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STRESZCZENIE

W nowym wydaniu ,Innowacji” prezentujemy system vFFR
stuzacy do oceny istotno$ci zwezen w naczyniach wiencowych.
Opisujemy ulepszony system IVUS-CTO w pokonywaniu prze-
wlektych okluzji wiencowych. W zakresie wad zastawkowych
przedstawiamy oprogramowanie CAAS A-Valve stuzace do
oceny niedomykalno$ci aortalnej oraz przecieku okotozastaw-
kowego podczas TAVR oraz przypadek leczenia ostrej niedomy-
kalnosci aortalnej z wykorzystaniem nowej generacji Mitraclipu.
W temacie niewydolno$ci serca przyblizamy rejestr, w ktérym
oceniano bezpieczenstwo i skuteczno$é dostepu pachowego
jako alternawy dla dostepu udowego podczas mechanicznego
wspomagania krazenia. W zakresie interwencji obwodowych
opisujemy wptyw balonéw powlekanych paklitakselem
w leczeniu owrzodzen koriczyn dolnych na modelu $wini. Do-
datkowo, prezentujemy nowy system do ochrony radiologicz-
nej znaczaco zmniejszajacy ekspozycje na promienowanie
rentgenowskie.

Stowa kluczowe: pomiar rezerwy wiencowej, przewlekia
okluzja wiencowa, przeskérna wymiana zastawki aortalnej,
ostra niedomykalno$¢ mitralna, balony powlekalne lekiem
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ABSTRACT

In the new edition of “Innovations” we present a vVFFR system
dedicated to evaluating coronary lesion significance non-inva-
sively. In the coronary intervention section, we introduce the
IVUS-CTO system for crossing chronic total occlusions. A novel
system for aortic regurgitation or paravalvular leak assessment
during TAVR was described in the section on valve innovations.
In addition, a case of acute mitral regurgitation treated with
a novel Mitraclip system was described. In the heart failure
section, we present a registry in which axillary access was
tested as an alternative to femoral during mechanical circula-
tory support. In terms of peripheral interventions, we present
a trial in which paclitaxel coated balloons were used for the
treatment of distal limb wounds. Additionally, a new system
for radiological protection is presented.

Key words: fractional flow reserve, chronic total occlusion,
transcatheter aortic valve replacement; acute mitral regurgi-
tation; drug coated balloons
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Innowacje w interwencjach wienhcowych

vFFR w ocenie istotnosci zwezen w naczyniach
wiencowych [1]

CAAS vFFR to nowy i dostepny komercyjnie sys-
tem, wykorzystywany do oceny istotnosci zwezeh
w tetnicach wiencowych podczas koronarografii.
Oprogramowanie ocenia istotno$¢ zwezen na pod-
stawie szacowania spadku ci$nien w naczyniach
wiencowych podczas wykonania koronarografii, wy-
korzystujac réwnania dynamiki ptynéw opartych na
anatomii tetnic. Pomiary wykonywane przez system
nie wymagajg prowadnicy w $wietle naczynia oraz
podawania adenozyny w celu wykonania obliczen.



Dodatkowo, na podstawie wykonanych projekgcji
system umozliwia rekonstrucje naczyn w projekcji
tréjwymiarowej, podajgc jednoczes$nie niezbedne
do ewentualnej angioplastyki wymiary tetnicy oraz
parametry okreslajgce zwezenia. Kolejnym atutem
oprogramowania jest szybko$¢ analizy (< 1 minuty)
oraz kompatybilnos$é z wiekszoscig dostepnych na
rynku angiograféw. Oprogramowanie poddane zo-
stato badaniom walidacyjnym, w ktérych wykazano
korelacje pomiedzy pomiarami wykonanymi metodg
VFFR oraz klasyczng metodg FFR (badania FAST |,
FAST EXTEND, FAST ).

System IVUS-CTO w leczeniu przewlektych okluzji
wiencowych [2]

Na tamach czasopisma JACC, przedstawiono wy-
niki badania, w ktérym przewlekte okluzje wien-
cowe (CTO, chronic total occlusion) pokonywano
z wykorzystaniem urzgdzenia CTO-IVUS (AO-IVUS).
Urzadzenie to umozliwia pokonywanie przewle-
ktej okluzji wiencowej z wykorzystaniem obrazu
tréjwymiarowego, dzieki czemu manipulacja pro-
wadniem staje sie badziej precyzyjna. AO-IVUS to
ulepszona wersja wczesniej wykorzystywanego
urzadzenia Navi-IVUS, w ktérym dodatkowo moz-
liwa jest detekcja koncéwki prowadnika, przez co
nawigacja staje sie doktadniejsza. Badanie prze-
prowadzono na modelu tetnic $win, u ktérych CTO
pokonywano z wykorzysteniem systemu AO-IVUS
lub Navi-IVUS. W grupie, w ktérej pokonywano
zmiany z wykorzystaniem AO-IVUS, mediana

System: CAAS do oceny vFFR firmy Pie Medical

czasu potrzebnego do przejscia zmiany (80,5 sek.
v. 333,0 sek., p = 0,036) byta statystycznie istotnie
nizsza niz w grupie, u ktoérej zmiany pokonowano
z wczes$niej stosowanym systemem Navi-IVUS.
Ulepszony system ma zosta¢ wprowadzony na rynek
w celu pokonywania przewlektych okluzji wiehco-
wych u pacjentow.

