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Introducción
La utilización de vena autóloga para realizar puentes a
tercera porción de poplítea o a arterias distales sigue
siendo en la actualidad el procedimiento de primera elec-
ción como técnica revascularizadora de isquemias críti-
cas de miembros inferiores. Sin embargo, hay gran can-
tidad de circunstancias que impiden la realización de
este tipo de intervención ya sea en forma de by-pass in
situ o de by-pass invertido, casi siempre por imposibili-
dad de encontrar una buena vena autóloga. En estos
casos no queda más remedio que realizar una técnica
quirúrgica alternativa. En la Tabla 1 exponemos las téc-
nicas alternativas más utilizadas en la actualidad y que
si bien no tienen claramente contrastados sus resulta-
dos, resultan de utilidad en aquellas situaciones en que
no es posible realizar la técnica clásica.

Técnicas quirúrgicas alternativas
Puentes con prótesis y manguitos o parches venosos
distales (precuffed grafts).

La utilización de prótesis de PTFE para la realización de
puentes infrageniculares ha obtenido pobres resultados
en la mayoría de las series publicadas hasta la actuali-
dad, en comparación con los puentes realizados con vena
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safena autóloga1,2. La causa radica en la hiperplasia
intimal (HI) que se desarrolla, con relativa rapidez, a
nivel de la anastomósis distal y que se debe a las altera-
ciones hemodinámicas que se producen allí.

Sottiurai3, en 1990, realizó una serie de estudios en pe-
rros con los que pudo demostrar que en puentes
iliofemorales, a nivel de las anastomósis términolaterales
se desarrollaba HI exclusivamente en el talón de las mis-
mas. Con la idea de modificar estas condiciones hemo-
dinámicas Siegman4 en 1979 describió por primera vez
un manguito venoso que, en principio, recomendaba para
acomodar prótesis de Dacron a calibres de vasos peque-
ños. Poco después fueron apareciendo una serie de téc-
nicas que interponían un tramo venoso, ya fuese en for-
ma de parche (parche de Linton5, parche de Taylor6 o de
manguito (cuff de Miller7, bota de St. Mary8) a nivel de la
anastomósis distal. En la Figura 1 representamos los
esquemas de los más utilizados.

Los beneficios hemodinámicos se han explicado estu-
diando los flujos y turbulencias a esos niveles. Noori y
colbs9 en 1999, estudiaban las modificaciones hemo-
dinámicas que producían los parches de Linton y Taylor
y el cuff de Miller, comprobando que en el caso del cuff de
Miller había pocos cambios en el estancamiento del flujo
en el fondo de la cavidad pero sin embargo había un
lavado continuo de toda la zona anstomótica que sin
duda contribuía a que los resultados fueran buenos. Por
lo que a los parches de Linton y de Taylor se refiere, los
cambios hemodinámicos que generan son similares.
Piorko y colbs.10 en un reciente artículo estudian todas
estas modificaciones y explican, según la nueva situa-
ción hemodinámica creada, los beneficios que generan.
En la Figura 2 vemos la diferencia existente entre las
zonas de HI que induce una anastomósis término lateral
de PTFE y las evidentemente menores que generan el
parche de Linton o el cuff de Miller. Según este estudio,
los cambios en los perfiles de la “compliance” a nivel de
las interposiciones venosas, en parche (Linton) o en
manguito (cuff de Miller) son los responsables de este
efecto beneficioso que hace disminuir la HI en los puntos
críticos. En definitiva, el mecanismo consistiría en una
disminución, a nivel de la arteria receptora, del stres que
genera la distensión sobre la pared (wall shear stress)
del flujo de llegada y que sería atenuado por la interposi-
ción de la vena.

En la Tabla 2, mostramos un metaanálisis, tomado de
Steinthorsson y Sumpio11 sobre los resultados compara-
tivos de las tasas de permeabilidad primaria con todas
estas técnicas, con prótesis simples de PTFE y con puen-
tes de vena autóloga.

Nuestra experiencia con estas técnicas es muy limitada,
hemos recogido, en los últimos diez años 3 parches de
Linton y ocho cuff de Miller, con permeabilidades simila-
res a los puentes de vena autóloga pero con problemas

Tabla 1.
Cirugía de la isquemia crítica. Técnicas alternativas

Parches Linton
– Puentes mixtos Taylor

cuff Miller
St. Mary

– Prótesis  con campana distal Distaflo
Técnica de Rückert

– Puentes a geniculares

– Neuroestimulación espinal
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técnicos iniciales que han hecho fracasar precozmente
dos cuff de Miller y uno de los parches de Linton. Esta
cierta complejidad añadida, que conlleva la realización
de estos parches, ha sido descrita e incluso se han referi-
do algunas rupturas de cuff de Miller en los que se había
utilizado una vena del brazo12. Últimamente se está in-
sistiendo en que las dimensiones de los cuff de Miller
deben ser cuidadosamente determinadas, paro lo que
Fisher13 y colbs. establecen que las medidas que más
beneficiosamente modifican las condiciones del flujo son
entre 8-11 mm de altura por 13 mm de largo, lo que
conlleva un AR (aspect ratio) de 1,63 o menos.

Por todo esto y por la falta de estudios bien diseñados y
con suficiente potencia estadística, el TASC14 considera
que si bien las publicaciones existentes sugieren que es-
tos cuff y parches aumentan la permabilidad con respec-
to a las series con prótesis solas, es necesaria la realiza-
ción de estudios adecuados al respecto, mejor diseñados
y con mayor potencia estadística que los existentes
(Critical Issue 35).

Prótesis vasculares con dilatación distal
Las dificultades técnicas ya referidas en la confección de
los manguitos venosos, así como el hecho de que, en
ocasiones, la dificultad en encontrar venas utilizables en
esos enfermos obligue a utilizar venas de peor calidad,
como las del brazo (frecuentemente lesionadas por tera-
pias endovenosas previas), hacen que la realización de
estas técnicas se cuestione con frecuencia. Además, como
ya hemos visto, la compliance del manguito venoso es la
que atenúa el stress de distensión (wall shear stress)
sobre la pared de la arteria receptora. Pero se ha obser-
vado15, que las cualidades de elasticidad de los mangui-
tos venosos interpuestos se pierden una semana después
de la operación, con lo que la teoría de la compliance
antes expuesta no valdría para explicar los efectos bene-
ficiosos de estos manguitos que se prolongan más allá de
una semana. En contrapartida, se piensa en la actuali-
dad que los beneficios podrían venir porque se produce
una reducción de la impedancia que disminuiría la HI en
la zona arterial de recepción del puente13.

Figura 1.
a: Parche de Linton;
b: Parche de Taylor;
c: Cuff de Miller;
d: Bota de St. Mary

Modificado de Noori et al. 9 y
Steinhorsson y Sumpio11

Figura 2.

