im-
portante, de cara a conservar un segmento arterial de
calidad para la realizacion de la anastomosis distal en dichos
procedimientos secundarios.

La revascularizacion guiada por el concepto de angiosoma
ha demostrado superiores resultados en términos de cicatri-
zacion de lesiones, tanto para cirugia abierta como endo-
vascular. Probablemente, mas importante que la
revascularizacion directa sobre el angiosoma afectado sea
la presencia de colateralidad intrinseca en el pie, que sirva
para realizar una adecuada revascularizacion indirecta a
través de colaterales, como han sefalado diversos autores,
incluyendo la experiencia de nuestro grupo de trabajo*®*.
Un reciente estudio ha observado que, si bien los resultados
entre técnicas quirtrgicas y endovasculares son compara-
bles, en los pacientes en los que no era posible realizar una
revascularizacion guiada en funcion del angiosoma, los re-
sultados de los procedimientos quirurgicos fueron superiores
a los endovasculares en términos de cicatrizacion de lesio-
nes y salvacion de extremidad (HR: 1,89; IC del 95%, 1,29-
2,76; p = 0,001)°. A la vista de sus resultados, los autores
recomiendan la utilizacion preferente de revascularizacion
quirdrgica en los pacientes en que no sea posible la revascu-
larizacion guiada por angiosoma. Es pronto para extraer
conclusiones de un Unico estudio, si bien se trata de un con-
cepto que debera ser explorado con mayor extension en el
futuro.

En busqueda de la evidencia: ensayos clinicos
en desarrollo

Dada la ausencia de informacion de calidad que nos permita
estratificar una correcta seleccion de los pacientes de cara
al tratamiento revascularizador y conocer mejor el papel de
cada una de las técnicas en el tratamiento de estos, en los
Ultimos anos se han disefado diversos ensayos clinicos que
trataran de responder a estas cuestiones. En la actualidad
existen 3 de estos ensayos en marcha.

El ensayo ROBUST (Revascularization with Open Bypass vs
Angioplasty and Stenting of the lower Extremity Trial)®> es
un ensayo prospectivo, aleatorizado y controlado que pre-
tende comparar la eficacia clinica de la revascularizacion
quirdrgica frente a la endovascular en el sector femoropo-
pliteo. Se incluiran pacientes con claudicacion intermitente
limitante que no responda a tratamiento médico o pacientes
con isquemia critica secundaria a afectacion del sector fe-
moropopliteo. Los pacientes que presenten lesiones TASC B
o C seran aleatorizados a recibir tratamiento quirGrgico me-
diante bypass femoropopliteo con vena safena interna o an-

gioplastia mas stenting. Los objetivos primarios seran
permeabilidad (primaria, primaria asistida y secundaria) a
6 y 12 meses, mejoria en calidad de vida, mejoria clinica y
cicatrizacion de lesiones y salvacion de extremidad en los
pacientes incluidos por isquemia critica. Entre los objetivos
secundarios se incluiran un analisis de coste efectividad, su-
pervivencia libre de amputacion, tasa de reintervenciones y
morbimortalidad precoz (30 dias). El nUmero estimado de
pacientes a incluir es de 70, de los que ya se ha reclutado un
40%2. Se espera disponer de resultados en junio de 2017.
Aunque no se trata del grupo de pacientes objetivo de la
presente revision, el ensayo ROBUST representa un esfuerzo
para conseguir evidencia de nivel 1 en la controvertida area
de la revascularizacion del sector femoropopliteo.

El BEST-CLI (Best Endovascular vs Best Surgical Therapy in
patients with CLI)>* es un ensayo prospectivo, aleatorizado,
abierto y controlado, que comparara los resultados de la
mejor terapia endovascular disponible frente al mejor trata-
miento quirdrgico posible en pacientes con isquemia critica,
candidatos a cualquiera de los 2 tipos de técnicas. Se basa
en un disefio pragmatico, en el que cualquier técnica quirar-
gica o endovascular (exceptuando la crioplastia) se pueda
utilizar a discrecion de los investigadores, permitiendo la
incorporacion de nuevas tecnologias y evitando sesgos como
los que pudieron producirse en ensayos previos con la limi-
tacion de las técnicas endovasculares. El grupo quirdrgico,
asimismo, presentara 2 cohortes en las que se podra anali-
zar de forma separada los resultados de dicha revasculariza-
cion en presencia de un segmento Unico de safena interna
de buena calidad o la necesidad de utilizacion de venas al-
ternativas o material protésico. Los objetivos a analizar
seran triples: eficacia clinica, calidad de vida y coste-efecti-
vidad entre las 2 estrategias terapéuticas. El objetivo pri-
mario de eficacia es la libertad de MALE (eventos mayores
sobre la extremidad). Dicha variable incluye la ausencia de
cualquier reintervencion sobre la extremidad a estudio, in-
cluyendo revascularizacion, trombectomia, amputacion,
etc. Otras variables secundarias seran supervivencia libre
de amputacion, reintervenciones mayores o menores,
ausencia de MACE (eventos mayores cardiovasculares), su-
pervivencia global, etc. El ensayo pretende reclutar para su
analisis un total de 2.100 pacientes en 120 centros distribui-
dos por Estados Unidos y Canada a lo largo de 4 afios. El re-
clutamiento se inicié en septiembre de 2014 y en el
momento actual se han incluido 500 pacientes.

Sobre la experiencia acumulada en el ensayo BASIL se ha
disenado el ensayo BASIL-2 (Bypass vs Angioplasty in Severe
Ischaemia of the Leg-2)®. Se trata de un ensayo clinico pros-
pectivo, aleatorizado y controlado, que pretende comparar
la eficacia y el coste-efectividad de una estrategia de revas-
cularizacion inicial mediante bypass (bypass first) frente a
una estrategia de revascularizacion inicial endovascular (en-
dovascular first) en pacientes con isquemia grave debida a
afectacion infrapoplitea. Al igual que el BEST-CLI, se basa en
un disefio pragmatico en el que se pueda utilizar la mejor
terapéutica endovascular disponible a criterio de los investi-
gadores participantes, frente a un bypass con material auto-
logo. Los objetivos primarios incluyen supervivencia libre de
amputacion y coste por QALY a 36 meses. En los objetivos
secundarios se incluyen supervivencia, cambios en calidad
de vida, morbimortalidad precoz, reintervenciones, cicatri-
zacion de lesiones y cambios hemodinamicos en la extremi-
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dad. Se ha estimado la inclusion de un total de 600 pacientes
en centros de Reino Unido, de los cuales se han aleatorizado
mas de 100 y se han incluido 16°. El disefo pragmatico del
estudio, sin limitacion en el tipo de técnicas a emplear, y el
enfoque especifico sobre el sector tibial representan los
principales atractivos de este estudio, mejorando el disefio
del estudio BASIL previo.

Conclusiones

Las estrategias basadas en la priorizacion del tratamiento
endovascular en el abordaje de la isquemia en el diabético
han demostrado unos excelentes resultados, con una menor
agresion al paciente y reduccion de la morbilidad asociada,
y se han convertido en las estrategias de eleccion en la ac-
tualidad.

No disponemos de informacion de calidad para poder es-
tablecer el papel de cada técnica en el tratamiento de estos
pacientes, ni poder definir claramente cual es el papel de la
cirugia abierta en el momento actual. En cualquier caso,
la indicacion de uno u otro procedimiento debera realizarse
sobre la base de un conjunto de criterios que incluyan esta-
tus basal y perfil de riesgo del paciente, grado de isquemia,
presencia de lesiones troficas y su tipo, tipo de lesiones
vasculares, experiencia del grupo de trabajo, etc.

