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MOTTO: Zywa galazke (np. wierzbowa) mozna zkamaé, zginajac ja gwaltownie i z duzg sil - lub mozna z niej
uwié pigkne koszyczki traktujac ja delikatnie. CzyZ nie tak samo powinnisSmy obchodzi¢ si¢ z tetnica wiencowa
w zywym organizmie? [Przypowiastka dla studentéw i uczestnikow szkolenia specjalistycznego]

Badania w dziedzinie medycyny dokonaly tak

olbrzymiego postepu, e dzis - praktycznie biorgc - nikt

juz nie jest zdrowy - Bertrand Russell

(Cytat w monografii pt. Wielowymiarowos$¢é wspolczesnej medycyny pod redakcja Elzbiety Krajewskiej-Kul,
Cecylii Lukaszuk, Jolanty Lewko, Wojciecha Kulaka; Uniwersytet Medyczny w Bialymstoku; Wydzial Nauk o
Zdrowiu)

(West Bloomfield, MI, USA - lipiec, 2013)



1. ANGIOPLASTYKA WIENCOWA — PTCA

(Percutaneous Transluminal Coronary Angioplasty)

Historia kardiologil inwazyjnej 1 interwencyjnej

1711 — Stephen Hales (angielski fizjolog) - wprowadzit cewniki do prawej i lewej komory serca
konia.

1840-te lata — Claude Bernard (francuski fizjolog) — badania nad fizjologia uktadu krazenia.

1927 — Egas Moniz (Uniwersytet w Lizbonie) — angiografia uktadu krazenia w mozgu,
badania rentgenowskie przy podaniu kontrastu przez cewnik.

1929 — Werner Forssmann (niemiecki lekarz) — wprowadzit u siebie przez zylg tokciowa cewnik
do prawego przedsionka i udokumentowat to na zdjgciach rentgenowskich.

1940-te lata — André Cournand (francuski lekarz, emigrowat do USA) oraz Dickinson Richards
(USA) — opracowali technikg cewnikowania serca. Cournand, Forssmann i Richards otrzymali w
1956 roku Nagrodg Nobla w Fizjologii i Medycynie.

1953 — Sven-Ivar Seldinger (szwedzki radiolog) opracowat technik¢ wprowadzenia cewnika przez
naktucie tetnicy udowe;.

1958 — Charles Dotter (radiolog w USA, Uniwersytet w Oregon) opracowat metod¢ wizualizacji
naczyn wiencowych przez wstrzyknigcie kontrastu do aorty nadzastawkowo podczas chwilowej
okluzji aorty.

Niezaleznie byt pionierem angioplastyki (mechanicznej dylatacji) naczyn peryferyjnych.

1958 — Mason Sones (kardiolog-pediatra, Cleveland Clinic) — podczas aortografii wstgpujacej aorty,
przypadkowo wprowadzit cewnik do prawej tetnicy wiencowej — wstrzyknigty kontrast uwidocznit
selektywnie tgtnice wiencowa.

1967 — Melvin Judkins (radiolog-kardiolog, Uniwerstet w Oregon) opublikowat metodg pre-
formowania cewnikow do angiografii wiencowej, sa one nadal w uzyciu.

16.IX.1977 — Andreas Gruentzig (kardiolog, Uniwersytet w Zurychu) — pierwszy (udany) zabieg
angioplastyki wiencowej u pacjenta.
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1986/87 — pierwsze proby kliniczne wprowadzania stentow do tetnic wiencowych.



(2.0) - ANGIOPLASTYKA WIENCOWA - PTCA
POBA* - PRZED ERA STENTOW (1981 — 1997)

Sinai Hospital of Detroit — Dr Waldemar J. Wajszczuk
(wlasna metodyka zabiegow, spostrzezenia i wyniki)

Wprowadzenie

Lato 1980 r.— WJW - Kurs szkoleniowy w Zurychu — organizator dr Andreas Gruentzig.
Wyktadowcami byli: dr Gruentzig, dr Dotter, dr Sones, dr Myler i dr Stertzer. Dr Gruentzig
demonstrowal ,,na zywo” zabiegi z pracowni cewnikowania szpitala. Podczas dyskusji zapytano
wszystkich obecnych uczestnikow i dodawano (kreda na tablicy) znang liczbg wszytkich
wykonanych zabiegéw PTCA — okazalo sig, ze bylo ich juz (!) kilkaset.