Tomado de Piorko et al.10
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Zona de HI en anastomosis térmico-lateral simple
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Zona de HI con parche de Linton

Zona de HI con cuff de Taylor
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Basándose en estos principios, se ideó una prótesis de
PTFE que reprodujese, en su extremidad distal, las ca-
racterísticas geométricas de los manguitos venosos y
que por tanto fuese hipotéticamente capaz de reprodu-
cir las alteraciones hemodinámicas que conseguían
aquellos. El grupo del Dr. P.L. Harris16,17 confeccionó así
una prótesis con esas características que comercializó
Bard bajo el nombre de Distaflo (Figura 3). Hay un
estudio multicéntrico en marcha (North American
Prospective Multicenter Trial) que compara los puen-
tes con PTFE standar con manguitos venosos por un
lado, con puentes infrageniculares con Distaflo por otro.
En el seno de este estudio, la Clínica Mayo18 reclutó 32
pacientes (entre el 28 de enero de 1999 y el 31 de julio
de 2000), 18 recibieron una prótesis mixta de PTFE
con parche de Taylor y 14 recibieron un Distaflo, los
resultados iniciales muestran, con una tasa media de
seguimiento de 7 meses (rango entre 1 a 18 meses),
una permeabilidad primaria acumulativa a los 6 meses
y 12 meses de 93% y 67% para el grupo de Distaflo y de
92% y 79% para el grupo con parche de Taylor
(p=0,21). La tasa acumulativa de salvación de extre-

Figura 3.
Distaflo y arterio

postoperatoria

Type
Autologous vein Author Patency Years Fem AkPop FemBkPop Infrapopliteal

Veith et al.7 4 61±12% 76±9% 49±10%
LaSalle et al.10 5 73±3%

PTFE Veith et al.7 4 38±13% 54±11% 12±7%
LaSalle et al.10 5 31±8%
Raptis et al.15 3 68% 29%
Pappas et al.4 2 46% 12%
Whittemore et al.6 5 42% 28% 12%
Stonebridge et al.16 2 70% 29%

Composite LaSalle et al.10 5 38±9%

Linton vein patch Batson et al.11 4 65%

Taylor vein patch Taylor et al.12 5 77% 65% 54%

Miller vein cuff Raptis et al.15 3 69% 57%
Pappas et al.4 2 75% 62%
Stonebridge et al.16 2 72% 52%

midad a los 6 meses y 12 meses fue del 100% en el
grupo de Distaflo y del 100% y 80% en el grupo del
parche de Taylor (p=0,24).

En Andalucía está en marcha también un multicéntrico
que está en fase de valoración de resultados al que nues-
tro grupo aporta 36 casos cuyos resultados han sido
ligeramente inferiores a los ofertados por los puentes
venosos pero sin significación estadística.

Tabla 2.
Primary patency rates
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En la Figura 4 representamos otra técnica similar, pro-
puesta por Rückert et al.19 en 2000, cuyos principios
técnicos y logros hemodinámicos son muy parecidos.
Tiene la ventaja, sobre la anterior, que se puede preparar
sobre la marcha y es por tanto más barata. Sin embargo
no existen otras publicaciones que avalen o rechacen su
pretendida bondad.

Puentes a geniculares
En 1998, publicaba Barral20 sus primeros 22 casos de
puentes a arterias geniculares como técnica de recurso
para el salvamiento de miembros, con resultados bas-
tante buenos por cierto. Posteriormente se han publicado
otras series21, de muy pocos casos pero con resultados
alentadores Entre las condiciones necesarias para que
este tipo de puentes sean posibles figura una anatomía
adecuada de la red perigenicular (Figura 5). La contrain-
dicación de las revascularizaciones convencionales son
otra condición necesaria y esta se da no solo por ausen-
cia de arterias distales sino también por la presencia de
extensas lesiones cutáneas que hacen técnicamente im-
posible su abordaje. En la serie de Brochado Neto y
colbs21. se obtenía una tasa acumulativa de salvamiento
del pie al mes y a los 24 meses del 73 ± 11% y del
100% y 90 ± 12% de supervivencia.

Ante estos resultados y la sencillez de la técnica que
solamente precisa de dos incisiones, sin ser necesario
aproximarse a la zona de lesiones tróficas, se ha sugeri-
do ampliar sus indicaciones, aunque faltan estudios con
series suficientemente amplias como para avalar esta
recomendación.

Neuroestimulación
La neuroestimulación espinal, como técnica para conse-
guir mejoras del flujo sanguíneo en los miembros inferio-
res está sometida a una considerable y periódica contro-
versia. En el TASC14 se afirma, en la “recomendación 100”
que la neuroestimulación espinal no puede recomendarse
para el tratamiento de la isquemia crítica de los miembros
inferiores. Sin embargo existen ya, en el momento actual,
dos estudios controlados que aportan interesantes resul-
tados. El primero de ellos22 realiza un estudio prospectivo,
randomizado y controlado de pacientes con grave isquemia
inoperable de miembros inferiores. El grupo de compara-

Figura 4.
Técnica propuesta
por Rückert19

ción recibió solamente tratamiento analgésico y se hizo un
seguimiento de 18 meses. Alivio del dolor a largo plazo
solo se consiguió en el grupo de neuroestimulación. Las
tasas de salvamiento de extremidad no fueron diferentes
en los dos grupos al final del seguimiento, pero las pérdi-
das de tejidos eran menores en el grupo con
neuroestimulación y en un subgrupo pudo verse que los
pacientes sin hipertensión arterial tenían tasas menores
de amputación si eran tratados con neuroestimulación. En
el segundo estudio23 se compara la neuroestimulación con
el que se considera el mejor tratamiento médico posible y

Figura 5.
Tomado de Brochado,
et al.21
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todo ello en pacientes con isquemia crítica muy grave e
inoperables. La mortalidad fue igual en ambos grupos,
pero la tasa de amputaciones fue menor en el grupo con
neuroestimulación, si bien esta diferencia no resultó ser
estadísticamente significativa.

Nuestro grupo está desarrollando un programa prospec-
tivo, dentro de un multicéntrico nacional y aunque la
casuística es todavía pequeña, hemos establecido unas
indicaciones precisas:

– Patología isquémica grave de las extremidades sin
posibilidades de revascularización:
- Isquemia crónica estadio III
- Isquemia crónica estadio IV con lesiones tróficas

menores de 3 cm2

- Patología vascular de pequeño vaso:
- Asociada a enfermedades sistémicas y del

colágeno
- Asociada a la IRC en hemodiálisis (HD)

- Tromboangeítis obliterante (TAO)
También se establecen unas contraindicaciones concretas:

– Ausencia de indicación (no debe considerarse como
terapia compasiva)

– Falta de entendimiento o colaboración del paciente
– Gangrena extensa, subsidiaria de amputación
– Procesos infecciosos o tumorales activos.

En los pacientes de este estudio con más de nueve meses
de seguimiento, solamente se han realizado dos ampu-
taciones transfalángicas.

Al estudio todavía le queda tiempo de reclutamiento,
pero sin duda resultará esclarecedor, por el seguimien-
to, control y homogeneidad con que se está llevando a
cabo. Aunque sea prematuro extraer conclusiones, ba-
sándonos en esta corta serie y en nuestra experiencia
anterior, de unos doce casos, podemos afirmar que si
bien las indicaciones de esta técnica, de elevado coste,
deben ser muy estrictas y limitadas, existe un cierto
número de pacientes en los que su aplicación, disminu-
ye el dolor y reduce el número y grado de amputaciones
necesarias.

Discusión y comentarios
La técnica quirúrgica de primera elección para el trata-
miento de la isquemia crítica de las extremidades inferio-
res es la revascularización a tercera porción de poplítea
o a troncos distales, según los casos, con puente de vena
in situ o invertida. No obstante hay un considerable nú-
mero de casos en los que esto no es posible, por falta de
salida arterial o ausencia de vena con calibre y calidad
mínimamente aceptables. En estos casos hay que buscar
soluciones alternativas entre las que la realización de un
puente mixto (con cuff o parche), la colocación de una
prótesis con terminación prediseñada en forma de cam-
pana, los puentes a geniculares y la neuroestimulación
pueden ofertar resultados, en ocasiones alentadores. A
pesar de esto, son necesarios estudios bien diseñados y
controlados, con suficiente potencia estadística que nos
permitan elegir la técnica alternativa de resultados más
seguros para cada caso.
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Amputación como último recurso
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Introducción
La Amputación mayor es demasiadas veces el resultado
final de la isquemia crítica de las extremidades inferio-
res, sin embargo algunos estudios demuestran que la
incidencia de amputación ha ido disminuyendo confor-
me ha aumentado la cirugía revascularizadora de las
extremidades1-3. El avance tecnológico en cuanto a técni-
cas de imagen que permiten detectar la permeabilidad de
arterias distales que podrían ser receptoras de un by-
pass como la mayor habilidad y experiencia de los ciru-
janos en realizarlos son probablemente las responsables
de este cambio4.

