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STRESZCZENIE

W aktualnych ,Innowacjach” przedstawiamy pierwsze zastoso-
wanie okluderéw migdzyprzedsionkowych z bioresorbowalnym
szkieletem, a takze skuteczng nowatorskg metode regulacji
ci$nieniowej przy implantacji przezcewnikowych zastawek
aortalnych rozprezalnych na balonie. W innowacjach wierico-
wych opisujemy powstanie modelu matematycznego majgcego
wykrywac ostry zespot wiericowy na postawie EKG. Dodatkowo
przedstawiamy mozliwo$¢ leczenia opornej dtawicy piersiowej
przy uzyciu reduktora zatoki wiencowej. Prezentujemy réwniez
wyniki leczenia miazdzycy obwodowej przy pomocy balonu
powlekanego paklitakselem Ranger. W zakresie innowacji
w leczeniu niewydolnos$ci serca prezentujemy badanie ocenia-
jace ilo$¢ hospitalizacji u 0sdb otytych z niewydolnoscig serca,
u ktérych dokonywano pomiaru ci$nienia w tetnicy ptucnej.
Stowa kluczowe: zamkniecie przegrody
miedzyprzedsionkowej, przezcewnikowa implantacja
zastawki aortalnej, sztuczna inteligencja, dtawica piersiowa,
miazdzyca obwodowa
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ABSTRACT

In the current “Innovations” we present the first-in-man use
of atrial septal occluders with a bioresorbable skeleton and
novel pressure-regulated deployment of balloon-expandable
transcatheter aortic valve. In coronary innovations, we describe
the mathematical model to detect acute coronary syndrome in
ECG. In addition, we present the possibility of treating resistant
angina with the use of a coronary sinus reducer. We also present
the results of the treatment of peripheral atherosclerosis with
the use of a Ranger paclitaxel-coated balloon. In innovations of
the treatment of heart failure, we describe the study evaluating
the number of hospitalizations in obese patients with heart
failure, in whom pulmonary artery pressure was measured.
Key words: atrial septal occlusion, transcatheter aortic
valve implantation, artificial intelligence, angina pectoris,
peripheral atherosclerotic disease
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Innowacje w leczeniu wad strukturalnych

Pierwszy okluder przegrody
miedzyprzedsionkowej z bioresorbowalnym
szkieletem Carag [1]

