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Wstep

Gtéwnym celem leczenia pacjentéw z zawatem serca
z uniesieniem odcinka ST (ang. ST segment elevation my-
ocardial infarction — STEMI) jest jak najszybsze przywréce-
nie przeptywu w tetnicy odpowiedzialnej za zawat (ang. in-
farct related artery — IRA), ktére prowadzi do poprawy per-
fuzji krwi na poziomie miokardium. Standardem w rekana-
lizacji zamknietej tetnicy wiericowej jest rutynowa implan-
tacja stentéw podczas przezskdmej interwencji wiecowej
(ang. percutaneous coronary intervention — PCI).

Operator wykonujqcy zabieg dgzy do szybkiego i bez-
piecznego udroznienia naczynia zawatowego, przywréce-
nia przeptywu w obrebie mikrokrgzenia oraz zabezpiecze-
nia tego przeptywu na jak najdtuzszy okres. Ten rodzaj po-
stepowania jest bardzo efektywny. Niestety u czesci pa-
cjentéw, pomimo przywrédcenia przeptywu w tetnicy zawa-
towej, dochodzi do niekorzystnych zdarzen powodujqcych
uposledzenie przeptywu na poziomie mikrokrgzenia wien-
cowego (nizsze myocardial blush grade — MBG, mniejsza
rezolucja uniesienia odcinka ST). Wigze sie to z wiekszym
obszarem martwicy miesnia sercowego, uposledzeniem
funkji skurczowej serca, w kofcu czestszymi niekorzystny-
mi zdarzeniami odlegtymi [1, 2]. Jedng z przyczyn wspo-
mnianych powyzej zaburzen przeptywu jest dystalna zato-
rowo$é¢ krgzenia wiencowego mikroczgsteczkami uwol-
nionymi podczas zabiegu PCl. Odgrywa ona istotng role
w wystgpieniu zjawiska no-reflow, czyli nieadekwatnego
przywrdcenia przeptywu na poziomie tkankowym pomimo

prawidtowe| droznodci i braku zmian organicznych w tet-
nicy nasierdziowej [3-5]. Materiat zatorowy skfada sie
z fragmentéw zakrzepu, fragmentow plytek, lipidéw blasz-
ki miazdzycowej, jak réwniez agregatéw ptytkowych i leu-
kocytarnych uwolnionych ze zmiany organicznej podczas
fibrynolizy lub pierwotnej PCI [6]. Rozpoczeto wiec po-
szukiwanie sposobdéw leczenia, kiére moglyby istotnie
zredukowaé mikrozatorowoé¢ krgzenia wiencowego
i w efekcie poprawi¢ wyniki leczenia inwazyjnego cho-
rych z zawatem migsénia sercowego (MI). Jednym z nich
iest fizyczne, mechaniczne odzyskiwanie materiatu uwal-
nianego podczas PCl. Pozytywne wyniki badan z uzyciem
tych systeméw podczas PCl w pomostach zylnych (ang.
saphenous vein graft — SVG) pozwolity przypuszczaé, ze
podobny efekt mozna bedzie uzyska¢ w STEMI.

W artykule przedstawiono systemy protekcji i from-
bektomii, przyblizono mechanizm dziatania najczescie;
uzywanych oraz dokonano analizy ich przydatnosci w in-
wazyjnym leczeniu Ml.

Podziat oraz mechanizm dziatania systeméw protekeyjnych

Najogélnie| systemy protekcyjne mozemy podzieli¢
na dystalne i proksymalne. Podziat ten jest $cisle zwigza-
ny z miejscem implantacji systemu podczas PCl wzgle-
dem zmiany w naczyniu wiencowym lub pomoscie zyl-
nym. Systemy proksymalne ,dziatajg” miedzy cewnikiem
a zmiang, natomiast systemy dystalne pomiedzy zmiang
w naczyniu a obwodowq jego czesciq.
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Systemy protekei dystalnej

Po raz pierwszy zastosowano je podczas zabiegow
stentowania tetnic szyjnych w celu zabezpieczenia krgze-
nia moézgowego [7]. W trakcie ich stosowania obserwo-
wano mniejszq czesto$¢ udaréw moézgu oraz nizszg
$miertelnos¢ 8, 9].

Istotq dziatania systeméw protekcji dystalnej jest ,prze-
jecie” i odzyskanie kruchego, bogatego w lipidy materiatu
uwolnionego podczas procedur inwazyjnych, zanim dotrze
do dystalnych cze$ci mikrokrgzenia wiencowego, powodu-
iqc jego uszkodzenie. Pod wzgledem mechanizmu dziata-
nia mozemy je podzieli¢ na systemy dystalne filtracyjne
(ryc. 1.) i dystalne okluzyjne — zamykajgce (ryc. 2.). Spo-
$rod systemédw dystalnych okluzyjnych najszersze zastoso-

Ryc. 1. System protekgi dystalnej — filtracyjny
Fig. 1. Distal filter protection device

Ryc. 2. System protekdji dystalnej — okluzyjny
Fig. 2. Distal occlusion protection device

Ryc. 3. PercuSurge GuardWire PLUS
Fig. 3. PercuSurge GuardWire PLUS

20

wanie ma PercuSurge GuardWire, dla niego réwniez ma-
my najwiecej danych klinicznych (ryc. 3. i 4A).