1. Przeglad literatury (po powrocie) — dot. badan w pracowniach fizjologicznych, wstecz —

od poczatku XX wieku, ktore okreslaly strukture i wtasciwos$ci $cian naczyn wiencowych, ich
elastycznos$¢, ,,rozciagliwos¢” i parametry ich modyfikacji — dostarczyt on waznych informacji
odnosnie optymalnego czasu trwania dylatacji i ci$nien niezbednych do: a/ zapobiezenia tzw.
zjawiska ,,elastic recoil” (nawrotu zwezenia po kilku minutach), b/ kompresji blaszki miazdzycowe;]
i ¢/ utrwalenia dokonanego rozciagniecia ,,normalnych” odcinkéw $cian tetnic i zyt.

Luty 1981 r. — pierwszy zabieg angioplastyki wiencowej w naszym szpitalu (wykonany przez
WJIW). (Podsumowanie - 2013: “Single operator’s experience from ca. 2,500 POBA* dilatation
during ca. 1,500 procedures performed in the 20th century — contemporary comments”).

Krotkie omowienie badanych zagadnien i wynikow

2. Grudzien 1985 r. - pierwsze wlasne spostrzezenia kliniczne —
podsumowanie i prezentacja (6.XI1.1985) na posiedzeniu Klubu Kardiologicznego w Detroit:

a/ we wczesnych zabiegach obserwowano czgsto nawrot zwezenia po kilku minutach od
zakonczenia pierwotnej (poczatkowej) efektywnej dylatacji — wynikal on prawdopodobnie
z tzw. ,.elastycznego zapadania sie swiatla tetnicy” - ,,elastic recoil”;

b/ podejrzenie rozwarstwienia $ciany tgtnicy (kontrast poza $wiattem tgtnicy) wystgpowato
rzadziej po wielokrotnie powtorzonych dylatacjach — krotkotrwatych, ze stopniowo
wzrastajacym ci$nieniem (regulowanym recznie przez operatora)

¢/ pacjenci zazwyczaj dobrze tolerowali (bol anginalny, rytm, stabilne ci$nienie tetnicze)
1- 2 minutowe inflacje, na zmiang z 1 - 2 minutowymi okresami reperfuzji.

d/ Wynikiem powyzszych obserwacji byto - wypracowanie wlasnego podstawowego protokoltu
zabiegu ,,progresywnej” dylatacji (wczesnie, przed pojawieniem si¢ ,,oficjalnych”

rekomendacji).

e/ ponizej (2.0) przedstawiono szczegoétowe wyniki analizy obserwacji i pomiarow ze 100
kolejnych zabiegdw wykonanych migdzy marcem i pazdziernikiem 1985 roku.




Opisany powyzej protokol ,,progresywnej” dylatacji wydaje si¢ zapobiegaé wigkszosci
komplikacji podczas zabiegow, jak rowniez péZniejszeniu nawrotowi zwezen.

Byl on kontynuowany (z malymi modyfikacjami) podczas calego opisanego okresu:

(“Single operator’s experience from ca. 2,500 POBA* dilatation during ca. 1,500 procedures
performed in the 20th century — contemporary comments™).

Nasze (propagowane) motto bylo: ,,Galazke (np. wierzbowa) mozna ztamac, (zginajac ja
gwaltownie i z wielka sita) — lub... uwi¢ z niej koszyczek (traktujac ja delikatnie). Nie ma wigc
logicznego uzasadnienia, zeby inaczej obchodzi¢ si¢ z inna zywa tkanka, jak np. z t¢tnica
wiencowa!”

http://pl.wikipedia.org/wiki/Angioplastyka
http://en.wikipedia.org/wiki/History of invasive and interventional cardiology
http://en.wikipedia.org/wiki/Angioplasty
http://en.wikipedia.org/wiki/Andreas Gruentzig
https://en.wikipedia.org/wiki/Bar (unit)

Terminologia:

* POBA — “plain old balloon angioplasty” (prosta stara metoda angioplastyki balonikiem). Nie
wlaczone jest tu szczegdtowe opracowanie statystyczne za ostatnie 3% roku (styczen 1994 -
czerwiec 1997 r.)

