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evaluation. Analysis of data collected in the Matopolska Endovascular Registry
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Streszczenie

Wstep: Celem tego artykutu jest przedstawienie bezpieczenstwa i doraznych efektéw rewaskularyzacji
wewnatrznaczyniowej tetnic konczyn dolnych, ktére moga stanowi¢ wazny element opracowania opty-
malnej metody inwazyjnego leczenia przewlektego niedokrwienia konczyn dolnych w kraju.
Materiat i metody: Analizie poddano dane zgromadzone prospektywnie w Matopolskim Rejestrze Zabie-
gow Wewnatrznaczyniowych. W okresie od 1 grudnia 2009 do 31 lipca 2010 wykonano 763 zabiegi.
Wskazaniem do leczenia byto niedokrwienie konczyny w stadium 6. wedtug klasyfikacji Rutherforda u 77
chorych (10,1%), w stadium 5. — u 173 chorych (22,7%), w stadium 4. — u 123 chorych (16,1%),
w stadium 3. — u 371 chorych (48,6%) i w stadium 2. — u 19 chorych (2,5%).
Wyniki: Zwigkszenie naptywu do leczonej konczyny stwierdzono tacznie w 97,5% zabiegow, a po-
gorszenie tylko w 0,5%. Najgorsze wyniki osiaggnieto w leczeniu zmian zarostowych w tetnicach
ponizej kolana — 4,6% wynikéw ztych (rozumianych jako brak zmian w naptywie lub pogorszenie
naptywu do leczonej konczyny w chwili zakonczenia zabiegu wewnatrznaczyniowego). W okresie
objetym obserwacja powiktania ciezkie zanotowano jedynie w 0,8% przypadkéw. Byty to: 1 udar
niedokrwienny, 2 ostre zespoty wiencowe, 1 operacja naczyniowa wykonana w trybie doraznym
z powodu nieprawidtowego posadowienia stentu i 2 epizody ostrej niewydolnosci serca. Nie zanoto-
wano zgondw ani amputacji. Powikfania $rednio ciezkie zanotowano w 3,7% przypadkéw, a powikta-
nia drobne w 16,6% przypadkoéw. Czestos$¢é powiktan u chorych z krytycznym niedokrwieniem kon-
czyn byta istotnie wieksza niz u chorych z chromaniem, ale faczna liczba powiktan ciezkich i srednio
ciezkich byta bardzo mata.
Whioski: Leczenie wewnatrznaczyniowe przewlekiego niedokrwienia konczyn dolnych jest bezpieczne
i daje doraznie dobre wyniki. Kierowanie do leczenia chorych z chromaniem przestankowym moze okazaé
sig uzasadnione pod warunkiem, ze odlegty wynik leczenia przezskdrnego bedzie korzystny. Poréwnanie
przedstawionych wynikéw z wynikami leczenia operacyjnego moze stuzy¢ do wypracowania optymalnej
strategii leczniczej.
Stowa kluczowe: miazdzyca zarostowa konczyn dolnych, krytyczne niedokrwienie koriczyn dolnych,
chromanie przestankowe, leczenie wewnatrznaczyniowe, angioplastyka balonowa, stent, powiktania
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Abstract

Background: To provide data on safety and immediate effects of endovascular treatment of PAOD which
may be used to work out the best approach to invasive treatment of this disease in our country.
Material and methods: All data were collected prospectively in the Malopolska Endovascular Registry.
There were 763 procedures performed between Dec. 1, 2009 and June 31, 2010. The indication for
treatment was leg ischemia Rutherford stage 6 in 77 cases (10.1%), stage 5 in 173 cases (22.7%), stage
4in 123 cases (16.1%), stage 3 in 371 cases (48.6%) and stage 2 in 19 cases (2.5%).
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Results: Overall, an increase in blood supply to the treated leg was seen in 97.5% of procedures while
deterioration was noted in only 0.5% of cases. The worst results were obtained in the procedures per-
formed on infrapopliteal vessels — there was a 4.6% rate of bad results (defined as no increase in blood
flow or a deterioration of flow to the treated leg upon completion of endovascular treatment). Major
complications were seen in 0.8% of procedures: 1 ischemic stroke, 2 acute coronary syndromes were
noted, one patient was emergently operated on due to stent misplacement and 2 patients developed
acute pulmonary edema. There were no deaths and no amputations. Moderate severity complications
were seen in 3.7% of procedures and mild complications in 16.6%. The frequency of complications was
significantly greater in CLI patients in comparison to non-CLI patients, but the number of severe and
moderate severity complications was quite low.

Conclusions: Endovascular treatment of PAOD is safe and the immediate results are very good. The
referral of claudicants for endovascular treatment may be justified provided the long term effects of
percutaneous treatment are favorable. Comparison with the results of surgical therapy may serve to
work out the best treatment strategy of patients with chronic lower leg ischemia.

key words: peripheral arterial occlusive disease, critical limb ischemia, intermittent claudication, en-
dovascular treatment, balloon angioplasty, stent, safety, complications
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Wstep

W ostatnich latach obserwuje sie wyrazny zwrot
w leczeniu przewlektego niedokrwienia konczyn dolnych
— rezygnacje z technik klasycznej chirurgii naczynio-
wej na rzecz metod wewnatrznaczyniowych. Zmienia
sie tez zasady kwalifikacji do leczenia inwazyjnego —
do zabiegéw wewnatrznaczyniowych coraz czesciej
kierowani sg chorzy bez krytycznego niedokrwienia
konczyny, u ktérych gtéwna dolegliwoscia jest chro-
manie przestankowe.