Sobre la base de nuestro conocimiento actual podemos
sefalar que la revascularizacion abierta tiene un papel de
importancia no solo ante la imposibilidad de realizar un pro-
cedimiento endovascular o en los fracasos tardios de este,
sino en otros escenarios, donde podriamos incluir pacientes
con isquemia critica con gran deterioro hemodinamico, pre-
sencia de Ulceras y/o lesiones extensas, sobre todo asocia-
das a infeccion, y lesiones tibiales extensas, tipo TASC D.
Igualmente podria desempeiiar un papel prioritario ante la
imposibilidad de realizar una revascularizacion guiada por el
concepto de angiosoma.
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Tratamiento endovascular del sector infrapopliteo
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Introduccion

La enfermedad arterial periférica afecta con frecuencia a
las extremidades inferiores y, en muchas ocasiones, puede
ocasionar la aparicion de claudicacioén intermitente o, en
los casos mas graves, de isquemia critica. Es un problema
creciente dado el envejecimiento de la poblacion y el in-
cremento de pacientes diabéticos. Se estima que entre el
10 y el 40% de los diabéticos presentan enfermedad arte-
rial periférica', y estos presentan un riesgo 10 veces mayor
de presentar isquemia critica de extremidades inferiores
que los no diabéticos. La isquemia critica se caracteriza
por la presencia de sintomas y signos que amenazan la via-
bilidad de la extremidad, como son el dolor de reposo, la
aparicion de lesiones troéficas o la dificultad para la cicatri-
zacion de estas, lo que puede llevar a su infeccion y gan-
grena. Por otro lado, los pacientes diabéticos presentan
con frecuencia neuropatia, por lo que es mas frecuente
que el cuadro debute con ulceras o lesiones, aumentando
el riesgo de pérdida de extremidad, mientras que en los no
diabéticos habitualmente el cuadro va precedido de claudi-
cacion intermitente o dolor de reposo?. Ademas, es digno
de resenar que estos pacientes asocian habitualmente una
elevada comorbilidad y una limitada esperanza de vida3, y
la mortalidad al afo es del 25%. Los pacientes con isquemia
critica pueden presentar enfermedad a varios niveles, pero
la afectacion aislada a nivel infrapopliteo es mas frecuente
en diabéticos*.

En general hay consenso para la indicacién de revasculari-
zacion en caso de isquemia critica, mientras que en la ma-
yoria de casos no se recomienda para pacientes con
claudicacion intermitente. Los objetivos del tratamiento se-
rian el alivio de la sintomatologia o la cicatrizacion de lesio-
nes en caso de que existan. Para garantizar la cicatrizacion
es importante mantener la permeabilidad del vaso tratado
el mayor tiempo posible proporcionando un flujo pulsatil al
pie. La principal variable propuesta para valorar los resulta-

dos de estudios sobre el tratamiento de la isquemia critica
es la supervivencia libre de amputacion mayor®.

La aparicion del concepto angiosoma, en el que se asume
que cada una de las 3 arterias que llegan al pie irriga princi-
palmente una porcién de este®, ha cuestionado el concepto
clasico de revascularizar aquel vaso aparentemente mejor
en los métodos de imagen o aquel con mejor salida hacia el
pie. De este modo se sugiere que la restauracion de flujo de
forma directa al angiosoma afectado proporcionara la cura-
cion de las lesiones de forma mas efectiva ofreciendo mejo-
res resultados. Guias internacionales recomiendan la
restauracion del flujo directo al area de la lesion si es posi-
ble’. Algunas series de casos y una revision sistematica apo-
yan también esta teoria®"", pero son estudios retrospectivos
con limitaciones. Otros, por el contrario, no encuentran evi-
dencias que apoyen esta teoria'™. Por lo tanto, este concep-
to aun ha de ser validado en estudios con un niumero
adecuado de pacientes. Ademas, no esta claro que pueda
aplicarse en cada caso en la practica clinica diaria.

En la actualidad, los estudios de alta calidad disponibles
para establecer unas pautas concretas o unas estrategias
de actuacion son escasos Y, por ello, el nivel de evidencia
de las recomendaciones existentes sobre manejo de la is-
quemia critica de las extremidades inferiores es bajo. No
existen ensayos aleatorizados que proporcionen la sufi-
ciente evidencia como para proponer como primera opcion
la cirugia abierta o el tratamiento endovascular. La revas-
cularizacion mediante cirugia derivativa con vena safena
interna autodloga se ha considerado la técnica de eleccion.
Sin embargo asocia una considerable morbilidad y muchos
pacientes se desestimaban para esta por factores anatomi-
cos y por riesgo quirurgico. Frente a la revascularizacion
quirlrgica, las técnicas endovasculares son menos invasi-
vas y se consideran una alternativa valida. Algunos estudios
han concluido con la no inferioridad del tratamiento endo-
vascular en los principales objetivos de tratamiento, entre
ellos la supervivencia libre de amputacion™™. El ensayo
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aleatorizado, controlado, multicéntrico BASIL-2, que aln
esta reclutando pacientes en Reino Unido, pretende inves-
tigar la mejor opcion de tratamiento (cirugia con vena
frente a tratamiento endovascular) en pacientes con isque-
mia critica y enfermedad infrapoplitea®™. Por otra parte, en
sus recomendaciones sobre manejo de pacientes con is-
quemia critica, la European Society for Vascular Surgery
considera razonable como primera eleccion el tratamien-
to endovascular del sector infrapopliteo, ya que ofrece
similar tasa de salvamento de extremidad con menor
morbimortalidad que la cirugia derivativa'’®. Ademas, el
tratamiento endovascular no impide realizar la cirugia pos-
teriormente, aunque pueda asociarse a una menor durabi-
lidad del procedimiento. También considera que la cirugia
derivativa podria estar indicada de inicio en las lesiones
mas complejas o en caso de fallo del tratamiento endovas-
cular. Aun asi, la individualizacion en la indicacion sigue
siendo probablemente el paradigma.

Con referencia a las diferentes técnicas endovasculares,
desde la introduccion de la angioplastia transluminal percu-
tanea (ATP), las opciones técnicas de tratamiento del sector
infrapopliteo han aumentado debido a los constantes avan-
ces de las técnicas. La introduccion del stent tuvo por finali-
dad aumentar la tasa de éxito técnico y disminuir la
reestenosis. En la Ultima década se han introducido nuevos
materiales, como los balones y stents farmacoactivos. El ob-
jetivo de la liberacion del farmaco es inhibir la formacion de
neointima y reducir la tasa de reestenosis. También se han
desarrollado sistemas de aterectomia y los stents biodegra-
dables, aunque por el momento la experiencia con estos es
muy limitada.

Angioplastia con balén

Ha sido la técnica predominante desde el inicio y sigue
siendo la técnica mas empleada dentro de las opciones de
tratamiento endovascular del sector infrapopliteo”. La an-
gioplastia puede ser transluminal o subintimal. En un princi-
pio, la ATP infrapoplitea se indicaba en pacientes con
estenosis cortas o de alto riesgo quirurgico. En los ultimos
15 afos, debido al desarrollo de las técnicas y la introduc-
cion de nuevos dispositivos especificos para este sector, es-
pecialmente los balones de bajo perfil, su uso ha ido
creciendo exponencialmente, incluso en lesiones complejas.
De hecho, algunos autores la recomiendan de eleccion sobre
la cirugia derivativa'®2°,

Inicialmente, los abordajes propuestos eran la puncion fe-
moral ipsilateral anterégrada o femoral contralateral retro-
grada. Mas recientemente se han propuesto técnicas de
recurso, como la puncion retrégrada de los troncos dista-
les?"2 e incluso cruzando el arco plantar o las arterias trans-
metatarsales®?.

Las principales limitaciones de la ATP son la posible apari-
cion precoz de retraccion elastica de la pared arterial, de
diseccion o de trombosis, mientras que a largo plazo lo es la
aparicion de reestenosis.

