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Wyniki badania BASIL wskazuja na skuteczno$¢ zabiegow
wewnatrznaczyniowych w leczeniu krytycznego
niedokrwienia koficzyn dolnych wywolanego zwezeniem
lub niedroznoscia tetnic konczyn dolnych

Results of the BASIL Trial indicate a high effectiveness of the angioplasty

in severe ischaemia of the leg
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Sposéb odtworzenia krazenia u chorych z krytycz-
nym niedokrwieniem koriczyn dolnych, objawiajacym
sie bolem spoczynkowym oraz obecnoscig martwicy
w obrebie stopy, pozostaje ciggle trudnym problemem
klinicznym. Zgodnie z zaleceniami TASC wszystkich ta-
kich chorych nalezy traktowaé jako wymagajacych in-
terwencji w trybie pilnym [1]. Powinni oni by¢ nie-
zwtocznie skierowani do osrodka angiologicznego ma-
jacego doswiadczenie w leczeniu krytycznego niedo-
krwienia kohczyn i tam leczeni. Gtéwna rola przypada
tutaj leczeniu operacyjnemu lub zabiegom wewnatrz-
naczyniowym. Zalecenia te jednak nie precyzuja i nie
wartosciujg dostepnych metod przywracania krazenia.
Od lat operacje rekonstrukcyjne w odcinku udowo-pod-
kolanowym uznawane s3 za metode z wyboru. Przema-
wiaja za tym dobre wyniki wczesne i odlegte, zwtaszcza
gdy pomosty sg wykonane z zyty wtasnej chorego. Od-
setek pierwotnej droznosci tych pomostéw w obserwa-
cji 5-letniej waha sie od 45% do 55%, wtérnej drozno-
sci od 63% do 70%, a odsetek zachowanych kohczyn
od 75% do 80%. Wyniki odlegte u chorych, u ktérych
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pomosty wykonano z tworzywa sztucznego, sg gorsze.
Leczenie operacyjne nie jest jednak metodg wolng
od powiktah miejscowych i ogblnych, zaréwno wcze-
snych, jak i odlegtych. Zwolennicy wewnatrznaczynio-
wych zabiegéw udrazniajacych tetnice udowa (przez-
skornej plastyki balonowej z lub bez zatozenia stentu)
podkreslaja niewielki odsetek powiktan miejscowych
i ogoélnych, krotszy czas hospitalizacji oraz mniejsze
koszty leczenia. Przeciwko zastosowaniu tej metody
w tetnicach odcinka udowo-podkolanowego przema-
wiat wysoki odsetek wczesnych i odlegtych niepowo-
dzen (zakrzepéw i nawrotowych zwezen).
Dotychczasowe doniesienia kliniczne oceniajace
wyniki odtwarzania krazenia w tetnicach w odcinku
udowo-podkolanowym oboma wymienionymi metoda-
mi byty czesto nieporéwnywalne ze wzgledu na réznice
w metodyce. Pierwszg pracg, ktéra spetnia wymogi re-
komendacji na poziomie | A jest badanie BASIL. Badanie
BASIL przeprowadzono celem poréwnania wynikow le-
czenia krytycznego niedokrwienia koriczyn za pomoca
przeszczepéw naczyniowych i plastyki balonowe;.
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Do badania wtaczono 452 chorych z krytycznym niedo-
krwieniem konczyny dolnej, ze zmianami w tetnicach
udowej i podkolanowej. Chorych po randomizacji wta-
czono do grupy leczonej chirurgicznie (n=228) lub we-
wnatrznaczyniowo (n=224). Wybér metod diagnostycz-
nych oraz sposobu operacji i zabiegu wewnatrznaczy-
niowego pozostawiono lekarzom leczacym. Okreslo-
no 2 pierwotne punkty koncowe: amputacje koniczyny
operowanej i zgon chorego z zachowana konczyna.
Wtérnymi punktami kohcowymi byty: wszystkie zgony
w okresie obserwacji, powiktania i zgony 30-dniowe,
ponowne operacje i zabiegi wewnatrznaczyniowe oraz
ocena jakosci zycia. Badanie trwato 5,5 roku. Obserwa-
cje konczono, gdy u chorego wystapit punkt koncowy
(amputacja, zgon). Odpowiednio 195 (86%) z 228 cho-
rych zakwalifikowanych do leczenia operacyjnego i 216
(96%) z grupy leczonych angioplastykg balonowg zo-
stato poddanych leczeniu po $rednio 6 dniach od ran-
domizacji. Po zakonczeniu badania 248 (55%) chorych
zyto bez amputacji, 38 (8%) zyto, ale przebyto amputa-
cje, 36 (8%) zmarto po amputacji i 130 (29%) zmarto
bez amputacji. Wyniki uzyskane po 6 mies. obserwacji
wykazaty, ze oba sposoby leczenia nie r6znity sie istot-
nie w zapewnieniu przezycia chorych z zachowanga kon-
czyna (48 chorych w grupie operowanej vs 60 w grupie
plastyki balonowej). Po 2 latach liczby te wynosity od-
powiednio 16 vs 28. Obserwowano zréznicowanie wy-
nikbw w zaleznosci od czasu obserwacji. W grupie le-
czonych operacyjnie w czasie pierwszych 12 mies. istot-
nie czesciej stwierdzano powiktania (kardiologiczne,
zakazenia, rany, reoperacje), dtuzszy byt czas pobytu
w szpitalu oraz na oddziale intensywnej opieki medycz-
nej. Natomiast chorzy leczeni plastyka balonowa cze-
Sciej wymagali reinterwencji zwigzanej z niepowodze-
niem zabiegu. Koszty leczenia operacyjnego byty 3-
krotnie wieksze niz plastyki balonowej (3104 GBP
vs 1159 GBP). Rdznica ta nie byta juz tak wyrazna po 12
mies. obserwacji. Sredni koszt leczenia i obserwacji dla
chorego operowanego wynidst 23 322 GBP, a dla leczo-
nego plastyka balonowg 17 419 GBP Po 2 latach obser-
wacji stwierdzono mniejsze ryzyko amputacji konczyny
u chorych po operacji niz w grupie oséb leczonych pla-
styka balonowa. Podobnie w tej grupie odnotowano
mniejsze ryzyko zgonu. Nie stwierdzono réznicy w oce-
nie jakosci zycia pomiedzy obiema grupami. Zgodnie
z oczekiwaniami chorzy z obu grup oceniali jakos¢ zycia
przed operacja jako niska. Podobnie po zabiegu: w obu
grupach odnotowano istotng poprawe oceny jakosci
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zycia, niezaleznie od zastosowanego sposobu leczenia.
Moze to nieco dziwi¢, gdyz leczeni operacyjnie powinni
odczuwaé niedogodnosci operacji i w poczatkowym
okresie gorzej ocenia¢ swoja jakos¢ zycia. Wydaje sie,
ze ten brak zréznicowania wynika ze Swiadomosci ura-
towania konczyny przed amputacja oraz ustgpienia do-
legliwosci, przede wszystkim b6léw spoczynkowych.