Kazda zmiana postepowania, ktére jest uzasadnione
wieloletnim dos$wiadczeniem budzi kontrowersje. Prze-
ciwnicy kwestionujg bezpieczenstwo i efekty odlegte le-
czenia wewnatrznaczyniowego oraz wskazujg na wyso-
kie koszty samych procedur endowaskularnych. Analiza
poréwnawcza kosztéw leczenia wewnatrznaczyniowego
i operacyjnego w niedokrwieniu konczyn dolnych prze-
prowadzona w Wielkiej Brytanii [1] wykazata przekonuja-
co, ze leczenie wewnatrznaczyniowej jest tansze, ale
whnioskdw ptyngcych z tego badania nie mozna swobod-
nie przenosi¢ na rodzimy grunt, gdyz przy zblizonych
kosztach sprzetu koszty pracy w Polsce sg nizsze niz na
Zachodzie. Taréznica moze spowodowad, ze relacje kosz-
tow leczenia tradycyjnego do wewnatrznaczyniowego
w Polsce moga byé odmienne niz w Wielkiej Brytanii.
Warto zatem przeprowadzi¢ podobng analize kosztow
i leczenia w naszym kraju. Konieczna jest tez ocena bez-
pieczenstwa i wynikéw leczenia tradycyjnego i wewnatrz-
naczyniowego.

Cel pracy

Wybér optymalnego sposobu leczenia — zakreslenia
obszaréw, w ktorych dang forme terapii powinno sie pre-
ferowaé powinien by¢ oparty na biezacej analizie wszyst-
kich elementow, ktore sg dla tego wyboru istotne. Ce-
lem tego artykutu jest przedstawienie czesci takich da-
nych — przedstawienie bezpieczenstwa i doraznych efek-
tow rewaskularyzacji wewnatrznaczyniowej tetnic kon-
czyn dolnych.

Introduction

In recent years endovascular treatment of peripheral
arterial occlusive disease (PAOD) has been replacing tra-
ditional surgical techniques due to its lower invasiveness
and reduced total costs of treatment. Also, the indica-
tions for invasive treatment are changing — increasingly
more patients without the critical limb ischemia, in whom
intermittent claudication is the primary indication for
therapy, are referred for endovascular treatment.

Any change of time-honoured practice raises signifi-
cant controversy. The opponents question the safety, the
long term effects of endovascular therapy and indicate it
may be more expensive than traditional surgery.

It has been convincingly shown, that the total costs
of endovascular lower limb revascularisation in the UK
is lower than the costs of by-pass surgery [1]. While the
costs of equipment and materials in the UK and Poland
are similar, the costs of manpower in our country are
much lower, than in the West. Therefore, a similar com-
parison of costs in Poland may reveal different results.
It would be worthwhile to undertake an analysis of the
relation of costs along with the assessment of safety
and efficacy of both traditional and endovascular
revascularisation in Poland.

Aim of the study

Optimal treatment strategy should be based on in-
depth, current analysis of all medical, economical and
logistic factors which may be relevant to decision mak-
ing. The aim of the paper is to provide data on safety
and immediate effects of endovascular treatment of
PAOD which may be used to work out the best approach
to invasive treatment of this disease in our country.

Material and methods

The Matopolska Endovascular Registry was estab-
lished in October 2009 to collect prospectively data on
all endovascular procedures performed in the Depart-
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Material i metody

Analizie poddano dane zawarte w Matopolskim Reje-
strze Zabiegow Wewnatrznaczyniowych. W rejestrze, kto-
ry powstat w pazdzierniku 2009 roku, gromadzone sa
prospektywnie informacje dotyczace wszystkich zabie-
géw wewnatrznaczyniowych wykonanych w najwiek-
szym os$rodku prowadzacym leczenie endowaskularne
w pofudniowo-wschodniej Polsce — Zaktadzie Angiolo-
gii Uniwersytetu Jagiellonskiego w Krakowie. Strukture
i zawarto$¢ Rejestru opisano wczesniej [2]. Pokrotce, Re-
jestr, ktory jest oparty na programie MS Access, zawiera
informacje dotyczace rodzaju wykonanej procedury we-
whnatrznaczyniowej, wskazan do leczenia, morfologii
zmian w naczyniach, techniki zabiegu oraz bezposred-
niego wyniku i efektéw niepozadanych leczenia. Program
wkrétce zostanie rozszerzony o modut obserwacji poza-
biegowej wszystkich chorych zarejestrowanych w bazie
danych.

Nasilenie niedokrwienia konczyn okresla sie w Reje-
strze zgodnie z klasyfikacja Rutherforda, a morfologie
zmian w odcinkach aortalno-udowym i udowo-podkola-
nowym — zgodnie z klasyfikacjag TASC 2 [3]. Morfologia
zmian w tetnicach ponizej kolana klasyfikowana jest zgod-
nie z klasyfikacja Grazianiego [4].

Odnotowywane sg wszystkie zdarzenia niepozadane
(powiktania) leczenia zaobserwowane w okresie okoto-
zabiegowym (tzn. od przyjecia do wypisu pacjenta ze szpi-
tala). Sg one zaliczane do jednej z trzech kategorii: powi-
ktania ciezkie, srednio ciezkie i pozostate.

Za zdarzenie niepozadane uznaje sie kazda zmianeg
stanu chorego lub procedure diagnostyczna lub lecznicza,
ktorej nie znajduje sie w opisie procedury wzorcowe;j dla
danego typu zabiegu.

Do powiktan ciezkich zalicza sie zgon, przemijajacy
atak niedokrwienny lub udar, ostry zespo6t wiencowy,
ostrg niewydolnos¢ serca i kazdy zabieg operacyjny
(w tym amputacje konczyny — z wytgczeniem nekrekto-
mii), ktérego nie planowano przed przystapieniem do le-
czenia wewnatrznaczyniowego.