Innowacje w interwencjach
zastawkowych

Ocena niedomykalnosci aortalnej oraz
przecieku okofozastawkowego w trakcie TAV/
z wykorzystaniem systemu CAAS A-Valve [3]

Firma Pie Medical Imaging opracowata system CAAS
A-Valve, ktory umozliwia ocene niedomykalnosci
zastawki aortalnej oraz przecieku okotozastawko-
wego podczas zabiegéw przezskornej jej wymiany.
Technologia jest oparta na wykorzystaniu wideo-
densytometrii. W trakcie zabiegu oblicza sige indeks
niedomykalnosci (QRA) na podstawie oceny gestosci
kontrastu w opuszce aorty oraz w lewej komorze. Na
tej podstawie oprogramowanie generuje obraz mapy
serca, na ktérej odczytaé mozna stopien i rozlegtosé
niedomykalnosci lub przecieku okotozastawkowego.
Dzieki temu nieinwazyjnemu systemowi mozliwa jest
optymalizacja zabiegow TAVI (transcatheter aortic
valve implantation), nawet bez koniecznosci uzycia
echa przezprzetykowego. Oprogramowanie zostato
zwalidowane z technikami obrazowymi, takimi jak
echo i rezonans magnetyczny.
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System: CAAS A-Valve do oceny vFFR firmy Pie Medical

Przypadek wyleczenia masywnej pierwotnej
niedomykalnosci zastawki mitralnej z powodu
pekniecia struny za pomocg urzgdzen do naprawy
brzeg-do-brzegu nowej generacji [4]

U 64-letniego pacjenta wykryto w badaniu przez-
przetykowym masywng niedomykalno$é mitralng
(MR, mitral regurgitation), ze znacznym wypada-
niem tylnego ptatka (P2 oraz czesciowo P1), z ze-
rwaniem struny Sciegnistej, stwierdzajgc rowniez
ciezkie nadcisnienie ptucne oraz ciezkg dysfunkcje
prawej komory. Ze wzgledu na wysokie ryzyko ope-
racyjne zdecydowano o naprawie przezskérne;j.
Chory w zwigzku z przerwg w koaptacji ptatkow >
10 mm (16 mm) miat przeciwwskazania do zatozenia
systemu MitraClip. Zdecydowano o zastosowaniu
nowej generacji MitraClip G4, ktéry ma szerszy klips
i nowy system wytapywania pfatkéw, co pozwala
na indywidualng optymalizacje uchwytu. Pierwszy
centralny klips XTW zredukowat MR z IV stopnia do
Il stopnia. Dodatkowe klipsy XT implantowano po
obu stronach, aby stabilizowa¢ dziatanie pierwszego
klipsa. Uzyskano normalizacje ci$nienia w lewym
przedsionku i naptywu z tetnic ptucnych. Po 2 dniach
zaobserwowano znaczne polepszenie stanu klinicz-
nego pacjenta ze zmniejszeniem MR do | stopnia, ze
$rednim gradientem 6 mm Hg. Stwierdzono réwniez
poprawe funkcji prawej komory i redukcje ci$nienia
ptucnego. Przypadek ten daje obiecujgce rezultaty
dla stosowania urzadzenia w anatomicznie wyma-
gajacych zmianach powodujacych MR.

Innowacje w leczeniu niewydolnosci
serca

Wspomaganie krazenia z wykorzystaniem dostepu
pachowego [5]

Wielu pacjentéw, ktérzy wymagajg krotkotrwatego
mechanicznego wspomagania krgzenia, ma nie-
optymalne warunki dostepu biodrowo-udowego lub
powody, dla ktérych wczesna mobilizacja po zabie-

