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Abstract
Introduction. The aim of the study was to provide data on the safety and efficacy of endovascular treat-
ment of peripheral arterial occlusive disease (PAOD).
Material and methods. Data recorded prospectively in the Matopolska Endovascular Registry related
to all endovascular procedures performed in a single interventional angiology unit within a year (2010/201 1)
were analysed. The rate of serious adverse events (SAE — death, stroke, ACS, amputation, urgent surgery,
endovascular reintervention, severe heart failure) was assessed at | month dfter treatment. Degree of ischemia,
quality of life and adverse events were monitored up to 6 months. Exacerbation of ischemia by at least |
stage of the Rutherford classification, above the ankle amputation of the treated leg or reintervention (surgical
or endovascular) within the treated region were regarded as failure of primary procedure while an increase
by at least | Rutherford category without reintervention was regarded as a primary success of treatment.
Results. A total of 980 procedures were performed to treat 833 limbs (4 1.6% cases with critical limb ischemia
[CLI]). Good angiographic result was seen in over 5% of cases. Up to | month [.5% of CLI patients died
and there were no death in claudicants, the SAE rate was low (6.9% in CLIv. |.3% in non-CLI, p < 0.001).
At 6 month follow-up the rate of amputation-free survival was 86.2% in CLI and 98.4% in non-CLI patients
(p < 0.001). Primary success was noted in 7 1.5% (83.7% non-CLI and 54% in CLI; p < 0.001). A signifi-
cant improvement of the quadlity of life and improvement of ABI was observed (0.5 = 0.33 v. 0.8 = 0.34,
p < 0.01); 7% of CLI and 1.2% of non-CLI patients died (p < 0.001), amputation rate was low (7.6% in
CLI'v. 0.2% in non-CLI patients). There was significantly more reinterventions in the CLI (1'1.1% v. 2.4%;
p = 0.002). An increase in the severity of ischemia was noted in another 2.3% of CLI and 0.6% of non-CLI
limbs (p < 0.001). 94% of patients did not require reintervention.
Conclusions. Endovascular therapy is quite safe and effective in PAOD treatment. While the results were
significantly worse in CLI than claudicants, endovascular treatment seems to be particularily suitable for CLI
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patients, being safer and in a short observation more effective than surgery and conservative treatment. To
obtain significantly better results in CLI a modification of post-procedural care may be necessary.

Key words: peripheral arterial occlusive disease, critical limb ischemia, intermittent claudication,
endovascular treatment, balloon angioplasty, stent, safety, complications

Streszczenie

Wstep. Celem pracy byta ocena bezpieczenstwa i skutecznosci leczenia wewngtrznaczyniowego przewlekfego
niedokrwienia koriczyn dolnych (PNK).

Materiat i metody. Anadlizie poddano dane gromadzone prospektywnie w Malopolskim Rejestrze Zabiegéw
Wewnqtrznaczyniowych, obejmujgce wszystkie zabiegi wykonane w osrodku angiologii interwencyjnej w okresie
jednego roku (2010/201 1). Bezpieczenstwo zabiegéw oceniano monitorujqc wystgpienie powaznych zdarzen
nieporzgdanych (SAE — zgon, udar, ostry zespot wiericowy, dorazna operacja naczyniowa, reinterwencja
wewngtrznaczyniowa, amputacja, ciezka niewydolnosc serca) do 30 dni od zabiegu. Wynik leczenia oceniano
po 6 miesigcach od leczenia. Monitorowano ukrwienie leczonej konczyny (wediug klasyfikacji Rutherforda
i w pomiarze cisnier), wystgpienie zdarzen niepozgdanych i oceniano jakos¢ zycia. Za pierwotny sukces
uznawano zmniejszenie niedokrwienia o co najmniej | wedlug klasyfikacji Rutherforda bez reinterwencji. Za
niepowodzenie pierwotnego leczenia uznawano nasilenie niedokrwienia o co najmniej | wedtug klasyfikacji
Rutherforda, koniecznos¢ amputacji powyzej kostki lub koniecznos¢ reinterwencji w odcinku poddanym leczeniu.
Wyniki. t gcznie wykonano 980 zabiegdéw wewngtrznaczyniowych, leczqc 833 konczyny (41,6% z krytycznym
niedokrwieniem — CLI). Dorazng poprawe w wizualnej ocenie angiografii pozabiegowej osiggnieto u > 95%
chorych. Do 30 dni od zabiegu wsréd chorych z CLI zmarfo 1,5%, nie zanotowano zgonu u pacjentéw
z chromaniem. Czestosc SAE byla niska — 6,9% w CLI, |,3% w chromaniu przestankowym (p < 0,001).
W 6-miesiecznej obserwacji pozabiegowej przezycie z zachowanq koriczyng w CLI wyniosto 86,2%, a w grupie
z chromaniem 98,4% (p < 0,001). Pierwotny sukces leczenia stwierdzono u 7 1,5% leczonych — 83,7%
chorych z chromaniem, i 54% z CLI (p < 0,001). Obserwowano istotng poprawe jakosci zycia oraz wzrost
wskaznika cisnien w catej leczonej populacji (0,5 + 0,33 v. 0,8 = 0,34, p < 0,01). W czasie tym zmarto
7% chorych z CLIi 1,2% bez CLI (p < 0,001), amputacje przeprowadzono u 7,6% pacjentow z CLIi 0,2%
bez CLI. Reinterwencje byly istotnie czestsze o chorych z CLI (1'1,1% v. 2,4%, p = 0,002). Zwiekszenie
nasilenia niedokrwienia obserwowano u 2,3% chorych z CLI i 0,6% bez CLI (p < 0,001); 94% chorych nie
wymagafo reinterwendji.

Whioski. Terapia wewngtrznaczyniowa jest dos¢ bezpieczng i skuteczng metodg leczenia PNK. Pomimo
gorszych wynikéw terapii w grupie pacjentéw z CLI w poréwnaniu z pacjentami z chromaniem wydaje sie, ze
wiasnie dla tych pierwszych chorych jest to najbardziej odpowiednia forma leczenia, gdyz jest bezpieczniejsza
i w krtkiej obserwacji skuteczniejsza od operadji i od leczenia zachowawczego. Istotna poprawa wynikéw
leczenia chorych z krytycznym niedokrwieniem koriczyn moze wymagac zmian w organizacji opieki po zabiegu
rewaskularyzacyjnym.

Stowa kluczowe: miazdzyca zarostowa konczyn dolnych, krytyczne niedokrwienie konczyn
dolnych, chromanie przestankowe, leczenie wewnatrznaczyniowe, angioplastyka balonowa,
stent, bezpieczenstwo, powikfania
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Introduction Wstep

Treatment of the peripheral arterial occlusive disease
(PAOD) depends on the severity of ischemia. In patient
with intermittent claudication (IC) the primary goal is to
improve the comfort of living— it has not been proved,
that revascularisation increases the limb salvage rate. In
critical limb ischemia (CLI) the aim is to save the limb

Leczenie przewlektego niedokrwienia konczyn dolnych
(PAOD, peripheral arterial occlusive disease) jest uzaleznione
od zaawansowania niedokrwienia. W chromaniu przestan-
kowym (IC, intermittent claudication) celem terapii jest
zwiekszenie komfortu Zycia pacjenta — nie ma przeko-
nujacych danych, by rewaskularyzacja zmieniata przezycie
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— to avoid both the permanent disability of the patient
and the costs related to amputation — social costs and
the costs covered by the health insurance system. The
aim of revascularisation is also to preserve life — it has
been shown that the CLI patients die earlier if the re-
vascularisation was unsuccessful or not attempted [ 1-3].
The optimal choice between different modes of
PAOD treatment: conservative treatment, vascular
surgery, endovascular therapy or primary amputation
should take into account safety, effectiveness and costs
of each of these modalities. It is worthwhile to analyse
data from our own country as reports from abroad based
on observations made within a differently organised and
reimbursed health system may substantially differ from
what one can obtain in Poland. Also, it is worthwhile to
find what can be achieved when a treatment strategy
implementing the results of up to date medical trials, and
taking into account the current reimbursement system
effective in Poland is used. Each medical trial assesses the
efficacy and safety of a specific treatment technique used
when some medical and anatomical conditions are met.
Accordingly, the results are representative for a subset
of PAOD patients who fulfill conditions specified in the
study protocol. It is interesting to assess the efficacy and
safety of a combined use of all techniques in the treatment
of a large population of patients, with a full complexity of
arterial lesions which one can find in daily practice.

The aim of the study
The aim of the paper is to provide data on the safety
and efficacy of endovascular treatment of PAOD. The
observation was carried out in a centre of interventional
angiology performing some 1,300 of endovascular pro-
cedures a year, out of which some 70% are performed
in order to treat the PAOD.

Material and methods
The analysis is based on data recorded prospectively
in the Malopolska Endovascular Registry [4] and relates
to all procedures and patients treated within a full year,
between It of August 2010 and 315t of July 201 1. Au-
thors tried to estimate:

— the safety of a single endovascular procedure;

— the proportion of patients in whom the treatment
is successful at 6 months of follow-up (the treat-
ment was meant as either a single or a series of
endovascular procedures performed sequentially
until an optimal result is obtained);

— the amputation free survival and freedom from
MACE at 6 months.

The treatment and follow-up was carried out in the

Department of Angiology of the Jagiellonian University

konczyny. W krytycznym niedokrwieniu konczyn (CLI,
critical limb ischemia) chodzi o uratowanie koriczyny przed
amputacja — okaleczeniem chorego i zwigzanymi z tym
wielostronnymi kosztami — spotecznymi oraz kosztami
systemu ubezpieczeniowego. Celem jest tez ratowanie
Zycia, gdyz przezycie chorych z CLI, u ktérych skutecznie
zrewaskularyzowano konczyne jest znacznie lepsze od
przezycia tych chorych, u ktérych rewaskularyzacji nie
podejmowano lub byta ona nieskuteczna [1-3].