Dystalne balony okluzyjne

Zalety dystalnych balonéw okluzyjnych:
* kompletna kontrola mikrokrgzenia, odzyskiwanie ma-
tych i duzych czesci materiatu zatorowego uwolnionego
podczas PCl,
niski profil przejscia,
* nie ma limitu iloci odzyskiwanego materiatu zatoro-
wego.

Wady i ograniczenia dystalnych balonéw okluzyjnych:
czasowa okluzja naczynia (niedokrwienie), dyskomfort
pacjenta (konieczny sprawny, do$wiadczony operator),
* przy czasowe| okluzji naczynia i braku przeptywu utrud-

niona wizualizacja, mata sterowno$¢ i ,wsparcie” sys-

temu,
* brak zabezpieczenia bocznych odgatezien,
* brak mozliwosci protekeji zmian dystalnych.

Systemy filtrujqee

Dystalna protekcja mikrokrgzenia wiencowego pod-
czas PCl moze by¢ osiggnigta réwniez przy uzyciu syste-

Ryc. 4. A — system protekeji dystalnej PercuSurge GuardWire; B — system protek-
Gji dystalnej — filtr Angiogaurd

Fig. 4. A — PercuSurge GuardWire distal protection device; B— Angioguard distal
filter protection device
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méw filtrujgeych (ryc. 4B i 5.). Przewagq systeméw filtru-
igcych nad okluzyjnymi moze by¢ to, ze podczas ich sto-
sowania przeptyw w zaopatrzonym naczyniu jest zacho-
wany. Jednym z najczesciej uzywanych jest FilterWire EX
i jego nowsza wersja FilterWire EZ (ryc. 5.)
Zalety stosowania dystalnych systeméw filtracyjnych:
* zachowany przeptyw podczas PCl (u pacjentéw niesta-
bilnych hemodynamicznie przeptyw kontrastu utatwia
wizualizacje podczas PCl — lepszy komfort dla pacjen-
ta i operatora),
* fatwy w uzyciu.
Wady i ograniczenia stosowania dystalnych syste-
méw filtracyjnych:
* relatywnie wysoki profil przejécia (ryzyko embolizacji),
* zbyt duza $rednica poréw w systemach filtracyjnych
— brak szczelnosci dla matych czgstek i substanciji
wazoaktywnych,
* mata sterownos¢,
wyzwania geometryczne (operator),
limit pojemnosci (niewydolnos¢ systemu),
brak protekcji w matych naczyniach oraz przy zmia-
nach dystalnych.

Systemy protekeji proksymalnej

Systemy te ogélnie mozemy podzieli¢ na systemy
trombektomii wiencowej (cewniki aspirujgce) oraz balo-
ny proksymalne okluzyjne, odwracajqce przeptyw krwi

(ryc. 6.).

Balony proksymalne okluzyjne, odwracajqce przeptyw krwi

Nowq, interesujqgcg koncepcjq redukcji dystalnej em-
bolizacji i polepszenia wynikéw PCl w Ml jest wprowa-
dzenie systemoéw proksymalnych balonéw okluzyjnych
odwracajgcych przeptyw krwi. Obecnie dostepnych jest
kilka tego typu systeméw. Jednym z nich jest, najczesciej
stosowany i badany, Proxis Embolic Protection System.
Jest to system zabezpieczajqcy tetnice wiencowq, w kté-
rej odbywa sie interwencja, przed jakgkolwiek ingeren-
cig w obrebie zmiany organicznej. To moze znacznie re-
dukowaé dystalng zatorowo$¢ krgzenia wiericowego.

Zalety stosowania proksymalnych systemoéw okluzyj-
nych:

* zabezpieczenie krgzenia obwodowego przed ingeren-
cig w obrebie zmiany,

* zabezpieczenie bocznego fozyska wiencowego znaj-
dujgcego sie za zmiang,

*  wspotpraca” z kazdym cewnikiem prowadzgcym,

* odzyskiwanie materiatu réznego rozmiaru i kompozycji.

Wady i ograniczenia stosowania proksymalnych sys-
temoéw okluzyjnych:

* catkowite zatrzymanie przeptywu krwi,

* brak zastosowania w poczgtkowych segmentach na-
czyn,

* ograniczenia wizualizacji naczynia w trakcie procedury.
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Ryc. 5. System protekeji dystalnej FilterWire
Fig. 5. FilterWire distal protection device

Ryc 6. System protekji proksymalnej — okluzyjny
Fig. 6. Proximal occlusion protection device

Systemy trombektomii wiencowej

Liczne ograniczenia systeméw protekcji  dystalnej
spowodowaty rozwéj innych systeméw mogqeych sku-
tecznie odsysa¢ materiat zakrzepowy, zmniejsza¢ ryzyko
dystalnej embolizacji i w efekcie poprawia¢ wyniki PCI.
Systemy te to trombektomy (cewniki aspirujgce). Obec-
nie dostepny jest bogaty wybér trombektoméw wienco-
wych. Réznig sie budowg oraz mechanizmem dziatania.
Najczesciej stosowanymi i poddawanymi weryfikacji kli-
nicznej sq Angiojet — system reolitycznej trombektomii,
Rescue oraz X-sizer. Stosuje sie réwniez catq palete cew-
nikéw aspirujgcych (np. DIVER), jok réwniez standardo-
we cewniki prowadzgce [10].

