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STRESZCZENIE

W grudniowym wydaniu ,Innowacji w kardiologii inwazyjnej”
prezentujemy system elektroanatomiczny majacy na celu
poprawe bezpieczenstwa zabiegdw angioplastki. Poza tym
w zakresie interwencji wieficowych przedstawiamy holistyczng
wizualizacje wewnatrznaczyniowg faczaca wiasciwosci IVUS
oraz OCT, a takze wyniki badania BIOVITESSE oceniajacego
skuteczno$¢ zabiegéw PCl z wykorzystaniem stentéw pozbawio-
nych polimeru. W temacie niewydolno$ci serca przedstawiamy
regulator przeptywu nerkowego Doraya oraz system do mecha-
nicznego wspomagania krazenia Aortix. W zakresie innowaciji
zastawkowych przedstawiamy zabieg naprawy niedomykalno$ci
silnie uwapnionej zastawki mitralnej z wykorzystaniem systemu
litotrypsjii oraz Mitraclipu.

Stowa kluczowe: nawigacja elektroanatomiczna,
holistyczna wizualizacja wewnatrznaczyniowa, regulator
przeptywu nerkowego, mechaniczne wspomaganie krazenia,
niedomykalno$¢ mitralna
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ABSTRACT

In the December issue of “Innovations” we present electoana-
tomical navigation to improve safety of angioplasty. In the
coronary intervention section, we introduce holistic intravascular
visualization which combines advantages of IVUS and OCT
and results of BIOVITESSE trial regarding safety and efficacy
of polymer-free drug-coated stents (DCS). Renal flow regulator
Doraya and new system for mechanical circulatory support
Aortix have been shown in heart failure innovations. In valvular
interventions we present case of mitral insufficiency in highly
calcified valve reparation with use of litothrypsy.

Key words: electroanatomical navigation, holistic structural
intravascular visualization, renal flow regulator, mechanical
circulatory support, mitral insufficiency
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Innowacje w interwencjach wiehcowych

Nawigacja elektroanatomiczna podczas zabiegow
przezskdrnej angioplastyki wiericoweyj [1]

Zabiegi angiplastyki wiencowej sg zwigzane z na-
razeniem na promieniowanie rentgenowskie za-
rowno pacjenta, jak i personelu biorgcego udziat
w procedurze. Dodatkowo chory otrzymuje w trak-
cie zabiegu potencjalnie nefrotokstyczny kontrast.
W dzisiejszych czasach nauka stawia na poprawe
bezpieczenstwa zabiegéw. Jedng z takich metod jest
wykorzystanie nawigacji elektroanatomicznej opar-
tej na tomografii komputerowej serca oraz naczyn
rewaskularyzowanych oraz na systemie nawigacji
opertej na impedancji (EnSiteTM VelocityTM Car-
diac Mapping System). Pierwsze zabiegi wykonano
z wykorzystaniem modelu $wini. Podczas procedury
tworzono mape 3D serca oraz naczyn. Implantacje
stentu optymalizowano dzieki wykorzystaniu zmody-
fikowanego badania optycznej tomografii koherent-



nej (OCT, optical coherence tomography). W 9 na
11 przypadkédw wykonano skuteczng implatacje
stentéw zaréwno w obrebie naczyn wiencowych, jak
i szyjnych. Dzieki potencjalnemu wykorzystaniu tej
technologii w przysztosci bedzie mozliwos$¢ ograni-
czenia promienowania oraz wykorzystania srodkéw
kontrastowych, a przez to poprawe bezpieczenstwa
procedur angioplastyki.

Obrazowanie naczyn wierncowych
z wykorzystaniem holistycznej wizualizacji
wewnatrznaczyniowej [2]

Badania wewnatrznaczyniowe z wykorzystaniem
ultrasonografii wewnatrznaczyniowej (IVUS, /ntra-
vascular ultrasound) oraz OCT majg pewne ogranicze-
nia wynikajgce z ich wtasnosci fizycznych. Wewnatrz-
naczyniowa holistyczna wizualizacja strukturalna
(IV-HSV, intravascular holistic structural visualization)
to nowatorska metoda obrazowania tgczgca wtasci-
wosci IVUS oraz OCT. W badaniu przedstawionym na
tamach ,Eurointervention” badania obrazowe prze-
prowadzano /n vivo na modelu tetnic zwtok ludzkich
oraz $win z wykorzystaniem specjalnego cewnika
umozliwiajgcego jednoczasowq rejestracje obrazu
IVUS oraz OCT. Dzieki potgczeniu wysokiej rozdziel-
czosci OCT oraz gtebokiej penetracji ultradzwiekow
badania IVUS uzyskano fuzje obrazu wewnatrzna-
czyniowego umozliwiajgcg unikalng, znacznie do-
ktadniejszg ocene struktur anatomicznych naczynia
oraz blaszki miazdzycowej. Kolejne badania kliniczne
pokazg przydatnos¢ kliniczng zastosowanej metody.