Do grupy powiktan srednio ciezkich naleza: kazdy
spadek cisnienia systemowego wymagajacy przetocze-
nia ptynéw, krwawienie o klinicznie istotnym nasileniu,
przetoczenie krwi, konieczno$é rozszerzenia zakresu za-
biegu wewnatrznaczyniowego (przyktadowo, wszczepie-
nie stentu do przylegtego naczynia spowodowane pro-
pagacja rozwarstwienia z naczynia leczonego na sasied-
nie, wykonanie trombektomii aspiracyjnej lub angiopla-
styki balonowej (PTA) naczynia na obwodzie spowodo-
wane jatrogenng i klinicznie istotng zatorowoscia, lecze-
nie przezskorne jatrogennego tetniaka rzekomego itp.)
oraz kazde dodatkowe leczenie (inwazyjne lub nieinwa-
zyjne), ktérego nie zamierzano przeprowadzaé przed przy-
stgpieniem do zabiegu wewnatrznaczyniowego.

Do pozostatych powiktan nalezg krwiak w miejscu
wktucia, rozwarstwienie naczynia, zakrzepica w obrebie
naczyn objetych zabiegiem, embolizacja obwodowa,
perforacja naczynia, wytworzenie przetoki tetniczo-zylnej
lub tetniaka rzekomego, ktore albo nie wymagaja lecze-

ment of Angiology of the Jagiellonian University in
Cracow, Poland, which is the largest provider of periph-
eral arterial endovascular treatment in the South-East
part of Poland. The structure and content of the registry
is presented elsewhere [2]. In short, the Registry, which
is based on MS Access software, comprises information
on procedure type, clinical indications, lesion anatomi-
cal characteristic, techniques used, immediate results and
untoward effects of treatment. It will soon be expanded
to provide the follow-up data of all patients who enter
the Registry.

In the Registry the Rutherford classification is used to
describe the clinical severity of lower leg ischemia and
the TASC 2 classification [3] — to describe the morpho-
logical characteristics of obstructive lesions within the
aorto-iliac and femoropopliteal vascular segments. For
infrapopliteal lesions the Graziani classification is used [4].

All side effects which take place during the
periprocedural period (i.e. between the hospital admis-
sion and hospital discharge) are recorded and classified
into one of three categories: severe, moderate or mild.
Side effect is defined as any deviation of the patient’s
condition or any specific treatment which is not a part of
the most typical course of the index procedure and/or
periprocedural treatment.

The severe complication group contains death, TIA,
stroke, acute coronary syndrome, acute heart insuffi-
ciency, any unscheduled surgery (including leg amputa-
tion — other than pre-planned necrectomy).

The moderate severity complication group include:
any arterial pressure drop requiring fluid infusion, clini-
cally significant bleeding, blood transfusion, the neces-
sity to increase the range of endovascular procedure
(such as stent implantation into an adjacent arterial seg-
ment due to propagation of dissection, aspirational
thrombectomy or percutaneous transluminal angioplasty
(PTA) of a peripheral vessel due to significant iatrogenic
embolisation, percutaneous treatment of a iatrogenic
false aneurysm etc.) or any additional treatment (inva-
sive or non-invasive) which was not planned before the
patient was scheduled for the index procedure.

The mild complication group include puncture site
hematoma, vessel dissection, thrombosis, peripheral
embolisation, perforation, arterio-venous shunting or
false aneurysm formation which either was treated dur-
ing the index procedure or did not require any treatment
during the hospital stay.

The total number of complications exceeds the num-
ber of complicated procedures as few complications may
complicate a single procedure.

The results of endovascular treatment are assessed
visually by the physician performing the procedure and
categorized into one of four groups:

1. increase in flow to the vascular segment located im-
mediately below the treated segment through axial
artery(-ies);

2. increase in flow to the vascular segment located im-
mediately below the treated segment through collat-
eral artery(-ies);
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nia w trybie doraznym albo sg leczone w ramach tego

samego zabiegu wewnatrznaczyniowego, w trakcie kto-

rego doszto do powiktania.

Catkowita liczba powiktan przekracza liczbe powikta-
nych zabiegéw, gdyz w trakcie jednego zabiegu moze
dojs¢ do kilku powiktan.

Wynik leczenia wewnatrznaczyniowego oceniany jest
wzrokowo przez lekarza wykonujgcego zabieg i zaliczany
do jednej z czterech kategorii:

1. poprawa naptywu do segmentu potozonego dystal-
nie w stosunku do segmentu, w ktérym wykonuje sie
zabieg przez naczynie(-a) osiowe;

2. poprawa naptywu do segmentu pofozonego dystal-
nie w stosunku do segmentu, w ktérym wykonuje sie
zabieg przez naczynie(-a) krazenia obocznego;

3. brak istotnej zmiany naptywu do segmentu potozo-
nego dystalnie;

4. pogorszenie naptywu do segmentu potozonego dy-
stalnie.

Wyniki
Zabiegi

Zaprezentowano dane dotyczace wszystkich zabie-
goéw na tetnicach obwodowych wykonanych miedzy
1 grudnia 2009 a 31 lipca 2010. W okresie tym wykona-
no 763 zabiegi. W wielu przypadkach w trakcie jednego
zabiegu leczono zmiany wielopoziomowe — z tego wzgle-
du faczna liczba leczonych segmentéw naczyniowych
przekracza taczna liczbe wykonanych zabiegow.

Wskazaniem do leczenia byto niedokrwienie konczy-
ny w stadium 6. wedtug klasyfikacji Rutherforda u 77
chorych (10,1%), w stadium 5. — u 173 chorych (22,7%),
w stadium 4. — u 123 chorych (16,1%), w stadium 3. —
u 371 chorych (48,6%) i w stadium 2. — u 19 chorych
(2,5%) (tab. I).

