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STRESZCZENIE

W noworocznym wydaniu ,Innowacji” prezentujemy wyniki
badania, w ktérym do wykonania PCI wykorzystano zdalnie
sterowanego robota. W interwencjach wieficowych przed-
stawiamy réwniez badanie PreSERVE-AMI oceniajace wptyw
dowiencowo podanych komérek macierzystych na funkcje
lewej komory u oséb, ktére przebyly zawat serca. Ponadto
przytaczamy badanie dotyczace skuteczno$ci zmodyfikowanych
stentéw metalowych w zapobieganiu restenozy po interwen-
cjach wiencowych. W dziale po$wigconym niewydolnosci serca
prezentujemy nowy rodzaj wspomagania lewej komory serca,
a takze wyniki dosercowego podania mikro-RNA u zwierzat
poddanych niedokrwieniu. Z kolei w interwencjach zastaw-
kowych anonsujemy pierwsza udang przezskérng implantacje
zastawki tréjdzielnej. W innowacjach w nadci$nieniu tetniczym
zaprezentowali$my skuteczno$¢ obecnych metod denerwacji
tetnic nerkowych, a takze nowa czasteczke wykorzystang do
leczenia niekontrolowanego nadcisnienia tetniczego.

Stowa kluczowe: zdalne PCI, komérki macierzyste, modyfikacje
powierzchni stentu, wspomaganie lewej komory, przezskdrna
naprawa zastawki tréjdzielnej, denerwacja tetnic nerkowych
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ABSTRACT

In New Year's ,Innovations” we would like to present a study in
which PCl was conducted by remote controlled robot. Moreover,
in coronary interventions we want to introduce PreSERVE-AMI
trial in which stem cells were injected intracoronary in patients
with left ventricle dysfunction after AMIL. In addition, we present
results of bare metal stents with modified surface in preventing
restenosis. In heart failure paragraph we describe new ventri-
cle assistance device and impact of intracardiac injection of
micro-RNA in animal model of myocardial ischaemia. In val-
vular innovations first successful percutaneous tricuspid valve
implantation is presented. Subsequently in section devoted to
hypertension, the comparison of renal denervation techniques
and novel molecule used in the treatment of uncontrolled hy-
pertension has been highlighted.

Key words: remote PCI, stem cells, surface stent modification,
left ventricle assist device, percutaneous tricuspid valve repair,
renal denervation
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Innowacje w interwencjach wiehcowych
Zdalne wykonywanie angioplastyki wiencowej [1]

W badaniu REMOTE-PCI badano bezpieczenstwo
i mozliwo$é zdalnego wykonania angioplastyki
wiencowej u pacjentow z chorobg wiencowsg przy
uzyciu robota (CorPath® 200; Corindus Vascular
Robotics, Waltham, MA, Stany Zjednoczone) oraz
pofaczenia audio—wideo. Po wprowadzeniu cewnika
prowadzgcego do docelowego naczynia, pozostata
cze$¢ zabiegu byfa wykonywana przez robota ste-
rowanego przez operatora znajdujgcego sie wraz
z konsolg w oddalonym pomieszczeniu. Do kontaktu
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gtosowego oraz wizualnego operatora z pacjentem
oraz personelem w osobie pielegniarki oraz technika,
ktéry sterowat fluoroskopiag oraz stotem, a takze do-
starczat urzadzenia do robota wykorzystano teleko-
munikacje. Do badania wtgczono 20 oséb, u ktérych
poddano rewaskularyzacji 22 zmiany w tetnicach
wiencowych. Sukces techniczny, definiowany jako
brak konwersji do manualnej angioplastyki wy-
konanej przez operatora osiggnieto w przypadku
19/22 zmian poddanych PCI. U 19 z 20 pacjentéw
osiggnieto sukces proceduralny, definiowany jako
brak rezydualnej stenozy ponizej 30%, zgonéw lub
powtdérnych rewaskularyzacji do momentu wypisu.
Jest to pierwsze badanie dowodzgce mozliwosci
przeprowadzenia zabiegéw PCI przez operatora znaj-
dujacego sie poza salg zabiegowa, dzieki potgczeniu
pracy robota oraz telekomunikacji. Potencjalnym
wykorzystaniem ,telestentowania” jest rozszerzenie
obszaréw geograficznych, na ktérych bedzie moz-
na wykona¢ zabiegi PCl. Dodatkowg korzyscig tej
metody jest ograniczenie skutkdéw promieniowania
na operatora.

