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Chory z wielonaczyniow¹ chorob¹ wieñcow¹ lub chorob¹ pnia lewej têtnicy
wieñcowej – kandydat do operacji kardiochirurgicznej czy stentowania
A patient with multivessel or left main coronary disease – a candidate for coronary artery 
bypass grafting or coronary stenting
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Wskazania do wykonania angioplastyki wieñcowej sta-
le siê poszerzaj¹, od momentu wykonania pierwszego za-
biegu 30 lat temu przez Andreasa Gruentziga [1]. Wraz
z doskonaleniem technik zabiegowych oraz wprowadza-
niem nowych generacji sprzêtu – stentów metalowych,
a nastêpnie stentów uwalniaj¹cych leki antymitotyczne, je-
steœmy w stanie wykonywaæ coraz trudniejsze zabiegi,
u chorych z coraz bardziej zaawansowan¹ chorob¹ wieñ-
cow¹. Ograniczenie zjawiska restenozy, dziêki wprowadze-
niu stentów uwalniaj¹cych leki antymitotyczne, w niektó-
rych sytuacjach pozwala kardiologom interwencyjnym
wkraczaæ na tereny dotychczas zarezerwowane dla lecze-
nia operacyjnego, jak choroba wielonaczyniowa czy zwê-
¿enie pnia lewej têtnicy wieñcowej (LTW). Nale¿y jednak
pamiêtaæ, ¿e zarówno dla dobra pacjenta, jak i dla bez-
pieczeñstwa operatora, kwalifikacja do zabiegu powinna
byæ poparta wynikami badañ klinicznych z randomizacj¹.
Obecnie wskazania do implantacji stentów uwalniaj¹cych
leki, ustalone przez Food and Drug Administration (FDA)
[2] na podstawie dostêpnych wyników badañ [3–16], obo-
wi¹zuj¹ce w Stanach Zjednoczonych, s¹ ograniczone dla
stentów Cypher do pojedynczych zmian de novo nie d³u¿-
szych ni¿ 30 mm, zlokalizowanych w natywnych têtnicach
o œrednicy 2,5–3,5 mm, natomiast dla stentów Taxus
do pojedynczych zmian de novo nie d³u¿szych ni¿ 28 mm,
zlokalizowanych w natywnych têtnicach o œredni-
cy 2,5–3,75 mm [2].

Nadal nie dysponujemy danymi pozwalaj¹cymi
na rejestracjê zabiegów stentowania u chorych
z wielonaczyniow¹ chorob¹ wieñcow¹ oraz chorob¹
pnia LTW. Z tym wiêksz¹ ciekawoœci¹ oczekujemy
na zakoñczenie dwóch du¿ych badañ z randomizacj¹,
SYNTAX i FREEDOM, których wyniki pozwol¹ oceniæ, czy
w tych grupach chorych zabiegi stentowania têtnic
wieñcowych s¹ przynajmniej równie skuteczne
i bezpieczne jak pomostowanie aortalno-wieñcowe.