W 288 zabiegach leczono tetnice w segmencie aor-
talno-biodrowym. Zmiany typu TASC A leczono w 130
przypadkach (45,1%), TASC B — w 110 przypadkach
(38,2%), TASC C — w 30 przypadkach (10,4%) i w TASC
D — w 18 przypadkach (6,3%).

W 409 zabiegach leczono zmiany w segmencie udo-
wo-podkolanowym. Zmiany typu TASC A leczono w 76

Tabela I. Nasilenie niedokrwienia u pacjentéw poddanych le-
czeniu wedtug klasyfikacji Rutherforda

Table I. Severity of ischemia in patients treated (as of Ruther-
ford classification)

Klasa Rutherforda n (%)
6 77 10,1
5 173 22,7
4 123 16,1
3 3N 48,6
2 19 25
Razem/All 763

3. no visible change in flow to the vascular segment lo-
cated immediately below;

4. worsening of flow to the vascular segment below the
treated segment.

Results

Procedures

We present here data on all procedures performed
to treat PAOD between Dec. 1, 2009 and June 31, 2010.

There were 763 procedures performed. Oftentimes
we decided to treat the multilevel disease in a single sit-
ting. Therefore the total number of segments treated
exceeds the total number of procedures.

The indication for treatment was leg ischemia Ruth-
erford stage 6 in 77 cases (10.1%), stage 5 in 173 cases
(22.7%), stage 4 in 123 cases (16.1%), stage 3 in 371
cases (48.6%) and stage 2 in 19 cases (2.5%) (Tab. I).

Within the iliac arteries and/or abdominal aorta, there
were 288 procedures performed. The morphological clas-
sification of these lesions was: TASC A in 130 cases
(45.1%), TASC B in 110 cases (38.2%), TASC C in 30
cases (10.4%) and TASC D in 18 cases (6.3%).

There were 409 procedures performed within the
femoropopliteal segment. The morphological classifica-
tion of lesions in this segment was: TASC A in 76 cases
(18.6%), TASC Bin 93 cases (22.7%), TASC C in 92 cases
(22.5%) and TASC D in 148 cases (36.2%).

There were 279 procedures performed on the below
the knee arteries. The two most frequent morphological
type of lesion according to Graziani classification were 4
and 6. Of note, in 1 CLI case the Graziani classification could
not be used as the arterial obstructions were limited to the
arteries of the foot — i.e. no significant stenoses were found
in aorta, iliac, femoral, popliteal, peroneal or tibial arteries
while both lateral plantar and dorsalis pedis arteries were
obstructed. The data are presented in Table Il and Table III.

Safety
Major complications

There were 6 major periprocedural complications
(0.8%): 1 ischemic stroke, 2 acute coronary syndromes,
one patient was emergently operated on due to stent
misplacement and 2 patients developed acute pulmo-
nary edema. There were no deaths and no amputations.
Moderate severity complications

Moderate complications were seen in 30 cases (3.9%).
There were 7 cases of clinically significant bleeding out of
which blood transfusions were necessary in 4 cases. In 6
cases a significant drop in arterial pressure was recorded
which required volume expansion. In 12 patients it was
necessary to increase the range of endovascular proce-
dure. In 5 cases another stent had to be implanted either
due to vessel dissection, thrombus dislocation, initial stent
misplacement or to immobilize a broken guidewire frag-
ment. In 4 cases an acute thrombosis of the treated ves-
sel was seen and required a prompt re-do procedure —
local fibrinolysis, percutaneous balloon angioplasty or stent
implantation. In 1 case a broken anti-emboli filter basket
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Tabela Il. Klasyfikacja morfologiczna zmian leczonych w odcinkach aortalno-biodrowym oraz udowo-podkolanowym wedtug

podziatu TASC 2

Table ll. TASC 2 morphological classification of lesions treated in the aorto-iliac and femoro-popliteal segments
TASCA TASCB TASCC TASCD Razem
n (%) n (%) n (%) n (%) All
Odcinek aortalno-biodrowy
Aorto-iliac segment 130 45,1 110 38,2 30 10,4 18 6.3 288
Odcinek udowo-podkolanowy
Femoro-popliteal segment 76 18,6 93 22,7 92 22,5 148 36,2 409

przypadkach (18,6%), TASC B — w 93 przypadkach
(22,7%), TASC C — w 92 przypadkach (22,5%) i w TASC
D — w 148 przypadkach (36,2%).

Wykonano tez 279 zabiegéw na tetnicach ponizej
kolana. Najczestszymi typami morfologicznymi byty typy
4.i6. wedtug klasyfikacji Grazianiego. Co ciekawe, w jed-
nym przypadku krytycznego niedokrwienia konczyn kla-
syfikacja Grazianiego nie znalazta zastosowania, ponie-
waz zmiany zarostowe byty ograniczone do tetnic stop
— tzn. od aorty az do kostki nie stwierdzono istotnych
zwezen ani niedroznosci, natomiast nasilone zmiany za-
rostowe obecne byty w tetnicach podeszwowej bocznej
i grzbietowej stopy. Opisywane dane przedstawiono
w tabelach Ili lIl.

Bezpieczenstwo
Powiklania ciezkie

W okresie objetym obserwacja doszto do 6 groznych
powiktan (co stanowi 0,8% wszystkich zabiegéw): 1 udaru
niedokrwiennego, 2 ostrych zespotéw wiencowych,
1 operacji naczyniowej wykonanej w trybie doraznym
z powodu nieprawidfowego posadowienia stentu i 2 epi-
zodow ostrej niewydolnosci serca. Nie zanotowano zgo-
néw ani amputaciji.