Dowiericowe podanie autologicznych komdrek
macierzystych — potencjalne korzysci u osob
z dysfunkcjg lewej komory po zawale serca [2]

PreSERVE-AMI to randomizowane badanie drugiej
fazy, w ktérym pacjentom po zawale serca z unie-
sieniem odcinka ST poddanym skutecznej reperfuzji
z dysfunkcjg lewej komory (definiowang jako frakcja
wyrzutowa =< 48%, oceniana w rezonansie magne-
tycznym serca; CMR lub badaniu SPECT) podano do-
wiencowo autologiczne komorki macierzyste CD34+
(n = 78). Grupe kontrolna stanowili pacjenci, ktérym
podano sam rozpuszczalnik dla komoérek CD34+
(n = 83). W obu grupach oceniono kliniczne punkty
koncowe oraz zobrazowano migsien sercowy w CMR
lub SPECT. Obszar zawatu, funkcja lewej komory lub
perfuzja oceniona w badaniu SPECT poprawity sie
wzgledem wyjsciowych wartosci w obu grupach
badanych, natomiast nie réznity sie w sposob istotny
miedzy grupami badanymi. Korzystna tendencja
wystepowata u pacjentow, ktérzy otrzymali iniekcje
z wiekszg iloscig komdorek macierzystych. Analiza
badania wykazuje bezpieczenstwo oraz wskazuje
na potencjalnie korzystny efekt wyzszych stezen
komorek CD34+ podanych dowiencowo.

Stenty metalowe o zmodyfikowanej powierzchni
— brak redukcji nawrotu zwezenia w stentach [3]

Quantec Surface Modified Stents to stenty kobal-
towo-chromowe o powierzchni zmodyfikowanej
poprzez oksydacje, ktére hipotetycznie przyspieszajg
gojenie naczynia oraz moga skrécié czas stosowania
podwdjnej terapii przeciwptytkowej po przezskoér-
nych interwencjach wiencowych z uzyciem stentow
uwalniajgcych leki (DES).

Whvyniki dotychczas przeprowadzonych badan na
modelu zwierzecym dowiodty efektywnej inhibicji
przerostu neointimy, braku opdznienia pokrycia
przeset stentu oraz ograniczenia procesu zapalnego.
W badaniu klinicznym analizie poddanych zostato
31 pacjentéw, u ktérych wykonano angioplastyke tet-
nic wiencowych z uzyciem opisanych wyzej stentow.
Po 6 miesigcach przeprowadzono kontrole obejmu-
jaca angiografie ilosciowq oraz optyczng koherentng
tomografie (OCT). Przerost neointimy definiowany
jako p6zna utrata $wiatta naczynia w badaniu an-
giograficznym oraz grubos$¢ neointimy w OCT byty
poréwnywalne z poprzednimi generacjami stentow
metalowych (MULTI-LINK VISION), ktére stanowity
grupe odniesienia dla badanej grupy.

Innowacje w leczeniu
niewydolnosci serca

Nowy rodzaj wspomagania lewej komory serca [4]

Urzgdzenia wspomagajgce prace komoér serca (VAD,
ventricular assist devices) majg za zadanie odcigzy¢
serce w zaawansowanej jego niewydolnosci. Sg
stosowane gtéwnie jako pomost do przeszczepie-
nia serca, ale takze jako terapia docelowa. Terapia
VAD wymaga dostepu do dwéch duzych naczyn
pacjenta i obarczona jest znacznym ryzykiem zato-
rowosci. Mimo dostepnosci lll generacji VAD, ciggle
wystepuje problem wtasnos$ci prozakrzepowych
materiatéw uzytych do konstrukcji tych pomp. Wy-
daje sie, ze rozwigzaniem moze by¢ pompa, ktora
nie kontaktuje sie bezposrednio z prgdem krwi.
W czasopismie ,Science Translational Medicine”
opublikowano wyniki badania przedklinicznego,
w ktérym po raz pierwszy uzyto VAD, ktéry nie ma
stycznosci z krwig, co rozwigzuje wiele problemdéw.
Opisywane urzadzenie wykonane jest na ksztatt
miekkiego i elastycznego rekawa, ktory oplata ser-
ce z zewnatrz i synchronicznie ze skurczem komor
uciska je, wspomagajgc tym samym jego prace.
System ten implantowany jest przez torakotomie
w sposob chirurgiczny. Zaréwno wyniki in vitro, jak
i ex vivo sugerujg duzg skutecznos$é tego urzagdzenia
W generowaniu rzutu serca. Z niecierpliwoscig ocze-
kujemy na wyniki doswiadczenia in vivo na modelu
zwierzecym, ktore potwierdza niskg trombogennosé
urzadzenia.

Dostarczenie mikro-RNA do miesnia sercowego
— poprawienie jego regeneracji i sprawnosci
po zawale [5]

Do tej pory mikro-RNA dostarczano do wybranego
organu przy uzyciu wektora wirusowego, jednak
ta opcja wprowadza na state zmiany w genomie.
W tym roku po raz pierwszy udato sie na modelu
zawatu serca u swini wykaza¢, ze podanie hsa-miR-
-199a-3p i hsa-miR-590-3p w nos$niku lipofilnym



wigze sie ze znaczacymi korzysciami. Bezposrednia
iniekcja mieszaniny mikro-RNA do przedniej $ciany
lewej komory po wywotaniu niedokrwienia mig$nia
sercowego redukowata strefe zawatu (18 = 3%
oraz 14 * 2,2% w grupach badanych v. 28 = 4,8%
w grupie kontrolnej; p < 0,05). Nie wykazano takze
zadnych skutkéw ubocznych. Co wiecej, w obszarze
niedokrwionym po podaniu roztworu mikro-RNA
wracata sprawnos$¢ migsnia sercowego. Badanie to,
opublikowane w czasopi$smie ,Circulation Research”,
dowodzi przede wszystkim bezpieczenstwa zastoso-
wanej terapii. Nastepnym krokiem bedzie zbadanie
skutecznosci tego rodzaju interwencji w badaniu
klinicznym.