Aunque algunos estudios recogen que los intento fallidos
de by-pass no elevan el nivel de amputación5-6 hay que
considerar el elevado riesgo quirúrgico que presentan los
pacientes con isquemia crítica de las extremidades infe-
riores debido a la elevada incidencia de diabetes, cardio-
patía isquémica, enfermedad cerebrovascular, e insufi-
ciencia renal. Todo ello hace necesaria la valoración
exhaustiva de las posibilidades de revascularización y en
caso de amputación primaria, establecer el nivel de la
misma con el fin de evitar la necesidad de revisiones
quirúrgicas y re-amputaciones

Incidencia y prevalencia
De acuerdo con la bibliografía existe una enorme variabi-
lidad en los datos recogidos en diferentes países con res-
pecto a la incidencia y prevalencia de amputaciones ma-
yores en paciente con isquemia crítica de EEII, pasando de
los 500 casos/millón/año en un estudio sueco realizado
por Norgren7 en 1990 a los 300/millón/año recogidos en
UK por Dormandy & Ray8 en 1996 y a los 120/millón/año
de un estudio finlandés de Luther del 19949.

Sin embargo parece claro que aquellos pacientes en los
que la evolución de la arteriopatía obliterante hacia clíni-
ca de isquemia crítica es rápida presentan una mayor
incidencia de amputación10.

Otro factor que modifica la incidencia de amputación es
la edad de los pacientes debido principalmente al au-
mento de la incidencia de la enfermedad arterial periférica

con la misma, en un estudio danés del 1980 basado en
informes de alta se calculó que la incidencia de amputa-
ción mayor pasaba de 0,3 casos/100,000/año en los
pacientes de 40 años a 226 casos/100,000/año en los
mayores de 80 años11.

Factores predictivos
Aunque faltan estudios prospectivos randomizados para
confirmarlo, la presencia de gangrena, lesiones tróficas y
ulceras (Fontaine IV) se asocia a una mas elevada inci-
dencia de amputaciones mayores que el dolor de reposo
(Fontaine III)12.

En el estudio del Joint Vascular Reserch Group en Gran
Bretaña13 se evidenció que los pacientes con isquemia
crítica que se acompañaba de gangrena o ulceras en las
extremidades presentaban una incidencia doble de am-
putación mayor respecto a los que solo tenían dolor de
reposo.

El mismo estudio mostró una diferencia estadísticamente
significativa respecto a la conservación de una extremi-
dad viable al año del diagnóstico de la isquemia crítica
mayor en aquellos pacientes con dolor de reposo y pre-
sión en tobillo mayor de 40 mmHg respecto a los pacien-
tes con dolor de reposo y presión en tobillo inferior a 40
mmHg. En los pacientes con lesiones tróficas o gangrena
no hubo diferencia relacionada a la presión en tobillo en
el índice de conservación de una extremidad viable.

Indicaciones
Se define como amputación primara, la amputación de
una extremidad isquémica sin que se haya previamente
llevado a cabo un intento de revascularización.

La amputación debe ser considerada como tratamiento
primario solo en algunos casos seleccionados, no es fá-
cil establecer los criterios generales para proceder a una
amputación primaria y los pacientes deberán ser valo-
rado por el equipo quirúrgico caso por caso, sin embargo
existen unas condiciones que hacen la amputación inevi-
table.

En los casos de isquemia crítica en los que las pruebas
de imagen demuestran la ausencia de vasos permeables
distales asociada a un índice T/B inferior a 0.30 a menu-
do la amputación mayor es inevitable14-16.

Asimismo la presencia de ulceras y/o necrosis en la su-
perficie de apoyo del pié son frecuentemente causa de
amputación17.

Las lesiones extensas en el talón son causa frecuente de
amputación a pesar de la posibilidad de revascularización
debido a la imposibilidad de conservar la deambulación18.
En algunos estudios se han recogidos los resultados de
una cirugía combinada de revascularización y de injertos
mio-cutáneos, los resultados de supervivencia de los in-
jertos varia entre un 50 y un 62% y la funcionalidad del
pié se recupera entre un 50 y un 86% de los casos tras a
veces múltiples intervenciones y meses de recuperación,
por todo ello estas técnicas deberían emplearse solo en
casos seleccionados19-21.
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En los paciente añosos que ya no deambulan y que pre-
sentan una isquemia crítica de extremidades con dolor
de reposo y a menudo lesiones tróficas y que además
presentan contracturas musculares en respuesta a dolor,
la amputación primaria es probablemente el tratamiento
más adecuado22.

También la amputación primaria debe considerarse en
aquellos paciente que además de isquemia crítica pre-
sentan una enfermedad en fase terminal.

La revascularización de la extremidad inferior sigue sien-
do el tratamiento de elección en la mayoría de los pacien-
tes con arteriopatía obliterante23-24. Las reintervenciones
con fines revascularizadores también están indicadas en
el salvamento de extremidades previamente intervenidas
para preservar la funcionalidad deambulatoria25. En mu-
chos pacientes desgraciadamente la progresión de la
arteriopetía obliterante imposibilita la realización de ul-
teriores intervenciones de revascularización por lo que el
único tratamiento posible para eliminar el dolor de repo-
so y los tejidos necróticos es una amputación que se
denomina en estos casos amputación secundaria. En la
actualidad el 60% de las amputaciones secundarias se
debe a esta causa18. La secunda causa de amputación
secundaria es la persistencia de infección a pesar de la
revascularización que se ha llevado a termine, en estos
casos la amputación se hace necesaria a pesar de per-
meabilidad de los by-passes como de otros procedi-
mientos vasculares debido al continuo deterioro de la
extremidad26.

Los antecedentes de procedimientos revascularizadores
no empeora las condiciones de la extremidad y el fallo de
los intentos vasculares de revascularización no predis-
pone a un nivel mas alto de amputación5-6.

Sea primaria o secundaria, la amputación mayor tiene
como finalidad liberar el paciente del dolor de reposo,
eliminas todos los tejidos necróticos o infectados y con-
seguir un muñón completamente cicatrizado que pueda
permitir la rehabilitación y deambulación con una pró-
tesis.

Nivel de amputación
El objetivo de una amputación, sea primaria o secunda-
ria es de conseguir una cicatrización completa de la
extremidad inferior a nivel mas distal posible. El des-
gaste energético para la deambulación aumenta al su-
bir el nivel de la misma, así que una amputación
infracondílea permite la utilización de prótesis relativa-
mente ligeras por las que se necesita de un menor des-
gaste de energía para deambular permitiendo a perso-
nas mayores o débiles de conseguir una deambulación
independiente27.

Establecer el nivel de amputación que permita una cica-
trización primaria del muñón al nivel mas distal posible
evitando re-amputaciones proximales es de extrema im-
portancia. Frecuentemente el nivel de amputación es de-
terminado solo con una exploración clínica previa a la
cirugía. Factores como la temperatura cutánea, el relleno
capilar, la integridad de la piel y la palpación de los

grupos musculares unidos a la ausencia de infección en
el lugar donde se quiere establecer el nivel de amputación
son los parámetros mas utilizados por los cirujanos28.
También la presencia de pulsos palpables en proximidad
del nivel establecido suelen dar un alto porcentaje de
curación primaria del muñón, aunque la ausencia de los
mismos no necesariamente reduce significativamente la
posibilidad de cicatrización primaria29-30.

En el mismo quirófano una ulterior evaluación por el
cirujano del aspecto de los tejidos subcutáneo y muscu-
lar como la presencia o la ausencia de hemorragia activa
al corte ayuda a predecir con bastante fiabilidad la posi-
bilidad de curación.

En algunos estudios se ha demostrado que cuando estas
evaluaciones son llevadas a cabo pos cirujanos exper-
tos, la curación primaria del muñón de una amputación
infracondílea varia entre un 75 y 85%, y para una ampu-
tación supracondílea entre un 85 y 93%31-32.