Angiojet jest systemem trombektomii reolityczne;.
Usuwaijqc zakrzep ze $wiatta naczynia, wykorzystuje efekt
Ventouri-Bernoullego. Cato$¢ systemu sktada sie z trzech
czesci:

* Pierwsza to rodzina cewnikéw jednorazowego uzytku.
Osobne cewniki sg przeznaczone do natywnych naczyn
wiencowych, osobne do SVG. Cewniki majq dwa $wia-
tta — jedno jest przeznaczone do podawania z duzg
predkosciq i pod wysokim cignieniem heparynizowanej
soli fizjologicznej, drugie stuzy do ewakuacji materiatu
zakrzepowego oraz pasazu prowadnika 0,014-0,018.
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Ryc. 7. System trombekiomii X-Sizer
Fig. 7. X-Sizer thrombectomy device

* Druga cze$¢ systemu to pompa potgczona z naczy-
niem zawierajgcym heparynizowang sél. Materiat za-
krzepowy jest odzyskiwany przez otwér cewnika i skta-
dowany w niesterylnej puszce.

¢ Trzecia sktadowa systemu to jednostka kierujqca, kto-
ra pompuje pod wysokim ciénieniem heparynizowang
s6l w kierunku dystalnej czesci cewnika. Znajdujq sie
tam otwory, przez ktére do $wiatta naczynia wprowa-
dzane sq z duzq predkosciq i pod wysokim ciénieniem
strugi soli fizjologicznej, wytwarzajgce za sobq strefe
podci$nienia, co w efekcie powoduje prézniowq frag-
mentacje zakrzepu i jego zasysanie, a nastepnie usu-
wanie na zewngtrz. Elektroniczny detektor powietrza,
w wypadku obecnosci powietrza w obrebie cewnika,
inaktywuje system [11-13].

Komplikacje i ograniczenia dotyczqce stosowania
systemu Angiojet:

* podczas procedur z wykorzystaniem trombektomii reoli-
tycznej (szczegdlnie w prawej tetnicy wiericowei) u duze-
go odsteka pacjentéw dochodzi do bradyarytmii i zabu-
rzer przewodzenia (blok A-V I1'i Il stopnia, asystolia), wy-
magaijqgcych stosowania czasowej stymulacji (w badaniu
AMI u 58%). Zjawisko to wigze sie z uwalnianiem ade-
nozyny ze zhemolizowanej krwi. W leczeniu stosuje sie
z powodzeniem atroping oraz w niektérych o$rodkach

Tabela 1. Systemy protekei i trombektomii
Table 1. Protection and thrombectomy devices

aminofiline. Wydaje sie jednak, ze podczas zabiegow
z uzyciem Angiojet nalezy rekomendowaé rutynowe za-
bezpieczanie chorych elektrodq do czasowej stymulacii;

¢ dyskomfort w klatce piersiowej podczas procedury;

* wigksze ryzyko perforacji naczynia;

* wysoki koszt procedury;

* wydtuzenie czasu procedury.

Kolejnym systemem aspirujgcym jest X-sizer. (ryc. 7.)
Jest to urzgdzenie tqczgce technologie prézniowq ze spi-
ralnym przecinakiem umieszczonym na koncu matego
cewnika. Wolno obracajgce sie ostrza wchodzg w mate-
riat zakrzepowy, ktéry jest rozdrabniany, a nastepnie od-
sysany. Urzqdzenie sktada sie z cewnika posiadajgcego
dwa $wiatta typu over the wire, dostepnego w rozmia-
rach 1,5 mm (kompatybilny 7F) i 2,0 mm (kompatybilny
8F), ze spiralnym przecinakiem w dystalnym odcinku.
Przecinak obraca sie z predkoscig 2100 obrotéw na mi-
nute. Napedzany jest przez recznie sterowany modut za-
silany baterig. Jedno ze $wiatet cewnika potgczone jest
z prézniowym naczyniem o pojemnosci 250 ml, w ktérym
gromadzony jest materiat zakrzepowo-zatorowy. Zazwy-
czaj przeprowadza sie dwa (lub wiece) pasoze przez
zmiane w kierunku proksymalno-dystalnym [14-14].

Systemy protekcji zatorowej i trombektomii zestawiono
w tab. 1.

SYSTEMY PROTEKCIJI DYSTALNEJ

Systemy z uzyciem filtréw

Dystalne balonowe systemy
okluzyjno-aspiracyjne

SYSTEMY PROTEKCJI PROKSYMALNEJ

Proksymalne balonowe
systemy okluzyjne

Trombektomy

Spider and Microvena Trap (eV3)

GuardWire (Medtronic)

X-sizer (Endicor) Proxis (Velocimed)

Angioguard (Cordis)

TriActiv system (Kensey Nash)

Angiojet (Possis) Kerberos (Kreberos)

Cardioshield i Neuroshield (Mednova/Abott)

Hydrolyzer (Possis) Parodi Anti (ArteriA)

Rubicon (Rubicon medial corp.)