BBaaddaanniiee  SSYYNNTTAAXX
Jest to badanie z randomizacj¹ oceniaj¹ce skutecz-

noœæ i bezpieczeñstwo zabiegów implantacji stentów 
Taxus Express2 (Boston Scientific) uwalniaj¹cych pakli-
taksel w porównaniu z operacj¹ pomostowania aortal-
no-wieñcowego u chorych z trójnaczyniow¹ chorob¹
wieñcow¹ lub chorob¹ pnia LTW [17]. Badanie zapro-
jektowano jako non-inferiority, a wiêc jego celem jest
wykazanie, ¿e leczenie metod¹ przezskórn¹ jest nie gor-
sze ni¿ leczenie operacyjne. Zaplanowano w³¹czenie
do badania 1500 chorych, a cel rekrutacji osi¹gniêto
w kwietniu br. Badanie zosta³o przygotowane w taki spo-
sób, aby w jak najwiêkszym stopniu odzwierciedliæ co-
dzienn¹ praktykê (real life). Dlatego do badania mogli
byæ w³¹czeni wszyscy chorzy z objawow¹ trójnaczyniow¹
chorob¹ wieñcow¹ lub chorob¹ pnia LTW, u których
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kardiochirurg i kardiolog interwencyjny osi¹gnêli kon-
sensus co do zakresu zabiegu. Natomiast ci chorzy,
u których jeden ze specjalistów móg³ zaproponowaæ
szerszy zakres rewaskularyzacji, byli w³¹czani do rejestru
CABG lub PCI. Kryteria wykluczenia zosta³y ograniczo-
ne do wczeœniejszej interwencji wieñcowej (CABG lub
PCI), ostrego zawa³u serca oraz wspó³istniej¹cej choro-
by zastawkowej wymagaj¹cej leczenia operacyjnego.
Zaplanowano 5-letni¹ obserwacjê chorych, natomiast
pierwszoplanowym punktem koñcowym jest odsetek po-
wa¿nych zdarzeñ niepo¿¹danych, kardiologicznych
i neurologicznych (zgonu, udaru, ostrego zawa³u serca
i ponownej rewaskularyzacji) po 12 miesi¹cach. Drugo-
planowym punktem koñcowym jest odsetek tych samych
zdarzeñ po 1 i 6 miesi¹cach oraz 3 i 5 latach od ran-
domizacji, a tak¿e odsetek poszczególnych sk³adowych
z³o¿onego punktu koñcowego w tych samych punktach
czasowych, jakoœæ ¿ycia, efektywnoœæ kosztowa zabie-
gów, porównanie charakterystyki wyjœciowej pacjentów
operowanych i poddanych zabiegom stentowania w ko-
horcie randomizowanej oraz w rejestrze CABG i PCI.

W badaniu po³o¿ono du¿y nacisk na wspó³pracê
kardiologa interwencyjnego i kardiochirurga, zachêca-
j¹c do wspó³decydowania o kwalifikacji do zabiegu.
Uznano, ¿e w ten sposób chory otrzyma optymalne le-
czenie, a do grupy randomizowanej trafi¹ chorzy, któ-
rym obie formy leczenia daj¹ tak¹ sam¹ szansê powro-
tu do zdrowia.

Na uwagê zas³uguje wyodrêbnienie podgrupy cho-
rych z chorob¹ pnia LTW, u których zaplanowano kon-
trolê angiograficzn¹ po 15 miesi¹cach (a wiêc ju¿ po
osi¹gniêciu pierwszoplanowego punktu koñcowego
w g³ównym badaniu) w ramach sub-study LeMans. Dla

chorych uczestnicz¹cych w tym sub-study pierwszopla-
nowym punktem koñcowym bêdzie dro¿noœæ stentowa-
nego pnia LTW (zwê¿enie ≤50%) lub dro¿noœæ pomo-
stów aortalno-wieñcowych zaopatruj¹cych zwê¿ony
pieñ LTW.

BBaaddaanniiee  FFRREEEEDDOOMM
W odró¿nieniu od badania SYNTAX, którego ide¹

by³o w³¹czenie mo¿liwie najszerszego spektrum pacjen-
tów (all comers), w badaniu FREEDOM kryteria w³¹cze-
nia zawê¿ono do chorych, którzy zgodnie z dotychcza-
sow¹ wiedz¹ najbardziej korzystaj¹ na leczeniu opera-
cyjnym – do chorych z cukrzyc¹ [18]. Dodatkowo posta-
nowiono wy³¹czyæ z badania chorych ze zwê¿eniem pnia
LTW i zaj¹æ siê tymi pacjentami, u których wystêpuj¹ ob-
jawowe, istotne angiograficznie (co najmniej 70%) zwê-
¿enia przynajmniej dwóch g³ównych têtnic nasierdzio-
wych. Badanie ma charakter próby superiority, a wiêc
jego celem jest wykazanie, ¿e leczenie metod¹ przez-
skórn¹ jest bardziej skuteczne i bezpieczne ni¿ wszcze-
pienie pomostów aortalno-wieñcowych. Wœród kryte-
riów wykluczaj¹cych, oprócz zwê¿enia pnia LTW, znala-
z³y siê wczeœniejsze interwencje wieñcowe lub operacje
kardiochirurgiczne, przewlek³a niedro¿noœæ dwóch lub
wiêcej têtnic wieñcowych, przebyty w ci¹gu ostatnich
6 miesiêcy udar mózgu lub istotne krwawienie, ostry za-
wa³ serca oraz inne wspó³istniej¹ce choroby i okoliczno-
œci mog¹ce utrudniæ zakoñczenie obserwacji klinicznej.
O ile w badaniu SYNTAX chorym w grupie PCI implan-
towano wy³¹cznie stenty Taxus (Boston Scientific), to
w badaniu FREEDOM u¿ywane s¹ zarówno stenty Taxus
(Boston Scientific), jak i Cypher (Cordis). Takie rozwi¹za-