Wybér optymalnego sposobu leczenia PAOD: terapii
zachowawczej, operacji naczyniowej, rewaskularyzacji
wewnatrznaczyniowej lub pierwotnej amputacji powi-
nien uwzglednia¢ bezpieczernstwo, efektywnos¢ i koszty
kazdej z tych form leczenia. Warto opiera¢ sie w tym
wzgledzie na krajowych danych, gdyz obserwacje po-
czynione za granica, w ramach inaczej zorganizowanej
opieki zdrowotnej i z odmiennym sposobem finansowania
procedur medycznych moga znacznie odbiega¢ od tego,
czego nalezy oczekiwac w Polsce. Warto tez orientowaé
sie, jakich wynikéw mozna sie spodziewad, stosujac stra-
tegie postepowania uwzgledniajaca obowiazujacy system
finansowania ustalony przez NFZ oraz wyniki aktualnych
badan naukowych. Kazde z badan z osobna wskazuije,
jaka jest optymalna metoda leczenia przy pewnej szcze-
goélnej, okreslonej w protokole badania charakterystyce
zmian w naczyniach. Interesujace jest okreslenie wynikéw
leczenia przy zbiorczym zastosowaniu wnioskéw ptyna-
cych z tych badar w odniesieniu do catej populacji polskich
pacjentdw, z petna ztozonoscia zmian naczyniowych,
z ktdra spotykamy sie w codziennej praktyce.

Cel pracy

Celem niniejszej pracy byta ocena bezpieczenstwa
i skutecznosci leczenia wewnatrznaczyniowego PAOD.
Obserwacje prowadzono w osrodku angiologii inter-
wencyjnej wykonujacym rocznie blisko 1300 zabiegéw
wewnatrznaczyniowych na naczyniach obwodowych,
w okoto 70% w leczeniu przewlekiego niedokrwienia
koniczyn dolnych.

Material i metody

Analizie poddano dane gromadzone prospektywnie
w Matopolskim Rejestrze Zabiegéw Wewnatrznaczy-
niowych [4], obejmujace wszystkie zabiegi i pacjentow,
u ktérych w ciagu petnego roku — miedzy | sierpnia
2010rokua30lipca20l | roku wykonano wewnatrzna-
czyniowe leczenie tetnic koriczyn dolnych. Poszukiwano
odpowiedzi na nastepujace pytania:
— jak bezpieczne jest wykonanie pojedynczego zabiegu

wewnatrznaczyniowego;
— jaki jest odsetek pacjentéw, u ktérych w wyniku

jednostkowego leczenia (rozumianego jak jeden
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in Cracow, which is the largest provider of peripheral
arterial endovascular treatment in the south-eastern part
of Poland, performing annually some 1,300 peripheral
endovascular procedures, out of which some 70% were
procedures performed in order to treat the PAOD.

Techniques of endovascular treatment

The main goal was to increase the blood flow to the
ischemic region by restoration of the patency of axial
arteries of the limbs. When this was impossible due to
technical reasons, an attempt was made to increase the
blood inflow into the collateral circulation. Sometimes,
when complex lesions were treated, a staged procedure
was performed, for example, an iliac artery was recana-
lised intitially and the arteries of the femoro-popliteal or
below the knee (BTK) segments were treated in the next
step. Therefore the total number of performed endovas-
cular procedures exceeds the total number of treated
legs. The end part of a staged procedure was regarded
the end of treatment. If two legs were treated in one
patient each leg was observed and analysed separately in
appropriate time intervals. Even though a single arterial
puncture was performed in the most of these cases, the
treatment was regarded as two separate procedures.

Vascular access

A femoral artery retrograde access — either ipsi- or
contralateral — was used for most of the revascularisa-
tion procedures within the aorto-iliac segment. An upper
limb arterial access was used infrequently.

In femoro-popliteal or below the knee (BTK) revascu-
larisations we preferentially used an ispilateral, antegrade
puncture of a proximal part of the superficial femoral
artery. Less frequently, the common femoral artery punc-
ture was performed. An access via left axillary atery or
contralateral common femoral artery was rarely used,
mainly in cases when obstructive lesions were located
near the ipsilateral superficial femoral artery origin.

When we could not pass the guidewires into the arte-
rial lumen beyond an occlusion, ancillary methods were
used: either a distal arterial, retrograde puncture was
performed (using anterior tibial, posterior tibial, pero-
neal or superficial femoral artery for arterial access) or
arecanalisation device was used —the Outback (Cordis,
a Johnson & Johnson Co, Miami Lakes, FL, USA) or the
Pioneer (Medtronic, Inc., Minneapolis, Minnesota, USA).

In most of the cases, after the sheath removal a com-
pression of the puncture site was performed. An arterial
closure device, mainly the AngioSeal (St Jude Medical,
Minnetonka, Minnesota, USA), was used in a minority,
mainly in restless, non-cooperative patients or in patients
with end stage renal disease.

lub kilka zabiegéw wykonywanych po sobie az do

osiagniecia optymalnego wyniku) efekt leczenia po

6 miesiacach jest dobry;

— jaki odsetek chorych zyje z zachowana koriczyng po
6 miesigcach obserwaciji;

— u jakiego odsetka chorych nie dochodzi do wysta-
pienia ztozonego niekorzystnego efektu koricowego
leczenia.

Leczenie i obserwacje pozabiegowa przeprowadzo-
no w Zaktadzie Angiologii Collegium Medicum Uniwersy-
tetu Jagiellonskiego w Krakowie, ktéry jest najwiekszym
$wiadczeniodawca w zakresie leczenia wewnatrznaczy-
niowego tetnic obwodowych w potudniowo-wschodniej
Polsce, wykonujacym rocznie blisko 1300 zabiegéw na
naczyniach obwodowych, w okoto 70% w leczeniu
przewlektego niedokrwienia kornczyn.

Techniki leczenia wewnatrznaczyniowego
Gléwnym celem leczenia byto zwigkszenie naptywu
tetniczego do niedokrwionego obszaru korczyny po-
przez udroznienie osiowych tetnic koriczyny, a gdy to
byto niemozliwe — przez krazenie oboczne. Czasami —
przy leczeniu zmian kompleksowych — konieczne byto
rozdzielenie leczenia na etapy — na przyktad w pierwszej
kolejnosci udrazniano tetnice biodrowe, a w kolejnym
tetnice odcinka udowo-podkolanowego i goleni. Z tego po-
wodu catkowita liczba wykonanych zabiegéw wewnatrz-
naczyniowych przewyzsza liczbg leczonych koriczyn. Za
zakorniczenie leczenia uznawano ostatni etap. Jesli u tego
samego pacjenta wykonano zabieg na drugiej korczynie
dolnej, kazda z koriczyn obserwowana byta niezaleznie,
w stosownych interwatach czasowych. Mimo ze w wiek-
szosci tych przypadkéw wykonywano pojedyncze nakiucie
tetnicze, procedury te traktowano jako osobne zabiegi.

Dostep naczyniowy

W rewaskularyzacjach w odcinku aortalno-biodro-
wym podstawowym miejscem wkiucia byfa tetnica
udowa wspolna — ipsi- lub kontralateralna. Znacznie
rzadziej wykorzystywano dostep od strony tetnic kon-
czyny gorne;j.

W rewaskularyzacjach w odcinku udowo-podko-
lanowym lub ponizej kolana preferowano dostep od
strony ipsilateralnej tetnicy udowej powierzchowne;j,
rzadziej wspolnej, naktuwanych w kierunku zgodnym
z przeptywem. Dostep od strony tetnicy pachowej lub
kontralateralnej tetnicy udowej wspdlnej wybierano
znacznie rzadziej, giéwnie w zmianach potozonych
w s3siedztwie odejscia ipsilateralnej tetnicy udowej
powierzchowne;j.

Przy trudnosciach z przejsciem do $wiatta naczyn na
obwodzie konczyny stosowano naktucie tetnicy dystalnie
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Treatment options

Treatment was planned in accordance with the TASC
2 guidelines, based on clinical presentation, findings on
angiography or computed tomography of the lower
legs and taking into account the risks related to invasive
treatment — open surgery or endovascular procedure.

Stent angioplasty was the most frequently used endo-
vascular treatment modality, plain percutaneous translu-
minal angioplasty (PTA) being the second most common.
In severe calcifications of the femoro-popliteal segment,
directional atherectomy or scoring balloon angioplasty
were used. Drug eluting balloon (DEB) angioplasty, other
forms of PTA or drug eluting stents (with the exception
of BTK stent angioplasty) were not used. Local fibrinoly-
sis was used in acute arterial thrombosis. High radial
force stents (Supera, IDEV) were utilised in a few cases.

In patients with borderline kidney insufficiency and
in some cases of BTK angioplasty, intravascular ultra-
sonography was used in order to decrease the dose of
the contrast media or to measure precisely the diameter
of an occluded BTK artery, thus to determine the best
diameter of the balloon of the PTA catheter and optimise
the angioplasty results.

In the aorto-iliac segment direct stenting was pref-
erentially used. Stent assisted angioplasty was used only
when it was impossible to pass the stent through the
stenotic segment without predilatation or when severe
calcifications and low diameter of the arteries increased
the probability of vessel rupture or could preclude full
expansion of the stent. PTA without stenting was seldom
performed. No other endovascular techniques were
used in this anatomical location.