Rescue (Boston Scientific) MO.MA (Invatec)

Interceptor (Medtronic)

Pronto (Vascular solution)

FilterWire (Boston Scientific)

Diver (Invatec)
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Badania z uzyciem systeméw protekji
i trombektomii podczas interwencji w STEMI

Systemy protekji dystalnej

Na podstawie pozytywnych wynikéw badan z uzy-
ciem systeméw protekcji dystalnej w pomostach zylnych
[11, 15] rozpoczeto badania nad przydatnosciq klinicz-
ng tych systeméw u pacjentéw ze STEMI. Poczgtkowe
wyniki uzyskiwane w badaniach pilotazowych i matych
— jednoos$rodkowych — z uzyciem systemu dystalnej pro-
tekcji mikrokrgzenia wiencowego byly obiecujgce.

Nakamura i wsp. w matej grupie 42 pacjentéw z Ml
$ciany przedniej wykazali, ze uzycie systemu GuardWire
podczas zabiegéw pierwotnej PCl prowadzi do lepszego
przeptywu nasierdziowego i lepszej perfuzji miokardium
w poréwnaniu z grupg pacjentéw, u ktérych wykonano
zabieg stentowania bez uzycia systemu protekcji [12].
Niestety w duzym, wieloosrodkowym badaniu EMERALD
(Enhanced Myocardial Efficacy and Recovery by Aspira-
tion of Libertated Debris) z uzyciem systemu dystalne;j
protekcji GuardWire Plus nie potwierdzono korzysci uzy-
skanych w mniejszych badaniach. W badaniu tym zran-
domizowano 501 pacjentéw >18. roku zycia, podda-
nych pierwotnej lub ratunkowej PCl. Chorych podzielo-
no na dwie grupy: 252 pacjentéw zakwalifikowano
do PCl z protekcjqg dystalng, a 249 — do PCl bez protek-
cji dystalnej. Sposréd 252 pacjentéw zakwalifikowanych
do protekgji dystalnej aspiracja zostata przeprowadzona
u 97%. Inflacje balonu do angioplastyki byty w petni za-
bezpieczone inflacjq balonu okluzyjnego w 79% przy-
padkéw. Widoczny materiat zakrzepowy byt obecny
u 73% pacjentéw. Jako punkty korcowe badania oce-
niano rezolucje odcinka ST (ang. ST segment resolution
— STR) 30 minut po PCl oraz wielko$¢ zawatu mierzong
scyntygraficznie pomiedzy 5. a 14. dniem od zabiegu.
Kompletne STR (>70%) uzyskano w podobnych propor-
cjach w grupie badanej i kontrolnej. Rowniez wielkos¢
zawatu lewej komory byta poréwnywalna. Niekorzystne
zdarzenia sercowe w 6-miesiecznej obserwacji zdarzaty
sie z podobng czestoscig (10 vs 11%). W prezentowa-
nym badaniu system protekcji dystalnej zastosowano
z duzym sukcesem technicznym. Pomimo to dystalna pro-
tekcja mikrokrgzenia przy uzyciu systemu GuardWire
Plus nie poprawita naptywu nasierdziowego i perfuzji
na poziomie miokardium [13]. Nie ujawniono kliniczne;j
przydatnosci tego systemu w prewencji mikrokrgzenia
w STEMI. W zwigzku z tym rutynowe stosowanie systemu
GuradWire podczas mechanicznej reperfuzji nie moze
by¢ rekomendowane.

Dlaczego w badaniv EMERALD stosowanie systemu
protekcji dystalnej nie przektada sie na skuteczng reper-
fuzje na poziomie tkankowym, nie redukuje rozmiaru
martwicy i nie poprawia rokowania? Prawdopodobnie
na uzyskane wyniki wptyw ma kilka czynnikéw — zaréwno
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klinicznych, jok i technicznych. Moze to mie¢ zwigzek
z niedostateczng aspiracjq materiatu uwolnionego pod-
czas PCl. Materiat zatorowy odsysany jest przez zwykly
cewnik, bez wezedniejszej fragmentacii zakrzepu, tak jok
ma to miejsce w wypadku systemu Angiojet lub X-sizer.
Moze to ogranicza¢ skuteczno$é odzyskiwania czgstek
o wigkszym rozmiarze. Do zatorowoéci mikrokrgzenia
wiencowego moze dochodzi¢ podczas pierwszego przej-
$cia prowadnika i systemu przez zmiane zawatowg. Nie
bez znaczenia moze by¢ zatorowoé¢ dotyczgca bocznych
odgatezien gtéwnego pnia tetnicy, ktére pozostajq nieza-
bezpieczone. Czynnikiem ograniczajgcym  skuteczno$¢
moze by¢ réwniez wydtuzenie czasu procedury (w pre-
zentowanym badaniu wynosit 21 minut) w grupie cho-
rych z dystalng protekcjq, kiére moze prowadzi¢ do zwiek-
szenia wielkoséci martwicy. Niektérzy autorzy uwazajqg, ze
stosowanie tego systemu protekcji mikrokrgzenia bedzie
skuteczne w mniejszych, wyselekcjonowanych klinicznie
populacjach pacjentéw, np. z duzq objetosciqg skrzepliny.
Paradoksalnie jednak, w badaniu EMERALD wielko$¢ za-
watu wzrastata w grupie z wysokim ryzykiem embolizacji
(catkowita okluzja naczynia, duzy zakrzep w obrazie an-
giograficznym).