** Objasnienia uzywanych zwrotow:

»gradient cisnienia przez stenoz¢ (mmHG)” — (TPG - trans-lesional pressure gradient.)

“pierwotna dylatacja” — (PD — primary dilatation) - obserwowana na ekranie i spadek gradientu
ci$nienia = konieczna jest kontynuacja inflacji! rowniez obserwacja odn. elastycznego
zapadania (recoil)! (Pierwsza inflacja — 3-5 atm)

“trwala dylatacja” — (EPD - effective [persistent] dilatation) - nie obserwowano elastycznego
zapadania §wiatla tgtnicy (recoil) po, conajmniej, 10-15 min. obserwacji

“krytyczne ciSnienie dylatacji” — (CDP - critical/effective dilatation pressure)
CDP - pierwotna dylatacja (blaszka miazdzycowa skompresowana albo zfragmentowana?)

“optymalne ciSnienie dylatacji” — (optimal dilatation pressure - ODP) = CDP + 1-2 atm) -
kontynuowane przez dodatkowe ~5 min po uzyskaniu trwalej dylatacji, prawdopodobnie
moze doprowadzi¢ to pokonania elastycznych wlasciwosci (zapadania §wiatta) tetnicy?

P — zastosowane ciSnienie, D - czas jego trwania, (P x D) - ,,opornos¢ stenozy”

Cisnienie: jednostka bar (uzywana w USA) jest zdefiniowana przez migdzynarodowa (SI)
jednostke pascal, a mianowicie: 1 bar = 100,000 Pa.
1 bar réwna si¢: 0.987 atm, 14.5038 psi absolute, 29.53 inHg, 750.06 mmHg

3. Instrumentacja — niektore ulepszenia i nowe techniki zabiegow:

a/ pierwsze baloniki — prymitywne, trudnos$ci z nadawaniem kierunku - poczatkowo z krotkim,
zwezonym segmentem koncowym cewnika no$nego, pozniej z nieco dtuzszym elastycznym
(springtip) drucikiem ;

b/ baloniki wprowadzane za pomoca drucika prowadzacego - ,,guidewire” - prowadnik wiencowy
— pomiar gradientu ci$nienia przez stenoze;

¢/ baloniki ,,Jow-profile” — penetracja uprzednio niedostgpnych zwezen, baloniki zbudowane
bezposrednio na druciku prowadzacym, baloniki ,,wysokiego ciSnienia” — oporne zwgzenia;

d/ techniki dwoch balonikow wprowadzonych jednoczesnie do rozgatgzien, ,kissing

balloons” — dylatacja rozgalezien, angioplastyka ,,multivessel”, dlugich segmentéw (dlugie
baloniki), krgtych segmentow, gtdwnych uj$¢ naczyn wiencowych (,,0stia”), chronicznych



okluzji, baloniki wysokiego ci$nienia — zwapnienia srodscienne;
e/ inne - lasery, rotablator (zwapnienia), atherectomy-plaque excision (“migkkie” blaszki), stenty).

4. Wilasciwosci materialu do konstrukcji - wybor balonika:

a/ rozciagliwy, elastyczny — ,,compliant”
b/ nierozciagliwy, nie-elastyczny — ,,non-compliant”
¢/ ,,posrednie” wlasciwosci — ,,semi-compliant”

Przed decyzja o zakupie i uzytkowaniu, wymagano od producenta szczegoétowych informacji

o materiale uzytym do konstrukcji i o zachowaniu si¢ balonikéw (wykresy zwigkszania si¢ ich
srednicy) pod wptywem zwigkszajacego si¢ cisnienia podczas inflacji oraz o sposobie ich pgkania
(lub wycieku pod cisnieniem) podczas testow produkcyjnych i o podobnych okolicznosciach
obserwowanych podczas zabiegow.