El nivel de evidencia de la ATP en el sector infrapopliteo
es bajo. No hay ensayos aleatorizados controlados que com-
paren los resultados con la cirugia abierta. Los datos mas
relevantes se obtienen de extrapolaciones de ensayos que
comparan los resultados de ambas técnicas a varios niveles,

de metaanalisis y de series retrospectivas. En una revision
de la bibliografia existente, Schamp et al demostraron que
tras ambas técnicas la tasa de salvamento de extremidad es
de aproximadamente del 80% a los 3 anos, aunque la per-
meabilidad parece ser mayor en el grupo de cirugia abier-
ta?. En relacion con los resultados a mas largo plazo, en una
serie de 1.023 pacientes con isquemia critica, donde 761
fueron tratados mediante cirugia derivativa y 262 mediante
tratamiento endovascular, ambas técnicas presentaron ta-
sas de supervivencia libre de amputacion a los 5 anos simila-
res (el 37,3 frente al 37,7%). Igualmente similares fueron las
tasas de salvamento de extremidad a los 5 afos (el 76 frente
al 75,3%) y de supervivencia (el 43,3 frente al 47,5%). En
cambio, la necesidad de reintervencion fue mayor en el gru-
po ATP2., En un metaanalisis que comparaba ambas técnicas
se encontro que las permeabilidades primaria y secundaria a
medio plazo eran mas limitadas con la ATP, pero la tasa de
salvamento de extremidad era similar?’. La ATP se asocia
con una mayor necesidad de intervenciones secundarias,
aunque hay que considerar que no siempre es posible la re-
intervencion en el caso de la cirugia derivativa.

Por otra parte, estudios en pacientes sometidos a ATP a
nivel infrapopliteo por isquemia critica han mostrado una
relacion inversa entre los resultados y el grado de la lesion
segln la clasificacion TASC. Asi quedo reflejado en una revi-
sion de 163 pacientes® y mas tarde en otra del mismo grupo
incluyendo 413 pacientes®. Ambos estudios sugerian que en
las lesiones tipo D se deberia ofrecer la cirugia derivativa
como primera opcion en los pacientes candidatos a una in-
tervencion abierta. Sin embargo, estudios mas recientes han
demostrado buenos resultados en este tipo de lesiones mas
complejas®®*, y ponen en entredicho esta recomendacion.
En relacion con los costes asociados a la ATP frente a los
originados por la cirugia derivativa, otro estudio concluyo
que, a pesar de una tasa mas alta de reintervencioén en el
grupo ATP, los costes se reducian claramente en este grupo
debido sobre todo a la reduccion de la estancia hospitala-
ria®.

Angioplastia con stent

Uno de los principales problemas del sector infrapopliteo es
que tras la ATP las arterias presentan con frecuencia retrac-
cion elastica precoz®>*. Esta retraccion puede ser un factor
asociado a la reestenosis, por lo que se propuso realizar un
“andamiaje” mecanico para evitarla. Ademas, estudios
prospectivos multicéntricos en la arteria femoral superficial
han mostrado una tasa relativamente alta de fracaso técni-
co de la ATP, y es necesario el uso de stents*°. En el sector
infrapopliteo, el primer implante documentado de stent fue
en 1993 por Dorros et al®. A pesar de las teoricas ventajas,
el stent tiene un papel limitado en un vaso afectado de for-
ma difusa. Ademas, su uso sigue estando asociado a riesgo
de fractura de este, aparicion de reestenosis o aparicion de
trombosis.

Stent balén-expandible

Inicialmente se utilizaron stents coronarios dado que eran
adecuados para este territorio por su bajo perfil. La primera
publicacion relevante fue la experiencia en una gran serie
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retrospectiva*'. El primer ensayo controlado aleatorizado
multicéntrico con este tipo de stents a nivel infrapopliteo
fue el InPeria*?. Se comparaba la angioplastia simple con
stent coronario cubierto de una fina capa de carbono. Tras
el analisis de los resultados en 51 pacientes y 95 lesiones, se
mostré superioridad en el grupo stent. Sin embargo, el InPe-
ria Il no mostro diferencias en la mejoria clinica, el salva-
mento de extremidad y la permeabilidad al ano*.

Las principales limitaciones de estos stents en el territorio
infrapopliteo son su corta longitud (en un territorio en el
que frecuentemente se tratan lesiones largas) y su vulnera-
bilidad a la compresion.

Stents de nitinol autoexpandibles

En los ultimos aios han aparecido stents de nitinol autoex-
pandibles mas largos y de bajo perfil y disenados especifica-
mente para el sector infrapopliteo. Los datos clinicos aln
estan limitados a estudios pequefios no aleatorizados*+*’.
Donas et al publicaron los resultados a 2 anos de la implan-
tacion de un stent infrapopliteo en pacientes de alto riesgo*
obteniendo una permeabilidad primaria del 75,5% y una su-
pervivencia libre de amputacion del 88,7%. En un registro
prospectivo multicéntrico de 120 pacientes tratados me-
diante stent primario®, la supervivencia libre de amputa-
cion fue del 78,3% al afo, a pesar de que la tasa de
reestenosis binaria a los 6 meses fue del 68,5%.

En una revision sistematica y metaanaisis de estudios
enfocados en los resultados del stent a nivel infrapopliteo en
pacientes con isquemia critica, se analizaron 18 estudios no
aleatorizados que incluian mas de 600 pacientes®. Los datos
mostraron que el implante de un stent de rescate tras la
ATP, ya fuera balon-expandible o autoexpandible, se asocio
con buenos resultados a corto plazo en términos de permea-
bilidad primaria (78,9%), tasa de reestenosis binaria (25,7%),
mejoria clinica (91,3%) y salvamento de extremidad (96,4%).
El subanalisis del tipo de stent no mostré diferencias signifi-
cativas a corto y medio plazo.

Con referencia a la comparacion de ambas técnicas, ATP
frente a stent convencional, en general la evidencia es de
baja calidad. En 2010, Randon et al publicaron un ensayo
aleatorizado que comparaba ambas modalidades de trata-
miento, 22 extremidades tratadas mediante ATP frente a
16 mediante stent. No encontraron diferencias estadistica-
mente significativas en la permeabilidad, supervivencia y
salvamento de extremidad a los 12 meses®. El ensayo alea-
torizado multicéntrico internacional EXPAND, realizado en
pacientes con claudicacion grave o isquemia critica por en-
fermedad oclusiva infrapoplitea, comparo el uso de un stent
autoexpandible con la ATP asistida por stent de rescate en
caso de fallo de esta®. Incluyo a 92 pacientes en 11 centros
europeos y no encontré diferencias estadisticamente signifi-
cativas en los resultados clinicos entre ambas técnicas. Tam-
poco encontro diferencias significativas en la mortalidad,
tasa de amputacion y necesidad de reintervencion. Los re-
sultados publicados de ambas técnicas son similares hasta
48 meses de seguimiento.

Sobre la base de lo publicado, no existe evidencia de nivel
1 para recomendar el stent primario de forma rutinaria en
el tratamiento del sector infrapopliteo en pacientes con is-
quemia critica. En consecuencia, deberia reservarse como
técnica de rescate de la ATP.

Tecnologia farmacoactiva

Este tipo de baldn de angioplastia esta recubierto de farma-
co, cuya finalidad es inhibir la aparicion de reestenosis. Uno
de los farmacos empleados es el paclitaxel, antineoplasico
que inhibe la proliferacion de células musculares, la secre-
cion de matriz extracelular y la migracion celular. Ademas
tiene un efecto antiinflamatorio al suprimir la liberacion de
factores de crecimiento, como el plaquetario. Otro de los
farmacos empleados es el sirolimus, inmunosupresor, que
bloquea la migracién de las células musculares lisas y su pro-
liferacion frenando el ciclo celular. Ambas sustancias son li-
pofilicas, lo que aumenta la captacion tisular, pero lograr
una liberacion eficiente del farmaco sigue siendo un desafio.
Por ello, la densidad del farmaco suele ser mayor en los ba-
lones que en los stents, ya que el tiempo disponible para la
transferencia del farmaco es menor.