TTaabbeellaa  11..  Zestawienie g³ównych cech badañ SYNTAX i FREEDOM
TTaabbllee  11.. Comparison of key features of SYNTAX and FREEDOM trials

SSYYNNTTAAXX FFRREEEEDDOOMM

Kluczowe kryteria w³¹czenia 3VD lub LM MVD i cukrzyca

Kluczowe kryteria wy³¹czenia •wczeœniejsze interwencje •LM
•koniecznoœæ operacji zastawkowej •wczeœniejsze interwencje
•ostry zawa³ serca •ostry zawa³ serca, udar, krwawienie

•2 lub wiêcej przewlek³e niedro¿noœci

Liczba chorych 1800 2400

Status rekrutacja zakoñczona rekrutacja trwa

Badane stenty Taxus Taxus i Cypher

Pierwszoplanowy punkt koñcowy z³o¿ony punkt koñcowy – zgon, zawa³ serca, z³o¿ony punkt koñcowy – zgon, zawa³
udar, powtórna interwencja wieñcowa po 12 miesi¹cach serca, udar po 5 latach

G³ówny drugoplanowy punkt koñcowy z³o¿ony punkt koñcowy po 12 miesi¹cach

Obserwacja angiograficzna nie, z wyj¹tkiem sub-study LeMans (po 15 miesi¹cach) nie

Analiza statystyczna non-inferiority superiority

3VD – choroba trójnaczyniowa, LM – choroba pnia lewej têtnicy wieñcowej, MVD – wielonaczyniowa choroba wieñcowa, sub-study LeMans – badanie podgrupy chorych ze zwê¿eniem pnia lewej têtnicy wieñcowej,
wyodrêbnionej z badania SYNTAX.
3VD – triple vessel disease, LM – left main disease, MVD – multivessel disease, LeMans – a sub-study in SYNTAX trial, concerning patients with left main disease.
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nie z jednej strony mo¿e zmniejszyæ homogennoœæ 
grupy, szczególnie w razie wyst¹pienia istotnych ró¿nic
w wynikach implantacji obu typów stentów ró¿ni¹cych
siê zarówno platform¹, jak i uwalnianym lekiem. Z dru-
giej strony pozwoli oceniæ skutecznoœæ obu najczêœciej
stosowanych stentów uwalniaj¹cych leki antymitotyczne.

Zestawienie g³ównych cech badañ SYNTAX
i FREEDOM przedstawiono w tab. 1.

Porównuj¹c oba badania, nie mo¿na siê oprzeæ wra-
¿eniu, ¿e doskonale wzajemnie siê uzupe³niaj¹. SYNTAX
obejmuje mo¿liwie najszersz¹ grupê chorych z wielona-
czyniow¹ chorob¹ wieñcow¹, przyk³adaj¹c szczególn¹
wagê do pacjentów ze zwê¿eniem pnia LTW (obserwacja
angiograficzna). FREEDOM œwiadomie zawê¿a grupê
badan¹ do chorych z cukrzyc¹ i wielonaczyniow¹ choro-
b¹ wieñcow¹, bez zwê¿enia pnia LTW. Dodatkowo oce-
nia jednoczeœnie dwa najczêœciej stosowane stenty uwal-
niaj¹ce leki antymitotyczne. Uzyskanie wyników obydwu
badañ mo¿e daæ prawdziwie pe³en obraz efektów rewa-
skularyzacji u chorych z najbardziej zaawansowan¹ po-
staci¹ choroby wieñcowej. Nale¿y jednak pamiêtaæ, ¿e
oba badania ró¿ni¹ siê pod wzglêdem planowanej ana-
lizy statystycznej (non-inferiority w SYNTAX, superiority
w FREEDOM), co mo¿e utrudniæ porównanie wyników.
Ponadto, o ile pierwszoplanowy punkt koñcowy w bada-
niu SYNTAX bêdzie mo¿na oceniæ po 12 miesi¹cach
(badanie g³ówne) i 15 miesi¹cach (sub-study LeMans),
to w badaniu FREEDOM – dopiero po 5 latach.
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