gu jest u tych chorych pozgdana. Dostep z tetnicy
pachowej stanowitby dla tych pacjentéw alternaty-
we. Z tego powodu powstat rejestr monitorowania
bezpieczenstwa dostepu pachowego (ARMS). To
prospektywny, wieloosrodkowy rejestr obserwa-
cyjny do oceny wykonalnosci i bezpieczenstwa
mechanicznego wspomagania krgzenia poprzez
dostep przezskérny z konczyn goérnych. W 10 osrod-
kach zebrano 102 pacjentéw. Skuteczna implantacja
urzadzenia wyniosta 98% (100 pacjentow). Powikfa-
nia po zabiegu obejmowaty 10 krwawien i 1 udar.
U 3 pacjentéw zaobserwowano objawy ze splotu
ramiennego obejmujgce mrowienie w zakresie C8,
ktore ustgpito po kilku dniach leczenia. Krwiak lub
krwawienie w miejscu dostepu po zabiegu stwier-
dzono u 9 pacjentow. Po usunigciu systemu wykorzy-
stywano urzgdzenia zamykajgce w 61%, stentgrafty
w 17%, tamponade balonowg w 15%, natomiast
chirurgiczne usunigcie w 5%. Czas trwania leczenia
wydawat sie by¢ niezaleznie zwigzany z 1,1% zwigk-
szeniem ilorazu szans powiktan naczyniowych na
dzien [95% CI (confidence interval) 0,0-2,3%, p =
0,05]. Przezskérny dostep pachowy do stosowania
mikroosiowych pomp podtrzymujacych krazenie
wydaje sie mozliwy przy akceptowalnej czestosci
krwawien, jednakze wieksze badania sg konieczne,
aby potwierdzié te rezultaty.

Innowacje w zakresie interwencji
obwodowych

Balony powlekane paklitakselem w leczeniu
krytycznego niedokrwienia koriczyn dolnych [6]

Balony powlekane paklitakselem (PCB, pacl/itaxel-
coated balloon), majagce dziatanie przeciwreste-
notyczne, sg znane jako sposdb leczenia zwezenia
tetnic udowych powierzchownych (SFA, superfi-
cial femoral artery). Ich zastosowanie do tej pory
w przypadku krytycznego niedokrwienia konczyn
dolnych byto jednak ograniczone, ze wzgledu na
obawy negatywnego wptywu na uwalnianie czg-
steczek paklitakselu i fragmentéw nosnika leku do
dystalnych czes$ci konczyn dolnych i zaburzenia
kragzenia spowodowane embolizacjg w tkankach
juz zagrozonych przez przewlekte niedokrwienie.
W duzych badaniach z randomizacjg wykazano, ze
odsetek amputacji i zakrzepicy byt poréwnywalny
w przypadku zastosowania balonu niepowlekanego
lekiem, jak i powlekanego paklitakselem. Jednak
w badaniach tych nie brali udziatu pacjenci z owrzo-
dzeniami konczyn dolnych. W prezentowanym ba-
daniu naukowcy na modelu zwierzecym (27 $win,
54 konczyny) testowali wptyw zastosowania PCB
w SFA na gojenie sie wystandaryzowanych ran
(przezskérne, okraggte 10-milimetrowe zmiany zadane
w znieczuleniu 3 dni przed procedurg) dystalnych
czesci konczyn tylnych. Swinie podzielono na 3 gru-
py po 9 $win stosujagc odpowiednio w procedurze



Attenuation of Scatter Radiation with The EGGNEST™ System
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System ochrony radiologicznej —- EGGNEST

balon niepowlekany, powlekany paklitakselem jed-
nokrotnie oraz powlekany paklitakselem trzykrotnie.
Za pomoca biopsji okreslono stezenie paklitakselu
w tkankach koto rany. Po 14 i 28 dniach nie stwier-
dzono réznic w przebiegu, wygladzie i histopatologii
rany. Nie wykazano réznicy miedzy zastosowaniem
balonéw niepowlekanego, powlekanego paklitakse-
lem jednokrotnie, ani powlekanego paklitakselem
trzykrotnie. Tym samym udowodniono, ze klinicznie
istotne stezenie paklitakselu w tkankach nie ostabia
gojenia sig istniejacych ran, nawet w przypadku
wielokrotnego uzycia PCB.

Innowacje w ochronie radiologicznej

EGGNEST™ znacznie redukuje ekspozycje
na promieniowanie podczas zabiegow [7]

Ekspozycja na promienowanie rentgenowskie wy-
korzystywane w pracowniach radioogii zabiegowej,
zwieksza ryzyko wystepowania wielu choréb w tym
choréb nowotworowych wséréd personelu medycz-
nego. Firma EGG Medical stworzyta innowacyjny
system ochrony radiologicznej ,EGGNEST ™" ztozony
ze specjalnie zaprojektowanej kombinacji oston,
dzieki czemu zmniejsza on catkowitg ekspozycje
na promieniowanie RTG rozproszone do 91%, nie
zaktocajac znaczaco ptynnosci pracy w trakcie wy-
konywanych zabiegéw w pracowniach radiologii
zabiegowej. Unikalno$¢ tego systemu polega na
zapewnieniu ochrony radiologicznej catego zespotu
zabiegowego.
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