Balén farmacoactivo

Esta disenado para liberar paclitaxel y prolongar la per-
meabilidad reduciendo la hiperplasia intimal y la prolifera-
cion de células musculares lisas. Ha demostrado reducir la
tasa de reestenosis a nivel coronario y femoropopliteo. Dos
ensayos demostraron que la angioplastia con balén impreg-
nado en paclitaxel tiene efectos duraderos inhibiendo la
reestenosis (THUNDER y FEM-PAC)>%%3, Respecto a la expe-
riencia en el sector infrapopliteo, estudios previos en co-
hortes similares de pacientes mostraron mejores resultados
con balén farmacoactivo (BFA) frente al convencional en
lesiones largas infrageniculares (17 cm de media) a 12 me-
ses’*%, La tasa de reestenosis angiografica fue menor (el
27 frente al 69%) y también la necesidad de reintervencion
de la misma lesion (el 17 frente al 50%). Los ensayos clini-
cos realizados en este sector han sido el DEBATE-BTK, el
INPACT-DEEP y el BIOLUX P-Il. EL DEBATE-BTK es un ensayo
aleatorizado, ciego y unicéntrico que comparaba los resul-
tados de la ATP con un balon estandar frente a la realizada
con un BFA%, Incluia pacientes diabéticos con isquemia cri-
tica y lesiones > 40 mm y la media del segmento tratado
era de 130 mm. Como se puede ver en la tabla 1, al afo
hubo una menor tasa de reestenosis binaria y de reinter-
venciones de forma significativa en el grupo del BFA, aun-
que no hubo diferencias significativas en la tasa de
salvamento de extremidad. También se encontré una tasa
mas alta de cicatrizacion de las lesiones y en menor tiem-
po en el grupo BFA, aunque las lesiones fueron mas largas
en el grupo ATP (12,9 frente a 10,2 mm). EL INPACT-DEEP es
un ensayo aleatorizado 2:1 realizado en 13 centros
europeos, que incluyo a 358 pacientes con isquemia criti-
ca’’. La monitorizacion, incluida la arteriografia, la eco-
Doppler y el manejo de la Ulcera, fue independiente. No se
encontraron diferencias estadisticamente significativas al
ano en la tasa de reestenosis ni en necesidad de reinter-
vencion. Ademas se encontré una mayor tendencia a la
amputacion mayor y a una menor supervivencia libre de
amputacion en el grupo BFA (tabla 1). El grupo BFA se aso-
ci6 también de forma significativa con una mayor tasa de
complicaciones como vasospasmo, retraccion elastica,
trombosis o perforacion (el 9,7 frente al 3,4%). El BIOLUX-
Pll es un ensayo aleatorizado 1:1, multicéntrico en lesiones
de novo o reestenosis de arteria nativa en pacientes con
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Tabla 1 Resultados de ensayos clinicos efectuados con balon farmacoactivo (BFA) en el sector infrapopliteo
Autor Comparacion n TRB ARL TSE SLA
Liistro et al®¢ ATP frente a In.Pact Amphirion ATP: 67 12 meses: 12 meses: 12 meses:
Debate-BTK BFA: 65 ATP: 74% ATP: 57% ATP: 98,5%
BFA: 27% BFA: 82% BFA: 100%
(p < 0,0001) (p=0,002) (p=0,9)
Zeller et al>” ATP frente a In.Pact Amphirion ATP: 119 12 meses: 12 meses: 12 meses:
InPact Deep BFA: 239 ATP: 35% ATP: 86% ATP: 89,5%
BFA: 41% BFA: 90% BFA: 81%
(p = 0,609) (p =0,291) (p = 0,05)
Zeller et al*® ATP frente a Passeo-18 Lux ATP: 36 12 meses:
Biolux P-II BFA: 36 ATP: 96,7%
BFA: 94,4%

ARL: ausencia de reintervencion de la lesion; ATP: angioplastia transluminal percutanea; n: nimero de extremidades; SLA: supervivencia
libre de amputacion; TRB: tasa de reestenosis binaria; TSE: tasa de salvamento de extremidad.

claudicacion o con isquemia critica®®. No encontré diferen-
cias estadisticamente significativas en la mortalidad o tasa
de amputaciones mayores al afno y tampoco en la permea-
bilidad (tabla 1).

En general, la evidencia sugiere una menor tasa de rees-
tenosis tras el tratamiento mediante BFA con paclitaxel en
las estenosis de novo y en las reestenosis intrastent. Su efi-
cacia comparada con el stent, el stent farmacoactivo (SFA),
la aterectomia, ya sea de forma aislada o como tratamiento
asociado, espera ser resuelta con nuevos ensayos.

Stent farmacoactivo

La implantacion de stents convencionales en este segmento
arterial no ha satisfecho las expectativas debido a la apari-
cion de hiperplasia. ELl SFA libera el farmaco a nivel local
para inhibir la respuesta inflamatoria, con lo que se preten-
de retrasar la hiperplasia y la reestenosis. Los agentes utili-
zados son el paclitaxel y los analogos de olimus (sirolimus y
everolimus). Un SFA tipico consta de 3 elementos: el esque-
leto de niquel-titanio, platino-cromo o acero inoxidable, una
matriz de polimero (silicona, ésteres de celulosa y poliureta-
no) y el farmaco. De este modo, el farmaco se libera de
forma proporcional a la degradacion del polimero, aunque
esto genera una respuesta inflamatoria y aparicion de rees-
tenosis, por lo que en las nuevas generaciones el farmaco va
unido directamente a la superficie externa del stent, sin po-
limero.

El beneficio obtenido con los SFA en arterias coronarias
ha sido demostrado en ensayos aleatorizados controlados,
que se ha traducido en una menor tasa de reestenosis y
una menor necesidad de reintervencion®-®'. Feiring et al
fueron los primeros en demostrar la utilidad y la seguridad
de los stents coronarios en vasos tibiales*. Inicialmente,
varios estudios no aleatorizados ofrecieron resultados pro-
metedores en este sector. Asi, en una serie retrospectiva
de 283 pacientes tratados con stent balon-expandible libe-
rador de paclitaxel, se obtuvo una permeabilidad primaria
del 73% a los 2 anos y una tasa de salvamento de extremi-
dad del 86% a los 26 meses®?. Otra serie retrospectiva con
41 pacientes tratados mediante colocacion de doble stent
(liberador de sirolimus o everolimus) en las bifurcaciones

obtuvo una supervivencia libre de amputacion del 84% a
los 5 anos, aunque la tasa de reestenosis binaria fue del
82% a los 3 afnos®. Posteriormente aparecieron varios ensa-
yos aleatorizados, que comparaban el SFA con el stent con-
vencional o con la ATP®*¢ (tabla 2). En ninguno de los 4 se
obtuvo diferencia significativa en el salvamento de extre-
midad. Por otra parte, varios metaanalisis coinciden en se-
nalar una menor tasa de reestenosis y de reintervenciones
al aho tras el tratamiento con SFA%73. Sin embargo existen
discrepancias con referencia a la mejoria clinica de los pa-
cientes. Mientras algunos concluyen que existe®, otros no
encuentran este efecto ni diferencias en la tasa de salva-
mento de extremidad®®7"73. Uno de ellos encontro diferen-
cia significativa del SFA sobre la ATP en el salvamento de
extremidad, pero no sobre el stent convencional’?. En una
publicacion reciente del ensayo ACHILLES se encontré una
aceleracion en la cicatrizacion de las lesiones en el grupo
tratado con SFA sobre el tratado mediante ATP?. Por su
parte, el ensayo IDEAS realizd una comparacion entre pa-
cientes con enfermedad en el sector infrapopliteo y con
claudicacion e isquemia critica tratados mediante BFA
(25 extremidades) o SFA (27 extremidades). La lesion mini-
ma tratada era de 70 mm. A los 6 meses, el tratamiento
mediante SFA se asoci6 a una menor tasa de estenosis pos-
procedimiento (el 9,6 frente al 24,8%) y reestenosis binaria
(el 28 frente al 58%) de forma estadisticamente significati-
va’®. En cambio, no se encontraron diferencias significati-
vas en la mortalidad, tasa de amputaciones mayores o de
reintervencion.