Algunos tests han sido utilizados para identificar con
mas exactitud el nivel de amputación que pueda permitir
una cicatrización primaria, entre ellos el mas utilizado
en la practica clínica es la determinación de las presio-
nes parciales a nivel del sitio donde se quiere realizar la
amputación. El valor de la presión parcial para conse-
guir una correcta curación en diferentes estudios varia
entre los 45; 50; y 80 mmHg30-33. Esta gran variabilidad
se debe a que la calcificación arterial, por ejemplo en los
pacientes diabéticos o con insuficiencia renal, eleva fal-
samente las presiones de perfusión. También el edema
declive de las extremidades, en pacientes con dolor de
reposo de larga evolución, hace menos fiable esta deter-
minación.

Otro test ampliamente utilizado es la medición de la pre-
sión de oxigeno transcutánea (TCPO2), con presiones de
20 mmHg se consigue una curación del muñón en el
80% de los casos34, este porcentaje sube al 95% con
presiones de 35 mmHg28-35. Sin embargo debido a que la
perfusión cutánea no es uniforme son necesarias varias
determinaciones en el nivel de amputación establecido
para detectar áreas de isquemia persistentes.

Otros tests menos utilizados son la fotopletismografía y
la medición isotópica de la perfusión cutánea con
Xenon13329-36.

Técnicas
Las técnicas quirúrgicas tienen como objetivo principal
la confección de un muñón que permita la correcta colo-
cación de prótesis para la deambulación. Las mas utili-
zadas son la amputación infracondílea a nivel del 1/3
proximal de la tibia y la amputación supracondílea a
nivel de 1/3 medio del fémur. Menos utilizadas son las
amputaciones de Lisfranc, Chopart y Syme a nivel del pié
y la amputación transcondílea e la rodilla.

Evolución
Volver a una deambulación independiente es el objetivo
final de los paciente tras una amputación mayor, en el
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caso de amputación infracondílea varios estudios reco-
gen en caso de curación del muñón el regreso a una
deambulación independiente entre el 66 y 81% de los
casos, mientras que para una amputación supracondílea,
recuperan la deambulación menos de la mitad de los
pacientes37-38.

La mortalidad peroperatoria varia según las series entre
un 4 y un 30% siendo el infarto del miocardio la causa
mas frecuente26-27. La morbilidad varia entre un 20 y un
37% siendo la cardiopatía isquémica la enfermedad ce-
rebro vascular la insuficiencia respiratoria y las infeccio-
nes las causas más frecuentes26. La infección del muñón
de amputación puede llegar a cifras del 60% en aquellos
pacientes que presentaban una extensa infección de la
extremidad isquémica39. También la incidencia de trom-
bosis venosa profunda puede alcanzar el 14,3% de los
casos40-41.

Se debe considerar además que la progresión de la enfer-
medad arteriosclerótica oclusiva de la extremidad
contralateral acaba en amputación mayor en el 10% por
año, lo que impone una vigilancia de la misma a interva-
los de 3-6 meses con determinaciones periódicas de ín-
dices tobillo/brazo27-42.

En un estudio de seguimiento realizado en 1988 por
Dormandy en pacientes con amputación infracondílea, a
los dos años sólo el 38% presentaba una movilidad com-
pleta mientras un 15% presentaba una movilidad solo
parcial, el 30% de los pacientes había fallecido a los dos
años de la intervención43.

Aspectos económicos

Algunos estudios han llevado a cabo una valoración de
costes en el tratamiento de la isquemia crítica de la extre-
midades inferiores según los diferentes procedimientos,
así que en UK un estudio del NHS44 consideró el coste de
un procedimiento de revascularización exitoso en 6.696
Euro, mientras en el caso de ser necesaria una amputa-
ción secundaria el coste se elevaba a 26.443 Euro inclu-
yendo la rehabilitación y la prótesis. El coste de una
amputación primaria se situaba en 11.529 Euro sin re-
habilitación y en 33.480 Euro incluyendo rehabilitación
y prótesis. El coste de la ayuda domiciliaria y del cuidado
de una persona invalida eran de unos 14.000 Euro y
20.000 Euro respectivamente.

Un estudio similar hecho por Signh45 en US situaba el
coste de una revascularización exitosa en 10.488 Euro y
en el caso de amputación secundaria en 21.037 Euro.

Otros estudios muestran cifras muy diferentes entre sí
debido a la diferencia de la organización sanitaria de los
diferentes países, sin embargo queda de manifiesto que
el coste de una amputación primaria considerando la
rehabilitación, cuando es posible, o las ayudas y el cui-
dado de los pacientes inválidos, es superior al coste de
una revascularización, y que el coste de una amputación
secundaria no es mas elevado de una amputación pri-
maria por lo que también desde el punto de vista econó-
mico la amputación debe considerarse como último re-
curso.
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La isquemia crítica en el hospital
de día. Papel de las prostaglandinas

A. Giménez Gaibar, E. González, MD. Lloret,
J. Vallespín, J. Hospedales, S. Bellmunt
Hospital de Sabadell. Consorci Sanitari Parc Taulí.
Sabadell

Resumen
En este trabajo exponemos nuestra experiencia en el trata-
miento en el Hospital de día de 96 pacientes que presenta-
ban una isquemia crítica de las extremidades. A todos
ellos se les administró alprostadil alfadex durante un pe-
riodo máximo de 21 días. Las indicaciones del tratamien-
to fueron diversas: preoperatorias, arteritis, isquemias con
escasas posibilidades quirúrgicas, postcirugía.
Los resultados han sido buenos en los pacientes afectos
de arteritis sistémicas o en la enfermedad de Buerger
(83%), en las isquemias “límites” (en los grados III obtu-
vimos un 85% de mejoría o desaparición de la sinto-
matología).
Las técnicas de revascularización son el tratamiento de
elección para las isquemias críticas, sin embargo, los
tratamientos con prostaglandinas tienen en la actualidad
suficiente base científica para proponer nuevos ensayos
clínicos en pacientes con isquemias críticas en fases ini-
ciales o en claudicaciones intermitentes. Su utilización
en el Hospital de día disminuirá las estancias hospitala-
rias y el coste sanitario.

Summary
In this study, we treated 96 outpatients that they suffered
critical limb ischemia. We administrated them alprostadil
alafadex daily during 3 weeks. This medical treatment
was indicated in: preoperative management, arteritis,
patients with critical limb ischemia in whom intervention
was predicted to have a relatively low succes rate, post-
operative management.
Patients with arteritis or affected from earlier stages of criti-
cal limb ischemia improved their symptoms in the majority
of cases (we had 85% of improvements in stage III).
Revascularization procedures are the best treatment in
patients with critical limb ischemia, but prostanoides treat-
ments have shown to have beneficial effects to investigate
their possibly greater efficacy in patients with earlier stages
of critical limb ischemia or with intermittent claudication.
These treatments in outpatients will decrease hospital
stays and sanitary costs.
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tratamientos ambulatorios a través de un hospital de día
con prostaglandinas, con el objetivo de tener un mejor
control de los pacientes con una isquemia crítica, que en
algunos casos no precisaban de un ingreso hospitalario
para su estudio diagnóstico y/o tratamiento médico, mien-
tras que la utilización de las prostaglandinas hasta aquel
momento a nivel intrahospitalario nos suponía una larga
estancia hospitalaria (tratamientos de 21-28 días) y un
elevado coste sanitario. La elección del alprostadil alfadex
se debió a la tolerancia de la droga, fácil administración
y relativo bajo coste.

Material y métodos
Desde enero de 1999 hasta agosto del 2001, en el Hos-
pital de día de Cirugía Vascular del Hospital de Sabadell,
hemos tratado con prostaglandinas (alprostadil alfadex)
96 pacientes, con un número de sesiones de 1.480 y una
ratio de 15,4 sesiones por paciente.

Los objetivos que nos marcaron la necesidad de la crea-
ción de un hospital de día en el que se realizaran trata-
mientos con prostaglandinas fueron:

– Mejorar la calidad de vida del paciente, que tras
administrar el tratamiento podría volver a su entor-
no familiar.

