Poczatkowo polscy kardiolodzy interwencyjni mieli mozliwos¢ jedynie biernego ko-
rzystania z wiedzy udostepnianej przez kolegow z innych krajéw. Stopniowo, w miare
rozwoju polskiej kardiologii interwencyjnej, poszczegolne osrodki wigczano do ak-
tywnego uczestnictwa w badaniach klinicznych

Wieloosrodkowe badania
kliniczne prowadzone w polskich
pracowniach hemodynamicznych
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Kardiologia inwazyjna jest dzie-
dzina wiedzy rozwijajaca si¢ niezwy-
kle dynamicznie. Prawdziwy rozwoj
tego dziatu kardiologii wiaze si¢ z
wprowadzeniem w 1977 roku przez
Gruntziga angioplastyki balonowej
(PTCA). W Polsce po raz pierwszy
zabieg PTCA wykonali w 1981 roku
w Instytucie Kardiologii w Warszawie
prof. Ruzytlo i dr Purzycki. Dopiero
kilka lat p6Zniej dotaczyly nastepne
oSrodki — Krakow, Katowice.

Poczatkowo, polscy kardiolodzy
interwencyjni mieli mozliwos¢ jedy-
nie biernie korzysta¢ z wiedzy udo-
stepnianej przez kolegéw z innych
krajéw. Stopniowo, w miar¢ rozwo-
ju polskiej kardiologii interwencyj-
nej, poszczegdlne osrodki byly wla-
czane do aktywnego uczestnictwa w
badaniach klinicznych.

Od tego czasu polskie osrodki
uczestniczyly w nast¢pujacych bada-
niach:

InTIME-II (Intravascular Npa
for Treatment of Infarcting Miocar-
dium Early) — celem tego wielo-
oS§rodkowego randomizowanego
badania bylo angiograficzne poréw-
nanie skutecznoS$ci zastosowania
alteplaze lub lanoteplaze w ostrym
zawale serca. Wyniki pokazaly ze
bezpieczenstwo podawania altepla-
ze jak i lanoteplaze w ostrym zawa-
le serca jest poréwnywalne.

EXCITE (Evaluation of Oral Xe-
milofiban in Controlllng Thrombo-
tic Events) — to wielooSrodkowe,
randomizowane badanie miato na
celu oceni¢ wplyw dlugotrwatej te-
rapii doustnymi blokerami recepto-
row IIb/I11a na blaszke miazdzyco-
wa i zapobieganie epizodom niedo-
krwiennym u chorych, ktérym wy-
konywano zabieg rewaskularyzacji.
Whyniki pokazaly, ze podawanie xe-
milofibanu obniza wprawdzie ryzy-
ko wystapienia zawatu 0 25% w cia-
gu 24 h po zabiegu, ale nie zmniej-
sza ryzyka Smiertelnosci ani ponow-
nego zawatu w obserwacji odlegle;.
Mate dawki leku dawaly gorsze re-
zultaty niz podawanie placebo, a
dawka duza czesciej powodowata
powazne powiktania krwotoczne.

ADVANCE (Additional Value of
NIR Stent for Tieatment of long Co-
ronary Lesions) — to wieloosrodko-
we, randomizowane badanie, ktére-
go celem byto poréwnanie skutecz-
nosci implantacji stentu NIR i kla-
sycznej angioplastyki balonowej u
chorych z dtugimi zwezeniami (20—
50 mm) w tetnicy wieficowej. Wyni-
ki pokazaly, ze 6-miesi¢czne przezy-
cie w grupie 0s6b, ktérym implanto-
wano stent, byto poréwnywalne do
0s6b z grupy, ktérym wykonano
PTCA (81% vs 86%), nie stwierdzo-
no takze istotnej réznicy w czestosci

restenozy. Zaobserwowano, ze w wy-
padku angioplastyki balonowej trze-
basi¢ liczy¢ z czestsza dyssekcja, sub-
optymalnym wynikiem zabiegu,
zmuszajacym operatora do wykona-
nia bailout stenting.

COAST (COAting STents) —jest
to wieloosrodkowe, randomizowa-
ne badanie, ktérego celem jest po-
rownanie skuteczno$ci wykonywa-
nych zabiegéw interwencyjnych u
chorych z malymi naczyniami wiefi-
cowymi (rd = 2,0-2,6 mm). U cho-
rych wykonywano zabieg POBA,
Iub dokonywano implantacji sten-
tu JOSTENT® Flex pokrytego lub
niepokrytego heparyna. Obecnie
badanie to jest jeszcze niezakoficzo-
ne, chorzy po 6 miesigcach od za-
biegu beda mieli wykonana kontrol-
na koronarografie.

TRUST (Tenax for the prevention
of Restenosis and acute thrombotic
complications Useful Stent Trial) —
wieloosrodkowe, randomizowane
badanie, ktérego celem jest poréw-
nanie skuteczno$ci implantacji sten-
tu TENAX® pokrytego tlenkiem
krzemu oraz implantacji standardo-
wego stentu u chorych z ostrym ze-
spotem wieficowym (niestabilna
dlawica piersiowa, zawal serca bez
zatamka Q).

