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Badanie RIVAL. Porownanie dostepow
naczyniowych: udowego i promieniowego
u chorych z ostrymi zespotami wiencowymi
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Whyniki badan wskazuja, ze tzw. duze powikfania krwo-
toczne u chorych z ostrymi zespotami wierficowymi (ACS) sa
zwigzane z podwyzszonym ryzykiem zgonu i nawrotnych in-
cydentéw niedokrwiennych. Ocenia sie, ze wystepuja one u ok.
5% os6b leczonych interwencyjnie, z czego wiekszos¢ doty-
czy miejsca wklucia i zatozenia koszulki naczyniowej. Dostep
z tetnicy promieniowej, ktéra ze wzgledu na bardziej powierz-
chowny przebieg w poréwnaniu z tetnica udowa jest fatwiejsza
do uci$niecia, moze sprzyja¢ zmniejszeniu czestosci powikfan
krwotocznych. Na podstawie wynikéw badar obserwacyjnych
niektorzy sugeruja, ze moze sie réwniez przyczynia¢ do zmniej-
szenia ryzyka zgonu i zawatu serca (MI), ale jednoczesnie zwiek-
sza czestos¢ nieskutecznych przezskornych interwencji wien-
cowych (PCI). Badania te byly jednak relatywnie niewielkie,
a wykazane w nich roznice nie byly statystycznie istotne. Dla-
tego tez zaprojektowano badanie the Radlal Vs femorAL acces
(RIVAL), by oszacowag¢, ktére z dostepéw naczyniowych (pro-
mieniowe czy udowe) w grupie chorych z ACS jest lepsze.

Pomiedzy 6 czerwca 2006 i 3 listopada 2010 r. w 158 osrod-
kach z 32 krajow (w tym w Polsce) do badania wtgczano cho-
rych z ACS z przetrwatym uniesieniem odcinka ST lub bez
niego, u ktorych zaplanowano diagnostyke i leczenie inter-
wencyjne i u ktérych kardiolog interwencyjny uznat za moz-
liwe wykonanie zabiegu z obu dostepéw naczyniowych. Pod-
stawowe kryteria wyfaczajace to nieprawidtowy test Allena,
rozpoznana zaawansowana choroba naczyniowa konczyn
dolnych, wstrzgs kardiogenny i przebyta chirurgiczna rewa-

skularyzacja serca (CABC) z wykorzystaniem obu tetnic pier-
siowych wewnetrznych. Chorzy byli losowo przydzielani do
dwoéch grup — wykonania zabiegu z dostepu przez tetnice
udowg lub przez tetnice promieniowa. Leczenie przeciwkrze-
pliwe i przeciwptytkowe oraz wykorzystanie urzadzen do he-
mostazy pozostawiono do decyzji operatoréw.

Na pierwotny punkt koficowy sktadaty sie: zgon, MI, udar
mozgu lub niezwigzane z CABG duze powiktania krwotocz-
ne w ciaggu 30 dni obserwacji. Drugorzedowymi punktami
koncowymi poza sktadowymi punktu pierwszorzedowego
byty duze powikfania w miejscu naktucia po 48 h oraz po
30 dniach obserwacji i skutecznos¢ PCI.

Powikfanie krwotoczne uznawano za duze, jesli byto
przyczyna zgonu, wymagato przetoczenia dwoch lub wiecej
jednostek masy krwinek czerwonych lub poréwnywalnej ob-
jetosci petnej krwi, spowodowato wymagajaca podania le-
kéw inotropowych hipotonie, wymagato interwencji chirur-
gicznej, spowodowato inwalidztwo, byto zlokalizowane $r6d-
czaszkowo lub w obrebie gatki ocznej i doprowadzito do
znacznego upo$ledzenia widzenia oraz gdy doprowadzito do
spadku stezenia hemoglobiny o co najmniej 50 g/l. W anali-
zie post-hoc zaliczono do nich ponadto duze krwiaki oraz
tetniaki rzekome wymagajace interwencji. Wszystkie powi-
ktania krwotoczne, ktére nie spetniaty powyzszych kryteriéw
i wymagaly przetoczenia jednej jednostki masy krwinek czer-
wonych lub modyfikacji leczenia przeciwzakrzepowego lub
antyagregacyjnego, zdefiniowano jako mniejsze. Duze powi-
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ktania w miejscu dostepu stanowity: tetniaki rzekome wy-
magajace interwencji, duze krwiaki, przetoki tetniczo-zylne
i niedokrwienie koriczyny wymagajace leczenia chirurgicz-
nego.

Analize statystyczna przeprowadzono zgodnie z zasadg
intention-to-treat w catej grupie wiaczonych do badania cho-
rych oraz w 6 podgrupach wczesniej zdefiniowanych pod
wzgledem wieku, ptci, wskaZnika masy ciata, rodzaju ACS oraz
liczby procedur wykonywanych z dostepu promieniowego
przez operatora na rok oraz Sredniej dla danego osrodka liczby
wykonywanych zabiegéw z dostepu promieniowego na rok.

Do badania wfaczono 7021 chorych, z czego do wyko-
nania zabiegu z dostepu promieniowego zaliczono 3507,
a z dostepu udowego — 3514. Charakterystyka wyjsciowa
nie réznicowata obu grup. Koronarografie wykonano u 7005
(99,8%) oséb, angioplastyke wieficowg u 4660 (66,4%),
a CABG u 599 (8,5%) pacjentdw.