Podobnie jak w wypadku systemu GuardWire, proby
kliniczne z uzyciem systemu FilterWire nie przyniosty spo-
dziewanych pozytywnych wynikéw, pomimo zachecajg-
cych doniesien z mniejszych badan. W badaniu pilotazo-
wym, Limbruno i wsp. w grupie 53 pacjentéw uzyskali
korzystniejsze wartoéci MBG i cTFC (ang. corected TIMI
frame count), wiekszy odsetek petnej STR i wyzsze warto-
éci frakcji wyrzutowej lewej komory (LVEF) w grupie
z uzyciem filtra wewngtrzwiencowego [17]. Korzystne
wyniki nie zostaty potwierdzone w duzych badaniach.
W badaniu z randomizacjq PROMISE (Protection Devi-
ces In PCl-Treatment of Myocardial Infarction for Salva-
ge of Endangered Myocardium) uzycie systemu FilterWi-
re u pacjentéw poddanych pierwotnej PCl nie poprawi-
to perfuzji i nie zredukowato wielkosci zawatu w poréw-
naniu z grupg kontrolng. Gtéwne punkty koncowe ba-
dania PROMISE, zawierajgce $rednig predkos¢ przeply-
wu (wyjsciowq i po adenozynie) oraz wielkos¢ zawatu
(mierzong w rezonansie magnetycznym oraz enzyma-
tycznie), byty podobne w obu grupach.

Ograniczeniem efektywnosci stosowania filtréw we-
wngtrzwiencowych moze by¢ wysoki profil przejscia sys-
temu przez zmiane podczas implantacji, co moze powo-
dowa¢ embolizacje przed rozpoczeciem procedury.
Uwolnione czgstki materiatu moggq z kolei by¢ przyczyng
obstrukcji bocznic wiencowych znajdujgcych sie pomie-
dzy zmiang w naczyniu a implantowanym filirem. Dodat-
kowo mikropory membrany filtru majg $rednice okoto
100 um, podczas gdy okoto 50% czgstek uwolnionych
ze zmiany ma $rednice <100 um, co moze réwniez re-
dukowa¢ kliniczng skutecznosé¢ systemu [18].

W tab. 2. przedstawiono badania z uzyciem syste-
méw protekeji dystalnej podczas PCl w STEMI.
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Systemy protekdji proksymalnej

W prospektywnym badaniu bez randomizacji FASTER
(The Feasibility And Safety Trial for embolic protection du-
ring transluminal intervention in coronary vessels: a Euro-
pean Registry) wykazano, ze przy uzyciu systemu Proxis
mozna skutecznie i bezpiecznie kontrolowaé przeptyw
krwi w tetnicy wiencowej. Wykazano réwniez mozliwoé¢
uzyskania wstecznego przeptywu krwi w tetnicy podczas
stosowania tego proksymalnego systemu okluzyjnego.
Potwierdzono, ze przy uzyciu systemu Proxis mozna sku-
tecznie i efektywnie odzyskiwaé¢ materiat zatorowy kazde-
go rozmiaru i kompozycji, zaréwno w natywnych naczy-
niach wiencowych, jak i w pomostach zylnych [19]. Nie-
watpliwg zaletqg systeméw proksymalnych, w poréwnaniu
z systemami protekciji dystalnej, jest prewencja mikrokrg-
zenia przed przejéciem prowadnikiem przez zmiane oraz
zabezpieczenie bocznych odgatezien naczynia.

Niestety, do$wiadczenia z uzyciem systemu Proxis
u pacjentéw ze STEMI sq ograniczone. Karel T. Koch
i wsp. przedstawili podczas sympozjum Transcatheter Car-
diovascular Therapeutics (TCT) w 2005 roku wyniki reje-
stru pacjentéw z ostrym MI leczonych PCl w zabezpiecze-
niu systemem Proxis. Sukces proceduralny osiggnieto
w 99% przypadkédw. Przeptyw TIMI 3 obserwowano u 96%
chorych, natomiast MBG 2-3 osiggnieto u 90%. Dystal-
ng embolizacje w angiografii udokumentowano u 6% ba-
danych. Rezolucje odcinka ST >70% w ciggu 60 minut
po PCl zarejestrowano u 81% pacjentéw. U 4% chorych
obserwowano niekorzystne zdarzenia sercowe w ciggu
30-dniowej obserwacii. Wyniki rejestru potwierdzity bez-
pieczenstwo i efektywno$¢ stosowania systemu Proxis. Po-
trzebne sq jednak duze badania z randomizaciq, ktére
pozwolqg oceni¢ przydatnosé kliniczng proksymalnych
systemoéw okluzyjnych u pacjentéw ze STEMI w poréwna-
niv z rutynowq pierwotng PCl.

Kolejng grupe systeméw proksymalnych stanowiq
cewniki aspirujgce, frombektomy. Ich mechanizm dzia-
tania moze by¢ wykorzystywany w protekcji dystalne;j
embolizacji. Dysponujemy wynikami kilku badan z uzy-
ciem réznych systemow aspiracyjnych w M.

