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RESUMEN

Antecedentes

Las enfermedades arteriales periféricas (EAP) son un problema circulatorio comin que puede dar lugar a una reduccion del flujo sanguineo
a los miembros, lo cual puede causar isquemia critica en los miembros inferiores (ICMI), una manifestacién dolorosa que se presenta
cuando el paciente esta en reposo. La base del tratamiento para la ICMI es la reparacidn quirdrgica o endovascular. Sin embargo, cuando
estos medios de tratamiento no son apropiados, debido a razones anatdémicas o a las comorbilidades, el tratamiento para el dolor es
limitado. Se ha demostrado que tanto la simpatectomia lumbar como los prostanoides alivian el dolor de la ICMI en los pacientes que
sufren de EAP no reconstruible, aunque actualmente hay evidencia insuficiente para determinar si un tratamiento es superior. Debido a
la gravedad del dolor en reposo causado por la ICMI, y su repercusidn sobre la calidad de vida, es importante que los pacientes estén
recibiendo el mejor tratamiento disponible para el alivio del dolor, por lo tanto, el interés en esta area de la investigacion es alto.

Objetivos

Comparar la eficacia de la simpatectomia lumbar con la infusion de prostanoides en la mejoria de los sintomas y la funcién y la posibilidad
deevitarlaamputacidn en los pacientes con isquemia critica de miembros inferiores (ICMI) debido a las enfermedades arteriales periféricas
(EAP) no reconstruibles.

Métodos de busqueda

El especialista en informacidon del Grupo Cochrane Vascular (Cochrane Vascular Information Specialist, CIS) buscd en el registro
especializado (Gltima basqueda 29 marzo 2017) y en CENTRAL (2017, nimero 2). EL CIS también buscé estudios en curso o no publicados
en bases de datos de ensayos clinicos.

Criterios de seleccion

Ensayos controlados aleatorios (ECA), con grupos de tratamiento paralelos, que compararan la simpatectomia lumbar (quirdrgica o
quimica) con prostanoides (cualquier tipo y dosificacién) en pacientes con ICMI debido a la EAP no reconstruible.
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Obtencion y analisis de los datos

Tres autores de la revision, de forma independiente, seleccionaron los ensayos, extrajeron los datos y evaluaron el riesgo de sesgo.
Cualquier discrepancia se resolvié mediante discusion. Se realizaron metanalisis con el modelo de efectos fijos, cuando no hubo ningln
signo evidente de heterogeneidad, con cocientes de riesgos (CR) e intervalos de confianza (IC) del 95%. Se calificé la calidad de la evidencia
seglin GRADE.

Resultados principales

Se incluyd un Gnico estudio en esta revision que compard la simpatectomia lumbar con prostanoides para el tratamiento de la ICMI en
pacientes con EAP no reconstruible. El Gnico estudio incluy6 a 200 participantes con enfermedad de Buerger, una forma de EAP, 100 en
cada grupo de tratamiento, aunque en realidad sélo 162 fueron incluidos en los analisis. El estudio compard una técnica quirdrgica abierta
para la simpatectomia lumbar con prostanoides, iloprost, y realizé el seguimiento de los participantes durante 24 semanas.

El riesgo de sesgo fue bajo en la mayoria de los dominios evaluados. Debido a la naturaleza del tratamiento, el cegamiento de los
participantesy los profesionales que proporcionaron el tratamiento seria imposible porque se compard un procedimiento quirdrgico con
inyecciones intravenosas. No se menciond si hubo asesores cegados que evaluaran los resultados del estudio, por lo tanto, los resultados
subjetivos (es decir reduccion del dolor) se consideraron en riesgo poco claro de sesgo de deteccion y los resultados objetivos (es decir
cicatrizacién de la uUlcera, amputacion y mortalidad) en riesgo bajo de sesgo de deteccion. El riesgo de sesgo de desercion también se
considerd poco claro; 38 de cada 200 participantes (19%) no fueron incluidos en el analisis sin una explicacion clara (16 de 100 en el brazo
deiloprosty 22 de 100 en el brazo de simpatectomia). La calidad de la evidencia fue baja a causa de la imprecision grave debido a que los
numeros del estudio fueron reducidos y sélo hubo un estudio incluido.

El Gnico estudio incluido informé sobre el resultado de la cicatrizacion completa sin dolor o la amputacién mayor, que se clasificé en tres
resultados separados para la revisidn: alivio del dolor en reposo, cicatrizacién completa de la Glcera y posibilidad de evitar la amputacién
mayor. Se decidié mantener el resultado como un hallazgo informado de forma singular para no introducir sesgo en los resultados, que
puede haber sido el caso si se informa por separado. La evidencia limitada indica que los participantes que recibieron prostaglandinas
presentaron una mejoria en la cicatrizacion completa de la Ulcera sin dolor en reposo ni amputacién mayor en comparacién con los
sometidos a la simpatectomia lumbar (CR 1,63; IC del 95%: 1,30 a 2,05), aunque debido a que fue el tnico estudio incluido, los datos se
consideraron de baja calidad y no fue posible establecer una conclusion general. Los autores del estudio declararon que mas participantes
que recibieron prostaglandinas informaron efectos adversos, como cefalea, enrojecimiento, nduseas y malestar abdominal, aunque sélo
un participante experiment6 efectos adversos de gravedad suficiente para abandonar el estudio. Cinco participantes que sometidos a la
simpatectomia lumbar informaron infeccién menor de la herida (evidencia de baja calidad). No se informaron muertes en ninguno de los
grupos de tratamiento (evidencia de baja calidad).

