Streszczenie:

Wstep.

Kardiologia inwazyjna to jedna z najszybciej roapgych s¢ gakzi
medycyny. Rozwdj techniczny umavia wykonywanie coraz trudniejszych i
bardziej skomplikowanych procedur, w tym zabiegéwoimebie bifurkacii
naczyniowej. Znacgy wptyw na efekt bezgoedni i odlegly ma sposob
przeprowadzenia zabiegu w tym dobdr odpowiednichitod@ cisnienia do
rozpkzania stentOw oraz rodzaju spgiz. Niestety nadal obserwuje esi
wystepowanie powikta, ktére mog wynika¢c z komplikacji pojawiajcych sg
w trakcie wspomnianej procedury inwazyjnej np. wslzenia prowadnikow.
Dlatego badania, ktorych celem jest poszukiwanieyqgayn wspomnianych
uszkodzé majp istotne znaczenie kliniczne. Dane takie mdgy¢ zrodiem
cennych wskazowek przydatnych dla projektowania yobw rozwhzan
technicznych oraz wyboru techniki zabiegu naczyeigo.

Cel pracy.

Celem pracy jest ocena wpltywu waito cisnienia stosowanego do
rozprezania stentu w naczyniu gidbwnym oraz rodzajytych prowadnikéw,
zabezpieczagych bocznie i usuwanych pgniej spod stentu, na wygiowanie
ich uszkodzenia.

Materiat i metody.

Grupe badam stanowili pacjenci poddani angioplastyce w gl
bifurkacji wiencowej, przygci do oddziatu kardiologii w celu planowego
zabiegu oraz z powodu ostrego zespotunaogvego. Chorzy ci rekrutowani
byli w czterech é&odkach kardiologii inwazyjnej: w Centralnym Szjhita
Klinicznym Ministerstwa Spraw Wewitrznych w Warszawie, w Klinice
Allenort w Tomaszowie Mazowieckim, w Szpitalu Wojadzkim w Ptocku
oraz w Szpitalu Zachodnim w Grodzisku MazowieckiRacjentow losowo
przydzielono do jednej z czterech grup:

» Cisnienie wyte do rozpreania balonu<12 atm + prowadnik Pilot 50 -
grupa A

» Cisnienie uyte do rozprgania balonu 12 atm + prowadnik BMW — grupa
B

» Cisnienie uwyte do rozpreania balonu >12 atm + prowadnik Pilot 50 —
grupa C

* Cisnienie wyte do rozpreania balonu >12 atm + prowadnik BMW — grupa
D



Po wszczepieniu stentu, do naczynia gtownego, iglgurspod stentu
prowadnik zostat odimony i nasgpnie po oczyszczeniu przy pomocy
ultradzwiekbw oraz czyszczeniu chemicznym zostat poddangni@ przy
pomocy mikroskopu optycznego Zwiattowodowy transmisy obrazu. Kada
zmianaswiadczca o uszkodzeniu zostata sfotografowana i
skatalogowana. lkziowej i jakaiciowej ocenie zostaly poddane uszkodzenia w
zaleznosci od  rodzaju zastosowanego prowadnika oraz odovea cisnien
implantacji. W ocenie jalkigiowej postiono s¢ skah WideBeast stworzaen
specjalnie dla celéw tego badania Uzyskane wynikii@siono do pozyskanych
danych tworzcych charakterystykgrupy badanej.

Za istotn@¢ statystycza uznano wart@ p=0.05. Analiz statystyczn
uzyskanych danych przeprowadzono za pantestu T-Studenta i U Manna-
Whitneya w zalenosci od wyniku analizy normalrigi rozktadu, ocenianego za
pomo@ testu Kotmogorowa-Smirnowa z poprawkilleforsa oraz testu
Shapiro-Wilka. W zalenosci od rozktadu zmiennych podangrednig lub
mediar .W analizie wariancji korzystano z testéw z grupNOVA oraz
ANOVA rang Kruskala-Wallisa. W analizie danych otesvych zastosowano
testyy2 lub test Fischera, zal@e od liczebnéci podgrup. Analiza statystyczna
obejmowata take analiz hipotez.