W podsumowaniu autorzy poruszaja jeszcze jeden
niezwykle wazny problem. Ponad potowa chorych
z krytycznym niedokrwieniem konczyn, ktérzy byli dia-
gnozowani z intencjg wtaczenia do badania, nie kwali-
fikowata sie lub nie nadawata sie do jakiejkolwiek ope-
racji rekonstrukcyjnej tetnic (otwartej i wewnatrzna-
czyniowej). Byto to wynikiem zbyt zaawansowanych
zmian w tetnicach, zbyt rozlegtych zmian miejscowych
lub ciezkiego stanu ogélnego.

Wyniki badania BASIL wskazuja, ze plastyka balono-
wa i pomostowanie tetnic w odcinku ponizej wiezadta
pachwinowego daja podobne wyniki w leczeniu chorych
z krytycznym niedokrwieniem konczyny dolnej. Doktad-
na analiza tych danych wskazuje jednak na pewne r6z-
nice w wynikach wczesnych i odlegtych. Leczenie chirur-
giczne w ciggu 1. roku po operacji jest drozszg metoda
leczenia niz plastyka balonowa, natomiast w obserwacji
odlegtej rzadziej wymaga reinterwencji. Wielka warto-
Scig tego badania jest wykazanie, ze obie metody lecze-
nia krytycznego niedokrwienia konczyn ze zmianami
w tetnicach ponizej wiezadta pachwinowego maja po-
rownywalna skutecznosé. Dotychczas panowato prze-
konanie o niewielkiej skutecznosci zabiegdw wewnatrz-
naczyniowych w tym odcinku uktadu tetniczego.