Warto zwr6ci¢ uwage, ze koszulki naczyniowe 5 F cze-
Sciej stosowano w grupie dostepu promieniowego niz udo-
wego, odpowiednio 14,4 v. 6,8% (p < 0,0001), w grupie tej
czesciej rowniez wykonywano koronarografie, wykorzystu-
jac tylko T cewnik diagnostyczny (30,7 v. 14,9%; p < 0,0001).
Liczby zuzytych cewnikéw prowadzacych na 1 chorego byty
podobne (p = 0,059). W obu grupach u wiekszosci chorych
leczonych PCl implantowano stenty (95%), jednak w grupie
dostepu promieniowego czesciej wszczepiano stenty uwal-
niajace leki antymitotyczne (38,2 i 34,6%). Rowniez w tej gru-
pie diuzszy byt sredni czas fluoroskopii (mediana 7,8 min
v. 6.5 min; p < 0,0001).

Zabiegu z wczesniej zaplanowanego dostepu naczynio-
wego nie udafo sie wykona¢ u 7,0% chorych zakwalifikowa-
nych do leczenia z dostepu promieniowego i u 0,9% z do-
stepu udowego. Analize przyczyn braku powodzenia wyko-
nania zabiegu z zaplanowanego dostepu naczyniowego prze-
prowadzono jedynie u 3190 chorych. W grupie dostepu
promieniowego (1594) u 80 (5,0%) 0s6b przyczyna byt kurcz
tetnicy promieniowej, u 20 (1,3%) — krety przebieg tetnicy
promieniowej, a u 31 (1,9%) — krety przebieg tetnicy pod-
obojczykowej. Sposrod 1596 chorych skierowanych na le-
czenie z naktucia tetnicy udowej u 10 (0,6%) osob krety prze-
bieg i u 9 (0,6%) pacjentéw miazdzyca tetnic biodrowych
zmusity operatoréw do zmiany miejsca dostepu.

Pierwszorzedowy ztozony punkt koficowy wystapit u 128
(3,7%) chorych z grupy dostepu promieniowego i u 139 (4,0%)
z grupy dostepu udowego (HR 0,92; 95% Cl 0,72-1,17;

p = 0,50). Wir6d wezesniej zdefiniowanych podgrup wyka-
zano istotng interakcje miedzy pierwszorzedowym punktem
koncowym i dostepem od tetnicy promieniowej u chorych
leczonych w osrodkach o najwiekszym doswiadczeniu w wy-
konywaniu tych procedur (HR 0,49; 95% Cl 0,28-0,87;
p = 0,015) oraz wéroéd chorych z ACS z przetrwatym unie-
sieniem odcinka ST (HR 0,60; 95% Cl1 0,38-0,94; p = 0,026).

Czestos¢ drugorzedowych punktéw koricowych rowniez
nie réznicowata istotnie obu grup: zgon, MI lub udar wystapit
odpowiednio u 3,2% i 3,2% (HR 0,98; 95% ClI 0,75-1,28;
p =0,90), zgonu 1,3%i1,5% (HR 0,86; 95% CI 0,58-1,29;
p=0,48),Mlu1,7%i1,8% (HR 0,92; 95% Cl 0,65-1,32;
p = 0,66) i udar mézgu u 0,6% i 0,4% (HR 1,43; 95% ClI
0,73-2,80; p = 0,30). Dopiero w analizie post-hoc, w ktérej
wykorzystano definicje duzych powiktar krwotocznych z ba-
dania ACUITY (definicja badania RIVAL uzupetniona o duze
krwiaki i wymagajace interwencji tetniaki rzekome), ich cze-
stos¢ byta istotnie mniejsza w grupie dostepu promieniowego
(p < 0,0001), gdyz miejscowe powiktania byty rzadsze w gru-
pie dostepu promieniowego w poréwnaniu z udowym. Duze
krwiaki w czasie 30 dni obserwacji rozpoznano odpowied-
nio u 42 (1,2%) i 106 (3,0%) os6b (HR 0,40; 95% Cl 0,28-
-0,57), a tetniaki rzekome wymagajace interwencji u 7 (0,2%)
i 23 (0,6%) pacjentéw (HR 0,30; 95% C10,13-0,71). U 6 (0,2%)
chorych z grupy dostepu promieniowego doszto do objawo-
wego zamkniecia tetnicy.

W analizie uwzgledniajacej rzeczywiste wykorzystane
miejsce dostepu tetniczego gtéwny punkt koficowy nie réz-
nicowat obu wktu¢ (3,4% tetnica promieniowa i 4,1% tetnica
udowa; HR 0,83; 95% CI 0,65-1,06; p = 0,14), rowniez cze-
sto$¢ zgonu, Ml lub udaru mézgu byta podobna w obu gru-
pach (odpowiednio 3,1%i 3,3%; HR 0,92; 95% C1 0,71-1,19;
p = 0,52). Czestos¢ powiktan krwotocznych niezwigzanych
z CABG byta jednak istotnie nizsza w grupie dostepu promie-
niowego (odpowiednio 0,6%v. 1,0%; HR 0,53; 95% CI 0,30-
-0,92; p = 0,025).

Podsumowujac, autorzy podkreslili, ze chociaz u cho-
rych z ACS wykonanie angiografii z dostepu promieniowego
w poréwnaniu z dostepem udowym nie zmniejsza czestosci
zgon6w, M, udaréw i powikfan krwotocznych niezwigzanych
z CABG, to jednak przy podobnym odsetku skutecznosci PCI
istotnie zmniejsza czestos¢ miejscowych powiktan naczynio-
wych. Autorzy zwracaja réwniez uwage, ze w przypadku ko-
lejnego zabiegu dostep z tetnicy promieniowej byt réwniez
czesciej preferowany przez chorych.
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