Interwencje zastawkowe

Pierwsza przezcewnikowa implantacja zastawki
trojdzielnej firmy NaviGate Cardiac Structures [6]

GATE tricuspid AVS jest zastawkag implantowang
przezskornie przeznaczong do leczenia cigzkiej nie-
domykalnos$ci tréjdzielnej. Zastawka zawieszona na
stencie nitinolowym ma w matoinwazyjny sposéb
redukowaé ciezkg niedomykalnosé tréjdzielng, nawet
w sytuacji gdy srednica pier$cienia natywnej zastaw-
ki jest znacznie powiekszona i brak innych metod
terapeutycznych. Pierwszy zabieg przeprowadzono
u 64-letniej pacjentki z ciezkg niedomykalnoscig
zastawki trojdzielnej, nadcisnieniem ptucnym oraz
niewydolnoscig prawej komory. Dla tej pacjentki nie
byto innej opcji terapeutycznej. Srednica pierscie-
nia u pacjentki wynosita 50 mm. Zabieg zakonhczyt
sie sukcesem, przeciek na zastawce tréjdzielnej
zostat zminimalizowany. U pacjentki w 30-dniowej
obserwacji odnotowano znaczng poprawe wydol-
nosci. Obecnie w Stanach Zjednoczonych, Chile
oraz w Polsce prowadzone jest badanie kliniczne,
ktére ma przynies¢ odpowiedzi na pytania doty-
czgce bezpieczenstwa oraz skutecznosci leczenia
niedomykalnosci trojdzielnej przy uzyciu tej zastawki.
Obecnie, na rynku medycznym pojawia sie coraz
wiecej innowacji dotyczagcych ,zapomnianej” za-
stawki tréjdzielnej.

Interwencje w nadcisnieniu tetniczym

Pordwnanie réznych metod denerwacji tetnic
nerkowych [7]

Jak do tej pory nie ma jasnej odpowiedzi na temat
skutecznosci inwazyjnego leczenia nadcisnienia
tetniczego przy uzyciu matoinwazyjnych technik
przezcewnikowych. W badaniu opublikowanym
w ,Eurolntervention” podjeto prébe pordéwnania
skutecznosci ablacji tetnic nerkowych za pomocg
pradu o czestotliwosci radiowej (RF) do chemicznej
neurolizy wtokien wspodtczulnych z uzyciem alkoholu
absolutnego przy uzyciu cewnika Peregrine. Badanie
przeprowadzono na 12 $winiach, ktére podzielono

na 4 grupy — w dwéch podawano 0,3 lub 0,6 ml ste-
zonego alkoholu, w jednej grupie wykonano ablacje
RF, pozostate zwierzeta tworzyty grupe kontrolna.
Badanie histopatologiczne pokazato, ze najwieksza
skutecznos$¢ uzyskano w grupie zwierzat, ktorej
podano 0,6 ml alkoholu absolutnego, kolejng byta
grupa, w ktérej podano 0,3 alkoholu. Ostania byta
grupa, w ktérej wykonano denerwacje metodg RF
W takiej samej kolejnosci wystepowat spadek steze-
nia norepinefryny po zabiegu. W zadnym przypadku
nie obserwowano uszkodzenia tetnicy nerkowe;.
Denerwacja przy uzyciu alkoholu stezonego wigzata
sie takze z krétszym czasem trwania procedury.

Pierwsze kliniczne doswiadczenia z nowym lekiem
na niekontrolowane nadcisnienie tetnicze [8]

Do badania wtgczono 7 ochotnikéw z niekontrolowa-
nym nadcisnieniem tetniczym definiowanym wedtug
European Society of Cardiology (ESC). Pacjentom
tym przez cewnik naczyniowy przeznaczony do po-
dawania leku lokalnie podano nowego antagoniste
ATP-azy Na*/K* o nazwie NW2013 w dawce 1,2 ml
do przydanek tetnic nerkowych. Wszystkie zabiegi
obyty sie bez powiktan. W wykonanych badaniach
holterowskich po 24 godzinach, po miesigcu oraz
po 3 miesigcach wartosci cisnienia tetniczego byty
nizsze niz przy wtaczeniu do badania. U dwéch
pacjentow mozliwe byto zredukowanie dawek le-
kéw. Te wyniki dajg podstawe, by rozpoczaé¢ duze
wieloosrodkowe randomizowane badanie kliniczne
ze Slepg préba w celu potwierdzenia skutecznosci
NW2013.
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