Stenty pokryte lekiem antymitotycznym bez
zawartosci polimeru [3]

Polimery pokrywajgce lek moga wptywaé nega-
tywnie na proces gojenia sie naczynia poprzez wy-
wotywanie przewlektego procesu zapalnego oraz
poprzez miejscowq toksycznos$é, prowadzgc do
potencjalnych powiktan zakrzepowych oraz nad-
miernej proliferacji neointimy. Stenty pokryte lekiem
bez zawartosci polimeru (DCS, drug-coated stent)
majg potencjalnie zmniejszaé ryzyko zakrzepicy oraz
restenozy. BlOrapid (Biotronik AG, Biilach, Switzer-
land) to nowy ultracienki stent powlekany pochodng
sirolimusu (BIOTORCIN™) bez zawartosci polimeru.
Szkielet stentu jest tozsamy do szkieletu stentu
BMS PRO-Kinetic Energy oraz DES Orsiro. Badanie
BIOVITESSE zostato zaprojektowane w celu oceny
bezpieczenstwa oraz skutecznosci PCl z wykorzysta-
niem stentéw BlOrapid. Badanie przeprowadzono
w dwoch grupach pacjentéw po 33 osoby w kaz-
dej. Zabiegi wykonywano u chorych ze zmianami
de novo. W pierwszej grupie pacjentéw oceniano
pokrycie stentow w obserwacji miesiecznej z wy-
korzystaniem OCT. W drugiej natomiast oceniano
pdézng utrate $wiatta naczynia w obserwacji 9 mie-
siecznej. W obserwacji miesiecznej 95,2% przeset

stentéw pokryte byto srédbtonkiem, w obserwacji
9-miesiecznej stwierdzono umiarkowang skutecz-
no$¢ angiograficzng zabiegu mierzong p6zng utratg
Swiatfa, ktora byta mniejsza niz w przypadku stentéw
BMS (bare metal stent), ale wieksza w poréwnaniu ze
stentami DES. Klinicznie nie obserwowano epizodéw
zakrzepowych oraz ostrych zespotow zwigzanych
z tetnica poddang rewaskularyzacji. W przypadku
jednego pacjenta obserwowano istotny nawrot
zwezenia w miejscu implantowanego stentu. Praw-
dopodobnie przeprowadzone bedg kolejne badania
z wyzszym stezeniem leku antymitotycznego celem
zwiekszenia skutecznosci technologii.

Innowacje w niewydolno$ci serca
Regulator przeptywu nerkowego Doraya [4]

Opornosé na leki moczopedne w ostrej niewydolnosci
serca jest czestym problemem klinicznym i wigze sie
z niekorzystnymi wynikami. Doraya (Revamp Medical)
to tymczasowy regulator przeptywu zylnego, ktéry
jest przezskdrnie umieszczany w zyle gtéwnej dolnej,
dystalnie od zyt nerkowych, aby czesciowo ograni-
czy¢ przeptyw zylny i zmniejszy¢ cisnienie w zyle
nerkowej. Urzadzenie jest wprowadzane przez zyte
udowa za pomocg koszulki 12 Fr i sktada sie z 25-mili-
metrowej ramki z nitinolu zamontowanej na dystalnej
czes$ci cewnika. Regulacja otwarcia ramki pozwala na
cze$ciowe ograniczenie przeptywu zylnego, zmniej-
szenie obcigzenia wstepnego i przekrwienia. Oczekuje
sig, ze poprzez zmniejszenie przekrwienia system
odcigzy on ukfad zylny nerki i poprawi ci$nienie per-
fuzyjne w nerkach. Drugim efektem jest odcigzenie
lewej komory serca, co skutkuje zmniejszonym cisnie-
niem napefniania i naprezeniem $cian. Obecnie trwa
pierwsze badanie z udziatem ludzi oceniajgce bezpie-
czenstwo i dziatanie tego urzadzenia (NCT03234647).
Weczesne wstepne wyniki 5 wtgczonych pacjentow
sg obiecujgce. Wykazano poprawe w wydalaniu
moczu oraz zmiane osrodkowego ci$nienia zylnego.
Nie zaobserwowano zadnych powaznych zdarzen
niepozadanych zwigzanych z implantacjg urzadzenia
lub z przekrwieniem zyt dystalnych. W lipcu 2020 roku
system otrzymat oznaczenie przefomowego urzgdze-
nia przyznawane przez Food and Drug Administration.