Poréwnanie na duzym materiale klinicznym (zobacz ponizej) — zasugerowalo wybér (do
uzytku rutynowego) balonikow ,,compliant” — jako mniej traumatycznych ..., ale zazwyczaj

o mniejszej Srednicy (undersized), niz przypuszczalna Srednica t¢tnicy w miejscu jej zwezenia
— procedura wzrastajgcego ciSnienia podczas kolejnych inflacji byla wykorzystywana do
zwigkszania Srednicy balonika, do pozadanej.

Szczegolowe wyniki porownan sa przedstawione dalej.

5. Konstrukcja balonika - zakres jego ,,wytrzymatosci” i tolerancji maksymalnego
,Wysokiego” ci$nienia.

Zebrane informacje (wlacznie z wlasnym testami laboratoryjnymi), wykazaly ze opisywane w
literaturze mechanizmy spontanicznej deflacji (wycieku lub pgknigcia) balonika (i wynikajace z tego
komplikacje w czasie zabiegu) wydaja si¢ by¢ zalezne od uzytego materialu i sposobu konstrukcji
balonikow. Opisywano:
a/ liniowe (dhugie) peknigcie wzdtuz i rownolegle do osi dhugiej tetnicy;
b/ punktowe przedziurawienie z ewakuacja zawartosci (pod bardzo wysokim
ci$nieniem) w $§ciang tgtnicy;
¢/ zlokalizowane, 2-3 milimetrowe pekniecie w czg$ci dystalnej balonika z ewakuacja
(,,wyciekiem”) jego zawartosci pod cisnieniem do przodu, dystalnie do t¢tnicy lub
do tylu, w kierunku aorty.

W uzywanych przez nas balonikach obserwowano ,,wyciek” z koncéw balonika, do przodu lub
wstecz (¢) — nie zaobserwowano zadnych komplikacji w 32 przypadkach takich pgknigé. (Zobacz
ponizej).

6. Wysokie cisnienie inflacji podczas dylatacji

Analiza zabiegdw wykonanych u 342 pacjentow w okresie lat 1991 — 1993 wykazala, ze
30 pacjentow (8.8%) z 32 stenozami wymagalo zastosowania ci$nien od 16 do 23 atm. Zabieg
byt poczatkowo pomysiny u 67% -78% pacjentow, dalsza obserwacja - zobacz ponize;j.

7. Peknigcie balonika

Obserwowano je w zabiegach u pacjentdw opisanych powyzej. Wystapito ono:

a/ w 14/18 balonikéw ,,standartowych”, rozciagliwych - ,,C”, przy ci$nieniach 12-16 atm i

b/ w 4/40 balonikow “wysokiego ci$nienia”, nierozciagliwych ,,NC”, przy ci$nieniach 13-23 atm.
Nie obserwowano zadnych komplikacji, ostrych Iub odleglych.

8. Angioplastyka (PTCA) w ostrym zawale — w opracowaniu.



(2.0) ANGIOPLASTYKA WIENCOWA - PTCA

Czynniki proceduralne prawdopodobnie majgce wplyw na

obnizenie czg¢stotliwosci wystepowania restenozy po PTCA —
analiza (korzystnych) parametrow inflacji balonika

6.XI1.198S5 - prezentacja na posiedzeniu Klubu Kardiologicznego w Detroit
(Detroit Heart Club — podsumowanie z pazdziernika 1985 r.)

FACTORS CONTRIBUTING TO A LOW RECURRENCE RATE OF LESIONS AFTER
PERCUTANEOUS TRANSLUMINAL CORONARY ANGIOPLASTY

Waldemar J. Wajszczuk, M.D., Connie Meier, R.N., M.S.N., Nancy Piot, R.N.