Powiklania srednio-ciezkie

Do powikfan tego typu doszto w 30 przypadkach
(3,9%). Wystapito 7 epizodow klinicznie istotnego krwa-
wienia, sposrod ktérych w 4 przypadkach konieczne byto
przetoczenie krwi. W 6 przypadkach doszto do znaczne-
go spadku ci$nienia tetniczego — u chorych tych zasto-
sowano przetoczenie ptyndw.

W 12 przypadkach konieczne byto rozszerzenie za-
kresu zabiegu wewnatrznaczyniowego. W 5 przypadkach
wszczepiono dodatkowy stent z powodu rozwarstwienia
naczynia, przemieszczenia zakrzepu, nieprawidtowego
posadowienia stentu lub w celu unieruchomienia ode-
rwanego fragmentu prowadnika. W 4 przypadkach do-
szto do ostrej zakrzepicy leczonego naczynia, w wyniku
czego konieczny byt kolejny zabieg w trybie doraznym
— lokalna tromboliza (1 przypadek), PTA (2 przypadki)
lub wszczepienie stentu (1 przypadek). W jednym przy-
padku oderwany koszyk filtra przeciwzatorowego usunie-
to z naczynia przy uzyciu petli. Przypadek tetniaka rzeko-
mego wyleczono przezskédrnym wstrzyknieciem trombi-
ny do jamy tetniaka. W jeszcze innym przypadku, z po-
wodu nadmiernego krwawienia z miejsca wktucia, bez-
posrednio po wykonanym zabiegu, zabezpieczono tetni-
ce udowa opatrunkiem hemostatycznym AngioSeal.

Tabela lll. Klasyfikacja morfologiczna zmian leczonych w tet-
nicach ponizej kolana (wg podziatu Grazianiego [4])

Table lll. Graziani morphological classification of lesions treated
in arteries below the knee [4]

Kategoria Grazianiego n (%)
1 13 47
2a 8 2.9
2b 12 43
3 34 12,2
4 101 36,2
5 25 9,0
6 56 20,1
7 29 10,4

Niesklasyfikowane”Unclassified” 1 0.4

Razem/All 279

#przypadek chorej z martwica przodostopia i izolowanym zajeciem tetnic stopy
#a case of forefoot necrosis and isolated obstructions of arteries of the foot

was recovered from the vessel with a wire loop, in 1
a puncture site false aneurysm was thrombosed with
thrombin injection and in 1 case an AngioSeal device was
applied due to excessive puncture site bleeding.

In 9 patients an additional treatment was necessary
— it included fluid infusion not related to a drop in blood
pressure, antibiotic or H2 blockers treatment, applica-
tion of drugs to reverse over-sedation and/or introduc-
tion of fractionated heparin injections.

Mild complications

Altogether there were 127 mild complications
(16.6%). Hematoma at the puncture site was the most
common — it was seen in 56 cases. In 2 cases false an-
eurysm occurred. Vessel thrombosis was seen in 9 cases,
peripheral emboli in 15, mild vessel dissection in 14,
arterio-venous fistula in 6 and vessel rupture in 14 cases
— all these were either successfully treated by
endovascular techniques at the same sitting or left un-
treated when considered of little importance.

Apart from that, there were 35 other minor, untoward
effects observed which did not have any important influ-
ence on the patient condition. The complications were
significantly more frequent in critical limb ischemia (CLI)
patients than in claudicants (p < 0.0005, Fisher’s exact
two-tailed test). The complications are listed in Table IV
and Table V.
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Tabela IV. Liczba i nasilenie powiktan zabiegéw w zaleznosci od nasilenia niedokrwienia wedtug klasyfikacji Rutherforda
Table IV. Grade and number of complications in relation to the severity of ischemia according to Rutherford classification

Powiktania/Complications
Cigzkie/Severe Srednio cigzkie/Moderate Pozostate/Mild
Klasa Rutherforda n (%) n (%) n (%) n (%)
2. 19 25 0 0 0 0 2 10,5
3. 3n 48,6 1 0.3 12 3.2 48 12,9
4 123 16,1 1 0.8 3 23 19 15,4
5 173 22,7 3 1,7 10 58 40 231
6 77 10,1 1 13 5 6.5 18 234
Suma/All 763 6 0.8 30 39 127 16,6

Tabela V. Liczba i nasilenie powiktan zabiegéw w grupach z krytycznym niedokrwieniem konczyny (Rutherford 4-6 — CLI)
i u chorych z chromaniem (bez krytycznego niedokrwienia)
Table V. Grade and number of complications in groups with critical limb ischemia (CLI) and in claudicants (no CLI, Rutherford 2-3)

Powiktania/Complications Zabiegi powikiane
Cigzkie/Severe $rednio cigzkie/Moderate Pozostate/Mild Procedures complicated
n (%) n (%) n (%) n (%) n (%)
Rutherford 2-3 390 511 1 0.3 12 3.1 50 12,8 63 16,1
Rutherford 4-6 (CLI) 3N 48,9 5 1.3 18 4.8 77 20,6 100 26,8
Suma/All 763

*p < 0,0005, dwustronny test Fishera testujgcy istotno$¢ roznicy catkowitej liczby powiklar w obu grupach — z krytycznym niedokrwieniem koriczyny i bez krytycznego niedokrwienia
*p < 0.0005, two-sided Fisher exact test comparing the differences in total number of complications in CLI vs no-CLI patients

W 9 przypadkach konieczne byto wdrozenie dodat-
kowego leczenia ogdélnego — przetoczenie ptynoéw nie-
zwigzane ze spadkiem ci$nienia tetniczego, podanie an-
tybiotykow, lekow blokujacych receptory H2, lekéw od-
wracajacych blokade o$rodka oddechowego lub frakcjo-
nowanej heparyny.

