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Es evidente en la literatura publicada la escasez de 
evidencia de alta calidad, especialmente con respecto 
a la revascularización infrapoplítea, y también se 
refleja en la baja solidez de las recomendaciones 
encontradas en varias guías internacionales.

Hasta el 2022 ….





BEST-CLI late-breaking session at the American Heart Association 2022 Scientific Sessions, and they were 
simultaneously published in the New England Journal of Medicine.

Presented by Dr. Matthew T. Menard, November 7, 2022

PROSPECTIVO
RANDOMIZADO
MULTICENTRICO 133 US + 12 
ABIERTO – PARALELO- 1:1
MULTIDISCIPLINARIO
RECLUTAMIENTO 2014-2019
SPONSOR US NHL&B INST

November 7,2022, at NEJM.org.
DOI: 10.1056/NEJMoa2207899



Criterios de inclusión: Edad ≥18 años, CLTI, definida como insuficiencia 
arterial de la extremidad inferior con dolor isquémico en el pie en reposo, 
una úlcera isquémica que no cicatriza o gangrena, según lo corroboren los 
criterios hemodinámicos- NO REQUIERE TENER SI o SI ENFERMEDAD INFRA 
POPLITEA 

Criterio de exclusión: Riesgo excesivo asociado a la cirugía vascular abierta 
según los criterios de la AHA y el ACC o según el criterio médico del 
investigador, No apto tanto para cirugía como para abordaje endovascular.





INCLINA LA 
BALANZA???





ENRROLAMIENTO SE QUEDO SIN FINANCIACION INICIAL

Desde agosto de 2014 hasta octubre de 2019, 
un total de 1434 pacientes (150 centros)



Edad media : 66 años
Porcentaje mujeres: 28%
Hispanos: 11-14%
Diabetes: 72% (C 1), 60% (C 2)
Enfermedad renal en etapa 
terminal: 11%
Enfermedad IP: 67%
Uso basal de medicamentos: 
estatinas (70%), aspirina 
(67%), clopidogrel (22%)



67% de enf tibial…??



Arsenal  Terapéutico para el 
eje fémoro-poplíteo

✓ Balones medicados
✓ Stents medicados
✓ Stents dedicados 

para flexión
✓ Aterectomía
✓ Dispositivos para 

oclusiones totales
✓ Accesos complejos 
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EPP REDUCCIÓN DEL RIESGO ABSOLUTO FUE DADO POR UN EXCESO 
DE REINTERVENCIONES (DIFERENCIA ABSOLUTA DEL 14,3%)

REINTERVENCIONES FUERON DADAS POR UN EXCESO DE FALLA 
TECNICA (15% ENDO COHORTE 1)
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Cohort 2:
Technical success: 100% vs. 80.6%
All-cause mortality: 25.9% vs. 24.1% (p > 0.05)
Above-ankle amputation of the index limb: 15.2% vs. 14.1% (p > 0.05)
Major intervention in index limb: 14.2% vs. 25.6% (p > 0.05)
Perioperative mortality: 2.6% vs. 0.5% (p > 0.05)
MI: 8.6% vs. 9.5%, stroke: 2.5% vs. 3.5%



LIMITACIONES 
• Enrolamiento lento (SESGO DE SELECCION, del operador y 

familia/paciente en enrolamiento e intervención)

• SESGO DEL CENTRO interviniente (Mayoría Cirujanos, centros netamente 
Qx, pueden favorecer una técnica u otra) 

• Complejidad Anatómica no esta clara.

• 15 % de FALLA TECNICA. No especificaciones técnicas de grupo endo 
(acceso retrogrado, sistema reentrada)

• CIRUJANOS en su mayoría (mejores resultados quirúrgicos y no tan 
familiarizados con endovascular?)

• Alta tasa de MORTALIDAD para los procedimientos endovasculares, 
(cirujanos realizaron la terapia endovascular bajo anestesia general??) 

• Altas tasas de ANGIOPLASTIA CON BALÓN SIMPLE (POBA) y  uso de 
dispositivos con droga (efx Katsanos??) y aterectomía muy bajo (NO 
CUMPLE CON LOS ESTANDARES DE LA MEJOR ATC)

• Efecto pandemia ?? Retraso en los controles , falta de controles cara a 
cara?



Los resultados de BASIL-2 se presentaron en el Simposio 
Internacional Charing Cross el 25 de abril de 2023 y se 
publicaron simultáneamente en The Lancet.



• ENTRE JULIO 2014 - NOVIEMBRE 2020, 345 PACIENTES (en 6 AÑOS con 
41 centros de EUROPA-39 UK) – MAYORIA ERAN RX INTERVENCIONISTAS



• El objetivo del ensayo fue evaluar la derivación venosa en comparación con 
el tratamiento endovascular en pacientes con isquemia crónica que 
amenaza las extremidades (CLI) debido a ENFERMEDAD INFRAPOPLÍTEA 
(con o sin una intervención infra inguinal más proximal adicional)

En el grupo de tratamiento endovascular, 
los pacientes recibieron angioplastia con 

balón con uso selectivo de stents metálicos 
o dispositivos liberadores de fármacos.

(n = 172) (n = 173) 

En el grupo de tratamiento QX, la 
utilización de vena o de injerto 

compuesto fue a discreción del medico







RESULTADOS

MUERTE POR CAUSAS 
CARDIOVASCULARES Y RESPIRATORIAS  

FU 40 meses de promedio

35%



• N= 345 PACIENTES (<20% DEL TAMAÑOS DEL BEST CLI)

• CRITERIOS DE INCUSION MAS AMPLIOS

• BASIL2 POR DEFINICION REQUIEREN INTERVENCION INFRA POPLITEA!!! 
(BEST CLI 16% DE IP SOLA) (BASIL 2 DOBLE DE BY PASS DESDE LA A 
POPLITEA- 41% VS 16%)

• MAYOR MORTALIDAD A LARGO PLAZO EN GRUPO BY PASS

• ÉXITO TECNICO 87% (SIMILAR A BEST CLI)

• RESULTADOS QUIRURGICOS PEORES QUE EL BEST CLI

• POBLACIONES DIFERENTES ( MAS AÑOSOS, MAS INFARTO PREVIO, 
EXPECTATIVA DE VIDA MENOR)

• AMBOS MAL TRATADOS previamente (ANTIAGREG-ESTATINAS) 

Puntos a considerar…



Que me dejaron…mis conclusiones

✓Planificación previa al procedimiento (disponibilidad de conducto 
venoso adecuado, incluir la candidatura quirúrgica y los 
deseos/calidad de vida del paciente/familia)

✓El mejor tratamiento endovascular (nos representó?) 

✓Decisiones “de centro a centro, caso por caso”

✓Alto riesgo de los pacientes de CLI (AMBOS TRIALS)

✓Todavía necesitamos mejores terapias médicas. 

✓El resultado final del paciente con CLI no depende solamente de la 
revascularización.

✓Costos??



Que me dejaron…mis conclusiones

✓Seguimos sin tener la mejor evidencia pero 
es la que tenemos.



MUCHAS GRACIAS
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