– Disminución de los ingresos hospitalarios: Con una
disminución del número de ingresos, un acortamiento
de las estancias medias, un control de las estancias
preoperatorias, unas altas hospitalarias ajustadas
(promoviendo la hospitalización domiciliaria y el
hospital de día, es decir la atención integral).

– Disminución del coste sanitario
– Menor frecuentación del área de urgencias: Los pa-

cientes tras una primera visita en consultas externas
o emergencias ya quedarían controlados a través
del hospital de día de cirugía vascular.

Los criterios de inclusión han sido:

– Pacientes afectos de isquemia crónica en grado III-
IV: Serían aquellos pacientes procedentes de consul-
tas externas o de emergencias, que presentan dolor
en reposo moderado o lesiones isquémicas no muy
severas y permiten un estudio ambulatorio de su
proceso isquémico. A estos pacientes se les inicia el
tratamiento con prostaglandinas en el Hospital de
día, dando tiempo a realizar los estudios preopera-
torios (hemodinámicos, angiográficos,...), sin reque-
rir una estancia hospitalaria, y una vez realizados
ingresan el día antes de la intervención quirúrgica.

– Tromboangeitis obliterante o enfermedad de Buerger
(con dolor en reposo o lesión isquémica)

– Arteritis secundarias a enfermedades sistémicas:
Lupus eritematoso, esclerodermia que presentan le-
siones isquémicas, acrocianosis, síndrome de
Raynaud severo, etc.

– Pie diabético con úlcera o lesión no complicada,
amputaciones menores en isquemias limites con
múltiples lesiones arteriales en troncos distales. En
nuestra unidad, en lo que se refiere a pies diabéti-
cos, consideramos que ante toda úlcera o lesión

Introducción
La isquemia crónica de las extremidades en fase crítica
es un estado terminal de la enfermedad arterioesclerosa
periférica caracterizada por dolor en reposo y lesiones
tróficas de las extremidades inferiores. El tratamiento de
la isquemia crítica consiste casi exclusivamente en la
revascularización de la extremidad mediante técnicas
endoluminales o cirugía reconstructiva.

El tratamiento farmacológico de la isquemia crítica debe
tener en cuenta su fisiopatología. En los pacientes que
presentan lesiones arterioesclerosas de la macrocircu-
lación, la llegada sanguínea a nivel capilar dentro de los
grupos musculares está disminuida y puede ser inade-
cuada a las demandas metabólicas, utilizando un meta-
bolismo anaerobio. Las prostaglandinas y el tromboxano
determinan el grado de resistencia del flujo sanguíneo y
la agregación plaquetaria dentro de este medio pudiendo
contribuir a la isquemia local. Las prostaglandinas son
un potente vasodilatador, inhibidor de la agregación
plaquetaria y promotores de la desagregación de los agre-
gados plaquetarios, por el contrario el tromboxano es un
potente vasoconstrictor y promotor de la agregación
plaquetaria1. Las prostaglandinas actuarán en tres dis-
tintos niveles, sobre la activación de la agregación
plaquetaria, la activación de los leucocitos y el daño del
endotelio vascular.

La prostaglandina PGE1 ha estado disponible para el tra-
tamiento de la isquemia crónica en Europa desde 1985.
Un estudio multicéntrico realizado en Alemania revisó la
eficacia y la tolerabilidad de este compuesto en pacientes
afectos de isquemia crítica con dolor en reposo (grado
III) o lesiones tróficas (grado IV), administrándose dia-
riamente durante 4 semanas. El resultado del estudio
evidenció la desaparición del dolor en reposo en un 50%
de los pacientes, la disminución significativa del consu-
mo de analgésicos y la curación o mejoría de las lesiones
isquémicas entre un 50-60% de los casos. Asimismo
demostró la similar eficacia de las vías de administra-
ción intraarterial e intravenosa2.

Se han publicado numerosos estudios sobre las
prostaglandinas en la isquemia crítica que posteriormente
analizaremos en la discusión. Todos ellos han llevado a
reconocer por parte del Consensus realizado por la
TransAtlantic Inter-Society en el año 2000, como reco-
mendación 85 que: los pacientes con una extremidad
viable en los que sean imposibles los procedimientos de
revascularización, tengan pocas posibilidades de éxito o
hayan fracasado previamente, y sobre todo cuando la
alternativa sea la amputación, pueden ser tratados con
prostanoides3.

Esta afirmación que podría apoyar la utilización de for-
ma amplia de estos tratamientos con prostaglandinas no
ha supuesto una extensión de los mismos. Ello se debe
principalmente a que los cirujanos vasculares estamos
plenamente convencidos de que la cirugía arterial directa
ha sido el principal factor que ha reducido la frecuencia
de amputaciones en los pacientes isquémicos. Además,
sólo entre un 1 y un 2% de las extremidades correctamente
estudiadas no serán revascularizables. A pesar de ello, a
partir del año 1999 iniciamos una experiencia piloto de
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trófica con componente isquémico que no responde
al tratamiento conservador:
- Paciente con pulso poplíteo sin pulsos distales,

que presenta en tobillo una presión arterial sistó-
lica inferior a 50 mmHg, un índice tobillo/brazo
inferior a 0,5 o una presión sistólica digital infe-
rior a 30 mmHg, deberemos realizar un estudio
angiográfico y planear una cirugía revasculari-
zadora distal.

- Paciente con pulso poplíteo sin pulsos distales,
que presenta en tobillo una presión arterial
sistólica superior a 50 mmHg, un índice tobillo/
brazo superior a 0,5 o una presión sistólica digital
superior a 30 mmHg, indicamos una cirugía
arterial distal únicamente si existe una evolución
desfavorable tras 2-4 semanas de tratamiento
médico y curas tópicas por enfermería especiali-
zada. Durante este tiempo indicamos el tratamiento
con prostaglandinas en hospital de día.

– Post-cirugía arterial en pacientes con lesiones tróficas
extensas en el pie y anastomosis distal del by-pass
en una arteria que no irriga directamente el pie (ar-
teria peronea).

Previo al tratamiento en hospital de día, el paciente es
valorado por el equipo de cirugía vascular, realizándose
una historia clínica completa, un análisis del cuadro clí-
nico y una exploración física y hemodinámica. Una vez
en el hospital de día, al paciente se le practicará un estu-
dio angiográfico (excepto en los pacientes con arteritis
secundarias a enfermedades sistémicas) y en su mayor
parte se les realizará un estudio preoperatorio completo
(analítica, Rx de tórax, electrocardiograma, valoración
por anestesia...).

El cuadro clínico que presentaban los pacientes tratados
en el hospital de día durante este periodo se refleja en la
Figura 1. En dicho cuadro podemos evidenciar que la mayor
parte de los pacientes tratados han sido enfermos con
cuadros isquémicos que posteriormente se les ha realiza-
do una cirugía arterial revascularizadora, y que dicho tra-
tamiento ha permitido un mejor control del dolor y de las
lesiones isquémicas durante los estudios preoperatorios.

La pauta de dosificación utilizada fue la de Sugiran®

(alprostadil-alfadex) 60µg (3 ampollas) en 250 ml de
solución salina fisiológica e infundir la solución por vía
endovenosa en bomba de perfusión durante 2-3 horas
cada 24 horas, durante 3 semanas.

Resultados
En la valoración de los resultados clínicos del tratamien-
to con prostaglandinas hemos excluido los casos en los
que se realizó un tratamiento con prostaglandinas previo
a la cirugía, y únicamente se han tenido en cuenta aque-
llos pacientes en los que esperábamos una resolución de
su cuadro clínico con dicho tratamiento médico.