The way obstructive lesions in the femoro-popliteal
segment were treated depended on the location, type
and length of the lesion. The TASC 2 ‘A’ lesions were
preferentialy treated by means of stent-assisted PTA.
In TASC 2 ‘B’, ‘C’ and ‘D’ lesions located within the su-
perficial femoral artery direct stenting was the preferred
technique. Long lesions within the popliteal artery were
preferentially treated by stent-assisted angioplasty, using
balloon catheters with long balloons and balloons with
diameter slightly inferior to the nominal diameter of
the artery. In massive calcifications of the arteries either
directional atherectomy or scoring balloon angioplasty
were preferentially used. Subintimal angioplasty using
the Bolia technique [5] was used on a few occasions.

Common femoral artery (CFA) or deep femoral
artery (DFA) angioplasty were performed rarely, mostly
as a form of bridge therapy — before a scheduled vas-
cular surgery. It was performed in order to maintain
the patency of a treated, adjacent arterial segment, for
example, an angioplasty of a CFA tight stenosis was

od niedroznosci w kierunku przeciwnym do przeptywu
(naktuwano tetnice piszczelowe, strzatkowa lub udowa
powierzchowng) lub stosowano jedno z urzadzen do
rekanalizacji mechanicznej: Outback (Cordis, a Johnson
& Johnson Co, Miami Lakes, FL, Stany Zjednoczone)
lub Pioneer (Medtronic, Inc., Minneapolis, Minnesota,
Stany Zjednoczone).

W czesci przypadkéw — zwtaszeza u chorych z ter-
minalng niewydolnoscig nerek i u chorych zle wspétpra-
cujacych albo niespokojnych — po usunigciu koszulki na-
czyniowej stosowano zamykacz naczyniowy, najczesciej
AngioSeal (St Jude Medical, Minnetonka, Minnesota, Stany
Zjednoczone). U pozostatych stosowano miejscowy ucisk.

Opcje terapeutyczne

Chorych kwalifikowano zgodnie z zaleceniami Trans-
-Atlantic Inter-Society Consensus 2 (TASC 2), na podstawie
obrazu klinicznego oraz angiografii lub angio-KT, uwzgled-
niajac czynniki ryzyka powikfan okotooperacyjnych.

Najczesciej stosowano standardowa angioplastyke
balonowa z wszczepieniem stentéw, druga w kolejnosci
byta zwykta angioplastyka balonowa; znacznie rzadziej
wykonywano aterektomie kierunkowa lub angioplastyke
metoda scoring. Nie stosowano cewnikéw balonowych
powlekanych lekiem antyproliferacyjnym (DEB, drug
eluting balloons), innych odmian angioplastyki ani — za
wyijatkiem tetnic goleni— stentéw lekowych (DES, drug
eluting stents). Poza nielicznymi wyjatkami nie wszcze-
piano tez stentdéw nitinolowych o podwyzszonej sile
radialnej (Supera, IDEV). W $wiezej zakrzepicy stoso-
wano fibrynolize celowana.

U chorych z marginalnag niewydolnoscia nerek
i w czesci zabiegéw na tetnicach goleni stosowano ul-
trasonografie wewnatrznaczyniowa (IVUS, intravascular
ultrasound) w celu zmniejszenia ilosci podanego $rodka
cieniujacego lub po to, by precyzyjnie zmierzy¢ srednice
udroznionej tetnicy goleni i najlepiej dobra¢ srednice
balonu cewnika uzywanego do angioplastyki, a przez
to uzyskac¢ optymalny wynik.

W leczeniu zmian w tetnicach biodrowych stoso-
wano z reguty pierwotne wszczepienie stentu, rzadziej
wszczepienie stentu poprzedzano angioplastyka balo-
nowa. Angioplastyke bez stentu wykonywano bardzo
rzadko. W odcinku aortalno-biodrowym nie stosowano
innych metod rewaskularyzaciji.

Taktyka leczenia zmian zarostowych w odcinku udo-
wo-podkolanowym byta uzalezniona od lokalizacji, ro-
dzaju i dtugosci zmiany. | tak, w przypadku zmian TASC
2 ,A” preferowano angioplastyke balonowa, a stent
wszczepiano jedynie w razie ztego wyniku angioplastyki.
W zmianach TASC 2 ,B”, ,C” i,,D” w tetnicy udowej
powierzchownej preferowano pierwotne stentowanie.
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performed just after a successful recanalisation of the
ipsilateral external iliac artery. The angioplasty of the
CFA or DFA was also performed in cases of acute com-
plications of the endovascular procedure — thrombosis
or embolisation of these vessels —and when lesions were
located at the superficial femoral artery (SFA) origin.

Balloon angioplasty utilising microcatheters with long
balloons and, if necessary, scoring balloon angioplasty
were preferentially used in the BTK arteries. Stents were
implanted in approximately 12% of the BTK interven-
tions. Drug eluting stents (DES) were implanted solely
into the proximal part of the BTK arteries in cases of
short occlusions, in flow limiting dissections of the ves-
sels or to optimise the results of distal popliteal artery
stenting. There were no other endovascular techniques
used in the BTK region.

Control angiography (started out at the level of treat-
ed region and finished at the level of the foot) were done
at the end of the each endovascular procedure. The visual
assessment of the revascularisation were performed and
categorized into one of four groups: increase in flow
through axial artery(-ies), increase in flow through col-
lateral artery(-ies), no visible change in flow, worsening
of flow. Also complications (distal embolisations, throm-
bosis, discetions and vessels ruptures) were looked for in
control angiography. The endovascular treatment of the
complications was preferred. If possible, complications
were treated immediately (during the same procedure
which lead to the complication) and then were marked in
the Registry as extension of the range of the endovascular
procedure. All complications requiring invasive treatment
which required surgical treatment or were not treated
immediately were included into the re-intervention group
and shown as serious adverse events (SAE).

Medical treatment

Patients treated by bare stent implantation were
maintained on double antiplatelet medication (ASA and
clopidogrel) for at least 4 weeks and then it was switched
to one antiplatelet medication for lifelong. Those who
were treated with drug eluting stent (DES) implantation
received a double antiplatelet therapy for 12 months and
then it was switched to one antiplatelet medication for
lifelong. The rest were maintained on a single antiplatelet
medication lifelong. All patients received statins in moder-
ate to high dose-depending on drug tolerance. Risk factors
for PAOD were sought for and eliminated. Treatment of
concomitant diseases was carried out as needed.

Safety of endovascular procedures
Safety of the endovascular treatment was assessed
by monitoring the perioperative serious adverse events

Odmiennie leczono tetnice podkolanowa, gdzie pre-
ferowano angioplastyke balonowa z uzyciem dtugich
balonéw o $rednicy nieco nizszej od nominalnej $rednicy
tetnicy. W przypadku masywnych zwapnien $cian sto-
sowano aterektomie kierunkowa lub angioplastyke ba-
lonowa metoda scoring. Wyjatkowo rzadko udrazniano
tetnice technika Bolii [5].

Angioplastyke tetnic udowej wspdlnej i/lub giebokiej
uda wykonywano bardzo rzadko, zazwyczaj w ramach
leczenia pomostowego — przed zaplanowanym lecze-
niem operacyjnym, w celu utrzymania droznos¢ tetnic
poddanych angioplastyce. Przyktadem moze by¢ posze-
rzenie zabiegu udroznienia tetnicy biodrowej zewnetrznej
o angioplastyke ciasno zwezonej tetnicy udowej wspdlnej.
Angioplastyke tetnicy udowej wspdlnej lub gtebokiej uda
wykonywano tez w przypadkach powikfar zabiegéw —
zatordéw lub zakrzepow — oraz przy leczeniu zmian po-
tozonych w odejsciu tetnicy udowej powierzchowne;j.

W leczeniu zmian w obrebie goleni i stop stosowano
z reguty angioplastyke balonowa z uzyciem mikrocewni-
kéw z dtugimi balonami, w razie potrzeby angioplastyke
metoda scoring. W okoto 12% przypadkéw leczenia
zmian ponizej kolana stosowano stenty. Byty to wytacz-
nie stenty lekowe (DES), a wszczepiano je w blizszych
odcinkach goleni, w krotkich niedroznosciach tetnic
ponizej kolana, w przypadkach rozwarstwien uposledza-
jacych przeptyw na obwaéd albo dla optymalizacji wyniku
stentowania koncowego odcinka tetnicy podkolanowe;j.
W tym obszarze naczyniowym nie stosowano innych
technik leczenia wewnatrznaczyniowego.

Na koniec wykonywano petne badanie angiograficz-
ne az do poziomu stopy, oceniajac efekty rewaskularyza-
cji w 4-punktowej skali (poprawa przeptywu naczyniem
osiowym, krazeniem obocznym, brak poprawy i pogor-
szenie przeptywu—z wykorzystaniem oceny wizualnej)
i szukajac powiktan — zatorow, zakrzepicy, rozwar-
stwienia lub przerwania ciagtosci naczyn. Z uwagi na
bezposrednia dostepnosc i wysoka skutecznos¢ technik
endowaskularnych preferowano wewnatrznaczyniowe
leczenie powikian. Leczenie powiktania przeprowadzano
zazwyczaj podczas tego samego zabiegu, ktéry do niego
doprowadzit, a fakt ten odnotowywano w Rejestrze jako
rozszerzenie zakresu zabiegu wewnatrznaczyniowego.
Gdy powiktania nie mogly by¢ zaopatrzone w czasie
tego samego zabiegu i wymagaly operacji naczyniowej
lub gdy wystepowaty po zakoriczeniu zabiegu zaliczane
byty do grupy reinterwencji i wykazywane jako powazne
zdarzenia niepozadane (SAE, serious adverse events).