Przezskdrny system do mechanicznego
wspomagania krazenia Aortix [5, 6]

Aortix (Procyrion) jest osiowg pompa przeptywowg
o $rednicy 6 mm, umieszczang przez dostep udowy
w aorcie zstepujacej, w poblizu tetnic nerkowych.
Urzadzenie jest przeznaczone do odcigzenia ser-
ca i poprawy perfuzji. Aortix zmniejsza obcigzenie
nastepcze i zwieksza rzut serca przy niskich pred-
kosciach. Wieksze predkos$ci wydajg sie zwiekszaé
$rednie ci$nienie w tetnicy ptucnej, prawdopodobnie
z powodu zwiekszonego powrotu zylnego. System
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zapewnia przeptyw do 5 |/min przy 30 000 obrotow/
min, a 3.5 I/min przy 25 000 obrotéw/min. Urzagdzenie
zostato przetestowane w pierwszym, jednoosrodko-
wym badaniu z udziatem ludzi dotyczgcym bezpie-
czenstwa i wykonalnosci, obejmujgcym 6 pacjentow
z kardiomiopatig niedokrwienng i frakcjg wyrzutowa
20-28%, ktorzy mieli zostaé poddani ztozonej in-
terwencji wiencowej. U wszystkich pacjentéw zo-
stat on pomyslnie dostarczony ($rednio 5,8 minuty
od uzyskania dostepu) i zostat usuniety po udanej
przezskodrnej interwencji wiennicowej. Nie wystgpity
zadne powazne powiktania ani znaczgca hemoliza,
a wydalanie moczu zwiekszyto sie czasowo 10-krot-
nie u 4 pacjentéw, u ktérych mierzono wydalanie
moczu. Planowane jest wieksze wieloosrodkowe,
nierandomizowane badanie wykonalnosci, majgce
na celu sprawdzenie bezpieczenstwa i wydajnosci
systemu Aortix w leczeniu pacjentéw hospitalizowa-
nych z ostrg niewyréwnang niewydolnoscia serca
i zespotem sercowo-nerkowym (NCT04145635).
Wptyw tego urzadzenia na osrodkowe cisnienie zyl-
ne, nie zostat jeszcze zbadany, bedzie to sprawdzone
w nadchodzgcym pilotazowym badaniu klinicznym.

Innowacje w leczeniu wad zastawkowych

Przezcewnikowa naprawa ciezkiej
niedomykalnosci mitralnej ze zwapniatym
pierscieniem mitralnym ufatwiona przez
litotrypsje balonowa [7]

Na tamach Eurointervention, Fam i wsp. [7] opubli-
kowali przypadek 71-letniego mezczyzny, u ktérego
stopien zwapnienia pierscienia mitralnego wykluczat
mozliwos¢ operacji, a jego anatomia byta nieod-
powiednia do przezcewnikowej wymiany zastaw-
ki mitralnej. W wywiadzie u chorego stwierdzono
przetrwatg dusznos$é (NYHA lll, New York Heart
Association) po kolejnej hospitalizacji z powodu
dekompensacji niewydolnosci serca, nadcisnienie
tetnicze, migotanie przedsionkéw oraz stan po im-
plantacji stymulatora serca. Echokardiografia wy-
kazata ciezka niedomykalnos$é zwapniatej zastawki
mitralnej (MR, mitral regurgitation) o powierzchni
2,2 cm?i $rednim gradiencie 5 mm Hg z prawidtowa
czynnoscig lewej komory. Po konsultacji z Heart
Team u pacjenta wykonano przezcewnikowo zabieg
naprawy edge-to-ege z uzyciem dodatkowo litotryp-
sji balonowej (TEER, transcatheter edge-to-edge
repair). Po nakfuciu przegrodowym poczatkowo
zastosowano MitraClip NT (Abbott), ale nadal obser-
wowano umiarkowang MR ze srednim gradientem
6 mm Hg, dlatego MitraClip zostat usuniety. Cewnik
wymieniono na 2 cewniki Agilis (Abbott). Nastepnie
na prowadnikach HI-TORQUE IRON MAN (Abbott)
umieszczono dwa balony do litotrypsji 7 mm x
60 mm (Shockwave Medical) na poziomie zastawki
mitralnej. Celem ochrony przed ewentualng zatoro-

woscig i udarem mézgu zastosowano system Sen-
tinel (Boston Scientific). Wykonano ukierunkowang
litotrypsje balonami przytozonymi bezposrednio ko-
lejno do zwapniatego pierscienia i ptatkdw zastawki
podczas szybkiej stymulacji 120 uderzen/minute,
facznie zastosowano 300 wytadowan dostarczo-
nych w 30 sekundowych cyklach. Sredni mitralny
gradient zostat zmniejszony do 4 mm Hg bez zmian
w wielkosci MR. Nastepnie wykonano walwulo-
plastyke balonami NUMED 30 i 33 mm (B. Braun)
i w ten sposdb $redni gradient zostat zmniejszony do
3 mm Hg, z poprawa w ruchomosci ptatka tylnego,
bez zmian MR. Utatwifo to pomysine umieszczenie
MitraClip NTW w A2-P2 z tagodng MR i $rednim
gradientem 4 mm Hg. Nie obserwowano pogor-
szenia stanu hemodynamicznego pacjenta podczas
zabiegu ani spadku funkcji lewej komory. W kontroli
po miesigcu obserwowano spadek NYHA do klasy
Il, w echokardiografii obserwowano tagodng MR
i Sredni gradient 5 mm Hg. Potrzebne sg kolejne ba-
dania potwierdzajgce skuteczno$é, bezpieczenstwo
i trwatosé powyzszej interwenciji.
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