Wstepne dane z zastosowaniem systemu Angiojet by-
ty zachecajqce, lecz pochodzity z nieduzych, jednoosrod-
kowych badan [20-22]. Niestety, nie zostaly one po-
twierdzone w duzym, prospektywnym badaniu z rando-
mizacjq AIMI (Angiojet In Patients Undergoing Primary
Angioplasty for Acute Myocardial Infarction), w ktérym
zrandomizowano 480 pacjentéw z M, bez wczesniejszej
ewidencji angiograficznej zakrzepu. Pacjenci z LVEF
<35%, we wstrzgsie kardiogennym, po CABG (ang. co-
ronary artery bypass grafting), z niekontrolowanym nad-
ci$nieniem tetniczym, po duzym zabiegu chirurgicznym
w ciggu 6 tygodni, po udarze w ciggu 30 dni oraz z prze-
ciwwskazaniami do stosowania GP lIb/llla zostali wytqg-
czeni z badania. Pierwotnym punktem koAcowym bada-
nia byt rozmiar zawatu mierzony scyntygraficznie miedzy
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14. a 28. dniem od procedury. Wiérmymi punktami kon-
cowymi badanymi byly: parametry angiograficzne (TIMI,
cTFC, MBG), STR, MACE oraz LVEF (14.-28. dzien
od procedury). W grupie Angiojet catkowity czas proce-
dury byt znamiennie dtuzszy (76 vs 60 minut) oraz cze-
$ciej istniata potrzeba stosowania elekirody czasowej
z powodu zaburzen przewodnictwa (58 vs 16%). Analizu-
igc czesto$¢ uzyskania przeptywu TIMI 3, obserwowano
znamienng poprawe w grupie leczonej klasycznie (92 vs
97%). Nie obserwowano réznic w MBG, STR oraz cTFC.
Czestoé¢ okotoproceduralnych, klinicznych oraz angio-
graficznych powiktarn byta podobna w obu grupach.
Oceniajgc rozmiar zawatu, wykazano znamiennie wiek-
szq martwice w grupie trombektomii. Réznica w wielko-
éci zawatu, na niekorzyé¢ grupy trombektomii, byta
szczegolnie zaznaczona przy elektrokardiograficznej lo-
kalizacji w zakresie $ciany dolnej, podczas gdy nie byto
roznicy w zawatach $ciany przedniej. Frakcja wyrzutowa
lewej komory byta podobna w obu grupach. Nieko-
rzystne zdarzenia sercowe w 30-dniowe| obserwacji by-
ty istotnie czestsze w grupie trombektomii (6,7 vs 1,7%,
p <0,01). Najwazniejsze jednak jest to, ze w grupie
trombektomii §miertelno$¢ w obserwaciji 30-dniowej by-
ta znacznie wyzsza niz w grupie badanej (4,6 vs 0,8%,
p <0,02)! [14]. Chociaz koncepcja aspiracji materiatu
zakrzepowego przed rutynowg PCl u pacjentéw ze STEMI
systemem Angiojet wydawata sie stuszna, wyniki badania
AiMI sq jednoznaczne. Kwestionujq one efektywnosé¢ kli-
niczng systemu Angiojet w tej grupie pacientéw. W wat-
pliwo$¢ podajq réwniez bezpieczenstwo jego stosownia.
By¢ moze uzycie reolitycznej frombektomii przyniesie ko-
rzyéci w wyselekcjonowanej grupie chorych, wraz ze
wzrostem do$wiadczenia operatoréw, jednak wymaga to
odrebnych badan. Obecnie trwa badanie Jetstent z uzy-
ciem systemu Angiojet w STEMI, kidrego wyniki w przy-
sztodci zapewne wniosq co$ istotnego do przedstawio-
nych rozwazan.

Podobnie jak z innymi systemami mechanicznej from-
bektomii, réwniez z systemem X-sizer wigzano nadzieje
skutecznej redukcji dystalnej embolizacji i polepszenia
wynikéw PCI. Beran i wsp. w matym badaniu z randomi-
zacjq obejmujgcym 66 pacjentéw z ostrym zespotem
wiencowym (w tym 49 ze STEMI) poréwnywali stosowa-
nie systemu X-sizer z konwencjonalng PCI [16]. Wykaza-
li, ze zastosowanie X-sizer przed standardowg procedurg
wigze sie z szybszq normalizacjq przeptywu nasierdziowe-
go oraz z wiekszg STR. Napodano i wsp. w grupie 92
chorych z Ml i angiograficzng ewidencjq zakrzepu w $wie-
tle naczynia wykazali, ze zastosowanie frombektomu
X-sizer przed wykonaniem konwencjonalnej PCl poprawia
reperfuzie na poziomie miokardium (MBG, STR) [23].
Niestety nie miato to odzwierciedlenia w twardych punk-
tach klinicznych. W prospekiywnym, wieloo$rodkowym
badaniu X-AMINE ST (X-sizer for Thrombectomy In Acute
Myocardial Infarction Improves ST-Segment Resolution)
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w grupie 201 pacjentéw poréwnano zastosowanie trom-
bektomii wiericowej systemem X-sizer przed PCl ze stan-
dardowg PCl bez trombektomii oraz wyjsciowym przepty-
wem TIMI 0-1. Gtéwnym punktem koncowym ocenia-
nym w badaniu byta wielko§¢ STR 60 minut po PCI. Je-
dynymi réznicami proceduralnymi w wynikach badania
byty: czas trwania procedury, dtuzszy w grupie X-sizer
(5428 vs 45=25 minut) oraz czesto$¢ stosowania
techniki bezposredniego stentowania, wigksza w grupie
trombektomii (60 vs 34%). Nie stwierdzono réznic w cze-
stoéci uzyskanego przeptywu TIMI 3 i cTFC. Obserwowa-
no tendencje do zmniejszenia dystalnej embolizacji, zja-
wiska slow-flow i no-reflow (6,0 vs 19,8%, p=0,06).
Analizujgc gtéwny punkt badania, stwierdzono istotnie
czestszq rezolucje odcinka ST >50% w grupie leczone;
aktywnie (68 vs 53, p=0,037). Korzystne dane procedu-
ralne, analizy angiograficzne, brak powiktan bezposred-
nio spowodowanych uzyciem systemu X-sizer, jak réwniez
ocena reperfuzji na poziomie miokardium (STR) nie ko-
relowaly z wyraznie lepszymi wynikami klinicznymi [24].
Nalezy zwréci¢ uwage na ograniczenia badan z uzy-
ciem trombektomu X-sizer. Sq one zazwyczaj oparte
na matych grupach pacjentéw. Z badania X-AMINE ST
wylqczeni zostali chorzy kwalifikowani do ratunkowej PCI
po nieudane;j fibrynolizie. Nie oceniano réwniez zastoso-
wania systemu X-sizer w skojarzeniu z leczeniem farma-
kologicznym (np. blokerami llb/llla). Potrzebne sq bada-
nia w duzych grupach pacjentéw, ktére pozwolg oceni¢
efektywno$¢ mechanicznej reperfuzji systemem X-sizer
w przetozeniu na redukcje rozmiaru zawatu, poprawe
funkgji lewej komory serca oraz prewencije niekorzystnych
zdarzen sercowych.