PRESTO (Prevention of RESte-
nosis with Transilast and it Qutco-
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mes) — celem tego wieloosrodko-
wego badania jest poréwnanie sku-
tecznodci zastosowania roznych da-
wek Transilast (300 mg, 450 mg) w
zapobieganiu restenozy w stencie w
trakcie 9-miesiecznej obserwacji.

DISTANCE (DlIrect Stenting with
Angiographic and Clinical Evalu-
ation of the Medtronic AVE S7 Co-
ronary Stent) — to wieloosrodkowe,
nierandomizowane badanie, ktore-
go celem jest kliniczna i angiogra-
ficzna ocena skuteczno$ci bezpo-
$redniej implantacji stentu (bez pre-
dylatacji balonem angioplastycz-
nym) w izolowanych zmianach de
novo w tetnicach wieicowych.

Oproécz uczestnictwa w Swiato-
wych programach badawczych, w
polskich pracowniach hemodyna-
micznych prowadzone sa wiasne,
krajowe badania.

AS (Angioplasty versus Stent) —
byt wieloosrodkowym, randomizowa-
nym badaniem poréwnujacym wyni-
ki angioplastyki balonowej z elektyw-
na, wysokoci$nieniowa implantacja
stentu PS 153 w izolowanych zmia-
nach de novo u pacjentéw z chorobg
niedokrwienna serca. Rezultaty bada-
nia wykazaly, ze wysokociSnieniowa
technika elektywnej implantacji sten-
tu w polaczeniu z leczeniem przeciw-
plytkowym catkowicie eliminuje za-
krzepicg. W poréwnaniu z PTCA cze-
sto$¢ restenozy po 6 miesigcach byta
istotnie mniejsza. W ciggu obserwa-

cji dwuletniej prawdopodobienstwo
przezycia bez incydentdw niepozada-
nych (zgon, udar mézgu, zawat serca
z zalamkiem Q, kolejna rewaskula-
ryzacja) bylo wyzsze u pacjentéw po
implantacji stentu. Skutecznos¢ bez-
posrednia PTCA byla poréwnywalna
ze skutecznoScig implantacji stentu.

POLENOX — wieloosrodkowe,
prospektywne, randomizowane bada-
nie, ktérego celem bylo poréwnanie
skutecznodci i bezpieczenstwa zasto-
sowania enoksaparyny (Clexane) z
niefrakcjonowana heparyna (UFH)
podczas zabiegu interwencyjnego.
Wyniki badania nie wykazaly istot-
nych réznic w skutecznosci miedzy za-
stosowaniem enoksaparyny i niefrak-
cjonowanej heparyny. Udogodnie-
niem podczas podawania enoksapa-
ryny jest brak konieczno$ci monito-
rowania APTT, w przeciwiefistwie do
podawania niefrakcjonowanej hepa-
ryny. Uzywanie enokraparyny jest po-
nadto zwigzane z czgstszymi przypad-
kami powstawania krwiaka w miejscu
naktlucia tetnicy.

POLONIA (POlish-American
LOcal Lovenox NIR Assessment stu-
dy) — towielooSrodkowe badanie, kt6-
rego celem byta ocena skutecznosci i
bezpieczenistwa dowieficowego poda-
wania enoksaparyny, z dalszym wszcze-
pieniem stentu NIR do zwezonej tet-
nicy wiencowej. Badanie dowiodto bez-
pieczefistwa zastosowanego leczenia, a
ponadto wykazalo, ze podanie dowien-

cowe enoksaparyny bylo zwigzane z
mniejszym odsetkiem restenozy w re-
waskularyzowanym naczyniu.

PERFORMANCE (PERindopril
For in-stent Restenosis — relation to
1/D polymorphisM of Angiotensin
Converting Enzyme Gene) — to wie-
loosrodkowe, randomizowane ba-
danie, ktérego celem jest ocena
skutecznoSci uzycia peryndoprylu
jako prewencji wystapienia resteno-
zy w stencie, w zaleznoSci od poli-
morfizmu /D genu ACE.

DIPOL (DlIrect Stenting vs OPti-
maL Angioplasty Trial) — wielo-
oSrodkowe, randomizowane bada-
nie, ktdrego celem jest poréwnanie
skutecznoSci oraz efektywnosci
stentowania bezpoSredniego z opty-
malna angioplastyka balonowa,
oparta na ultrasonograficznym ba-
daniu wewnatrzwieficowym oraz
badaniu doplerowskim.

LE MANS Study (Prospective
Randomized Study of Unprotected
LEft MAiIN Stenting Versus Bypass
Surgery) — prospektywne badanie
poréwnujace wezesne i odlegle wy-
niki leczenia zwezZenia pnia gtéwne-
go lewej tetnicy wieficowej za po-
moca rewaskularyzacji chirurgicz-
nej oraz przezskOrnej implantacji
stentu wieficowego.
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A ja miatem nadzieje,
ze na przedstawienie
~Fiwnicy pod Baranami”

Przyjechatem tu na Wareztaty
Kardiologii Inwazyjnej
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