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El estudio Bypass f rente a angioplast ia en la isquemia seve-

ra de los miembros (BASIL) es el único estudio cont rolado 
aleatorizado que compara la cirugía abierta de bypass con 
el t ratamiento endovascular para la isquemia severa de los 
miembros. En su publicación inicial de 2005, los invest iga-
dores del BASIL publ icaron que los principales result ados 
clínicos (supervivencia global y supervivencia libre de ampu-
tación) no eran diferentes, a los dos años de la aleatoriza-
ción,  real izándose angioplast ia o cirugía de bypass como 
primera est rategia de t ratamiento.  Sin embargo,  después 
de dos años parece que existe un benefi cio para la cirugía 
de bypass,  lo que ha impulsado la cont inuación del estudio. 
El análisis fi nal de los resultados a largo plazo del BASIL se 
presenta en una serie de art ículos revisados en este comen-
tario. Se confi rma el benefi cio de la aleatorización a cirugía 
para pacientes que viven ≥ 2 años (70 % de la cohorte  BASIL). 
Cuando los resultados se analizaron por t ratamiento recibi-
do,  los pacientes en los que se había real izado un bypass 
protésico (25 % del brazo quirúrgico) fueron peor que los t ra-
tados con bypass de vena. Los pacientes t ratados con bypass 
después de una angioplast ia fall ida también fueron signifi -
cat ivamente peor que los t ratados con bypass de ent rada. 
En su conj unto, las medidas de calidad de vida y costes no 
fueron signifi cat ivamente diferentes. Existe mucha cont ro-
versia en torno al estudio BASIL y a su interpretación, que 
aquí revisamos. Esto incluye la elección de la población es-
tudiada, los criterios de valoración examinados y la natura-
leza de los procedimientos realizados. El BASIL confi rma la 
superioridad de la cirugía de bypass de vena para la mayoría 
de los pacientes con isquemia severa y plantea cuest iones 
sobre las secuelas de las intervenciones endovasculares que 

f racasan.  Son necesarios más estudios mult icént ricos con 
obj eto de l lenar el hueco de evidencia en la elección del 
t ratamiento para estos pacientes.

Comentario

Entre los años 1999 y 2004, en el Reino Unido, fueron reclu-
tados para el estudio BASIL 452 pacientes con enfermedad 
oclusiva infrainguinal,  de los cuales el 50 % fue t ratado sin 
revascularización.  De los pacient es revascularizables (el 
restante 50 %), solo el 30 % fue candidato real a la dist ribu-
ción aleatoria,  debido principalmente a ext remidades que 
no eran aptas para angioplast ia y cirugía de bypass al mismo 
t iempo; esto es, ¡solo el 10 %! de todos los pacientes con is-
quemia severa que acudieron a los cent ros del estudio.  Es 
este uno de los puntos más cont rovert idos y cuest ionables 
del BASIL, la ext rapolación de los resultados a todos los pa-
cientes con isquemia crít ica de miembros inferiores por en-
fermedad infrainguinal.

Los resultados del estudio BASIL publicados en el 2005 es-
tablecieron la equivalencia de ambos t ratamientos, cirugía 
de bypass y angioplast ia, a los dos años, en términos de su-
pervivencia global  y supervivencia l ibre de amput ación, 
siendo la cirugía 1/ 3 más cara y estando asociada a una ma-
yor morbilidad en los primeros 12 meses. En 2010, el análisis 
post  hoc demuest ra que, después de dos años, la cirugía de 

bypass se asocia a un incremento de la supervivencia global 
y de la supervivencia libre de amputación (de 7 y 6 meses, 
respect ivamente).  Los resultados por t ratamiento recibido 
(análisis por protocolo) deben ser interpretados con caute-
la,  ya que se pierde el poder de la aleatorización a la que 
tanto se apela desde la medicina basada en la evidencia; en 
cualquier caso, lo obtenido fue, primero, una inferioridad 
del  bypass protésico con respecto al de vena (¡esto ya lo 
sabíamos!), y segundo, con mayores implicaciones práct icas 
por cont ravenir nuest ra creencia actual:  según BASIL 2010, 
el  bypass real izado t ras una angioplast ia fal l ida sí t iene 
peores resultados que el realizado como primera opción, de 
lo que podría desprenderse que la angioplast ia no es un pro-
cedimiento inocuo para realizar de forma indiscriminada. 
En este punto, creemos que son necesarios estudios ulterio-
res que determinen si este resultado es at ribuible a que ha 
exist ido una selección de pacientes que, con independencia 
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del t ratamiento recibido, van a tener peores resultados, o 
si, en efecto, la angioplast ia fallida t iene un efecto deleté-
reo sobre el lecho vascular last rando la cirugía de bypass 
posterior.