– Tromboangeitis obliterante o enfermedad de Buerger:
Se han tratado 12 pacientes afectos de enfermedad
de Buerger que presentaban dolor en reposo o lesión
trófica isquémica. De ellos 10 (83%) evolucionaron
correctamente con desaparición del dolor y cura-

ción de la lesión. 2 pacientes no presentaron mejo-
ría con el tratamiento, en uno de ellos se intentó una
nueva tanda de tratamiento a los 2 meses sin pre-
sentar respuesta (no existía ningún tronco distal a
nivel del pie), y en el otro se decidió la realización de
un by-pass poplíteo-tibial posterior con buena evo-
lución tras la intervención, con permeabilidad del
injerto y curación de los muñones de amputación
digitales.

– Arteritis secundaria a enfermedad sistémica: Se han
tratado 8 pacientes que se encontraban afectos de
lupus eritematoso sistémico o esclerodermia. En to-
dos los casos se evidenció una buena respuesta al
tratamiento con desaparición del dolor en reposo,
mejoría de la cianosis digital, de la lesión trófica o
del síndrome de Raynaud.

– Isquemia crónica grado III-IV: Se trató de 35 pacien-
tes con isquemias límites (diabéticos) o bien pacien-
tes con bajas posibilidades de reconstrucción arterial
(cirugías arteriales previas, tronco distal único con
mal aspecto, escasas posibilidades de obtener una
vena de calidad por utilización previa o por ser de
pequeño tamaño). 30 pacientes eran diabéticos
(85%). En 13 casos presentaban un cuadro de dolor
en reposo sin lesión trófica y 22 presentaban lesiones
tróficas. En los criterios de inicio del tratamiento los
grados III debían tener un índice tobillo/brazo mínimo
de 0,3 y en los grados IV de 0,5. En el estudio
angiográfico debían ser lesiones de troncos distales,
que como hemos dicho previamente tuvieran escasas
posibilidades de cirugía revascularizadora. Los re-
sultados se muestran en la Tabla 1. En ella vemos que
un 85% de los grados III un 72% de los grados IV
obviaron el tratamiento quirúrgico evolucionando co-
rrectamente, y una pequeña parte de ellos precisaron
de un tratamiento quirúrgico posterior.

– Post-cirugía arterial distal: Se trató de 10 pacientes
a los que se les practicó un by-pass con anastomo-
sis proximal en arteria femoral o poplítea y anasto-
mosis distal en arteria peronea, con una amputa-
ción abierta y amplia a nivel del pie, la cual durante
el curso postoperatorio inmediato evolucionó de for-
ma tórpida. Se inició tratamiento con prostaglandinas
y se remitió a hospital de día, experimentando en 8
casos una curación completa del muñón. Un caso
precisó de un alargamiento del by-pass a arteria
pedia, y el otro tras una evolución insatisfactoria
precisó de una amputación infracondílea ante la
imposibilidad de nuevas cirugías con by-pass
permeable.

Las ventajas que hemos evidenciando durante este tiem-
po han sido:

– Buen control de los riesgos del cuadro clínico y de
los posibles efectos secundarios del tratamiento.

– Las curas tópicas de las lesiones son realizadas
diariamente por enfermería habituada y entrenada
en este tipo de pacientes.

– El cirujano vascular está asequible, puesto que el hos-
pital de día está situado en el área de consultas exter-
nas y permite recurrir a él cuando existe alguna duda.
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Asimismo hemos hecho un análisis económico con res-
pecto a los tratamientos realizados previamente en la uni-
dad de hospitalización, evidenciando que dado el sistema
de financiación que se realiza en Cataluña, los tratamien-
tos de 3 semanas en un paciente hospitalizado pueden
suponer para el hospital un déficit que oscila entre los
1.800 y 3.000 euros, mientras que un tratamiento ambu-
latorio en hospital de día supone un superávit para el
hospital de aproximadamente unos 730 euros.

Discusión
En la actualidad las prostaglandinas son sin duda el
fármaco más extensamente estudiado en el tratamiento
médico de la isquemia crítica, así en la Tabla 2 se mues-
tran algunos de los ensayos abiertos o a doble ciego,
randomizados a largo plazo que comparan la infusión
intraarterial o intravenosa de PGE1 o el iloprost con
placebo en pacientes con isquemia crónica de las extre-
midades en fase avanzada (grados III y IV de la Fontaine).
Estos estudios demostraban una clara eficacia de estos
productos, con un cierto sesgo, puesto que por ejemplo
se valoraba la disminución del tamaño de la úlcera, ya
que la curación era un fenómeno relativamente raro, y el
dolor es una sintomatología subjetiva del paciente muy
difícil de cuantificar en los distintos estudios de una for-
ma plenamente objetiva.

El trabajo publicado en 1999 por el ICAI Study Group,
era un estudio multicéntrico, randomizado centralmente,
controlado y abierto, en el que se recopiló 1560 pacien-
tes con isquemia crónica crítica de la extremidad, a los
que se administraba o no prostaglandinas en adición a
los tratamientos rutinarios realizados en cada centro
participante, hasta un periodo de tratamiento máximo de
28 días. En sus conclusiones evidenciaba que los trata-
mientos con alprostadil-α-cyclodextrine proveían a estos
pacientes de un beneficio aparente sobre todo debido a la
mejoría clínica de su isquemia crítica (p<0,001), pero
que este beneficio caía a los pocos meses (6 meses tras el
alta hospitalaria)4. Por lo tanto, otro de los puntos críti-
cos de estos tratamientos sería la durabilidad de su efec-
to y beneficio.

Sin embargo, como es bien sabido, el resto de fármacos
vasoacticos utilizados en la isquemia crítica tienen escaso
respaldo científico, lo que llevó al Consensus de la
TransAtlantic Inter-Society (TASC) a determinar como re-
comendación 86, que son muy pocos los fármacos
vasoactivos que se han investigado adecuadamente en pa-
cientes con isquemia crítica de las extremidades. Dado que
los resultados no son convincentes o son negativos, no se
pueden recomendar los productos actuales para los pa-
cientes con isquemia crónica crítica de las extremidades.

Asimismo el mismo TASC emite dos temas críticos, que
parecen dos propuestas para futuros estudios con
prostaglandinas, que son:

– Tema crítico 29: Utilización de los prostanoides en
los estadios precoces de la isquemia crítica de las
extremidades: Es necesario probar los prostanoides
en pacientes en fases precoces de isquemia crítica de
las extremidades y en los que se presuponga una tasa

de éxito relativamente baja tras la intervención, dado
que la mayoría de los ensayos randomizados con
prostanoides intraarteriales o intravenosos, abiertos
o doble ciego, se han efectuado en pacientes con
isquemia crítica de las extremidades en estadio final.

– Tema crítico 8: Utilización de los prostanoides para
los síntomas de claudicación intermitente: Es nece-
sario investigar la mayor eficacia de los prostanoides
en los pacientes con claudicación intermitente, puesto
que la mayor parte de estudios han sido elaborados
en pacientes con isquemia crítica de las extremida-
des en fase terminal. Necesitan ser determinados los
factores que permitan predecir la selección de los
pacientes más indicados para el tratamiento con
prostanoides.

La Tabla 3 muestra algunos de los ensayos clínicos re-
cientemente publicados o que se encuentran en fase de
investigación en pacientes con claudicación intermitente
a los que se les ha asociado un tratamiento con prosta-
glandinas5.

En estudios hemodinámicos de pacientes con isquemia
crónica en grado IIb se ha objetivado que la administra-
ción intravenosa de PGE1 aumenta la perfusión sanguí-
nea dosis-dependiente hasta un 89%, con mantenimien-
to de su efecto tras 1 hora de la infusión, mejorando la
microcirculación cutánea, pudiendo ser detectado me-
diante un incremento de la PO2 transcutánea y de la tem-
peratura cutánea. Sin embargo, tras la administración de

Figura 1.
Cuadro clínico de los
pacientes tratados en el
Hospital de día Parc Taulí
(1999-2001)

Isquemia crónica G. III - G. IV
(35 pacientes)

Mejoría Trat. Quir.