Leczenie farmakologiczne
Pacjenci leczeni stentem niepokrywanym przez
4 tygodnie od zabiegu otrzymywali dwa leki hamujace
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(SAE). The SAE included death, TIA and stroke, acute
coronary syndrome, leg amputation (other than necrec-
tomy limited to the foot), need of the surgical or endo-
vascular reintervention and severe heart failure occur-
ring up to | month after the treatment. The SAE rate
was calculated by dividing the number of the recorded
complications by the number of all performed endovas-
cular procedures, including all steps in multistage treat-
ment as well as reinterventions after previous treatment.

Effects at 6 months follow-up

The results of the endovascular treatment was cat-
egorized into one of three groups: failure of primary
procedure, no change and primary success.

The failure of primary procedure indicated exacer-
bation of the ischemia by at least | stage according to
the Rutherford classification, amputation of the treated
leg above the ankle level or reintervention (surgical or
endovascular) within treated region. Primary success in-
dicated reduction of the ischemia by at least | according
to the Rutherford classification without reintervention.
Other results were classified as the lack of improvement.

Frequency of the CLI (defined according to the TASC
2 consensus) [ 1] as well as the value of the ankle-brachial
index (ABI) or if needed the toe-brachial index (TBI)
and quality of life before treatment and after follow-up
were measured. Also occurrence of major adverse clini-
cal effects (MACE) — i.e. death, TIA and stroke, acute
coronary syndrome, leg amputations (other than necrec-
tomy limited to the foot), surgical or endovascular rein-
tervention within the treated segment occurring up to
6 months after procedure) were monitored. The MACE
rate was calculated by dividing the number of MACE
events by the number of treated patients.

Clinical status was evaluated during scheduled visits
I, 3 and 6 months after the procedure or during the
extra visit in the case of exacerbation of the ischemia.

The VascuQol and EuroQuol (EQ5D-3L) question-
naires were used for assessment of the quality of life
[6-8]. Only patients who filed up the questionnaires
before treatment and after follow-up completely were
analyzed.

We were at pains to achieve regular follow-up visits
of all patients. If the patient could not appear in person
the basic clinical information (estimation of the ischemia
according to the Rutherford classification, appearance
of the adverse events) were collected by phone, by the
trained nurse.

Every endovascular procedure was categorized into
the appropriate anatomical group according to the low-
ermost treated segment. For example, if the endovascu-
lar treatment involved arteries of the femoro-popliteal

agregacje ptytek krwi (aspiryna i klopidogrel); po 4 ty-
godniach odstawiano jeden lek, a podawanie drugiego
kontynuowano nieprzerwanie. Chorzy leczeni stentem
lekowym otrzymywali dwa leki hamujace agregacje pty-
tek krwi (aspiryna i klopidogrel) przez 12 miesiecy po
zabiegu, a pozniej jeden lek odstawiano, a podawanie
drugiego utrzymywano nieprzerwanie. Pozostali otrzy-
mywali nieprzerwanie jeden lek hamujacy agregacje
ptytek krwi. Wszystkim pacjentom podawano statyne
w $redniej lub duzej dawce (zaleznie od tolerancji).
Pozostate dziatania miaty na celu eliminacje czynnikéw
ryzyka miazdzycy i leczenie schorzen wspofistniejacych.

Ocena bezpieczenstwa zabiegu

Bezpieczenstwo zabiegéw wewnatrznaczyniowych
oceniano monitorujac czesto$é okotozabiegowych po-
waznych zdarzen niepozadanych, takich jak amputacja
leczonej konczyny (inna, niz nekrektomia ograniczona
do stopy), zgon, operacja naczyniowa lub kolejny zabieg
wewnatrznaczyniowy ze wskazan doraznych oraz ciezka
niewydolno$¢ serca, ostry zespét wienicowy (OZW)
i udar mozgu lub przemijajacy atak niedokrwienny (TIA,
transient ischemic attack) — do miesiagca od zabiegu.
Czestosc tych zdarzen mierzono, dzielac liczbe zdarzen
niepozadanych przez liczbe wykonanych zabiegéw —
niezaleznie od tego, czy byly to zabiegi pierwszorazo-
we, reinterwencje po zabiegach wczesniejszych czy
zaplanowane, kolejne etapy leczenia danego chorego.

Efekty kliniczne w 6-miesiecznej
obserwacji pozabiegowej

Whynik leczenia kwalifikowano do jednej z trzech
grup: niepowodzenie pierwotnego leczenia wewnatrz-
naczyniowego, brak poprawy lub pierwotny sukces.

Za niepowodzenie pierwotnego leczenia uznawa-
no zwiekszenie nasilenia niedokrwienia o co najmniej
I wedtug klasyfikacji Rutherforda, amputacje leczonej
konczyny powyzej stawu skokowego i/lub reinterwencje
— wewnatrznaczyniowa lub operacyjng w obrebie le-
czonego segmentu naczyniowego. Za pierwotny sukces
leczenia uznawano zmniejszenie niedokrwienia o co
najmniej | wedtug klasyfikacji Rutherforda uzyskane
bez reinterwencji. W pozostatych przypadkach wynik
uznawano za brak poprawy.

Odnotowywano takze czestos¢ CLI — zdefiniowa-
nego zgodnie z konsensusem TASC 2 [|1]— wyj$ciowo
i po zakonczeniu 6-miesiecznej obserwacji pozabiego-
wej, wartos$¢ wskaznika kostka/ramie (lub paluch/ramie
—zaleznie od potrzeb) i oceniano jakos¢ zycia. Ponadto
rejestrowano wystapienie zgonu, amputacji, reinterwen-
cji przezskornej, OZW, udaru/TIA lub operacji naczy-
niowej do 6 miesiecy od zabiegu, ktére tacznie tworzyty
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Table I. Indications for treatment according to the Rutherford classification and classification of the lesions according to the
TASC 2, in relation to the vascular segments of all treated legs (including multi step treatment)

Tabela I. Wskazania do leczenia wewnatrznaczyniowego wedtug klasyfikacji Rutherford oraz morfologiczna klasyfikacja
zmian wedtug klasyfikacji TASC 2 w odniesieniu do poszczegdlnych segmentéw anatomicznych

Poziom anatomiczny Aortalno-biodrowy = Udowo-podkolanowy Ponizej kolana (BTK)

Ogotem (total)

(anatomical level) (aorto-iliac) (femoro-popliteal) n = 298 n = 833
n = 279 n = 256
Stopien niedokrwienia n (%) n (%) n (%) n (%)
(stage of ischemia)
Rutherford | | (0.4) 0(0) 1 (0,l)
Rutherford 2 6(2.1) 0(0) I (1,3)
Rutherford 3 239 (85.6) 168 (65.6) 73 (24,5) 480 (57,6)
Rutherford 4 14 (5) 33(12.9) 52(17,4) 99 (11,9)
Rutherford 5 17 (6.1) 43 (16,8) 149 (50) 209 (25,1)
Rutherford 6 2(0.7) 7(2,7) 24 (8,1) 33(4)
Klasyfikacja TASC
(TASC classification)
TASC A 120 (43) 43 (16.8)
TASCB 98 (35.1) 79 (30.8)
TASCC 29 (10.4) 59 (23)
TASCD 31 (1T 75(29.3)

Total number of performed procedures (980) exceeds total number of treated legs (833) because in some cases treatment required more then one procedure. *in one case
the T ASC 2 classification not applicable — an internal iliac artery PTA was performed in a patient with buttock claudication; Liczba wszystkich wykonanych zabiegéw
(980) przewyzsza liczbe leczonych koriczyn (833), poniewaz w niektérych przypadkach kompleksowe leczenie koficzyny wymagato wykonania wiecej niz jednego
zabiegu; *w jednym przypadku klasyfikacja TASC 2 nie znajduje zastosowania — poszerzano tetnice biodrowg wewngtrzng u chorego z chromaniem posladka

and BTK regions (regardless one or multi-stage treat-
ment) procedure was classified into the BTK group.

Statistical analysis

All categorical variables were expressed as frequen-
cies/percentages (eg. clinical improvement, complica-
tions, failure of the therapy) or as mean values *+ stand-
ard deviations (ABI, QoL). Between groups comparisons
were assessed by Pearson y2 Test or Fisher’s Exact
Test. Differences between means were evaluated using
paired Student’s t-test or Wilcoxon test. All statistical
tests were two-sided. Statistical significance was defined
at a p-value less than 5%. The analysis was performed
with JMP 9.0.0. software.

Results

Indication for treatment, anatomical
segment, angiographic results, periprocedural
complications

A total of 980 endovascular procedures were per-
formed to treat 76 | patients (833 limbs, CLI in 341 limbs
—41.6%). The details are listed in table I.

Overall an angiographic improvement in terms of
visible increase in blood flow was seen in majority of
cases. Good angiographic result— flow increase through

ztozony niekorzystny efekt koncowy (MACE, major ad-
verse cardiovascular effect). Czestos¢ MACE obliczano,
dzielac liczbe powyzszych zdarzen niepozadanych przez
liczbe pacjentow.

Obserwacja pozabiegowa obejmowata wizyty po 1.,
3. 6. miesigcu po zabiegu lub wtedy, gdy dochodzito do
pogorszenia klinicznego.

Jakos¢ zycia oceniano przy uzyciu narzedzia do oceny
ogolnej (przy uzyciu formularza EuroQuol - EQ5D-3L)
oraz do swoistej oceny naczyniowej (przy uzyciu for-
mularza VascQol) [6-8]. Uwzgledniono jedynie tych
pacjentéw, u ktérych dysponowano kompletnymi for-
mularzami oceny przed zabiegiem, jak i po 6 miesigcach
od zakoriczenia leczenia.