Carag (CBSO; CARAG AG, Baar, Szwajcaria) jest
pierwszym okluderem, w ktérym szkielet metalowy
zostat zastgpiony bioresorbowalnym polimlecza-
nem-co-glikolanu (PLGA). Do ramy z PLGA przymo-
cowane sg dwie przeciwlegte niebioresorbowalne
ostony poliestrowe. Znaczniki na dystalnej koncéwce
i proksymalnej czesci holdera zapewniajg widocz-
no$¢ w promieniowaniu rentgenowskim. System
wprowadzajgcy przy wykorzystaniu koszulki 12 Fr
umozliwia tradycyjne umieszczenie, najpierw po
prawej stronie przedsionka lub po obu stronach
rownolegle. Konstrukcja urzgdzenia over-the-wire
umozliwia ponowne podfgczenie i ponowne roz-
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mieszczenie. Wykonano jednoosrodkowe, prospek-
tywne badanie u 17 pacjentéw. Kryteriami wigczenia
do badania byfo posiadanie izolowanego przetrwa-
tego otworu owalnego (PFO, persistent foramen
ovale) lub ubytku przegrody miedzyprzedsionkowej
(ASD, atrial septal defect) wymagajacych leczenia.
Pierwszorzedowym punktem koncowym byto kli-
nicznie skuteczne zamknigcie po sze$ciu miesigcach,
oceniane za pomocga echokardiografii przezprzety-
kowej. Drugorzedowym punktem korncowym byta
wykonalnos¢ i bezpieczehstwo, w tym powazne
zdarzenia niepozgdane oraz ocena prawidfowego
umieszczenia urzgdzenia podczas zabiegu. Wszystkie
zabiegi zostaty przeprowadzone zgodnie ze stan-
dardowg procedurg zamkniecia ASD/PFO. Pacjenci
z ASD i PFO otrzymywali aspiryng 100 mg/dobe przez
pot roku. Pacjenci z PFO dodatkowo otrzymywali
klopidogrel 75 mg/dobe przez 3 miesigce. Wszyscy
pacjenci byli oceniani przy wypisie oraz w 1, 6,
12 i 24 miesigcu od wypisu. Powodzenie implantacji
osiggnigto u 15/17 pacjentéw (9 ASD, 6 PFO), co sta-
nowi 88,2%. Dwie nieudane implantacje (jeden PFO
i jeden ASD) wystgpily z powodu ztego ustawienia
przegrody. Wyniki w podgrupie ASD byty bardzo
dobre, z klinicznie skutecznym zamknigciem w 100%.
Skuteczne klinicznie zamkniecie w podgrupie PFO
obserwowano u 50% po 24 miesigcach, z dwoma
umiarkowanymi przeciekami i jednym duzym prze-
ciekiem. W poréwnaniu z wynikami odnotowanymi
dla innych urzgdzen PFO wyniki te sg suboptymalne
jednak liczba pacjentow jest zbyt mata dla szerszych
whnioskéw. Autorzy rozwazajg uzycie w przyszto-
$ci dla PFO wiekszego urzadzenia. Za zwigzane
z urzadzeniem uznano dwa powazne zdarzenia:
kofatanie serca i matg skrzepline po prawej stronie
serca. Skrzeplina z powodzeniem zostata wyleczona
antykoagulantami. Na podstawie wynikéw dtugoter-
minowych (nie obserwowano pdéznych powiktan)
autorzy wnioskujg o bezpieczenstwie urzadzenia.
CBSO wydaje sie wysoce skuteczne w zamykaniu
matych i srednich ASD. W PFO wskaznik sukcesu
byt nizszy niz oczekiwano. Planowane sg wieksze
badania.

Nowatorska strategia regulacji cisnieniowej
przy implantacji przezcewnikowych zastawek
aortalnych rozprezalnych na balonie [2, 3]

Podczas rozprezania zastawki o naprezeniu $ciany
pierécienia wywieranym przez rozszerzajgca sie
proteze decyduje maksymalna $rednica protezy oraz
ci$nienie balonu (prawo Laplace’a). Snir i wsp. [2]
przedstawili nowg, regulowang cisnieniem metode
zaktadania przezcewnikowych zastawek aortalnych
(THV, transcatheter aortic valve implantation) roz-
prezalnych na balonie majgcq na celu optymalizacje
apozycji proteza-pierscien przy jednoczesnym zapo-
bieganiu znacznemu uszkodzeniu tkanek i ograni-
czeniu niedomykalnosci okotozastawkowych (PVR,