CZYNNIKI (PRAWDOPODOBNIE) MAJACE WPLYW NA OBNIZENIE
WYSTEPOWANIA KOMPLIKACJI W CZASIE ZABIEGOW ORAZ NA
WYSTEPOWANIE RESTENOZY

a/ W czasie wezesnych zabiegow angioplastyki, obserwowano czgsto nawrdot zwezenia po kilku
minutach od zakonczenia poczatkowo udanej dylatacji — prawdopodobnie wynikal on z
przetrwatego (niepokonanego) wptywu elastycznych wtasciwosci Sciany tetnicy (,,elastic
recoil”). W wyniku powyzszych obserwacji, ustalono procedurg i plan zabiegu, ktory pozwalat
na przezwycigzenie tych wlasciwosci, uniknigcie traumatycznego uszkodzenia (rozwarstwienia
— ,,dissection”) $ciany tetnicy i prawdopodobne uzyskanie dtugotrwatych dobrych wynikow z

zapobiegnigciem lub obnizeniem czgstotliwosci wystgpowania restenozy. Zasady i podstawowy
plan zabiegu przetrwat przez caly okres wykonywania zabiegdw i pozwolil na uzyskanie
dobrych poczatkowych, jak i dlugotrwatych ich wynikow.

b/ Podejrzenie rozwarstwienia $ciany tetnicy (kontrast poza §wiatlem tegtnicy) wystepowato
znacznie rzadziej po wielokrotnie powtdrzonych dylatacjach — krotkotrwatych, ze stopniowo
wzrastajacym ci$nieniem (regulowanym recznie przez operatora — nigdy nie uzywalismy
mechanicznych urzadzen do inflacji pod wysokim ci$nieniem).

¢/ Pacjenci zazwyczaj dobrze tolerowali - (minimalna angina, niewystgpowanie niemiarowosci,
stabilne ci$nienie tgtnicze) - 1-2 minutowe inflacje, na zmiang z 1-2 minutowymi okresami
reperfuzji. Pierwsza dylatacja — cisnienie 3-4 atm.Wynikiem powyzszych obserwacji byto -
opracowanie wlasnego podstawowego protokétu zabiegu dylatacji (przed pojawieniem
si¢ ,,oficjalnych” rekomendacji) — ponizej przedstawiono wyniki analizy obserwacji i
pomiarow ze 100 kolejnych zabiegdéw wykonanych od marca do pazdziernika 1985 roku.

Podstawowy protokdl zabiegu dylatacji t¢tnic wiencowych: 1-2 minuty inflacji, na zmiang z 1-2
minutami reperfuzji, powtarzane do momentu zaobserwowania ,,pierwotnej dylatacji”** (znaczny
spadek gradientu ci$nienia i zniknigcie (na ekranie) przewezenia balonika w miejscu stenozy w
wyniku dylatacji). Po uzyskaniu pierwotnej dylatacji, kontynuowano zabieg wykonujac dodatkowe
dylatacje — co najmniej S minut - z ci$nieniem podwyzszonym o 1-2 atmosfery, celem
,utrwalenia” 1 ,,stabilizacji” rozciagnigtego segmentu tetnicy. Koncowy angiogram wykonywano po
dodatkowych 15-20 minutach obserwacji - lub dtuzej, jesli wystegpowaly podejrzenia odnosnie
stabilnosci tego odcinka tetnicy.




PTCA - Dilatation Protocol
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ryc. 1 - podstawowy protokot dylatacji — poczatkowo uzywano nierozciagalne baloniki

Podsumowanie - wlasne dane statystyczne (1981 — 1985):

1. w okresie od lutego 1981 r. do pazdziernika 1985 r. wykonano 275 zabiegow angioplastyki
wiencowej.

2. 0d 2 stycznia do 8 pazdziernika 1985 wykonano 124 zabiegi, 35% w kategorii ,,complex”;
zabiegi przebiegly pomySinie u 110 pacjentow (88.7%)
nie udalo si¢ spenetrowa¢ stenozy lub okluzji u 7 pacjentow
trauma tetnicy wiencowej = operacja/bypass — 6/124 pacjentow (ryzyko zabiegu — 4.8%)
restenoza - okres obserwacji ponad 6 miesiecy, w 1985 roku — 4/41 pacjentow — (9.8%)
4/54 odcinkow dylatacji — (7.4%)
restenoza — wystepowanie od lutego 1981 do maja 1985 r. — ..... 23/258 dylatacji (8.5%)

3. powyzsze informacje podawano pacjentom.
Whioski

1. Zastosowanie krétkich (1-2 min) okresow inflacji ze stopniowo wzrastajacym ciSnieniem,
na zmiane¢ z okresami reperfuzji, wydaje si¢ by¢ bezpieczniejsze i bardziej efektywne.