Dotozono staran, by chorzy zgfaszali sie do badan
kontrolnych. W przypadku chorych niezgtaszajacych
sie przeszkolony personel pielegniarski przeprowadzat
z nimi wywiad telefoniczny. Wéwczas pozyskiwane dane
ograniczaly sie do oceny nasilenia niedokrwienia wedtug
skali Rutherforda i wystapienia MACE.

Zabiegi zaliczano do danej grupy anatomicznej,
kierujac sie najnizej potozonym segmentem naczynio-
wym, w ktérym wykonywano zabieg. Przyktadowo,
jesli w trakcie zabiegu chory przechodzit angioplastyke
tetnicy udowej i tetnic goleni — w ramach leczenia
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Table Il. Effect of the endovascular procedure as of visual assessment of postprocedural angiography. CLI — critical limb ischemia

Tabela Il. Wynik zabiegu w ocenie angiografii na zakoriczenie zabiegu wewnatrznaczyniowego; KNK — krytyczne niedokrwienie

koriczyn
Wynik w ocenie korncowej Poprawa naptywu  Poprawa naptywu Brak zmian Pogorszenie naptywu
angiografii (angiographic result) przez tetnice przez krazenie naptywu (deterioration of flow)
osiowe (increase  oboczne (increase (no change
in flow through in flow through in flow)
axial arteries) collateral arteries)
Pacjenci z KNK 362 (88.7%) 27 (6.6%) 14 (3.4%) 5 (1.2%)
(CLI patients)
Pacjenci z chromaniem 557 (97.4%) 2(0.3%) 12 (2.1%) | (0.2%)
(non — CLI patients)
100+ 97.4
88.7
751
& 50
251
6.6
ol 34 1.2 0.3 21 0.2
KNK (CLI) Chromanie (IC)
B Wazrost przeptywu tetnicami osiowymi/Increase of flow via axial arteries
I Warost kolateralnie/Increase via collaterals
[ Brak zmian przeptywu/No change of flow
|:| Pogorszenie przeplywu/Deterioration of flow

Rycina I. Wynik zabiegu w ocenie angiografii na zakoriczenie zabiegu wewnatrznaczyniowego; KNK — krytyczne
niedokrwienie konczyn; IC — chromanie przestankowe; wzrost tetnicami osiowymi — wzrost naptywu na obwéd naczyniami
osiowymi; wzrost kolateralnie — wzrost naptywu na obwéd przez naczynia krazenia obocznego, brak zmian — brak
zauwazalnych zmian w naptywie na obwdéd, pogorszenie przeptywu — zauwazalny spadek naptywu krwi na obwaéd

Figure I. Effects of the endovascular procedure as of visual assessment of postprocedural angiography; CLI — critical limb
ischemia, |IC — intermittent claudication; increase via axial artery — increase in flow to the periphery vial axial artery (-ies),
increase via collaterals — increase in flow via collateral arteries, no change — no change in flow to the periphery, detrerioration

of flow — visible decrease of flow to the periphery

the axial vessels or through the collaterals was seen
in 97.7% and 95.3% of the endovascular procedures
performed to treat the non-CLI and CLI patients, re-
spectively (tab. 2, fig. I).

The serious adverse events (SAE) are listed in detail
in table 3 and figure 2.

The 30-day mortality rate for the whole group was
0.6%: there were 6 deaths in the CLI group (1.5%)
while there were no deaths in IC group (p < 0.001).

There was a need of urgent surgical revasculariza-
tion in two cases (0.4%): | due to a common femoral
artery thrombosis resulting from postprocedural groin

jedno- lub wieloetapowego — leczenie to zaliczano do
grupy zabiegéw na tetnicach goleni.

Metody statystyczne

Wyniki przedstawiano w postaci czestosci wyste-
powania/odsetka danej zmiennej w populacji badanej
(np. poprawa kliniczna, powikfania, niepowodzenie
leczenia) lub jako $rednia + odchylenie standardowe
(np. wyniki pomiaru ABI, oceny jakosci zycia). W pierw-
szym przypadku do oceny istotnosci statystycznej réznic
zmiennych stosowano test x2 lub test Fishera (jesli nie byto
spetnionych warunkéw dla testu x2). W analizie zmien-
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Table Ill. Perioperative serious adverse events (SAE)

Tabela Ill. Powazne zdarzenia niepozadane (SAE) do 30 dni od zabiegu

Powazine zdarzenia niepozadane do 30 dni (SAE up to 30 days after treatment)

KNK (CLI) n = 408

Chromanie (non-CLI) n = 572

Zgon (death) 6 (1.5%)
Amputacja (amputation) Il (2.7%)
Reinterwencje wewnatrznaczyniowa 5(1.2%)
(endovascular reintervention)

Dorazne leczenie chirurgiczne | (0.2%)
(urgent vascular surgery)

OZW (ACS) 2 (0.5%)
Udar/TIA (stroke/TIA) | (0.2%)
Inne ciezkie (other severe) 2 (0.5%)
Razem (total) 28 (6.9%)

0 p < 0.001
0 p < 0.001
2 (0.3%) NS
| (0.2%) NS
1 (0.29%) NS
0 NS
4(0.7%) NS
8 (1.3%) p < 0.0l

0ZW — ostry zespét wiencowy, TIA — przejSciowe niedokrwienie mézgu; CLI — krytyczne niedokrwienie koiczyn, IC — chromanie przestankowe; n — number of
endovascular procedures, ACS — acute coronary syndrome, TIA — transient ischemic attack. The “other severe complications” category includes two cases of acute left
heart failure, 1 MAS syndrome, 1 haemoragic shock caused by rupture of the iliac artery (treated effectively with covered stent), 1 massive DVT, 1 hepatic insufficiency
resulting from a statin therapy. W kategorii “inne cigzkie” notowano: 2 przypadki ostrej lewokomorowej niewydolnosci serca, 1 przypadek zaburzen przewodnictwa
(zespét MAS), 1 wstrzas oligowolemiczny po peknigciu tetnicy biodrowej (zaopatrzonej skutecznie stentem krytym), 1 masywna zakrzepice zyt gtebokich, 1 niewydolno$¢
watroby po wigczeniu statyny w okresie okotozabiegowym; n — liczba wykonanych zabiegéw wewnatrznaczyniowych

2.7

Amputacja  Endovasc.

Amputation

Zgon
Death

Il KNK (CLI)
[ chromanie (C)

0zZwW
ACS

Udar/TIA
Stroke/TIA  COther severe

Vasc. Inne cigzkie

Figure 2. SAE up to 30 days after en dovascular procedure — the rate of complicated procedures and type of complications;
amput — amputation above the ankle, endovasc — repeated endovascular treatment, vasc — vascular surgery, ACS — acute
coronary syndrome; CLI — critical limb ischemia, IC — intermittent claudication

Rycina 2. Powazne zdarzenia niepozadane do 30 dni po zabiegu (SAE) — odsetek powiktanych zabiegdw i rodzaj powiktania;
amput. — amputacja powyzej stawu skokowego; endowask. — ponowny zabieg wewnatrznaczyniowy, vasc — operacja
naczyniowa, OZW — ostry zespot wienicowy, KNK — krytyczne niedokrwienie konczyn, IC — chromanie przestankowe

compression in a CLI patient and | due to a distal em-
bolisation to the tibio-peroneal trunk, which occurred
after a PTA of the contralateral common iliac artery in
a non-CLlI patient. There were 36 more complications
which required an extension of the endovascular proce-
dure (artery rupture, haemorrhage, peripheral embolisa-
tion, vessel dissection and other) —all of them were suc-
cessfully treated using endovascular techniques. Overall
major perioperative SAE were more common in the CLI

nych parowanych, do weryfikacji hipotezy o réwnosci
$rednich uzywano testu t-Studenta lub testu Wilcoxona.
Wszystkie stosowane testy byty testami dwustronnymi.
Wartosci p < 0,05 byty traktowane jako istotne. Analize
przeprowadzono w programie JMP 9.0.0.

Wyniki
Wykonano facznie 980 zabiegi wewnatrznaczynio-
we u 761 pacjentéw, leczono 833 konczyny, w tym
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Table IV. Clinical results after 6 months follow-up legs treated for CLI
Tabela IV. Wyniki 6-miesiecznej obserwaciji leczonych konczyn z powodu krytycznego niedokrwienia

Pacjenci leczeni z powodu krytycznego niedokrwienia konczyn (patients treated for critical limb ischemia CLI)

Poziom anatomiczny (anatomical level)

Aortalno-biodrowy Udowo-podkolanowy Ponizej kolana (BTK) Ogotem (total)
(aorto-iliac) (femoro-popliteal) n (%) n (%)
n (%) n (%)
Pacjenci (patients) 32 83 217 332
Konczyny (legs) 33 83 225 341
Wyniki leczenia po 6 miesigcach od zabiegu (results after 6 months follow-up)

Pierwotny sukces 20 (60.6) 44 (53) 120 (53.3) 184 (54)
#(primary success)
Brak poprawy 3(0.9) 17 (20.5) 50(22.2) 70 (20.5)
(no change)
Niepowodzenie 7(21.2) 17 (20.5) 43 (19.1) 67 (19.7)
(primary failure)*

amputacja 6(18.1) ) I5(6.7) 26 (7.6)

reinterwencja 0(0) 2) 28 (12.4) 38 (11.1)

pogorszenie I (3) 4) 5(2.2) 8(2.3)
Zgon (death) 2(6) ) 17 (7.5) 24 (7)
Brak kontaktu I (3) 0) 0(0) 1 (0.3)
(lost to follow up)

Zaawansowanie niedokrwienia 6 miesiecy po zabiegu (severity of ischemia at 6 months)

Konczyny bez KNK 19 (79.2) 50 (68.5) 116 (58.6) 185 (62.7)
(legs without CLI)
Koriczyny z KNK 5(20.8) 23 (31.5) 82 (41.4) 110 (37.3)
(legs with CLI)

CLI — krytyczne niedokrwienie koriczyn, non-CLI — bez krytycznego niedokrwienia; #pierwotny sukces — zmniejszenie niedokrwienia o co najmniej 1 ag klasyfikacji
Rutherforda bez reinterwencii lub amputacii; *niepowodzenie leczenia definiowano jako pogorszenie ukrwienia koriczyny o minimum 1 wg klasyfikacji Rutherforda,
konieczno$é reinterwencji lub amputacii; #primary success — reduction of the ischemia by at least 1 according to the Rutherford classification without reintervention or
amputation, *primary failure was defined as exacerbation of the ischemia by at least 1 stage according to the Rutherford classification, need of revascularisation

or amputation

patients (28 cases — 6.9%) compared to the non-CLI
patients (8 cases — 1.3%; p < 0.001).