En general, la bibliografia refleja resultados similares en-
tre el SFA y el stent convencional, y pone en evidencia la
ausencia de evidencia sélida que demuestre superioridad
del SFA en los resultados clinicos. Los estudios existentes
presentan limitaciones, como incluir un niumero limitado
de pacientes con isquemia critica, el predominio de resul-
tados angiograficos y no clinicos, una longitud media corta
de las lesiones y presentar un corto seguimiento. Aunque
los resultados técnicos y angiograficos obtenidos son mejo-
res, con un descenso significativo de la tasa de reestenosis
y de reintervencion, la tasa de cicatrizacion es similar, y
no se han podido demostrar diferencias significativas en
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Tabla 2 Resultados de ensayos clinicos efectuados con stent farmacoactivo (SFA) en el sector infrapopliteo

Autor Diseno

Rastan et al®
YUKON-BTK

Aleatorizado, doble
ciego, multicéntrico

Bosiers et al®
DESTINY

Aleatorizado, controlado,
multicéntrico, ciego,
Abbott

Scheinert et al®
ACHILLES

Aleatorizado, controlado,
multicéntrico, no ciego,

Cordis sirolimus

(Cypher Select)

ATP con SSF de rescate
frente a SFA balon-
expandible paclitaxel

Spreen et al® Aleatorizado, controlado,
PADI multicéntrico, no ciego

(Taxus)

Stent placebo (etanol)
frente a sirolimus

SSF frente a SFA
everolimus (Xcience V)

ATP frente a SFA
balon-expandible

Comparacion n PP TRB
161 (47% 1C) 12 meses: 12 meses:
SP: 56% SP: 44%
SFA: 81% SFA: 19%
(p = 0,004) (p = 0,003)
140 (1C) 12 meses:
SSF: 54%
SFA: 85%
(p = 0,0001)
ATP: 101 12 meses: 12 meses
SFA: 99 ATP: 57% ATP: 42%
SFA: 75% SFA: 22%
(p = 0,025) (p =0,019)
ATP con SSF 6 meses:
de rescate: 69  ATP: 35,1%
SFA: 75 SFA: 48,0%
(p = 0,096)

ATP: angioplastia transluminal percutanea; IC: isquemia critica; n: nimero de extremidades; PP: permeabilidad primaria; SSF: stent

sin farmaco; TRB: tasa de reestenosis binaria.

mortalidad, tasa de amputacion, mejoria clinica o hemodi-
namica.

Aterectomia

Se han utilizado varios sistemas de aterectomia en el tra-
tamiento del sector infrapopliteo. El sistema Silverhawk (Co-
vidien, Mansfield, MA, EE.UU.) secciona la placa de ateroma
mediante un disco de carbono realizando una aterectomia
direccional. Los resultados de los principales estudios dispo-
nibles se reflejan en la tabla 3. El estudio DEFINITIVE LE se
realizd en 189 lesiones en 145 pacientes e incluyd un 48,3%
de pacientes con isquemia critica, y el resto presentaba
claudicacion intermitente”. El 68,3% eran diabéticos, la lon-
gitud media de la lesion era de 58 mm y solo el 20,2% de las
lesiones eran obstrucciones. Al ano, la tasa de salvamento
de extremidad en el grupo de isquemia critica fue del 93,8%.
El dispositivo de aterectomia orbital Diamondback 360 (Car-
diovascular Systems, Inc., St. Paul, MN, EE.UU.) lleva una
corona con superficie cubierta de diamante en el catéter.
Aumenta la luz arterial debido a la abrasion de la placa que
produce la rotacion. El ensayo aleatorizado, controlado,
multicéntrico CALCIUM 360 comparaba 25 pacientes trata-
dos mediante esta técnica frente a la ATP. No hubo diferen-
cia en la tasa de salvamento de extremidad a los 12 meses?®°.
El dispositivo CELA (Cool Excimer Laser-assisted Angioplasty
[Spectranetics Corp, Colorado Springs, CO, EE.UU.]) realiza
la ablacion de la placa mediante rafagas intensas de luz ul-
travioleta. Una serie retrospectiva que comparo6 42 pacien-
tes tratados mediante esta técnica frente a 47 tratados
mediante ATP® obtuvo a los 3 afios una menor tasa de rees-
tenosis binaria (el 17 frente al 44%) y una mayor superviven-
cia libre de amputacion (el 95 frente al 89%). Una serie
retrospectiva que incluia 339 pacientes tratados mediante
ATP frente a pacientes tratados mediante cualquiera de es-
tos 3 tipos de aterectomia, no obtuvo diferencias significati-

vas ni en la permeabilidad ni en la tasa de salvamento de
extremidad?®?.

Actualmente, en pacientes con isquemia critica y lesiones
infrageniculares, la evidencia sobre el beneficio de la ate-
rectomia sobre la ATP es muy limitada. Ademas, estas técni-
cas se asocian a un riesgo aumentado de embolizacion y
perforacion y a un aumento significativo del coste econémi-
co. Podria beneficiarse de un modo especial el subgrupo de
pacientes con lesiones muy calcificadas, pero aln no esta
demostrado.

Stents biodegradables

Existen 2 tipos de stents biodegradables, los de polimero y
los metalicos, aunque los primeros no son adecuados para
uso endovascular por el grosor y la ausencia de fuerza ra-
dial. La supuesta ventaja que presentan estos stents es la
prevencion mecanica de la retraccion elastica, sin dejar
permanentemente un implante artificial que puede favore-
cer la aparicion de reestenosis.

En 117 pacientes con isquemia critica y lesiones < 15 mm
de longitud, el estudio aleatorizado AMS INSIGHT obtuvo
una permeabilidad angiografica del 56% con la ATP frente al
32% de un stent de aleacion de magnesio®. El estudio
ABSORB BTK, que pretendia evaluar la eficacia de un stent
de polilactido liberador de everolimus, tuvo que ser inte-
rrumpido debido a un reclutamiento insuficiente.

Resultados en pacientes diabéticos

La diabetes se considera un factor de mal pronostico en el
salvamento de extremidad tras la revascularizacion®®. Los
peores resultados obtenidos en diabéticos se han relaciona-
do con la presencia de una enfermedad arterial periférica,
con una distribucion anatomica tipica en estos pacientes, y
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Tabla 3 Resultados de estudios publicados tras tratamiento del sector infrapopliteo con aterectomia direccional

Autor Diseno Intervencion

n

PP TRP TSE

Zeller et al’® Serie retrospectiva AD

Tan et al”’ Serie retrospectiva ATP frent a AD

Shammas et al’® Ensayo aleatorizado  ATP frente a AD

en 2 centros

Rastan et al” Ensayo prospectivo AD
multicéntrico

DEFINITIVE LE

ATP: 15
DA: 20

ATP:b29
DA: 29

12 meses: 67%
24 meses: 60%

12 meses: 33%
24 meses: 40%

12 meses: 100%
24 meses: 100%

6 meses: 6 meses:
ATP: 60% ATP: 78%
DA: 60% DA: 88%
(ns) (ns)

12 meses: 12 meses:
ATP: 83% ATP: 96%
DA: 89% DA: 100%
(ns) (ns)

12 meses: 84% 12 meses: 97,1%

AD: aterectomia direccional; ATP: angioplastia transluminal percutanea; n: niUmero de extremidades; ns: no significativo;
PP: permeabilidad primaria; TRP: tasa de reestenosis binaria; TSE: tasa de salvamento de extremidad.

con unas caracteristicas que hacen técnicamente dificil la
revascularizacion. La calcificacion arterial, las obstruccio-
nes largas y la presencia de una avanzada afectacion del
sector infrapopliteo han sido los principales factores involu-
crados. Ademas, la presencia de edema, neuropatia, anoma-
lias en la biomecanica del pie, infeccion o la prevalencia de
otros factores de riesgo cardiovascular también se han rela-
cionado®. Otros factores a considerar serian la disfuncion
en la microcirculacion y la ausencia de colateralidad, fre-
cuentes en estos pacientes. Sin embargo, algunos autores
refieren que los resultados pueden ser similares a los publi-
cados en la poblacion general con Ulceras; quizas una ex-
cepcion seria la presencia de neuropatia grave¥. La revision
sistematica de 57 estudios demostré una tasa de complica-
ciones precoces del 10%, una mortalidad preoperatoria del
1-2% y una tasa de salvamento de extremidad del 75-80% a
los 5 anos®. Por su parte, el estudio BASIL solo incluia una
pequeia proporcion de diabéticos y ademas no se realizd un
analisis de este subgrupo de pacientes para valorar su in-
fluencia en los resultados®.