El estudio incluido no informé las distancias de claudicacién, la calidad de vida ni el estado funcional, el indice de presidn braquial del
tobillo (IPBT), la oxigenacidn tisular ni la presién del dedo del pie, ni la progresion hasta la amputacién menor y las complicaciones, ni
proporciond datos de la costo-efectividad.

Conclusiones de los autores

La evidencia de baja calidad de un Unico estudio en un grupo selecto de participantes (pacientes con enfermedad de Buerger) indica que las
prostaglandinas son superiores a la simpatectomia lumbar quirdrgica abierta para la cicatrizacién completa de la Glcera sin dolor en reposo
ni amputacién mayor, aunque posiblemente causan mas efectos adversos. Se necesitan estudios adicionales para comprender mejor si
las prostaglandinas son verdaderamente mas eficaces que la simpatectomia lumbar quirdrgica abierta y si hay inquietudes en cuanto a
los efectos adversos. Seria de gran importancia que los estudios futuros incluyeran otras formas de EAP (debido a que la enfermedad de
Buerger es un tipo selecto de EAP), otros métodos de simpatectomia asi como datos sobre la calidad de vida, las complicacionesy la costo-
efectividad.

RESUMEN EN TERMINOS SENCILLOS

Simpatectomia lumbar versus prostanoides para la isquemia critica de miembros inferiores debida a enfermedades arteriales
periféricas no reconstruibles

Antecedentes

Los pacientes con enfermedades arteriales periféricas (EAP) presentan un estrechamiento de las arterias que da lugar a que el suministro
de sangre suficiente a las extremidades del cuerpo, especialmente las piernas, sea dificil. Esta falta de flujo sanguineo (isquemia) durante
un periodo prolongado puede volverse dolorosa. El dolor generalmente se vuelve evidente sélo cuando el paciente ha estado caminando
una determinada distancia (claudicacién intermitente), aunque a medida que la enfermedad progresa la falta de flujo sanguineo empeora
y el paciente puede presentar dolor extremo mientras esta en reposo (isquemia critica de miembros inferiores [ICMI]). En general, si los
vasos sanguineos del paciente presentan buena salud y la persona no padece otras enfermedades que podrian complicar la anestesia
general, se considera la reparacion quirurgica de las arterias, la cual podria ayudar a aliviar el dolor isquémico. Sin embargo, en algunos
pacientes, dicha reparacién no se recomienda o no es posible, y las opciones para el alivio del dolor son limitadas. La simpatectomia
lumbar, que puede ser realizada mediante un procedimiento quirirgico o mediante unainyeccion de un agente quimico y la administracion
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de prostaglandinas intravenosas (lipidos que ayudan en la recuperacidn en sitios de dafio tisular o infeccién que se inyectan en la vena
con una jeringa o catéter), puede ayudar a mejorar el flujo sanguineo y aliviar el dolor. Se ha demostrado que ambas ayudan aliviar el
dolor en reposo en los pacientes que no pueden ser sometidos a la reparacién quirlrgica. En este momento, no esta claro cual de estas
técnicas es superior para la reduccién del dolor, la cicatrizacién de la Glcera, la reduccién de la amputacién u otros resultados importantes
para los pacientes con ICMI.

Caracteristicas de los estudios y resultados clave

Para esta revision, sélo se identific un estudio que cumplio los criterios de inclusidn (actual hasta el 29 de marzo de 2017). Este estudio
asignd al azar a 200 participantes (162 incluidos en el analisis) y compard la simpatectomia lumbar quirdrgica con prostaglandina, iloprost,
en pacientes con enfermedad de Buerger, una forma de EAP, y realizd el seguimiento de los participantes durante 24 semanas. Este
estudio hall6 evidencia de una mayor cicatrizacion completa de la tlcera sin dolor en reposo ni amputacién mayor en los participantes
que recibieron prostaglandina intravenosa en comparacién con los sometidos a la simpatectomia lumbar quirdrgica. Sin embargo, los
que recibieron prostaglandinas tuvieron una mayor probabilidad de informar eventos adversos como cefalea, enrojecimiento, nduseas
y malestar abdominal. No se informaron muertes en ninguno de los grupos de tratamiento. El Gnico estudio incluido no informé otros
resultados planificados para esta revision como las distancias de caminatay la calidad de vida ni el estado funcional. El Ginico estudio estuvo
limitado a la forma especifica de EAP conocida como enfermedad de Buerger, y a la simpatectomia lumbar quirlrgica, lo cual dificultd la
generalizacién de los hallazgos a todos los tipos de EAP y todos los métodos de simpatectomia lumbar.

Calidad de la evidencia

En términos generales, el estudio tuvo poco riesgo de sesgo debido al disefio. El cegamiento de los participantes y los profesionales que
administraron el tratamiento seria imposible. Sin embargo, no hubo ninguna mencién del cegamiento de las personas que evaluaron los
resultados, lo que habria sido una posibilidad. Debido a lo anterior, los resultados que tenian medidas subjetivas (medidas que pueden ser
influenciadas o basarse en creencias o sentimientos personales), como el alivio del dolor en reposo se consideraron en riesgo poco claro de
sesgo, aunque los resultados que tuvieron medidas objetivas (medidas que no son influenciadas ni se basan en creencias o sentimientos
personales) como la cicatrizacién de la dlcera, la amputacién y la mortalidad se consideraron en riesgo bajo de sesgo. Ademds, hubo un
gran nimero de participantes no incluidos en el analisis (38 del 200; 19%), en ambos grupos, con razones insuficientes sobre el motivo, de
manera que el sesgo debido a los datos de resultado incompletos se considerd poco claro. La calidad de la evidencia, por lo tanto, fue baja
para los resultados evaluados debido a que el nimero de participantes incluidos fue bajo y sélo un Gnico estudio informd la evidencia.
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