SIC G.III 11 (85%) 2 (15%)
SIC G. IV 16 (72%) 6 (28%)

Tabla 1.
Resultados
de los pacientes afectos
de una isquemia crónica
en grado III-IV tratados
con prostaglandinas
en hospital de día
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PGE1 no existe un aumento significativo de la perfusión o
de la PO2 a nivel del músculo. Según Scheffler6 la PGE1
tendría un efecto beneficioso específico a nivel del meta-
bolismo muscular que sería independiente de los pará-
metros de perfusión, siendo efectivo en condiciones basa-
les, además con una administración prolongada habría
una mejoría en la perfusión nutricional del músculo.

Siguiendo en la línea de lo propuesto por la TASC, desde
nuestro punto de vista, consideramos que deben realizar-
se más trabajos randomizados que nos permitan estable-
cer las verdaderas indicaciones y resultados de estos tra-
tamientos médicos en los pacientes con claudicación
intermitente, en isquemias “límites” (es decir en fases ini-
ciales de dolor en reposo o de pequeñas lesiones tróficas),
y sobre todo valorar a nivel de coste-beneficio los resulta-
dos a corto y largo plazo de estos tratamientos.

Sin lugar a dudas, un correcto estudio vascular y un
precoz tratamiento quirúrgico en las extremidades con
isquemia crítica puede garantizar su salvación. En los
últimos años, la extensión de las revascularizaciones de
troncos distales ha sido el principal factor que ha reduci-
do la frecuencia de amputaciones por isquemia, sobre
todo en pacientes diabéticos. En cuanto al tratamiento
médico con prostaglandinas, en nuestra experiencia, está
siendo efectivo en el preoperatorio de la cirugía arterial,
puesto que está disminuyendo el dolor en reposo y el
consumo de analgésicos. En el Hospital de día se está
mostrando eficaz y seguro en las arteritis, como coadyu-
vante a la cirugía y en las isquemias “límites”.
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Autor Nº (% diabetes) End point Resultado p

Ciprostene study Group 211 Tamaño úlcera Reducción <0,005
1991 (D.C.) 50%

Brock et al., 1990 (D.C.) 109 (100%) Tamaño úlcera Reducción <0,05
Dolor reposo Reducción <0,05

UK Study Group, 1991 (D.C.) 151 (31%) Curación úlcera Reducción <0,05

Guilmon et al., 1991 (D.C.) 128 (58%) Dolor resposo Reducción <0,05

Tabla 2.
Algunos de los ensayos
clínicos randomizados

realizados que muestran
la eficacia de las

prostaglandinas en la
isquemia crítica de las

extremidades

Autor Nº End point Resultado p

Belcaro, Nicolaides et al., 2000 980 Mejoría claudicación 167-185% <0,05

European trial, 1998 109 Mejoría claudicación 242-351% <0,02

Diem et al., 1997 (D.C.) 213 Mejoría claudicación 101-104% <0,05

Belch et al., 1997 (D.C.) 80 Mejoría claudicación 68% <0,01

Tabla 3.
Ensayos clínicos

en pacientes con
claudicación intermitente

a los que se les ha
administrado

prostaglandinas

Las prostaglandinas como terapia
coadyuvante en el by-pass
fémoro-poplíteo-distal

V. Riambau1, R. Gesto2, M. Matas3, E. Ros4,
J. Serrano5, E. Viver6

1Hospital Clínic de Barcelona, 2Hospital 12 de Octubre
de Madrid, 3Hospital de la Vall d’Hebron
de Barcelona, 4Hospital San Cecilio de Granada,
5Hospital Clínico de Madrid, 6Hospital de la Santa Creu
i Sant Pau de Barcelona

Resumen
Objetivo: evaluar los beneficios del alprostadil-alfadex
como terapia adyuvante en la cirugía revascularizadora
fémoro-poplíto-distal en pacientes con isquemia crítica
de la extremidad inferior.
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fisiopatológicos de la hiperplasia intimal. Fisiopato-
lógicamente, las plaquetas protagonizan en gran medida
los mecanismos de reoclusión de un injerto arterial3,4. La
hemodinámica, también condiciona significativamente el
futuro de una reparación vascular3. Así por ejemplo, el
aumento de resistencias periféricas condicionará cam-
bios de flujo en la anastomosis distal que conllevará a la
trombosis o a la creación de hiperplasia intimal3.

El alprostadil-alfadex ofrece, entre otras, una doble acción
que a priori puede reducir las tasas de oclusiones de injer-

Pacientes y Métodos: estudio multicéntrico, prospectivo,
controlado, aleatorizado y piloto. Se incluyeron 87 pa-
cientes distribuidos en dos grupos homogéneos. Un gru-
po de 47 pacientes que recibieron tratamiento adyuvante
a la cirugía con alprostadil-alfadex y el grupo control con
40 pacientes que no recibieron prostanoides. Todos ellos
fueron sometidos a derivaciones fémoro-poplíteo-distales
con vena safena. Se evaluó la permeabilidad primaria, la
ausencia de estenosis en el injerto y las variaciones de
calidad de vida en un período máximo de seguimiento de
3 años.
Resultados: el grupo de tratamiento presentó una tasa de
trombosis de 8,51% al año mientras que el grupo control
alcanzó un 20% (p=0,221). La permeabilidad primaria
al año fue del 91,5% para el grupo de tratamiento y del
80% para el grupo control (p=0,094). No se observa-
ron diferencias en los hallazgos de estenosis a lo largo
del estudio (21,28% y 27,50% respectivamente). Los
pacientes que recibieron alprostadil-alfadex valoraron
mejor la recuperación de la actividad física en el cuestio-
nario de calidad de vida.
Conclusiones: el tratamiento adyuvante con alprostadil-
alfadex ofrece beneficios en términos de una mejor per-
meabilidad primaria y de actividad física como trata-
miento adyuvante en la revascularización de la isquemia
crítica de las extremidades.

Palabras clave: Alprostadil. Revascularización. Adyu-
vante. Isquemia crítica.

Introducción

La cirugía revascularizadora se ha demostrado eficaz en
el salvamiento de extremidades sometidas a isquemia
crítica. No obstante es un tratamiento transitorio puesto
que su durabilidad no está garantizada. El fracaso de las
derivaciones fémoro-distales a corto o a medio plazo
depende de varios factores. Los fracasos tempranos, an-
tes de los 30 días del postoperatorio se atribuyen a de-
fectos técnicos o de indicación. Las oclusiones que se
observan antes de los dos años obedecen generalmente a
la creación de hiperplasia intimal que también se en-
cuentra implicada en la aterogénesis1,2. Los fracasos tar-
díos se asocian a la progresión distal o proximal de la
enfermedad aterosclerótica. Se cree que son los primeros
días postoperatorios los que marcan críticamente el porve-
nir de un injerto fémoro-distal ya que en las fasos iniciales
postquirúrgicas se ponen en marcha los mecanismos

Tabla 1.
Características
demográficas, riesgo
cardiovascular
y medicación
concomitante
en el momento
de la inclusión

Tabla 3.
Resultados
de las variaciones
de la calidad de vida*

Tabla 2.
Características
vasculares preoperatorias

Alprostadil Control p

Antecedentes
quirúrgicos Vasc. 31,91% 43,59 0,37

Extremidad afecta
Derecha 49,94% 62,0% 0,28
Izquierda 51,06% 37,50% 0,28

Lesiones tróficas
presentes 65,96% 74,36% 0,48

Salida Distal*
Buena 4,26% 7,50% 0,6
Regular 36,17% 27,50% 0,6
Mala 59,57% 65,0% 0,6

*Buena: 3 troncos; Regular: 2 troncos; Mala ≤1tronco.