Recientemente, en una revision de tratamiento de 679 le-
siones del sector infrapopliteo con SFA en 214 pacientes dia-
béticos (311 extremidades) con isquemia critica®®, la
supervivencia libre de amputacion a los 5 anos fue del 90,4%
y la de ausencia de reintervencion en la misma extremidad
del 55,2%. Otro estudio encontré como factores de riesgo de
la aparicion de complicaciones perioperatorias la presencia
de un indice de masa corporal < 18,5 kg/m? o de lesiones con
pérdida de tejido. La aparicion de estas complicaciones
también se asocié con una mayor aparicion de eventos ma-
yores en la extremidad durante el seguimiento, pero no con
la mortalidad o la curacion de las lesiones®.

Conclusiones

La baja-moderada calidad de los estudios existentes no per-
mite extraer conclusiones firmes. La evidencia disponible
acerca de la mejor estrategia de revascularizacion en estos
pacientes es escasa y aln no esta claro si seguir un patron

basado en el angiosoma ofrece mejores resultados que se-
leccionar el mejor vaso diana. Por lo tanto, la decision sobre
la técnica de revascularizacion que debe realizarse de en-
trada debe ser individualizada.

Con respecto a la técnica endovascular, la ATP con stent
de rescate sigue siendo la técnica preferida. Los dispositivos
con farmaco presentan resultados técnicos y radiologicos es-
peranzadores a corto y medio plazo. El BFA puede ser bene-
ficioso, pero es necesaria mas evidencia de ensayos clinicos
de alta calidad para recomendar su uso de forma estandari-
zada. Ante la necesidad de implantar un stent de rescate,
los stents sin farmaco son los recomendados, ya que los en-
sayos clinicos existentes no han demostrado beneficio clini-
co de los farmacoactivos. Son necesarios ensayos
aleatorizados mejor disefados, con seguimiento a largo pla-
zo y centrados en resultados clinicos (supervivencia libre de
amputacion) para poder recomendar el uso de esta tecnolo-
gia de forma rutinaria. En el caso de la aterectomia, la
ausencia de evidencia también ha ocasionado que el entu-
siasmo inicial con esta técnica no se haya convertido en una
recomendacion firme favorable para su uso de forma rutina-
ria. Por su parte, aun se ha de definir el papel de los stents
biorreabsorbibles.

Los pacientes con diabetes representan un subgrupo den-
tro de aquellos con enfermedad arterial periférica y la evi-
dencia actual no permite hacer una extrapolacion directa
de los estudios en no diabéticos.
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Introduccion

El pie diabético constituye un problema de etiologia multi-
factorial, en el que la neuropatia y la infeccion son 2 com-
ponentes fundamentales, mientras que la asociacion de
isquemia es un componente anadido, que ciertamente em-
peora notablemente el pronostico’. Sin embargo, centrarnos
exclusivamente en el tratamiento de la isquemia o conside-
rar que este es el objetivo terapéutico fundamental del pie
diabético constituye un error estratégico a la hora de en-
frentarnos a un problema que requiere una vision global?.
Este riesgo es mayor en nuestro colectivo, cirujanos vascula-
res cuyo entrenamiento fundamental se ha dirigido al trata-
miento de la isquemia.

Por otra parte, el arsenal terapéutico revascularizador es
ahora mas amplio que nunca. En los Gltimos 50 afios se ha
pasado de una época en la que la Unica opcion de los pa-
cientes con enfermedad infrapoplitea era amputar sucesiva-
mente hasta lograr un nivel de cicatrizacion, a otra en la
que podemos realizar bypass a los troncos tibiales, a la pe-
dia o0 a las arterias plantares?; podemos incluso llevar la ci-
rugia endovascular al limite no solo con la angioplastia de
troncos distales, sino también de las arterias del pie hasta el
arco plantar*.

Tenemos la posibilidad de ofrecer una técnica de revascula-
rizacion de forma casi universal a todos los pacientes con pie
diabético complicado. Desde un punto de vista optimista se
puede pensar que asi no negamos a nadie la posibilidad de
salvar la extremidad, pero este paradigma nos puede llevar a
realizar técnicas costosas, complejas y con riesgo asociado a
un subgrupo de pacientes que no se van a beneficiar de ello®.
Corremos el peligro, por lo tanto, de cambiar el antiguo para-
digma de las amputaciones sucesivas por el paradigma de la
revascularizacion universal con posterior amputacion mayor
en un elevado porcentaje de casos no exitosos.

Por tanto es preciso seleccionar cuidadosamente a qué
pacientes debemos revascularizar y a cuales no.

Isquemia critica y diabetes

Pie diabético e isquemia critica son 2 conceptos muy rela-
cionados, que a menudo coexisten simultaneamente y que
requieren un abordaje integrado, pero que no son lo mismo.
La diabetes mellitus se asocia al desarrollo de enfermedad
arterial periférica. En pacientes con arteriopatia periférica,
la presencia de diabetes multiplica por 4 el riesgo de evolu-
cion a isquemia critica; la probabilidad de amputacion ma-
yor es de 5 a 10 veces mayor en pacientes diabéticos que en
no diabéticos®. La gravedad de la isquemia en el pie diabéti-
co se correlaciona fuertemente con la posibilidad de cicatri-
zacion y defensa frente a la infeccion’.

Los pacientes diabéticos se pueden presentar, al menos
tedricamente, de 3 formas.

« Isquemia critica y Ulceras o gangrena puramente isquémi-
cas.

« Pie diabético complicado sin isquemia (Ulceras neuropati-
cas, infeccion grave sin isquemia asociada).

« Pie diabético complicado (neuropatia e infeccion) con
componente isquémico (Ulceras neuroisquémicas).

Sin embargo, en la practica diaria, lo mas frecuente es
una combinacion de las 3 formas, variable en cuanto al peso
especifico de cada una de ellas en cada paciente concreto.

Por otra parte, la isquemia critica en pacientes diabéticos
presenta una serie de peculiaridades respecto a los pacientes
no diabéticos, que hace que su abordaje sea distinto; el pro-
nostico para la extremidad suele ser peor y existen mas difi-
cultades técnicas en su evaluacion y manejo terapéutico®.
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El patron de aterosclerosis de los diabéticos tiene una dis-
tribucion mas distal y afecta particularmente a los troncos
tibiales y, en menor medida, al sector femoropopliteo, fre-
cuentemente respeta el sector aortoiliaco. Ademas, la en-
fermedad es mas difusa y afecta segmentos largos, por lo
que es dificil encontrar un vaso de salida adecuado para
perfundir el pie®. La calcificacion es mucho mas frecuente y,
ademas de afectar a las placas de ateroma en la intima,
coexiste con la calcificacion de la capa media muscular o
calcinosis de Monckeberg'’. Todo esto hace que los procedi-
mientos revascularizadores sean técnicamente mas comple-
jos y con una tasa de fracaso mas elevada.

Sin poner en cuestion el papel primordial de la macroan-
giopatia en la isquemia critica asociada al pie diabético,
cada vez se reconoce mas el papel que la microangiopatia
juega a nivel del pie; se trata de una obstruccion arteriolar
asociada a shunts arteriovenosos, extravasacion capilar, dis-
funcion de los esfinteres precapilares e inflamacion de la
pared vascular. Es por ello que a igual estado de la macro-
circulacion, un paciente diabético va a tener menos posibili-
dades de cicatrizacion y de defensa frente a la infeccion que
un no diabético. El déficit de perfusion en el pie diabético es
complejo y no se debe solo a la aterosclerosis''.