Pozostate powiklania

tacznie doszto do 127 powikfan tego typu (16,6%).
Najczestszym byt krwiak w okolicy wkiucia (56 przypad-
kow). W 2 przypadkach doszto do powstania tetniaka rze-
komego. Do zakrzepicy naczynia doszto w 9 przypadkach,
zatorowosci obwodowej w 15, niegroznego odwarstwie-
nia w 14, przetoki tetniczo-zylnej w 6 i do peknigcia na-
czynia w 14 — we wszystkich tych przypadkach albo za-
stosowano skuteczne leczenie wewnatrznaczyniowe
w trakcie tego samego zabiegu wewnatrznaczyniowego
albo nie zastosowano zadnego leczenia, gdyz uznano, ze
patologia ta nie ma istotnego znaczenia klinicznego.

Poza wyzej wymienionymi zdarzeniami stwierdzono
jeszcze 35 roznorodnych innych, drobnych, klinicznie nie-
istotnych powikfan.

Powikfania byty czestsze w przypadkach krytycznego
niedokrwienia konczyn niz u chorych z chromaniem prze-
stankowym (réznica byfa statystycznie istotna — p <
0,0005, dwustronny test Fishera). Powiktania zestawio-
no w tabelach IV i V.

Bezposredni wynik leczenia wewngtrznaczyniowego

Widoczne zwiekszenie przeptywu krwi osiggnieto

w wiekszosci przypadkow. Wynik dobry — zwiekszenie prze-

Immediate results of endovascular treatment

Overall an improvement in terms of visible increase
in blood flow was seen in majority of cases. Good result
— flow increase through the axial vessels was seen in
93.4% of cases, and through the collaterals in 4.1%. Bad
result were seen in 2.5% of cases — no discernible
change of flow was detected in 2% and deterioration in
0.5% of cases.

The results seemed somewhat worse in CLI patients
(Rutherford class 4-6) than in patients with claudication
(Rutherford class 2-3) but the differences did not reach sta-
tistical significance (p > 0,05, Fisher’s exact two-tailed test).

The effects of revascularization were significantly bet-
ter in patients with TASC A or B than in TASC C or D
lesion morphology (p < 0.03, Fisher’s exact two-tailed test
for pooled good result versus bad results in procedures
performed on aorto-iliac and femoro-popliteal segments).

The results are given in Tables VI-IX.

Discussion

Endovascular procedures are safe and immediate
results of treatment are good. Major complications were
seen in only 0.8% of procedures, and moderate severity
complications in 3.7%. While untoward effects were com-
mon (21.1%), they were mild in the majority of cases.
The frequency of complications was significantly greater
in CLI patients in comparison to non-CLI patients, but
the number of severe and moderate severity complica-
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Tabela VI. Dorazne efekty wszystkich zabiegéw w odcinku aortalno-biodrowych w ocenie wizualnej lekarza wykonujacego
zabieg, w zaleznosci od klasyfikacji anatomicznej leczonych zmian

Table VI. Immediate results of the procedures made in the aorto-iliac segment according to the visual interpretation of
the physician who performed the procedure — in relation to the morphological classification of treated lesion

TASCA TASCB TASCC TASCD Razem/All

n (%) n (%) n (%) n (%) n (%)
Poprawa naptywu przez naczynie osiowe
Increase in flow through axial vessels 104 99 103 100 31 96,9 18 90 256 98,5
Poprawa naptywu przez krazenie oboczne
Increase in flow through collaterals 1 1 0 0 1 3.1 0 0 2 0.8
Brak poprawy naptywu
No change of flow 0 0 0 0 0 0 2 10 2 0.8
Pogorszenie naptywu
Deterioration of flow 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
Razem/All 105 103 32 20 260

Tabela VII. Dorazne efekty zabiegéw w odcinku udowo-podkolanowym w ocenie wizualnej lekarza wykonujacego zabieg, w zalez-

nosci od klasyfikacji anatomicznej leczonych zmian

Table VII. Immediate results of the procedures made in the femoro-popliteal segment according to the visual interpretation of the
physician who performed the procedure — in relation to the morphological classification of treated lesion

TASCA TASCB TASCC TASCD Razem/All

n (%) n (%) n (%) n (%) n (%)
Poprawa naptywu przez naczynie osiowe
Increase in flow through axial vessels 4 100 56 98,2 55 96,5 61 88,4 213 95
Poprawa naplywu przez krazenie oboczne
Increase in flow through collaterals 0 0 0 0 2 3,5 5 7.2 7 3
Brak poprawy naptywu/No change of flow 0 0 1 1.8 0 0 3 4,3 4 3
Pogorszenie naplywu/Deterioration of flow 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
Razem/All 4 57 57 69 224

ptywu przez naczynia osiowe stwierdzono w 93,4% przy-
padkdw, a przez naczynia krazenia obocznego — w 4,1%.
Wynik zty zanotowano w 2,5% — brak zauwazalnej zmia-
ny przeptywu stwierdzono w 2%, a pogorszenie prze-
ptywu — w 0,5% przypadkow.

Wyniki byty nieco gorsze u chorych z krytycznym nie-
dokrwieniem konczyn (Rutherford 4-6) niz u pacjentéw
z chromaniem (Rutherford 2-3), ale réznice nie byty sta-
tystycznie istotne (p > 0,05, dwustronny test Fishera).