La cohort e obj et o del  ensayo BASIL present a isquemia 
severa;  esta queda defi nida como el síndrome clínico que 
incluye dolor de reposo con o sin pérdida de t ej ido,  para 
cualquier valor de presión en t obi l lo (mayor o menor de 
50 mmHg). La amplitud del espect ro de la denominada “ is-
quemia severa” ,  que incluye pacientes con muy diferentes 
grados de insufi ciencia arterial,  const it uye un punto débil 
del estudio ya que los resultados no fueron analizados para 
cada nivel  de severidad.  Los end point s elegidos,  super-
vivencia global y supervivencia l ibre de amput ación,  de-
berían variar según el  grado de isquemia severa,  que se 
ignora en el  est udio.  Por ot ra part e,  la dist inción ent re 
“ isquemia  crít ica” ,  referida más f recuentemente en la l i-
t erat ura,  e “ isquemia severa”  difi cult a la general ización 
de los resultados.

Para la clasifi cación de las lesiones se ut il iza la escala de 
Boll inger y no la clasifi cación TASC II.  Aquella valora la ex-
tensión y severidad de la enfermedad aterosclerosa por seg-
mentos, especialmente de la enfermedad infrapoplítea. Sin 
ahondar en la superioridad de una u ot ra clasifi cación, solo 
queremos reseñar el carácter universal de la clasifi cación 
TASC, y así lo refrenda la l iteratura. En cualquier caso, los 
resultados no se analizan según los pat rones anatómicos de 
enfermedad (por ej emplo, enfermedad infrapoplítea inde-
pendientemente de una estenosis de la arteria femoral su-
per f icial ),  siendo la ext ensión y la local ización de la 
enfermedad factores clave ya conocidos que infl uyen en los 
resultados del procedimiento quirúrgico o endovascular.

Como el autor, nos planteamos: ¿es la supervivencia libre 
de amputación el mej or end point  para comparar dos est ra-
tegias de revascularización? El principal problema es que la 

mayoría de los event os que suceden en los primeros dos 
años (aproximadamente dos tercios) son muertes probable-
mente no relacionadas con los dos t ratamientos que se com-
paran, sino con ot ros factores (por ej emplo, edad avanzada). 
El segundo problema es que este end point  ignora las rein-
tervenciones, que sí son directamente at ribuibles al proce-
dimient o inicial .  Aunque reconocemos la di f icul t ad de 
ut ilizar la permeabilidad como criterio de valoración, la efi -
cacia del t ratamiento debería ser medida con parámet ros 
hemodinámicos, que evalúen la magnitud y la durabil idad 
del efecto de la revascularización.

Puesto que el 70 % de los pacientes BASIL estaba vivo a los 
dos años de la aleatorización, parece lógico pensar que la 
primera est rat egia quirúrgica en isquemia severa de los 
miembros ha de ser la cirugía de bypass con vena. Solo en 
aquellos pacientes en los que se espere una supervivencia 
inferior a los dos años se realizará angioplast ia como prime-
ra opción (menor coste, menor morbilidad), ya que en este 
grupo de pacientes no se podrán obtener los benefi cios a 
largo plazo de la cirugía. Hasta que la cuest ión se aclare, la 
angioplast ia no debe ser considerada una est rategia inocua 
que se plantee indiscriminadamente como primera opción. 
En todo caso,  los pacientes han de recibir el mej or t rata-
miento médico con estat inas y ant iagregantes.

En espera de estudios que llenen los huecos planteados, 
BASIL 2010 pone de rel ieve la supremacía de la cirugía de 

bypass sobre el t ratamiento endovascular en la isquemia se-
vera de los miembros inferiores, y es, hasta el momento, el 
único estudio con evidencia al respecto.
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