Evaluar el componente isquémico en un pie diabético es
mas complicado que en un paciente con isquemia critica no
diabética, aumentando la importancia del diagnostico dife-
rencial en este contexto. El aspecto del pie es muchas veces
sonrosado y no palido, debido a la vasodilatacion por el
componente inflamatorio/infeccioso y los shunts a nivel mi-
crocirculatorio en la piel. El dolor de reposo isquémico en
diabéticos es frecuentemente atipico debido a la neuropa-
tia, pudiendo no existir a pesar de grados avanzados de is-
quemia; o se puede confundir con dolor neuropatico y no
deberse a isquemia. En cuanto a los estudios hemodinami-
cos, la calcificacion arterial hace que el indice tobillo-brazo
o las presiones distales no sean valorables, lo que impide
estimar objetivamente el grado de perfusion del pie®.

¢A qué pacientes revascularizamos
y a qué pacientes no?

A la hora de evaluar el impacto de la arteriopatia en un pa-
ciente con un pie diabético complicado hay que tener en
cuenta 5 cosas:

1. No todos los pacientes precisan revascularizacion para
que cicatricen sus lesiones, depende del grado de isque-
mia que genera la arteriopatia.

2. No todos los pacientes pueden tolerar el riesgo de la re-
vascularizacion.

3. No en todos los pacientes es esperable que se pueda rea-
lizar una revascularizacion exitosa.

4. No a todos los pacientes les va a ser (til la revasculariza-
cion para cicatrizar las lesiones.

5. No en todos los pacientes el salvamento de la extremi-
dad es lo mas beneficioso para ellos.

1. No todos los pacientes precisan revascularizacion para
que cicatricen sus lesiones, depende del grado de isquemia
que genere la arteriopatia. Las Ulceras del pie diabético son
de etiologia multifactorial (fundamentalmente neuropati-

cas) y la isquemia, habitualmente, es un componente mas y
no la causa principal. Sin embargo, en presencia de Ulcera o
infeccion es necesaria una presion de perfusion adecuada
para lograr la cicatrizacion de las lesiones y/o la amputacion
menor, que frecuentemente requieren estos pacientes; esta
presion de perfusion suele ser mas elevada que la necesaria
para la aparicion de dolor de reposo en pacientes sin lesio-
nes, ya que la presencia de infeccion y los procesos de cica-
trizacion precisan un aporte metabodlico mas elevado.
Aunque no existe un consenso claramente establecido, se
postula que una presion de perfusion en el tobillo de
70 mm/Hg o de 50 mm/Hg en el dedo del pie es la que se
considera como critica para que exista posibilidad de cica-
trizacion en pacientes diabéticos™.

El problema es que en los diabéticos con arteriopatia es
dificil establecer el grado objetivo de la isquemia. La fre-
cuente presencia de calcinosis impide el calculo fiable del
indice tobillo-brazo y de presiones de perfusion perimaleo-
lares, al contrario que en arteriopatas no diabéticos, en los
que no suele haber calcinosis®.

Se han desarrollado métodos de diagnostico no invasivo
que eluden el problema de la calcinosis a la hora de evaluar
el grado de perfusion del pie. Estos métodos son la presion
en el dedo (y el indice dedo-brazo), la fotopletismografia y
la presion transcutanea de oxigeno, y existen multiples tra-
bajos que establecen puntos de corte para intentar predecir
la posibilidad de cicatrizacion™.

Sin embargo, ninguna prueba de perfusion objetiva por si
misma puede predecir exactamente qué lesiones troficas o
amputaciones menores van a cicatrizar o no, debido a que
el fallo de esta no se debe solo a la isquemia, sino a la pre-
sencia de infeccion, hematoma, traumatismo etc. Por lo
tanto, se recomienda combinar la informacion de varias de
estas pruebas junto con el juicio clinico a la hora de estable-
cer la indicacion de revascularizar™.

En resumen, existe por lo tanto el riesgo de sobrestimar o
infraestimar el componente isquémico y ambas situaciones
son inadecuadas. En el primer caso, la sobrestimacion del
componente isquémico nos llevara a revascularizar pacientes
que no lo precisan (con el riesgo que ello conlleva), mientras
que en el segundo caso no revascularizaremos pacientes que
lo necesitan elevando el riesgo de pérdida de la extremidad.

2. No todos los pacientes pueden tolerar el riesgo de la re-
vascularizacioén. El procedimiento revascularizador en el con-
texto del pie diabético debe ser considerado de alto riesgo
para el paciente; este riesgo es independiente de la técnica
empleada y se debe mas a la comorbilidad asociada y al esta-
do general®™. Por lo tanto, se debe estimar qué pacientes pue-
den tolerar este riesgo y cuales no antes de revascularizar.

La estimacion del riesgo se ha basado tradicionalmente en
un juicio clinico que, aunque basado en marcadores de riesgo
aislados (p. €j., la presencia de insuficiencia renal cronica
terminal asociada), no esta exento de cierta subjetividad.
Las escalas y modelos de riesgo han surgido en este contexto
para intentar medir de forma objetiva el riesgo quirurgico.

Se han descrito diversas escalas de riesgo en isquemia cri-
tica y, aunque dichos modelos no se han desarrollado espe-
cificamente para los pacientes con pie diabético, se han
desarrollado a partir de bases de datos de pacientes en los
que la diabetes es muy prevalente, pudiendo extrapolar su
aplicacion al caso que nos ocupa.



66

J.A. Brizuela Sanz et al.

La escala CRAB se disend a partir de una muestra de casi
5.000 pacientes con isquemia critica sometidos a bypass in-
frainguinal, de los que mas de la mitad eran diabéticos. El
objetivo de dicha escala es estimar la mortalidad y morbili-
dad mayor en los primeros 30 dias de la intervencion'.

La escala BASIL se deriva de la poblacion incluida en el
ensayo clinico del mismo nombre, cuyo fin era comparar los
tratamientos endovascular y quirdrgico convencional en
pacientes con isquemia critica en una poblacion de 452 pa-
cientes, de los que 190 eran diabéticos. Dado que el resul-
tado final del ensayo estimo que era preferible el
tratamiento quirdrgico para los pacientes con una esperan-
za de vida superior a 2 afnos, se plante6 crear una escala
para valorar dicho extremo, que incluyo una serie de items
clinicos facilmente recopilables. Se trata, por tanto, de
una escala que trata de predecir la posibilidad de supervi-
vencia a 2 anos, independientemente del riesgo de ampu-
tacion'.

Existen otros modelos de riesgo cuyo objetivo es estimar
la supervivencia libre de amputacion mayor en pacientes
revascularizados por isquemia critica. La escala PREVENT I
se desarroll6 a partir de los pacientes incluidos en el ensayo
clinico del mismo nombre y la Finnvasc a partir de pacientes
revascularizados por isquemia critica del registro nacional
finlandés. Ambos modelos se han validado para valorar la
supervivencia libre de amputacion mayor a 30 dias y a 1 ano
en pacientes sometidos a revascularizacion endovascular y
convencional'®".

Por Gltimo, en el ambito nacional se ha descrito la escala
ERICVA, disefada a partir de una muestra de 672 pacientes
revascularizados en el Hospital Clinico Universitario de Va-
lladolid, de los cuales casi la mitad son diabéticos. Su propo-
sito es estratificar el riesgo en cuanto a supervivencia libre
de amputacion mayor al ano?.

Es posible, por lo tanto, aplicar los modelos de riesgo des-
critos en los pacientes con pie diabético susceptibles de re-
vascularizacion, teniendo en cuanta este dato objetivo a la
hora de tomar la decision quirtrgica; no obstante hay que
sefnalar que el resultado de una escala de riesgo no debe ser
la clave para tomar la decision, sino un dato mas a tener en
cuenta en la evaluacion global e individualizada del riesgo
quirurgico de cada caso.

3. No en todos los pacientes es esperable que se pueda rea-
lizar una revascularizacion exitosa. La aterosclerosis en pa-
cientes diabéticos tiene unas peculiaridades que dificultan
la revascularizacion respecto a pacientes con isquemia criti-
ca no diabéticos: la afectacion distal, la afectacion difusa y
la calcificacion intensa de los vasos.