Wyniki rewaskularyzacji byty lepsze u chorych ze
zmianami TASC A lub B niz u chorych ze zmianami typu
TASC C lub D (p < 0,03, dwustronny test Fishera, dobry
wynik v. zty wynik dla skomasowanych wynikow lecze-
nia w odcinkach aortalno-udowym i udowo-podkolano-
wym). Wyniki przedstawiono w tabelach VI-IX.

Dyskusja

Leczenie wewnatrznaczyniowe jest bezpieczne i daje
dobre wyniki dorazne. Ciezkie powikfania zanotowano
tylko w 0,8% zabiegdéw, a powikfania srednio ciezkie
w 3,7%. Chociaz powiktania obserwowano czesto (21,1%
przypadkow), to byty to w przewazajacej czesci powikia-
nia drobne. Powikfania u chorych z krytycznym niedo-
krwieniem konczyn byty istotnie czestsze niz u chorych

Tabela VIIl. Dorazne efekty wszystkich zabiegéw na tetnicach
ponizej kolana w ocenie wizualnej lekarza wyko-
nujacego zabieg

Table VIII. Immediate results of all the procedures made in infra-
popliteal segment according to the visual interpreta-
tion of the physician who performed the procedure

n (%)
Poprawa naptywu przez naczynie osiowe
Increase in flow through axial vessels 244 875
Poprawa naptywu przez krazenie oboczne
Increase in flow through collaterals 22 7.9
Brak poprawy naplywu
No change of flow 9 3.2
Pogorszenie naplywu
Deterioration of flow 4 1.4
Razem/All 279

tions was quite low. Safety is not an important issue in
endovascular treatment of CLI patients.

Overall, an increase in blood supply to the treated
leg was seen in 97.5% of procedures while deterioration
was noted in only 0.5% of cases. The worst results were
obtained in the procedures performed on infrapopliteal
vessels (4.6% of bad result rate, this group of procedures



Chirurgia Polska 2011, 13, 2

Andrzej Belowski, Marek Krzanowski

Bezpieczeristwo i doraine efekty rewaskularyzacji wewngtrznaczyniowej tetnic koriczyn dolnych

Tabela IX. Dorazne efekty w zabiegéw w grupach z krytycznym niedokrwieniem konczyn (Rutherford 4-6) i bez krytycznego
niedokrwienia (Rutherford 2,3) w ocenie wizualnej lekarza wykonujacego zabieg

Table IX. Immediate results of the procedures made in patients with CLI (Rutherford 4-6) and without the CLI (Rutherford 2,3)
according to the visual interpretation of the physician who performed the procedure

Odcinek aortalno-biodrowy Rutherford 4-6 (%) Rutherford 2, 3 (%)
Aorto-iliac segment n n

Poprawa naplywu przez naczynie osiowe/Increase in flow through axial vessels 60 96,8 196 99,0
Poprawa naptywu przez krazenie oboczne/Increase in flow through collaterals 2 3.2 0 0.0
Brak poprawy naptywu/No change of flow 0 0.0 2 1,0
Pogorszenie naptywu/Deterioration of flow 0 0.0 0 0.0
Razem/All 62 198

Odsetek cato$ci/Percentage 238 76,2

Odcinek udowo-podkolanowy Rutherford 4-6 (%) Rutherford 2, 3 (%)
Femoro-popliteal segment n n
Poprawa naplywu przez naczynie osiowe/Increase in flow through axial vessels 85 934 128 96,2
Poprawa naplywu przez krazenie oboczne/Increase in flow through collaterals 4 44 3 2.3
Brak poprawy naptywu/No change of flow 2 22 2 15
Pogorszenie naplywu

Deterioration of flow 0 0.0 0 0.0
Razem/All 91 133

Odsetek catosci/Percentage 40,6 59,4

Tetnice goleni Rutherford 46 (%) Rutherford 2, 3 (%)
Tibial arteries n n

Poprawa naplywu przez naczynie osiowe/Increase in flow through axial vessels 191 86,8 53 89,8
Poprawa naplywu przez krazenie oboczne/Increase in flow through collaterals 20 9,1 2 3.4
Brak poprawy naptywu/No change of flow 5 23 4 6.8
Pogorszenie naptywu/Deterioration of flow 4 1.8 0 0.0
Razem/All 220 59

Odsetek catosci/Percentage 789 211

z chromaniem, ale taczna liczba powiktan ciezkich i $red-
nio ciezkich byta bardzo mata. Mozna zatem uzna¢, ze
leczenie wewnatrznaczyniowe chorych z krytycznym nie-
dokrwieniem konhczyn jest bezpieczne.

Zwigkszenie naptywu do leczonej konczyny stwier-
dzono facznie w 97,5% zabiegdw, a pogorszenie tylko
w 0,5%. Najgorsze wyniki osiggnieto w leczeniu zmian
zarostowych w tetnicach ponizej kolana (4,6% wynikéw
ztych; w grupie zabiegéw na tetnicach ponizej kolana
mieszcza sie wszystkie przypadki pogorszenia przepty-
wu oraz 13 sposrod wszystkich 19 przypadkow, w kté-
rych nie udato sie zwiekszy¢ przeptywu). Zanotowano
tendencje do lepszego wyniku u chorych z chromaniem
niz u chorych z krytycznym niedokrwieniem konczyn, ale
réznice nie byty statystycznie istotne. Wynik leczenia
w zmianach TASC A lub B byt istotnie lepszy niz w zmia-
nach typu TASC C lub D, przy czym rdznice byty bardzo
mate. Nalezy jednak pamieta¢, ze wizualna ocena prze-
ptywu jest niedostatecznym punktem odniesienia — po-
winno sie jg uzupetni¢ o obiektywne wskazniki odlegte-
go wyniku leczenia, takie jak odsetek uratowanych kon-

include all cases of a worsening of flow and 13 out of
awhole of 19 cases in which an increase of flow could not
be achieved). There was a statistically insignificant ten-
dency to obtain better results in claudicants than in pa-
tients with critical limb ischemia and the results for TASC
A or B lesions were significantly better than in type C or
D lesions, but the differences were very small. One
should, however, bear in mind, that visual assessment
of flow is only a rough estimate and it must in the future
be supported by some measurable indexes of late treat-
ment effects — the limb salvation rate, the Rutherford
classification change, the re-do procedure rate and the
quality of life assessment on follow-up of all the patients.