Results at 6 months

The results are listed in the table 4 and 5.

Over the course of 6 months 30 patients died—24 in
the CLI (7%) and 6 in the IC group (1.2%; p < 0.001).
One death occurred during follow-up in a patient who
had undergone 2 procedures (bilateral PTA of the iliac
arteries); 4 patients were lost to follow-up (0.5%). Thus,
of the 761 patients and 833 treated limbs, 727 patients
and 798 treated limbs were available for analysis. Some
87% of patients were evaluated during their follow-up
visits, the rests of the patients were interviewed over
the phone.

Primary success of treatment — an increase by at
least | Rutherford category without the need for re-in-
tervention, was noted in 596 limbs (71.5%) — 184 in
the CLI (54%) and 412 in IC (83.7%; p < 0.001)

341 (41,6%) konczyny z CLI. Szczegétowe dane doty-
czace zabiegdw zamieszczono w tabeli |.

Dorazne powodzenie zabiegu w ocenie angiogra-
ficznej osiagnieto w wiekszosci przypadkéow. Dobry
wynik— poprawe przeptywu przez naczynie osiowe lub
poprawe naptywu poprzez krazenie oboczne osiagnieto
w 97,7% zabiegéw u pacjentéw z IC oraz w 95,3%
u pacjentéw z CLI (tab. 2., ryc. 1).

Czestos¢ SAE przedstawiono w tabeli 3 i na rycinie 2.

Smiertelnos¢ do 30 dni po zabiegu wynosita 0,6%.
Szesciu (1,59%) chorych leczonych z powodu CLI zmarto
do miesigca od zabiegu, spo$réd chorych z IC do mie-
sigca nikt nie umart (p < 0,001).

Dwdch pacjentéw wymagato doraznej interwenciji chi-
rurgicznej (0,4%): jeden chory byt operowany z powodu
zakrzepicy tetnicy udowej wspolnej spowodowanej jej uci-
skiem po usunieciu dostepu naczyniowego, ainny z powodu
zatorowosci obwodowej do pnia piszczelowo-strzatkowego
po PTA przeciwlegtej tetnicy biodrowej wspdlinej.
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Table V. Clinical results after 6 months follow-up legs treated because of claudication

Tabela V. Wyniki 6-miesiecznej obserwacji koriczyn leczonych z powodu chromania

Pacjenci leczeni z powodu chromania przestankowego (patients treated for claudicationl)

Poziom anatomiczny (anatomical level)

Aortalno-biodrowy Udowo- Ponizej kolana Ogotem
(aorto-iliac) podkolanowy (BTK) (total)
n (%) (femoro-popliteal) n (%) n (%)
n (%)
Pacjenci (patients) 193 165 71 429
Konczyny (legs) 246 173 73 492
Wyniki leczenia po 6 miesiacach od zabiegu (results after 6 months follow-up)
Pierwotny sukces 210(85.4) 147 (85) 55(75.3) 412 (83.7)
# (primary success)
Brak poprawy (no change) 24 (9.7) 23 (13.3) 10 (13.7) 57 (11.6)
Niepowodzenie (primary failure)* 4(1.6) 3(1.7) 8(10.9) 15(3)
amputacja 0(0) 0(0) I (1.4) 1(0.2)
reinterwencja 3(1.2) 3(1.7) 6(8.2) 12 (2.4)
pogorszenie 1 (0.4) 0(0) 2(2.7) 3(0.6)
zgon (death) 52) 0(0) I (1.4) 6(1.2)
Brak kontaktu (lost to follow up) 3(1.2) 0(0) 0(0) 3(0.6)
Zaawansowanie niedokrwienia 6 miesigcy po zabiegu (severity of ischemia At 6 months)
Konczyny bez KNK (legs without CLI) 237 (99.6) 173 (100) 69 (97.2) 479 (99.4)
Konczyny z KNK (legs with CLI) | (0.4) 0(0) 2(28) 3(0.6)

CLI — krytyczne niedokrwienie koriczyn, non-CLI — chromanie przestankowe; #pierwotny sukces — zmniejszenie niedokrwienia o co najmniej 1 ag klasyfikacji
Rutherforda bez reinterwencii lub amputacji; *pogorszenie/niepowodzenie leczenia definiowano jako pogorszenie ukrwienia koficzyny o minimum 1 wg klasyfikacji
Rutherforda, konieczno$¢ reinterwencii lub amputaciji; #primary success — reduction of the ischemia by at least 1 according to the Rutherford classification without
reintervention or amputation; *exacerbation/therapy failure was defined as exacerbation of the ischemia by at least 1 stage according to the Rutherford classification,

need of revascularization or amputation

There were 26 limb amputations in the CLI group
(7.6% — 10 below the knee and 16 above the knee).
There was | above the knee amputation in the non-CLI
patient (0.2%; p < 0.001).

There were 50 endovascular and no surgical re-
interventions beyond the perioperative period (6%)
— 38inthe CLI (11.1%) and 12 in the IC group (2.4%,
p = 0.002). In 4 CLI patients a staged, combined — per-
cutaneous and surgical — procedures were performed:
initially a percutaneous treatment within the aorto-iliac
segment was undertaken which was later supplied by
a surgical reconstruction of common femoral and/or
profunda femoris artery. In |1 limbs an exacerbation
of the ischemia (despite reintervention in 3 cases) was
noted (1.3%) — 8 in the CLI (2.3%) and 3 in the IC
patients (0.6%; p < 0.001). The severity of ischemia
did not change in 127 limbs (15.2%) — 70 in the CLI
(20.5%) and 57 in the IC patients (11.6%; p < 0.001).

A significant improvement of the ABI was observed
for the whole group of patients (0.5 + 0.33v. 0.8 + 0.34,

Odnotowano ponadto 36 innych powiktan wymaga-
jacych leczenia zabiegowego (byty to przypadki peknigcia
tetnicy, krwotoku, zakrzepicy, zatorowosci obwodowe;j,
rozwarstwien i inne), ktére udato sie skutecznie leczy¢
metodami wewnatrznaczyniowymi, w trakcie tego sa-
mego zabiegu — poprzez rozszerzenie jego zakresu.
tacznie, ciezkie powiktania okofozabiegowe wystepo-
waly czesciej w grupie pacjentéw z CLI (28 przypadkéw
— 6,9%) niz u chorych z IC (8 przypadkéw — 1,3%;
p < 0,001).

Wyniki obserwacji 6-miesiecznej przedstawiono
w tabeli 4 i 5.

W czasie 6 miesiecy zmarto 30 pacjentow—24 w gru-
pie z CLI (7%) i 6 w grupie IC (1,2%; p < 0,001),
w tym chory, u ktérego leczono obie koriczyny dolne;
4 pacjentéw utracono z obserwacji (0,5%). tacznie
z 761 pacjentow po 6 miesigcach dysponowano danymi
727 chorych. 87% chorych zgtosito sie do 6-miesiecznej
wizyty kontrolnej; dane pozostatych chorych uzyskano
telefonicznie.
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Figure 3. VascQOL dimensions mean scores = SD before (light tan) and after 6 months of treatment (dark tan) in CLI patients

Rycina 3. Srednie wartosci dla wymiaréw VascQOL + odchylenie standardowe przed (jasny odcier) i 6 miesiecy po zabiegu

(ciemny odcien); chorzy z krytycznym niedokrwieniem konczyn
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Figure 4. VascQOL dimensions mean scores = SD before (light tan) and after 6 months of treatment (dark tan) in IC patients

Rycina 4. Srednie wartosci dla wymiaréw VascQOL =+ odchylenie standardowe przed (jasny odcien) i 6 miesiecy po zabiegu

(ciemny odcien); chorzy z chromaniem przestankowym (IC)

p < 0.01). There were no differences in the ABI im-
provement between CLI and IC patients.

Quality of life increased significantly for the whole
population of patients at 6 month follow. Significant
improvement was noted for each domain evaluated by
vascular specific form — VascQoL questionnaire and for
most of the domains evaluated by the generic form —
EuroQuol questionnaire. No significant improvement
was seen in the self-care dimension for both CLI and
non-CLI patients and in usual activity dimension for
non-CLI patients as of EuroQuol assessment (fig. 3-6,
tab. 6, 7).

Freedom from major adverse cardiovascular events
(MACE) was 74.3% (246/331) in the CLI patients and
92% in the non-CLI patients (392/426; p < 0.001).

Amputation-free survival was 86.4% in the CLI pa-
tients (285/331 patients) and 98.4% in the non-CLI
patients (418/429 patients; p < 0.001) (fig. 7). Freedom
from all-cause death (probability of survival) was 92.4%
for CLI and 98% for IC patients. Freedom from clinically

Sukces leczenia — poprawe bez reinterwenc;ji
osiagnieto u 596 leczonych konczynach (71,5%) —
184 w grupie CLI (54%) i 412 w grupie IC (83,7%;
p < 0,001).