Alprostadil Control p

Edad 68,28 69,88
±10,69 ±11,22 0,52

Sexo (V/H) 38/9 33/7 1

Factores de Riesgo
Tabaquismo 82,61% 63,16% 0,05
Hipertensión 48,94% 58,89% 0,67
Dislipemia 18,18% 25,0% 0,58
Diabetes M 45,45% 66,79% 0,08

Medicación Preop.
Antiagregantes 50,0% 63,16% 0,28
Anticoagulantes 7,14% 8,57% 1
Inmunosupresores 0% 1,32% 0,45

Alprostadil Control p

Salud General -4,56±12,07 2,92±8,55 0,013

Actividad física 16,59±29,22 0,52±31,04 0,076

Actividad laboral 18,26±23,40 13,50±44,95 0,51

Actividad emocional -2,10±29,07 -2,61±17,43 0,98

Dolor -28,40±28,69 -8,67±93,07 0,91

Vitalidad 8,87±25,79 11,39±12,33 0,91

Actividad social 52,92±83,37 46,74±87,57 0,49

*Variaciones  calculadas mediante la sustracción post-prequirúrgicas.
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tos. De un lado, es un potente antiagregante plaquetar y de
otro, un excelente vasodilatador. Además, existen datos
experimentales que demuestran su efecto antiproliferativo5,6

También se conocen algunos estudios clínicos con terapia
adyuvante a la cirugía revascularizadora distal con
prostanoides con resultados diversos7-9. No obstante, se
precisan más evidencias clínicas para recomendar o no el
empleo de terapia adyuvante a la cirugía.

Figura 1.
Permeabilidad primaria

al año.
Long-Rang test

p= 0,0947

Figura 2.
Permeabilidad Primaria
durante todo el estudio.

Long-Rank test p=0,310

Figura 3.
Ausencia de estenosis a

lo largo del estudio.
Long-Rank test p=0,41

En el presente estudio nos propusimos evaluar los poten-
ciales beneficios del tratamiento adyuvante a la cirugía
de revascularización de isquemia crítica de las extremi-
dades en términos de permeabilidad primaria a medio-
largo plazo del injerto vascular, aparición de estenosis y
calidad de vida.

Pacientes y métodos

Se trata de un ensayo multicéntrico, prospectivo, contro-
lado, aleatorizado y piloto. En un período de 18 meses se
reclutaron pacientes mayores de 18 años, diagnostica-
dos de isquemia crítica según las definiciones del Segun-
do Consensus Europeo10 y el documento TASC11 y que
tubieran indicación qurúrgica de derivación fémoro-
poplítea-distal con vena safena invertida o ‘in situ’. Se
excluyeron los pacientes cuya enfermedad arterial
obstructiva tuviera otro origen que el arterisoclerótico y
aquellos que siendo inicialmente aceptados presentaron
una oclusión del injerto dentro de los 30 primeros días
postoperatorios.

Los pacientes fueron incluidos aleatoriamente en dos gru-
pos de tratamiento. Un primer grupo de 47 pacientes
recibió alprostadil-alfadex por vía endovenosa al menos
un día antes de la cirugía y tres días después de la misma
a dosis estándar de 40 mcg/12 h. Asimismo, durante la
cirugía se administró un bolus intraoperatorio de 60 mcg
del mismo fármaco por vía intrarterial (lecho arterial
receptor del injerto o a través del propio injerto). El grupo
control de 40 pacientes no recibió tratamiento con
prostanoides. Ambos grupos fueron intervenidos según
técnica habitual para cada cirujano sin ejercer diferen-
cias técnicas entre ellos.

Para ambos grupos, un día antes de la intervención se
registraron los índices doppler y el paciente completaba
un cuestionario de calidad de vida (SF-36 adaptado) que
recogía información relacionada con los siguientes pará-
metros: la salud general, actividad física, actividad labo-
ral, actividad emocional, dolor, vitalidad y actividad so-
cial. El mismo cuestionario fue administrado al mes de la
intervención quirúrgica. A los quince días del postoperatorio
se realizó un estudio doppler y eco-doppler de control que
se repitió en cada uno de los controles clínicos practica-
dos al mes, 6, 12, 18 y 24 meses postoperatorios. Se
consideró una estenosis significativa cuando representa-
ba un incremento de la velocidad pico superior al 50%.

Se registraron los datos demográficos, factores de riesgo
cardiovascular y la medicación concomitante. Ambos
grupos se mostraron homogéneos entre sí. Sólo destacó
el predominio de fumadores en el grupo del alprostadil-
alfadex (Tabla 1). También se mantuvo la homogeneidad
al comparar los antecedentes vasculares y las caracterís-
ticas clínicas y angiográficas de las lesiones arteriales
(Tabla 2). Al comparar la calidad de vida preoperatoria
se conservó la similitud.

Para la confección de la base de datos, el análisis des-
criptivo y estadístico inferencial se utilizó el sistema SAS®.
Las variables cualitativas se analizaron con el test de
Chi-cuadrado, el exacto de Fisher y el de Wilcoxon. Para
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las variables continuas se utilizaron el análisis univariado
y la U de Mann Whitney. Las curvas de sobrevida se
analizaron con el método de Kapplan-Meier y test Long-
Rank. El estudio estuvo auditado y asesorado por CIBEST
(Centro de Investigación Bioestadística, Madrid).

Resultados
Al cabo de un año de seguimiento, el grupo tratado con
alprostadil-alfadex presentó un índice de trombosis del
8,51% (4/47) mientras que en el grupo control de alcanzó
un 20,0% (8/40) para el mismo período de tiempo
(p=0,211). La permeabilidad primaria acumulada al año
(Figura 1) para el grupo que recibió alprostadil-alfadex se
situó en un 91,5% mientras que para el grupo control se
redujo al 80% (p=0,094). Al final del estudio, con un
seguimiento máximo de 3 años, el grupo de tratamiento
presentó una tasa de trombosis del injerto del 17,02% (8/
47) siendo del 25,0% (10/40) para el grupo control
(p=0,43). Del mismo modo no se obtuvieron diferencias
significativas al analizar la permeabilidad acumulada
durante todo el tiempo de seguimiento (Figura 2).

Al cabo del año de seguimiento, diez pacientes (21,28%)
del grupo de alprostadil-alafadex presentaron estenosis
hemodinámicamente significativa siendo similar las cifras
observadas para este parámetro en el grupo control
(22,50%). Al final del estudio (Figura 3) las cifras de este-
nosis fueron del 21,28% y del 27,50% para el grupo de
tratamiento y el grupo control respectivamente (p=0,41).

En relación a los cambios observados en la calidad de
vida al mes de la intervención quirúrgica (Tabla 3) se
observó un empeoramiento significativo de la sensación
de salud general en el grupo de tratamiento. Sin embargo,
la actividad física estuvo mejor valorada en el grupo que
recibió alprostadil-alfadex. No se registraron diferencias
entre los grupos en relación a la actividad laboral, activi-
dad emocional, dolor, vitalidad y actividad social.

No se registraron efectos adversos relevantes que obliga-
sen a la interrupción del fármaco alprostadil-alfadex. En
un caso se observó una hipotensión marcada durante la
infusión intraoperatoria que se corrigió inmediatamente
posicionando la mesa operatoria en Trendelenburg.

Discusión
Los resultados del presente estudio sugieren un beneficio
del tratamiento adyuvante con alprostadil-alfadex en la
revascularización de la isquemia crítica. Se ha observado
una mejoría significativa de la permeabilidad primaria y
una mejor reposición de la actividad física postoperatoria.
La potencia estadística pudiera haber sido superior si el

tamaño de la muestra del estudio hubiera sido superior.
Sin embargo queda por dilucidar el beneficio en relación a
otro objetivo del estudio, la presencia de esteneosis a lo
largo del injerto. Probablemente, de nuevo el tamaño
muestral puede haber influido en la percepción de los re-
sultados finales en relación a este parámetro.

La facilidad en la administración y la buena tolerancia
del alprostadil-alfadex y los resultados aquí aportados,
hacen aconsejable su uso adyuvante en las derivaciones
distales de los miembros inferiores. Además, otras técni-
cas revascularizadoras pueden, del mismo modo, bene-
ficiarse de la aplicación asociada de este prometedor
fármaco.
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