Ztozone systemy trombektomii (Angiojet, X-sizer, Hy-
drolyser i in.) aktywnie fragmentujq i usuwajg materiat
zakrzepowy ze $wiatta naczynia wiericowego. W codzien-
nej praktyce klinicznej stosuje sie réwniez tatwe w uzyciu,
manualne cewniki aspirujgce materiat zakrzepowy (Diver
CE, Export Catheter i in.). Prosta, szybka obstuga ma by¢
atutem ich stosowania podczas PCl w STEMI.

Przyktadem ,recznego” cewnika aspirujgcego jest
Diver CE. W prospektywnym, jednoosrodkowym badaniu
REMEDIA (Randomized Evaluation of the Effect of Me-
chanical Reduction of Distal Embolization by Thrombus
Aspitaion in Priamry and Rescue Angiopliasty) w grupie
100 pacjentéw ze STEMI oceniano jego przydatnosé kli-
niczng. Poréwnywano zaréwno parametry angiograficzne
(MBG >2), jok i elekirokardiograficzne cechy reperfuzji
(STR >70%). Czestos¢ uzyskanego przeptywu miesniowe-
go MBG >2, podobnie jak STR >70%, byta istotnie wyz-
sza w grupie z uzyciem cewnika Diver (odpowiednio 68 vs
45% i 58 vs 37%). Odsetek pacjentow z MBG >2 i jed-
noczesnie STR >70% (kombinacja obu punktéw konco-
wych jako wskaznik optymalnej reperfuzji) byt réwniez
istotnie wyzszy w grupie z uzyciem cewnika aspirujgcego
(46 vs 24,5%). Uzyskane wyniki byly szczegélnie widocz-
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ne w grupie chorych z duzq objetoscig skrzepliny i wyj-
$ciowym przeptywem TIMI 0-1. W grupie Diver czesciej
wykonywano zabieg bezposredniego stentowania (66 vs
24,4%). Badanie REMEDIA wykazato réwniez, ze pomi-
mo zastosowania systemu aspiracyjnego u ponad pofowy
chorych nie uzyskano optymalnej reperfuzji (zestawienie
MBG >2 i STR >70%). Wyniki badania REMEDIA po-
twierdzajq, ze zastosowanie manualnego cewnika aspiru-
igcego skutecznie poprawia reperfuzie na poziomie mio-
kardium [25].

Obecnie w trakcie jest badanie PIHRATE. Jego wyni-
ki pozwolg oceni¢, czy zabiegi z uzyciem systemu Diver
zakonczone bezposrednim stentowaniem majq przewa-
ge nad standardowq angioplastykqg balonowqg poprze-
dzajgcg wszczepienie stentu.

W tab. 3. przedstawiono badania z uzyciem systeméw
proksymalnych podczas PCl w STEMI.