Odnotowano 26 amputacji w grupie z CLI (7,6%)
— 10 ponizej kolana i |6 powyzej kolana oraz jedng am-
putacje powyzej kolana w grupie IC (0,2%; p < 0,001).

W 50 koriczynach konieczna byfa reinterwencja we-
whnatrznaczyniowa (6%) — 38 w grupie z CLI (1 1,19%)
i 12 w grupie IC (2,4%, p = 0,002), u zadnego chorego
nie byto poza okresem okotooperacyjnym potrzeby
reinterwencji metoda operacyjng. U 4 chorych z CLI
przeprowadzono planowe leczenie etapowe — prze-
zskérno-operacyjne — najpierw wykonano zabieg prze-
zskérny na nadcinku aortalno-biodrowym, ktéry péz-
niej uzupetniono o operacyjna rekonstrukcje podziatu
tetnicy udowej wspolnej. W | | leczonych konczynach
stwierdzono wzrost nasilenia niedokrwienia (1,3%;
w 3 przypadkach wykonano reinterwencje wewnatrz-
naczyniowa) — 8 w grupie z CLI (2,3%) i 3 w grupie IC
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Figure 5. EuroQuol dimensions mean scores = SD before (light tan) and after 6 months pf treatment (dark tan) in CLI patients

Rycina 5. Srednie wartosci dla wymiaréw EuroQuol odchylenie standardowe przed (jasny odcien) i 6 miesiecy po zabiegu

(ciemny odcien); chorzy z krytycznym niedokrwieniem korczyn
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Figure 6. EuroQuol dimensions mean scores = SD before (light tan) and after 6 months of treatment (dark tan) in IC patients
Rycina 6. Srednie wartosci dla wymiaréw EuroQuol + btad standardowe przed (jasny odcien) i 6 miesiecy po zabiegu (ciemny

odcien); chorzy chromaniem przestankowym

driven revascularization was 94% (88%) for CLI and
97.5% for IC patients).

Conclusion

Endovascular treatment of peripheral arterial oc-
clusive disease in a 6 month observation provides sat-
isfactory results and is safe. Results in claudicants are
significantly better than in patients with CLI.

In IC, the primary success at 6 months (i.e. im-
provement without re-intervention) was seen in
83.7% while failure of primary treatment was seen
in 3% of patients. Periprocedural serious adverse
events (SAE) were noted in 1.3% procedures, and
at 6 months the MACE was recorded in 8% of pa-
tients. There was a single major amputation per-
formed at 6 months in a patient treated endovascularly

(0,6%; p < 0,001). W 127 konczynach nie odnotowano
zmiany nasilenia niedokrwienia (15,2%) — 70 w grupie
z CLI (20,5%) i 57 w grupie IC (11,6%; p < 0,001).
W catej leczonej populacji stwierdzono istotny
wzrost wskaznika kostka-ramie (ABI, ankle-brachial
index) (0,5 + 0,33 przed zabiegiem v. 0,8 = 0,34 po
6 miesigcach, p < 0,01). Nie obserwowano istotnych
réznic w wielkosci zmian wskaznika ABI przed i po
6 miesigcach od zabiegu pomiedzy pacjentamiz CLIiIC.
Obserwowano poprawe jakosci zycia w cafej populaciji
leczonych. Istotnie wzrosta jako$¢ we wszystkich dome-
nach ocenianych formularzem swoistej oceny naczyniowej
VascQol i w wigkszosci domen ocenianych formularzem
oceny ogolnej EuroQuol. W ocenie przy uzyciu tego ostat-
niego formularza nie stwierdzono istotnych zmian jedynie
w zakresie samoopieki (tak u chorych z CLI jak i z chro-
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Table VI. Quality of life before and 6 month after treatment as of disease — specific VascQOL questionnaire assessment
(mean = SD).

Tabela VI. Jako$¢ zycia przed i 6 miesiecy po leczeniu w ocenie na podstawie kwestionariusza swoistego dla schorzenia
VascQOL ($rednia = odchylenie standardowe)

Domain (domena) Przed leczeniem Po 6 miesiacach (after 6 Wskazania do leczenia

(before treatment) months) (indication for treatment)
. B 22+ 1.2 3.7 £ | 4% CLI
Pain (bdl) 34+ 14 45+ 15 Ic
Sympt bi 24+ 1.2 4.0 = |.3* CLI
ymptoms (objawy) 38+ 19 48+ 13* Ic
. ) 26% 1.5 39+ 1.7 CLI
Social (funkcje spoteczne) 35419 48+ | 8 IC
- ‘. 21 =10 3.6+ 1.3 CLI
Activity (aktywnosc) 3 =13 43+ 140 Ic
Emotions (emocje) 2512 4.1 = |.5% CLI
d 38+ 15 5.0+ | .4* IC
i 23+1.0 3.8+ 1.3% CLI
Total (facznie) 35+ 13 47+ 140 Ic

Gwiazdka oznaczono istotno$¢ statystyczng réznic przy p < 0,05; CLI — krytyczne niedokrwienie koiczyn, IC — chromanie przestankowe; Asterix denotes significance of
the difference at p < 0,05; CLI — critical limb ischemia, IC — intermittent claudication

Table VII. Quality of life before and 6 month after treatment as of a generic EuroQuol questionnaire assessment (mean = SD)
Tabela VII. Jakos¢ zycia przed i 6 miesiecy po leczeniu w ocenie na podstawie kwestionariusza ogélnego EuroQuol

($rednia = odchylenie standardowe)

Przed leczeniem
(before treatment)

Domain (domena)

Wskazania do leczenia
(indication for treatment)

Po 6 miesiagcach
(after 6 months)

. . 2.1 =04
Mobility (poruszanie) 19+03
) 1.6 0.6
Self-care (samoopieka) 12+04
Usual activities 2.1 06
(codzienna aktywnos¢) 1.7+0.6
— 24x05
Pain (bol) 21+05
. . . 22+05
Depresion/anxiety (depresja/lek) 19+06
Visual analogue scale 426 = 19
(wizualna skala analogowa) 52.1 £19.2

1.9 = 0.4* Cu
|.8 £ 0.5* IC
1.6 0.6 Cu
1.3+05 IC
1.8 £ 0.6* Cu
1.6 £0.6 IC
2.0 £ 0.5*% Cu
1.8 £ 0.5% IC
1.9 £ 0.5% Cu
I.6 £ 0.6* IC
57.7 = 19* Cu
632 = 19.7% IC

Gwiazdka oznaczono istotno$¢ statystyczng réznic przy p < 0,05; CLI — krytyczne niedokrwienie koiczyny, IC — chromanie przestankowe Asterix denotes significance of

the difference at p < 0.05; CLI — critical limb ischemia, IC — intermittent claudication

for a stenosis of a femoro-popliteal by-pass graft. The
patient has not come to any of the follow-up visits and
lost his leg some 6 month after the PTA (information
via the phone call). Overall, the amputation free sur-
vival in claudicants was 98.4%.

In CLI the primary success at six months was noted
in 54% and failure of primary treatment in 19.7% of
treated limbs. Periprocedural SAE were seen in 6.9%.
At 6 months the amputation free survival was 86.4%
and freedom from the MACE was 74.3%.

maniem) oraz w ocenie codziennej aktywnosci zyciowej
u chorych z chromaniem (ryc. 3-6, tab. 6 i 7).

Obserwacje bez wystapienia ztozonego niekorzyst-
nego punku koncowego (MACE) — p < 0,001 zakon-
czyto 246/33 1 (74,3%) pacjentéw leczonych z powodu
CLI'i 392/426 (92%) pacjentow z IC.

Przezycie z zachowanga konczyna (amputation free su-
rvival) wynosito w grupie leczonej z powodu CLI 86,4%
(285/331 leczonych) i 98,4% w grupie pacjentéw z IC
(418/426; p < 0,001) (ryc. 7).
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Figure 7. Amputation free survival; dashed line — patients
treated for critical limb ischemia (CLI), solid line — patients
treated for claudication (IC)

Rycina 7. Przezycie bez amputacji; linia przerywana

— chorzy leczeni z powodu krytycznego niedokrwienia
konczyn (CLI), linia ciagta — chorzy leczeni z powodu
chromania przestankowego (IC)

A significant improvement in disease-specific and
generic measures of the quality of life was noted in both
claudicants and CLI patients.

In as many as 28.7% of the CLI-patients ischemic leg
ulcers or necroses could not be cured within the 6 month
observation period, meaning the CLI was not eliminated
even though the success in the angiographic evaluation
had been obtained in 95.3% of procedures. Inability to
heal the trophic lesions commonly occurred despite
the fact that patients commonly reported a marked
decrease of pain intensity after the procedure. The
cause of the treatment failure —inability to cure the leg
ulcers in these cases could be suboptimal treatment of
the lesions resulting from a limited access to units which
provide specialised treatment of chronic wounds. To
achieve optimal results in trophic lesion treatment it
is necessary to provide complex therapy i.e. wound
surgery, plastic surgery, orthopaedic surgery, podiatric
aid, physical therapy and proper medical treatment. Ob-
servation from centres in other countries show that the
best results in CLI therapy are achieved when patients
are treated in interdisciplinary clinics which offer such
complex approach to treatment [9-11].

Data reported in the literature show that surgical
treatment of PAOD is more risky and in short term less

Do konca obserwacji zyto 92,4% z CLI i 98% cho-
rych z chromaniem. 94% leczonych konczyn nie wy-
magalo reinterwencji do 6 miesiecy od zabiegu (88%
w grupie CLI i 97,5% w grupie IC).