Jakie wnioski praktyczne ptyng z wynikéw badania
BASIL? Nalezy sadzi¢, ze umiarkowanie zwiekszy sie
liczba zabiegbw wewnatrznaczyniowych wykonywa-
nych u chorych z krytycznym niedokrwieniem kofczyn
i zmianami w tetnicach w odcinku udowo-podkolano-
wym. Na powszechna akceptacje takiego sposobu po-
stepowania chyba za wczesdnie, gdyz jedno, nawet tak
dobrze udokumentowane badanie, nie moze zdecydo-
wac o zasadniczej zmianie taktyki.
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Problemy rozpoznawania i le-
czenia miazdzycy tetnic kohczyn
dolnych znajduja sie coraz czesciej
w polu zainteresowania kardiolo-
gow. Wynika to z faktu, ze zmiany
miazdzycowe w tym obszarze bar-
dzo czesto s3 obecne u leczonych
przez nas pacjentéw z chorobg
wieficowa. Kardiolodzy inwazyjni sa
rowniez bardzo zainteresowani rozszerzeniem zakresu
swojej dziatalnosci na tetnice kofczyn. Wyrazem tego
byta toczaca sie niedawno w naszym kraju burzliwa de-
bata na temat finansowania przez NFZ wykonywanych
przez kardiologbw inwazyjnych zabiegdéw na tetnicach
pozawiefcowych. Wyrazem ducha czasu sa standardy
postepowania w miazdzycy tetnic obwodowych ogtoszo-
ne niedawno przez American Heart Association [1].

Warto jednak zwréci¢ uwage na istotne rdznice
dzielace wskazania do rewaskularyzacji tetnic wienco-
wych od podobnych zabiegéw na tetnicach konczyn.
W przypadku zwezonych tetnic wieficowych wskaza-
niem do rewaskularyzacji moga by¢ dolegliwosci dtawi-
cowe obecne mimo optymalnego leczenia farmakolo-
gicznego lub zwigzane z wysokim ryzykiem zwezenia
tetnic (pien lewej tetnicy wieficowej, proksymalny odci-
nek tetnicy przedniej zstepujacej). W przypadku tetnic
kohczyn dolnych jedynym pewnym wskazaniem do ta-
kiego zabiegu jest krytyczne niedokrwienie konczyny.
Chromanie przestankowe leczy sie gtéwnie nadzorowa-
nym treningiem marszowym i niedostepnym w Polsce
cilostazolem. Nie ma takiego zwezenia lub zamkniecia
tetnicy od rozwidlenia aorty do tetnic stopy, ktére uza-
sadniatoby per se zabieg rewaskularyzacyjny.

Komentowane badanie BASIL wskazuje na to, ze
u chorych z krytycznym niedokrwieniem konczyn (béle
spoczynkowe lub owrzodzenie na tle niedokrwienia) le-
czenie angioplastyka moze przynies¢ wyniki podobne
do uzyskiwanych w drodze leczenia chirurgicznego,
rowniez w tetnicach znajdujacych sie ponizej wiezadta
pachwinowego. Tacy chorzy praktycznie nie pojawiaja
sie na oddziatach kardiologicznych, sg oni pacjentami
oddziatéw chirurgii naczyniowej. Zwezenia i zamkniecia
tetnic, jakie obserwujemy u chorych hospitalizowanych

na oddziatach kardiologicznych, rzadko sg wskazaniem
do zabiegu rewaskularyzacyjnego. Badanie BASIL po-
twierdza ponadto, jak powazne jest rokowanie w gru-
pie chorych z krytycznym niedokrwieniem kohczyn.
Smiertelnoé¢ roczna w tej grupie wynosi blisko 7%.
Przekracza to $miertelnos¢ roczng obserwowang w nie-
operacyjnej wielonaczyniowej chorobie wiefcowej
i zbliza sie do Smiertelnosci rocznej, jakg obarczeni sg
chorzy z niewydolnoscia serca. Szereg obserwacji wska-
zuje na to, ze szersze stosowanie u tych chorych lekéw
sprawdzonych w populacjach chorych leczonych przez
kardiologéw (kwas acetylosalicylowy, statyny, B-bloke-
ry, skuteczne leczenie hipotensyjne) powinno przetozy¢
sie na poprawe rokowania [2-4]. Obecnie kardiolodzy
moga najbardziej poméc chorym z miazdzyca tetnic
kohczyn dolnych, starajac sie podzieli¢ swoja wiedza
dotyczaca wtérnej prewencji zdarzen naczyniowych ze
Srodowiskiem chirurgéw naczyniowych [4].
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