Wyniki.

tacznie w badaniu uczestniczyto 109 (32 kobiety i ézczyzn)
pacjentéw dla ktorych oceniono uszkodzenigitych prowadnikéw.Srednia
wieku dla kobiet wyniosta 71,4 i dla e¢idtzyzn 65,8 lat. Mzczyzni
uczestniczcy w badaniu byli istotnie mtodsi w poréwnaniu kiubiet.

W wyniku randomizacji 63 pacjentéw (14 kobiet | ABzczyzn) zostato
przypisanych do grupy zzyciem prowadnikow BMW a 46 pacjentow (18
kobiet i 28 ngzczyzn) do grupy z zyciem prowadnikéw Pilot 50.

Dane jak pté, rozpoznanie gtéwne oraz informacje na temat rpzpo
dodatkowych jak: nadémienie ttnicze systemowe, dyslipidemia, cukrzyca,
niewydolnag¢ nerek, podobnie jak informacje na temat wsorgszego zawatu
migsnia serca, wcamiejszego leczenia za pomocPCl lub CABG, rodzaju
stentowanej tetnicy, klasyfikacja MEDINY leczondubokacji byty dostpne dla
wszystkich pacjentow wkzonych do badania. Grupy byly jednorodne pod
wzgledem powyszych zmiennych poza g#tdicia wczeniej wykonywanych
zabiegow PCI, ktéra byta wksza dla grupy operowanej z wykorzystaniem
prowadnikéw Pilot 50.

Ze wzgkdu na brak petlnej dagincsci danych laboratoryjnych dla
wszystkich pacjentéw bigcych udziat w badaniu, odpowiednie wadio(TCL,
LDL, HDL, TG, EF%, kreatynina i eGFR) przeanalizowadla 42 0s0b z grupy
BMW i 32 z grupy Pilot 50 flcznie 74 osoby). Midzy tymi grupami nie
wykazano istotnej statystycznie zricy pod wzgédem wspomnianych
parametréw.



Nie wykazano rénic w czstasci stosowania énienia >12 atm w trakcie
zabiegu pomgidzy gupami pacjentéw u ktérychzywano prowadnik BMW
oraz Pilot 50 odpowiednio 37(58,7%) vs 26(56,5p%)0,81.

Nie wykazano istotrimi statystycznej poradzy wart@ciami uzytego
cisnienia implantacji ( >12 atm luk 12 atm) a stopniem uszkodzenia
prowadnikéw BMW i Pilot 50 ocenianym wgggiopunktowej skali Wide Beast
(0,1,2,3,4 pkt), p=0,49.

Statystycznie czeiej wystpowaly uszkodzenia prowadnikbw BMW w
stosunku do Pilot50: 62 (98,4%) vs 31 (67,4%),,06001.

Cie¢zkie uszkodzenia prowadnikow, definiowane jako st@ i 4 w skali
WideBeast wysipowaty istotnie cgiciej pod wzgtdem statystycznym w grupie
BMW w porownaniu do grupy Pilot 50 odpowiednio: (8,6%) vs 6 (13,0%),
p=0,00001.

Dodatkowa analiza, parametréw ktore moglty wpéyma uzyskane
wyniki, dtugasci i srednicy wytych stentow, nie wykazata adic istotnych
statystycznie meidzy grupami.

Regresja logistyczna w ktérej budowa modelu opbstia na metodzie
krokowej wstecznej z walidacmodelu w postaci V — krotnej oceny kéoyvej
wykazata istotny pod wzgllem statystycznym wplyw predyktora w postaci
zastosowania prowadnika BMW na uszkodzenie provkadni

Whioski

1. Wartcs¢ cisnienia wytego podczas wszczepiania stentu nie miata
wplywu na powstanie uszkodzenia prowadnikow zaleezacych bocznig i
usuwanych spod stentu.

2. R&znica w czstaéci uszkodzé ogotem oraz powaych uszkodze
byla statystycznie istotna na niekafey prowadnikbw BMW. Analiza
logistyczna potwierdzita,ze wycie prowadnika BMW byto niezataym
redyktorem wysipienia nieporzdanego zdarzenia pod postaciszkodzenia
prowadnika.

3. Ze wzgkdu na tak niepokege dane, konieczne jest przeprowadzenie
dalszej oceny przyczyn uszkodzeprowadnikdw powstagych w trakcie
angioplastyki wiécowej zaréwno dla wksze] grupy pacjentow jak i
pozostatych rodzajowaywanych prowadnikow.