Whioski

Wyniki leczenia wewnatrznaczyniowego pacjentow
z przewlektym niedokrwieniem korczyn dolnych sa
w obserwacji krétkoterminowej dobre i leczenie to
jest bezpieczne. Wyniki w chromaniu przestankowym
s3 znacznie lepsze niz w CLI.

W IC sukces pierwotnego leczenia (poprawe bez
reinterwencji) osiagnieto u 83,7%, niepowodzenie
pierwotnego leczenia obserwowano u 3% chorych.
Ciezkie powiktania okotozabiegowe (SAE) wystapity
w 1,3% zabiegéw, a MACE do korica obserwacji stwier-
dzono u 8%. W grupie tej odnotowano jedng wysoka
amputacje. Doszto do niej u chorego po angioplastyce
przesta udowo-podkolanowego. Pacjent nie pojawit sie
na zadnej z planowanych wizyt kontrolnych, z informaciji
telefonicznej wynika, ze koriczyne amputowano 6 mie-
siecy po PTA. W cafosci do 6 miesiecy bez amputacji
przezyto 98,4% pacjentéw.

Natomiast w CLI sukces pierwotnego leczenia osia-
gnieto u 54% leczonych konczyn, a niepowodzenie
pierwotnego zabiegu u 19,7%. Ciezkie powiktania oko-
tozabiegowe wystapity w 6,9% przypadkow. 86,4%
chorych przezyto bez amputacji, a 74,3% zakonczyto
obserwacje bez osiagniecia MACE .

W obu grupach odnotowano takze znaczng popra-
we jakosci zycia zaréwno w wymiarach parametréw
swoistych dla choroby, jak i w wymiarach parametréw
ogolnych.

Az u 28,7% konczyn leczonych z powodu CLI nie
udato sie osiagna¢ wygojenia troficznych, zmian niedo-
krwiennych (a zatem ustgpienia CLI), chociaz sukces
w ocenie angiograficznej uzyskuje sie tu w 95,3% za-
biegow. Warto zauwazy¢, ze nie uzyskano wygojenia
zmian troficznych chociaz chorzy w wigkszosci rela-
cjonowali spadek natezenia bélu po przeprowadzeniu
zabiegu. Przyczyna niepowodzenia— utrzymywania sie
owrzodzen i/lub martwicy w tych przypadkach moze
by¢ suboptymalne leczenie miejscowe zwigzane z niska
dostepnoscia opieki $wiadczonej przez osrodki leczenia
przewlektych ran. Dla optymalizacji wyniku niezbedne
jest leczenie kompleksowe (chirurgia ran, operacje pla-
styczne, ortopedyczne, pomoc podiatry i odpowiednia
rehabilitacja) oraz wtasciwe leczenie ogélne. Doswiad-
czenia zagraniczne pokazuja, ze najlepsze wyniki terapii
CLI osiagane s3 u chorych leczonych w interdyscyplinar-
nych osrodkach oferujacych wtasnie takie kompleksowe
postepowanie [9-11].

www.angiologia.pl 33



Acta Angiol, 2013, Vol. 19, No. |

effective than endovascular therapy. Reported periop-
erative mortality in CLI surgical treatment is 3.5-5.5%.
Also, perioperative amputation rate, reintervention rate
and the rate of cardiovascular incidents i.e. ACS, TIA or
stroke exceeds respective complication rates presented
herein and both surgical and endovascular treatment
effects are very much superior to the effects of conser-
vative treatment [12-15]. It should, however, be kept
in mind, that only randomized trials, and ensurance of
equal distribution of complication risk factors in both
arms of o trial — surgical and endovascular — together
with a longer observation period may provide a valuable
comparison of both treatment modalities. The reported
long term observations show that surgery provides bet-
ter late effects than percutaneous interventional therapy
[12-15].

Safety and effects of treatment were dependent
on the anatomical location of the lesions. The results
obtained from the procedures performed on the aor-
to-illiac segment are better than in the femoro-popliteal
segment, while these, in turn, were better than the
results obtained from procedures performed in the
infrapopliteal segment. However, it should be kept in
mind, that because of the accepted definition of the level
of procedure, the category of infrapopliteal procedures
includes many multilevel interventions, thus patients with
the most advanced lesions in blood vessels. Likewise,
the category of femoro-popliteal interventions includes
procedures performed on both iliac arteries and the
arteries located between the inguinal ligament and the
popliteal artery trifurcation.

Noticeable is the low frequency of emergency open
vascular surgeries performed to treat complications of
endovascular procedures which were not amenable by
endovascular treatment (2 cases — 0.4%). While com-
plications which required treatment occured in 38 cases,
they were in 36 cases effectively treated by endovascular
means, usually during the index procedure. Results of
subsequent observations [4, 16, | 7] question the reason-
ing behind the requirement for an obligatory presence of
on-site vascular surgery unit at each centre performing
endovascular treatment for PAOD [18]. Our findings are
in common with conclusions drawn from an analysis of
outcomes of percutaneous cardiac interventions (PCI)
at hospitals with and without on-site cardiac surgery
[19], which on o group of 18,867 PClI cases has convinc-
ingly shown, that cardiac surgery back-up has nothing
to offer in terms of safety of the PCI. It is worth adding
that not a single patient that we have treated required
an immediate surgery.

The number of periprocedural acute coronary syn-
dromes was higher than the number of periprocedural

Poréwnanie z danymi z literatury wskazuje, ze le-
czenie operacyjne jest mniej bezpieczne i w krétkiej
obserwacji pozabiegowej mniej skuteczne. U chorych
z CLI $miertelnos¢ okotooperacyjna wynosi 3,5-5,5%
[12—15]. Wyzsza jest tez czestos¢ okotozabiegowych
amputagji, reinterwencji i zdarzen naczyniowo-serco-
wych — OZW, TIA i udaréw moézgu. Nalezy jednak
pamietaé, ze poréwnania z wynikami z literatury maja
ograniczong warto$¢, ze jedynie badanie z randomiza-
Cja, zapewniajace réwne roztozenie czynnikow ryzyka
powikfan w obu ramionach badania mogtoby zapewni¢
wiarygodne poréwnanie leczenia operacyjnego z le-
czeniem wewnatrznaczyniowym. Z literatury wynika,
ze odlegte wyniki leczenia operacyjnego s3 lepsze od
wewnatrznaczyniowego [12-15].

Bezpieczenstwo i wyniki zabiegdw byty zalezne od
poziomu anatomicznego zmian naczyniowych. Wyniki
osiaggane w leczeniu w odcinku aortalno-biodrowym sa
lepsze niz w odcinku udowo-podkolanowym, a te lepsze
od wynikéw w zabiegach ponizej kolana. Warto tu jed-
nak pamietac, ze w zwiazku z przyjeta definicjg poziomu
zabiegu, do zmian obwodowych zaliczono interwencje
wielopoziomowe, a zatem przeprowadzone u chorych
z najbardziej rozlegtymi zmianami naczyn.

Zwraca uwage niska czestos¢ operacyjnego leczenia
powiktan zabiegéw wewnatrznaczyniowych. Powiktania
wymagajace interwencji w catej grupie wystapity wpraw-
dzie w 38 przypadkach, ale az w 36 przypadkach byty
skutecznie leczone wewnatrznaczyniowo, zazwyczaj
w trakcie tej samej procedury. Wyniki kolejnej obserwa-
cji autorow [4, 16, 1 7] podwazaja sensownos¢ wymogu
obligatoryjnej obecnosci chirurgii naczyn zlokalizowa-
nej w kazdym osrodku leczacym wewnatrznaczyniowo
przewlekte niedokrwienie koriczyn [18] i s3 w zgodzie
z wnioskami z przeprowadzonego ostatnio przegladu
wynikéw przezskérnych interwencji wiencowych (PCI,
percutaneous coronary interventions) w o$rodkach posia-
dajacych i nieposiadajacych w swej strukturze oddziatéw
kardiochirurgicznych. Analiza 18 867 PCl dowiodta, ze
posiadanie oddziatéw kardiochirurgii nie podnosi bez-
pieczenstwa leczenia PCI [19]. Warto doda¢, ze zaden
z leczonych przez autordw niniejszej pracy chorych nie
wymagat operacji w trybie natychmiastowym, natomiast
ilos¢ okotozabiegowych OZW byta wyzsza niz opera-
cji naczyniowych — zatem wigksze znaczenie miatoby
blizsze wspétdziatanie organizacyjne jednostek prowa-
dzacych leczenie inwazyjne w obszarze tetnic obwodo-
wych i wiencowych, tak, jak to ma miejsce w osrodku
autoréw niniejszej pracy. Nalezy przy tym podkresli¢, ze
zapewnienie wysokiej skutecznosci wewnatrznaczynio-
wego leczenia powiktar wymaga wysokich kompetencji
zespotu leczacego oraz wszechstronnego zaopatrzenia
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vascular surgeries. Hence, it seems that for a unit dealing
with percutaneous PAOD treatment it would be more
reasonable to collaborate more closely with units which
perform PCl , and our observations should be taken
into account by those who are responsible for effecting
the quality in medicine. What needs to be emphasized
here is that providing high efficiency of endovascular
complication treatment requires high qualifications of
the staff and a wide range of special equipment without
which the effective treatment of complications would
not be possible.

The observation was performed in a centre which has
the largest tradition in endovascular treatment of PAOD
in south-eastern Poland and which performs around
60% of all endovascular procedures in Matopolska,
a regijon inhabited by 3.3 million people. Therefore the
results presented here may be used to draw conclusions
on both the structure of procedural requirements as
well as on results which may be obtained in treatment
of PAOD by means of endovascular therapy.

The post-procedure observation was limited to
a short period of time. One may expect more cases
of restenosis/reoclussion in the oncoming months and
more cases in need for a re-intervention, thus making
the late effects of treatment less favourable.
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