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Introducción

• La isquemia crónica que amenaza las extremidades (CLTI), es la 
manifestación más grave de la enfermedad arterial periférica y se define por 
dolor isquémico del miembro inferior en reposo, ulceraciones por isquemia o 
gangrena. 

• Más de 200 millones de personas tienen enfermedad arterial periférica en 
todo el mundo; y la CLTI afecta hasta el 11% de esta población. 

• El tratamiento para la CLTI incluye a la reducción del riesgo cardiovascular, 
los cuidados locales para controlar la infección y mejorar la cicatrización de 
la herida, y la revascularización de las extremidades.



Introducción

• Sin una revascularización oportuna, la incidencia de amputación de las 
extremidades es de aproximadamente 25% al año del diagnóstico. 

• La revascularización quirúrgica y la endovascular son los principales 
métodos terapéuticos para la CLTI.  

• Este ensayo intenta determinar si la revascularización endovascular es 
superior a la revascularización quirúrgica en pacientes con CLTI causado por 
enfermedad arterial periférica infrainguinal en pacientes que son candidatos 
adecuados para ambos enfoques. 



Materiales y métodos 

Población de estudio 

• Criterios de inclusión  
▫ Pacientes mayores de 18 años 
▫ Diagnóstico de CLTI  

• Criterios de exclusión 
▫ Riesgo alto asociado con cirugía vascular abierta según los criterios de la 

American Heart Association y el Colegio Americano de Cardiología o 
según al criterio médico del investigador.





Materiales y métodos 

• Punto final primario: el compuesto de un evento adverso importante en 
una extremidad o muerte por cualquier causa. 

• Punto final secundario: Presencia de un evento adverso mayor en una 
extremidad en cualquier momento o muerte postoperatoria dentro de los 30 
días; reintervenciones menores; un evento adverso cardiovascular 
importante y eventos adversos importantes. 



Características de la población



Características de la población



Puntos finales de eficacia y seguridad de la cohorte 1 



Punto final primario



Reintervención mayor



Amputación por encima del tobillo



Muerte por cualquier causa 



Discusión
• Si bien en los últimos años el uso de la terapia endovascular como abordaje 

inicial se ha elevado, la revascularización quirúrgica continua siendo la 
técnica principal para el tratamiento de CLTI. 

• En pacientes con una vena safena de buena calidad, la cirugía como 
estrategia primaria se asoció con un 32% menos de riesgo de eventos 
adversos mayores en las extremidades o muerte en comparación con la 
estrategia endovascular. Resultado que parece ser impulsado por una menor 
tasa de reintervenciones y amputaciones por encima del tobillo en el grupo 
quirúrgico. 

• Por el contrario, en pacientes cuyas venas no son de calidad, los resultados 
parecen ser similares en los dos grupos, hallazgo que enfatiza la importancia 
de la individualización en la toma de decisiones. 



Discusión
• Los pacientes de los dos grupos tuvieron incidencias similares de eventos 

cardiovasculares adversos y muerte. 

• En la cohorte 1, la mortalidad a los 30 días, la incidencia de eventos 
cardiovasculares adversos mayores, y la supervivencia a largo plazo durante 
una mediana de 2,7 años de seguimiento estuvieron en línea con los datos de 
dos grandes estudios de registro. Estos hallazgos indican que en la práctica 
contemporánea, la revascularización quirúrgica en pacientes adecuadamente 
seleccionados puede realizarse con altas tasas de éxito y bajas de 
complicaciones 

• La diferencia entre los grupos en cuanto a la necesidad de reintervención fue 
más pronunciada durante los primeros 6 meses, ocurriendo el 42,5% dentro 
del primer mes. Este aumento temprano en la necesidad de reintervención 
puede haberse relacionado con un menor éxito de los procedimientos 
endovasculares por problemas técnicos iniciales (15%) en relación al grupo 
quirúrgico (<2%).



Discusión

• En general, los hallazgos de este estudio sugieren que la planificación previa 
al procedimiento del tratamiento en pacientes con CLTI debe incluir una 
evaluación del riesgo quirúrgico y una determinación de la disponibilidad de 
la vena safena. 

• Factores como la disponibilidad de conductos para derivación, edad 
avanzada y la insuficiencia renal son consideraciones clave en la 
planificación de procedimientos de revascularización.



Limitaciones

• Los pacientes que se sometieron a aleatorización fueron aquellos en los que 
el equipo de reclutamiento creía que había equilibrio entre la intervención 
endovascular y la cirugía. 

• Aunque la mayoría de los pacientes (66%) tenía compromiso sustancial del 
sistema arterial infrapoplíteo, una posterior revisión de angiografía dilucidó 
el grado de complejidad anatómica entre estos pacientes. 

• Ya que cada investigador eligió su propia técnica, hubo heterogeneidad 
dentro de cada grupo. 

• La confianza en el juicio de los operadores en la definición de 
revascularización exitosa también pudo haber influido en el resultado.



Limitaciones

• El porcentaje de mujeres en el ensayo (28%) fue más bajo que el número 
objetivo y por dificultades con la inscripción, el número previsto de pacientes 
que se inscribieron en el ensayo no se cumplió. Mediante fondos adicionales 
se habilitó el seguimiento mínimo previsto de 24 meses de seguimiento en la 
cohorte 1 pero no en la cohorte 2. 

• Finalmente, un metanálisis publicado hacia el final de la inscripción en el 
ensayo despertó preocupación por el riesgo de muerte asociado con el uso de 
balones y stents recubiertos de paclitaxel. Estos dispositivos han demostrado 
reducir la necesidad de reintervención en las arterias femoral y poplítea 
proximal. Esta preocupación puede haber reducido el uso de estos 
dispositivos en el ensayo.



Conclusión

En pacientes con isquemia crónica que amenaza las extremidades con 
un adecuado segmento de vena safena para by-pass, considerados 
candidatos idóneos tanto para intervención endovascular como un 
abordaje quirúrgico, la cirugía como estrategia inicial se asoció con 
una menor incidencia de eventos adversos mayores en las 
extremidades o muerte por cualquier causa. 

En pacientes sin una vena safena adecuada, resultados asociados con 
la intervención endovascular inicial no fueron significativamente 
diferentes de los asociados con una estrategia quirúrgica inicial.



PICOTS
• Population: 1830 pacientes con CLTI y enfermedad arterial periférica infrainguinal. La 

media de edad en la cohorte 1 fue de 67 años y en la cohorte dos de 68 años. 28% 
fueron mujeres. Predominó la hipertensión arterial como factor de riesgo.  

• Intervention: prospectivo, aleatorizado, abierto y de superioridad 
• Comparation: Abordaje quirúrgico versus terapia de revascularización endovascular 
• Outcomes: Punto final primario: Cohorte 1: ocurrió en 42,6% pacientes en el grupo 

quirúrgico y en 57,4% en el grupo endovascular (RR, 0,68; [IC], 0,59 a 0,79; P<0.001). 
Cohorte 2: ocurrió en 42,8% en el grupo quirúrgico y en 47,7% pacientes en el 
endovascular grupo (RR, 0,79; IC del 95 %, 0,58 a 1,06; P = 0.12).  

• Timming: La inscripción comenzó en agosto de 2014 y continuó hasta octubre de 
2019. Los pacientes de la cohorte 1 se siguieron hasta octubre de 2021, y los de la 
cohorte 2 fueron seguidos hasta diciembre 2019. 

• Setting: Muticéntrico (150 centros en Estados Unidos, Canadá, Finlandia, Italia y Nueva Zelanda)
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