perivalvular regurgitation). Do badania wtgczono
330 pacjentow z ciezkim natywnym zwezeniem
zastawki aortalnej, ktorzy przeszli TAVI z zastoso-
waniem protezy SAPIEN 3 od sierpnia 2015 roku
do lipca 2020 roku. Z tej grupy 106 pacjentéw mia-
fo wysokie ryzyko peknigcia pierscienia. Stosujac
model biomechaniczny, oszacowano naprezenie
$ciany pierscienia dla kazdego przypadku i oceniono
w odniesieniu do wskaznikéw postdylatacji, tagodne-
go lub wiekszego PVR. Dodatkowo analizowano ko-
nieczno$¢ implantacji stymulatora serca, powstania
bloku lewej odnogi peczka Hisa (LBBB) oraz peknigcia
pierscienia. Optymalny zakres naprezen sciany okre-
slono na 3-3,5 MPa. Pacjenci z naprezeniem $ciany
> 3 MPa mieli zmniejszony wspoétczynnik postdy-
latacyjny (p < 0,001) i zmniejszony korncowy PVR
(p = 0,.014). Pekniecie pierscienia wystgpifo u 2 pa-
cjentow wysokiego ryzyka z naprezeniem $ciany
> 3.5 MPa (obydwa przypadki obejmowaty zwapnie-
nie podpierscieniowe z naprezeniem $ciany podczas
zabiegu odpowiednio o 3,69 MPa i 3,84 MPa). Nie
zaobserwowano peknigecia w przypadku strategii
regulowanej ci$nieniem, gdy naprezenie $ciany
pozostawato w granicach warto$ci docelowych
(95 pacjentow wysokiego ryzyka z naprezeniem
$ciany =< 3,5 MPa). Zdefiniowano docelowe ci$nienia
dla rozmiaru TVH, aby zapewnié¢ ulokowanie przy
docelowych poziomach naprezen $cian od 3 do
3,5 MPa: 6,25 atm dla THV 23 mm, 5,5 atm dla THV
26 mm i 5 atm dla 29 mm THV. U pacjentéw w tych
docelowych zakresach obserwowano koniecznos$é
postdylatacji u 10%, obecno$é tagodnego PVR
u 12,7%. Nie wystgpit ciezki PVR. Zalezno$¢ miedzy
objetoscig wypetnienia balonu a towarzyszacym
cisnieniem i naprezeniem $ciany byta niespdjna.
Nie zaobserwowano zwigzku miedzy naprezeniem
Sciany a czestoscig koniecznosci implantacji kardio-
stymulatora lub powstania nowego utrzymujgcego
sie LBBB. Rozprezenie THV z regulacjg ci$nienia jest
prostg, powtarzalng, bezpieczng i skuteczng meto-
dg, niezaleznie od wysokiego ryzyka niekorzystnej
anatomii, aczkolwiek wymaga to potwierdzenia na
wiekszej grupie pacjentéw w badaniu z randomizacja.

Innowacje w interwencjach wiehcowych

Sztuczna inteligencja pomocna w rozpoznaniu
zawaftu serca [4]

Opodznienie leczenia lub nawet btedna diagnoza za-
watu serca nie jest rzadkoscig w codziennej praktyce
medycznej. Wydaje sig, ze automatyczna analiza EKG
z uzyciem technik uczenia maszynowego, potocznie
zwanego sztuczng inteligencjg, jest w stanie pomoc
lekarzowi i podniesé skutecznosé diagnozy. Celem
opisywanego badania jest stworzenie uczacego
sie modelu matematycznego, ktéry miat za zadanie
pomoc lekarzowi w rozpoznaniu w elektrokardio-
gramie zawatu mig$nia sercowego. Do stworzenia



modelu uzyto 1051 zapiséw EKG z zawatem STEMI
oraz 697 zapiséw z NSTEMI. EKG byty walidowane
angiograficznie. Ponadto oceniono 140 336 angiogra-
mow, na podstawie ktdrych wykluczono ostry zesp6t
wiencowy. Stworzony program poréwnano z oceng
lekarskg. Pole pod krzywa wykazato ze algorytm
jest lepszy od cztowieka w rozpoznawaniu STEMI
(pole pod krzywag ROC 0,976). W przypadku NSTE-
MI dodanie wartosci tropiony do modelu znacznie
podniosto warto$é pola pod krzywg ROC do 0,978.
Podsumowujac, stworzono uzyteczne narzedzie
stuzgce jako pomoc w rozpoznawaniu zawatu serca
na podstawie EKG.