Podsumowanie

Pomimo przywrécenia przeptywu w tetnicy zawato-
wej, u czesci pacjentéw dochodzi do uposledzenia prze-
ptywu na poziomie mikrokrgzenia wiencowego. Celem
stosowania systeméw protekcji oraz trombektomii byto
zminimalizowanie zjawiska dystalnej embolizacji, co
w efekcie mogtoby poprawi¢ wyniki leczenia chorych ze
STEMI. Dotychczas wyniki duzych badan z randomizacjqg
potwierdzity skuteczno$é zastosowania systeméw protek-
cji jedynie w obrebie zdegenerowanych pomostéw zyl-
nych (Europeijskie Towarzystwo Kardiologiczne rekomen-
duje ich stosowanie w klasie rekomendacji | i poziomie
wiarygodnosci A). Dotyczy to systemédw protekeii dystal-
nej. Niestety korzystnych wynikéw uzycia systeméw pro-
tekcji w pomostach zylnych nie udato sie przeniesé na za-
biegi w MI. Wyniki duzych badan z randomizacijq z uzy-
ciem systeméw protekcji i trombektomii istotnie podwa-
zyly stuszno$¢ ich stosowania w STEMI. Pomimo wysokiej
skutecznodci implantacji systemoéw protekeii, bardzo do-
brej efektywnosci odzyskiwania materiatu zatorowego,
korzystnych parametréw reperfuzji, wyniki odlegte oraz
twarde punkty koricowe badan sq jednoznacznie nieza-
dowalajgce. W zwigzku z powyzszym rutynowe stosowa-
nie systemow protekcji oraz trombektomii w MI nie moze
by¢ rekomendowane. Wydaje sie, ze kolejne badania
w duzo szerszych grupach pacjentéw sq niezbedne. Anali-
zy podgrup dotychczasowych badan sugerowaty, ze w nie-
ktérych, wyselekcjonowanych grupach pacjentéw oraz
w okreslonych sytuacjach angiograficznych stosowanie
poszczegdlnych systeméw moze mie¢ wymierne efekty.

Obecnie w trakcie jest wiele badan z uzyciem opisa-
nych powyzej systeméw protekcji i trombektomii. Poja-
wiajq sie nowe, usprawnione systemy lub dziatajgce we-
dtug nowatorskich koncepcji. Wigze sie to z usilnym dg-
zeniem do poprawienia uzyskiwanych wynikéw leczenia.
Wytyczne Europejskiego Towarzystwa Kardiologicznego
z 2005 roku rekomenduijq uzycie systemdw proksymalnych

Postgpy w Kardiologii Interwencyjnej 2007; 3, 1 (7)



Tajstra M. i wsp. Systemy protekgii i trombekfomii w zawale

7 "D} 885 — SUOKDINBIGYD J8YJOUD ‘BLIOIPUAS AIDU0I0) 8D — Sl “UOLDIDUI [DIPIDIOAW UODAS) [S-U0U — WA LSN Syoib UlA Snousydbs — gAS
7 °qo) 2140d — Ajonys ajojsozod ‘Amodyaim jodsaz Aiso — Sy ‘| DYUDPO DIUAISaIUN Zaq Dias JoMDZ — |WILSN “AujAz yoib — oS

SN=d O (2)
SN=d 2412 ()
SN=d € IWIL (2)
SN=d 41S (@)
yaoiup og od e1uzoypibAjuAdS
20°0=4d ‘%8 sA Gzl Auozisiw nppmpz JDIWZOI (1) lwopjaquiol} zaq sa jeloibuy 08Y joloiBuy WY WY
OAS M gn| niuAzoou
whumApu m Aujdeziys
SN=d ‘%0€ sA 6Z up 0g nBbd M IDVW (1) |Dd pezid puomopod Ayoed suozpisimis
50'0> d ‘%5z sA 1 IW3LSN %L 1 PIII/qll Ai2olq pzOUPj0IN 54 jelolBuy ove  eloibuy awnypiBorbuo 2 SYDIA
lwopjaquiol} zaq sa D3|
11>ozippidsoy ‘blopziwopuni z Amodeznioz jpLsiow m
SN=d ‘%z’ sA £’z sozopod 3DVYW aluopng aumipjadsoid 16z D3l ajpboq piuAzopu 11dOL
L0'0=d ‘%ZS sA €8 1S
900'0=d "%/€ A gL € OgW
SN=d %96 A v6 € IWIL
SN =d \QNN SAZ81 AWID +>NUNw HHWOPBQUWIOI} Z8q SA IBZIS-Y
SN=d ‘9%0G sA ZG up 0 NBbd M 43A] ‘blopziwopuni z Audeziys 1woyded
SN=d ‘9% | sA || up 0g nBbd M IDYW o||1/91| Ae30oiq s1uppog sumApjadsoud Z8 192Z1s-Y 1wAuzoypiBolbup z ||y “dsm | ouppodon|
SN=d L/l A gyl WD #hzozs
SN=d %9 sA 9 lup og nBbI> M IDVW
SN=d "%¢G A €8 1S HopequIoI} 28q SA 49ZIS-X IW31S
€0°'0> d ‘%Gz sA gl D412 ‘blopziwopuni z wpyshzsm spezid
SN=d "%¥8 51 06 € IWIL %0 N Plll/qll Aexoiq a1uppoq sumipjedsoid 99 Jozis-X SOV "dsm | ubisg
(oujosuoy odnib sa o|1/91l Mmojualbod
Amodyoy pjung Mmoua0[q avhzN ouopoq lozpoy oqzor waysig Aumiuipy jodsaz DIUDPDQ DMZDN|

IWILS w1 sanap uoipajoud jownxoud jo uoipaiyddo yum saipnis ¢ ajqnf
IW3LS M laujpwAsyoid 1xajord mowajshs wandzn z niunpng ¢ pjeqo]

27

Postepy w Kardiologii Interwencyjnej 2007; 3, 1 (7)



Tajstra M. i wsp. Systemy protekgii i trombekfomii w zawale

i dystalnych podczas PCl w naczyniach z duzg objetoscig
skrzepliny w klasie Ilb i poziomie wiarygodnosci C. Nie
ma wiec w chwili obecnej, na podstawie dostepnych ba-
dan, przestanek do rutynowego ich stosowania w leczeniu

chorych ze STEMI.
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