La localizacion distal y extensa de las lesiones en el caso
de la cirugia abierta (bypass distal) nos obliga a buscar un
vaso de salida con continuidad hacia el pie, teniendo que
recurrir muchas veces a arterias perimaleolares o plantares.
Establecer el vaso de salida en estos casos puede ser arduo;
la arteriografia, teéricamente “gold standard”, se ha de-
mostrado ser incapaz muchas veces de visualizar un vaso de
salida adecuado en este contexto, la angiotomografia com-
putarizada no es la prueba mas adecuada en el caso de cal-
cificacion de vasos tibiales, la angiorresonancia magnética
muchas veces esta contraindicada en pacientes diabéticos
con afectacion renal y la eco-Doppler tiene sus limitaciones
inherentes?'.

A veces, la Unica opcion es realizar un bypass a una popli-
tea o tronco distal suspendido, o a la arteria peronea, que
no tiene continuidad directa hacia el pie, que, aunque se ha
demostrado viable y con unas tasas de permeabilidad acep-
tables, no ofrece los mismos resultados que una revasculari-
zacion directa??. Ademas, para la realizacion de bypass
tan distales es necesario un conducto autélogo largo (vena
safena interna) adecuado en toda su longitud, lo cual no
esta siempre disponible; aunque existe la posibilidad de rea-
lizar injertos distales protésicos, sus resultados no son tan
buenos.

En cuanto al tratamiento endovascular de las arterias dis-
tales, la tasa de éxito técnico es mucho mas baja que en
otros sectores, como el aortoiliaco o femoropopliteo*. La
frecuente calcificacion asociada a la extensa longitud de las
lesiones incrementa la posibilidad de fracaso técnico®. Por
otra parte, aunque no esta claramente establecido, cada
vez se tiende mas a considerar que la circulacion del pie
estd compartimentalizada como en el sector coronario. La
importancia de revascularizar el vaso que irriga la zona don-
de asienta la lesion se ha visto refrendada por la teoria de
los angiosomas, lo cual muchas veces no es posible y hay
que conformarse con recanalizar los vasos que técnicamente
lo permiten; no obstante, alin no esta claro si la angioplastia
distal se debe encaminar a abrir todos los troncos posibles o
debe dirigirse especificamente hacia la arteria que tedrica-
mente irriga la lesion?.

Las reintervenciones constituyen otro punto de dificultad
a la hora de lograr el éxito técnico, ya que a las lesiones
ateromatosas se suman las derivadas de la hiperplasia
intimal en las zonas perianastomoéticas o sometidas a angio-
plastia, que son mas dificiles de tratar. El fallo de una revas-
cularizacion distal previa empeora el prondstico de una
revascularizacion sucesiva?. Por otra parte, los resultados
de la cirugia abierta cuando se ha realizado previamente
una angioplastia distal son mucho peores?.

Por ello, aunque objetivamente sea necesaria la revascu-
larizacion para salvar la extremidad, muchas veces la locali-
zacion y la extension de las lesiones hacen que la
probabilidad de fracaso técnico de esta sea previsiblemente
muy alta. Intentar revascularizar a toda costa estos casos
supone realizar una intervencion larga, costosa y con riesgo
asociado para el paciente sabiendo que esta abocada al fra-
caso; por lo tanto, hay que discernir a qué pacientes se les
puede ofrecer una revascularizacion exitosa y a cuales no.

4. No a todos los pacientes les va a ser util la revasculariza-
cion para cicatrizar las lesiones. En el caso de los pacientes
con pie diabético, no siempre una revascularizacion adecua-
da y exitosa va a ser Gtil para salvar la extremidad; es espe-
cialmente desalentador para los cirujanos vasculares tener
que indicar una amputacion mayor a pesar de existir una
revascularizacion permeable.

En los pacientes del estudio PREVENT Ill, casi la mitad de
las amputaciones mayores se realizaron en pacientes con
bypass autologo permeable, y la presencia de diabetes fue
un factor predictivo preoperatorio de ello?. En el caso del
tratamiento endovascular, también se ha comunicado una
tasa no desdefable de amputacion mayor, a pesar de per-
manecer permeable el segmento tratado, y el grupo de pa-
cientes diabéticos con gangrena establecida y enfermedad
infrapoplitea es especialmente susceptible®.
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Entre los factores que se han establecido como predicto-
res del riesgo de amputacion, a pesar de lograr una revascu-
larizacion técnica exitosa, estan la presencia de gangrena,
de infeccion extensa, de Ulcera en el talon de mas de 4 cm
de diametro, la concomitancia de insuficiencia renal termi-
nal o la limitacion funcional previa del paciente?.

Por lo tanto, en pacientes que se presentan con lesiones
necroticas o gangrena extensa, o con insuficiencia renal cro-
nica terminal (en dialisis)*® hay que estimar las posibilidades
de cicatrizacion de las lesiones antes de proceder a la re-
vascularizacion y evitar realizar bypass o angioplastias que
no van a ser Utiles.

5. No en todos los pacientes el salvamento de la extremidad
es lo mds beneficioso para ellos. Clasicamente se han esta-
blecido una serie de variables objetivo a la hora de evaluar
el éxito de un procedimiento revascularizador, como la per-
meabilidad (primaria, primaria asistida o secundaria), el sal-
vamento de la extremidad o la supervivencia libre de
amputacion. Sin embargo, en los Ultimos tiempos se ha visto
que el éxito medido en estos términos muchas veces no
coincide con el estado funcional o la calidad de vida poste-
rior de los pacientes?. ;Es adecuado el enorme esfuerzo en
cuanto a gasto sanitario y sufrimiento del paciente para con-
servar una extremidad que no va a repercutir en una mejo-
ria del estado funcional o de la calidad de vida del paciente,
a veces incluso empeorandolo?®.

Existe, por lo tanto, un subgrupo de pacientes en los que
es probable que el salvamento de la extremidad no sea el
objetivo a conseguir. Nos referimos a pacientes de edad muy
avanzada y a pacientes con un estado funcional muy limita-
do, que no caminan y son dependientes para las actividades
basicas de autocuidado®.

En cuanto a la edad, es dificil establecer un limite a partir
del cual debamos abandonar la idea de plantear la revascu-
larizacion®. Aunque, como norma general, al aumentar la
edad aumenta el riesgo quirtrgico, no todos los individuos
de la misma edad van a tener un riesgo equivalente. Por
otra parte, el salvamento del pie conlleva muchas veces un
ingreso prolongado o una estancia prolongada en un centro
de cuidados intermedios, con curas complejas que limitan la
calidad de vida de los pacientes®. ;Realmente es beneficio-
so para estos pacientes que pasen una gran parte del resto
de su vida en un entorno hospitalario durante meses con el
Unico objetivo de salvar el pie? ;Cuanto tiempo les va a
quedar para “disfrutar” de dicho salvamento, en el caso de
que sea exitoso? Al parecer, mas que la edad es el estado
funcional previo del paciente el que es mas determinante en
el resultado final de la intervencion y se acepta que pacien-
tes con buena capacidad funcional previa obtendran mejo-
res resultados independientemente de la edad®.

Por lo tanto, antes de indicar la revascularizacion hay que
evaluar el estado funcional de los pacientes y la probable
merma sobre dicho estado funcional que un complejo y pro-
longado procedimiento de salvamento del pie va a generar.

Conclusiones
La presencia de isquemia en el pie diabético tiene un pro-

nostico infausto en términos de salvamento de extremidad y
hay que ser agresivo en su correccion cuando esta indicada.

La estimacion del grado de isquemia en el pie diabético es
dificil de establecer y se corre el riesgo tanto de infraesti-
marlo como de sobrestimarlo. La correccion de la isquemia
es necesaria, pero no suficiente para el salvamento de la
extremidad; si los otros factores implicados no pueden ser
controlados, la revascularizacion sera un gesto complejo
con riesgos asociados que no sera beneficioso. Existe un
subgrupo de pacientes que no se va a beneficiar de la revas-
cularizacion: aquellos con gangrena e infeccion avanzada,
un pobre estado funcional y una esperanza de vida limitada.
En estos casos, la amputacion primaria sigue teniendo un
papel.
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