Of interest, a significant portion of patients who were
treated in our centre presented TASC C or D morphology of
above-the-knee lesions. According to the TASC 2 guidelines
[3] these patients should be treated by means of traditional
surgery, but they were for various reasons refused treatment
by vascular surgeons. Furthermore, we were unable to use
the TASC 2 classification when we treated infrapopliteal le-
sions (36% of all our procedures performed on lower legs)
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czyn, czesto$¢ zabiegdbw ponownych, poprawa ukrwie-
nia wyrazona zmiang klasyfikacji Rutherforda oraz o oce-
ne jakosci zycia, ktore nalezy prowadzi¢ u wszystkich le-
czonych.

Co ciekawe, u znacznej czesci chorych leczono zmia-
ny typu TASC C lub D chociaz zgodnie z wytycznymi
TASC 2 [3] tacy chorzy powinni by¢ leczeni operacyjnie.
Wszyscy ci pacjenci zostali z roznych powodow zdyskwa-
lifikowani przez chirurgéw naczyniowych od leczenia
metodg klasyczng. Ponadto nie mozna byto zastosowaé
zalecen TASC 2 w odniesieniu do zmian zarostowych
tetnic ponizej kolana (36% wszystkich wykonanych przez
autorow zabiegdéw rewaskularyzacji konczyn dolnych),
gdyz wytyczne TASC 2 nie precyzuja jednoznacznie,
w jaki sposob powinno sig leczy¢ te zmiany. Wynika stad,
ze mozna byfo stosowaé sie do zalecen TASC jedynie
w 40% przypadkéw. Stawia to pod znakiem zapytania
praktyczng przydatnos$é tych wytycznych.

Interesujgce bytoby bezposrednie porownanie lecze-
nia operacyjnego i wewnatrznaczyniowego w badaniu
randomizowanym, na wzor badania Bypass versus An-
gioplasty in Severe Ischaemia of the Leg (BASIL) [1]. Zor-
ganizowanie podobnego badania bytoby jednak bardzo
trudne. Natomiast, jak pokazato badanie BASIL, wnioski
z badania tego typu moga by¢ trudne do uogdlnienia,
gdyz bardzo wielu chorych, wstepnie zakwalifikowanych,
zostato ostatecznie z wielu réznych powodoéw wykluczo-
nych z obserwacji. W prébie klinicznej BASIL do badania
nie weszto okoto 80% pacjentéw spetniajgcych wstepne
kryteria kwalifikacyjne! Chociaz wnioskowanie oparte na
analizie rejestréw ma wielorakie ograniczenia, to rejestry
dajg dobry wglad w praktyczne zastosowanie danej tech-
niki, w wyniki leczenia a zgromadzone w nich dane moga
stuzy¢ do poréwnan. Warto bytoby stworzyé podobny re-
jestr zabiegdw chirurgicznych, a wszystkie zabiegi na na-
czyniach powinny by¢ objete rejestrem. Uzyskane w ten
sposoéb informacje mogtyby umozliwi¢ opracowanie pol-
skich zalecen dotyczacych optymalnego stosowania po-
szczegolnych metod leczenia inwazyjnego choréb naczyn.

Whioski

Leczenie wewnatrznaczyniowe przewlektego niedo-
krwienia konczyn dolnych jest bezpieczne i daje doraznie
dobre wyniki. Kierowanie do leczenia chorych z niedo-
krwieniem mniejszego stopnia—z chromaniem przestan-
kowym — moze okaza¢ sie uzasadnione pod warunkiem,
ze odlegty wynik leczenia przezskérnego bedzie korzyst-
ny. Poréwnanie z wynikami leczenia operacyjnego moze
stuzy¢ do wypracowania optymalnej strategii lecznicze;j.

as the TASC 2 does not provide a clear instructions on how
to handle these lesions. Altogether we could adhere to TASC
2 recommendations in only 40% of cases. It raises ques-
tions on the practical value of the TASC classification.

It would be interesting to compare directly the effects
of vascular surgery and endovascular therapy in a ran-
domized fashion (the way it was performed in the BASIL
trial [1]), but it could be quite difficult to do. Moreover, as
the BASIL study has shown, the conclusions of such
atrial can be difficult to generalize, as many patients, who
initially fulfilled the inclusion criteria, were eventually and
for various reasons excluded from the study. In the BA-
SIL trial some 80% of patients who met the inclusion
criteria were not studied [1]. While there are diverse limi-
tations of conclusions based on registry data, the regis-
tries provide a good, real-life insight into the use and ef-
fects of different treatment modalities and may serve for
comparisons. It would be worthwhile to create a similar
registry of classical vascular operations and all the vas-
cular procedures should be registered. It might provide
us with an invaluable information which could be used
to create national guidelines of optimal use of the vari-
ous revascularisation techniques.

Condusions

Endovascular treatment of PAOD is safe and the im-
mediate results are very good. The referral of claudicants
for endovascular treatment may be justified provided the
long term effects of percutaneous treatment are
favourable. Comparison with the results of surgical
therapy may serve to work out the best treatment strat-
egy of patients with chronic lower leg ischemia.
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