Reduktor zatoki wienicowej skuteczny w leczeniu
opornej dfawicy piersiowej [5]

Oporna na leczenie dfawica piersiowa pozostaje
wyzwaniem terapeutycznym, znacznie obnizajgc
jakos¢ zycia cierpigcych na nig pacjentéw. Celem
prezentowanego badania byta ocena skutecznosci
i bezpieczenstwa stosowania reduktora zatoki wien-
cowej przeznaczonego do leczenia opornej dtawicy
piersiowej. Badanie zostato zaprojektowane jako
prospektywny wieloosrodkowy rejestr, do ktérego
wtgczono 228 pacjentéw. Obserwacje prowadzono
przez dwa lata od wszczepienia reduktora. Proce-
dura implantacji zakonczyta sie sukcesem u 99%
pacjentow. W odlegtej obserwacji natezenie dtawi-
cy spadto z CCS 2,8 = 0,6 do 1,8 = 0,7. Poprawa
o jeden stopien w klasie CCS byta obserwowana
u 82% pacjentow, a o dwa stopnie u 31%. Dodat-
kowo oceniano jako$¢ zycia, ktdra réwniez wzrosta
po 2 latach od implantacji, tak samo jak wynik testu
sze$ciominutowego marszu.

Innowacje w interwencjach obwodowych

Jednoroczne wyniki leczenia miazdzycy w tetnicy
powierzchownej uda za pomocg balonu
powlekanego paklitakselem Ranger® [6]

Paklitaksel ma udowodniong skutecznos$¢ jako lek
dostarczany do sciany naczynia na balonie. Jednak
bardzo duzy wptyw na skutecznos¢ i dtugoterminowy
efekt zabiegu posiada rodzaj no$nika, na ktérym lek
jest zwigzany z balonem. Celem badania byta ocena
skutecznosci balonu powlekanego lekiem Ranger®
W rocznej obserwacji w leczeniu tetnicy powierz-
chownej uda. Paklitaksel w stezeniu 2 ug/mm? jest
czynnikiem antymitotycznym uwalnianym z balonu
i dostarczanym do $ciany naczynia. Pacjentéw pod-
dawano randomizacji w stosunku 3: 1 dla grupy
badanej. Komparatorem byt balon niepowlekany
lekiem. Nie byto réznic demograficznych pomiedzy
grupami, a dtugos$¢ leczonej zmiany byta poréw-
nywalna. Utrata $wiatta naczynia oraz koniecznos$é
ponownej interwencji w miejscu leczonej zmiany po
roku wystgpity znacznie czesciej w grupie kontrolne;j.

Wyniki pokazaty wyzszo$é balonu powlekanego
lekiem w rocznej obserwacji w poréwnaniu do kla-
sycznego balonu.

Innowacje w leczeniu niewydolnosci
serca

Pomiar cisnienia w tetnicy pfucnej skutecznie
redukuje liczbe hospitalizacji u oséb otyfych
z niewydolnoscig serca [7]

Pomiar cisnienia w tetnicy ptucnej pozwala na ocene
zastoju w pfucach oraz ogdélng akumulacje ptynow
u os6b z niewydolnoscig serca. Celem prezento-
wanego badania byta ocena skutecznosci pomiaru
cisnienia w tetnicy ptucnej w redukcji liczby ho-
spitalizacji u otytych oséb z niewydolnoscig serca.
Badanie byto zaprojektowane jako prospektywny
wieloosrodkowy rejestr pacjentow w klasie NYHA I
z historig hospitalizacji z powodu zaostrzenia niewy-
dolnosci serca w ostatnich 12 miesigcach. Terapia
pacjenta byta prowadzona w oparciu o monitoring
cis$nienia w tetnicy ptucnej. Analiza pacjentow zostata
przeprowadzona w zalezno$ci od frakcji wyrzutowej
(< 40% lub = 40%) oraz wskaznika masy ciata
(35 < kg/m? lub = 35kg/m?). Wyjsciowe ci$nienie roz-
kurczowe w tetnicy ptucnej byto wyzsze u pacjentow
z BMI = 35 kg/m? niezaleznie od frakcji wyrzutowej
lewej komory, ale wszystkie ci$nienia w tetnicy ptu-
cnej byty nizsze po 12 miesigcach w kazdej grupie
(P < 0.001). We wszystkich grupach wykazano istotng
redukcje hospitalizacji z kazdej przyczyny w porow-
naniu do roku przed badaniem, gdzie pacjenci nie
mieli monitorowanego ci$nienia w tetnicy ptucnej.
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