2. Wydaje sig, ze calkowity czas inflacji balonika - zwlaszcza dodatkowe okresy inflacji

kontynuowane i powtarzane po ..pierwotnej dylatacji” (zaobserwowanej na ekranie

rentgenowskim i jako spadek gradientu proksymalnego i dystalnego ciSnienia), ma znaczacy
wplyw na zmniejszenie wystepowania lokalnego nawrotu zwe¢zenia tetnicy — restenozy.

3. Ten dodatkowy okres (czas inflacji pod cisSnieniem) prawdopodobnie powinien
trwaé co najmniej S minut (3-5 jedno-, dwu-minutowych inflacji z krétkimi przerwami
na reperfuzje).

4. Powyzsze obserwacje wydaja si¢ wskazywa¢ na obecno$¢ w wielu zwezeniach
sklerotycznych tetnic wiencowych znacznej ilosci tkanki lacznej i elastycznej
komponenty, ktore wymagaia i sa podatne na rozciaganie (czas x ciSnienie).

5. Wydaje si¢ rowniez, ze ,,powolna”, stopniowa dylatacja (stopniowy wzrost ciSnienia



i Srednicy balonika) jest zdecydowanie mniej traumatyczna. Jesli nawet dochodzi do
lokalnych rozwarstwien $ciany tetnicy, sa one prawdopodobnie mniej rozlegle, plytsze i,
by¢ moze, dochodzi do ,,samo-reperacji” rozwarstwien podczas powtérnych inflacji.

(O ,,rozciagliwych” balonikach - pozniej).

6. Angioplastyka z zastosowaniem wysokich ciSnien — chroniczne, zwapniale blaszki
miazdzycowe. Cze$¢ z nich, by¢ moze, bedzie podatna na kompresje pod wysokim
cisnieniem — badania w toku.

Analiza parametrow inflacji u 100 pacjentow

ryc.2 Stenozy (%) przed i po zabiegu
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ryc. 3 Sredni gradient cisnienia przed i po zabiegu (mmHG)
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ryc. 4 Cisnienie w baloniku podczas inflacji niezbedne do poczatkowego
znacznego obnizenia gradientu ci$nienia (1 bar =~ 1 atm)
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ryc. 5 Liczba inflacji - do uzyskania w/w redukcji gradientu cisnienia
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ryc. 6 Produkt - ci$nienie (mmHG) x czas (sek.) niezbgdny do uzyskania
znacznego obnizenia gradientu ci$nienia (wyktadnik ,,opomosci” stenozy?)
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Pressure : Time Product (Bar : Secs)
X = 567 = 690 Bars : Sec

ryc. 7 Liczba inflacji po uzyskaniu obnizenia gradientu (j.w.)

Number Of Inflations Beyond The
Major Decline In Gradient

204

Number of '®7]
Lesions

104

5 _‘_
1 2 3 4 5 6 7 8 9 =0
Number of Inflations

X = 5.4 = 3.2 Inflations

ryc. 8 Produkt - ci$nienie w baloniku (mmHG) x czas (sek.), podczas dodatkowych inflacji,
po uzyskaniu pierwotnego znacznego obnizenia gradientu cisnienia —
(czy jest mozliwa dalsza poprawa wynikow dylatacji?)

Pressure . Time Product After
Maijor Decline In Gradient

30

25
Number of

Lesions 20 -]

500 1000 1SO0 2000 2500 3000 3500 4000

Pressure . Time Product (Bar : Secs )

X = 1900 = 1422 Bar : Sec



ryc. 9 Usrednione wyniki pomiaréw gradientu ci$nien, przed i po zakonczeniu serii inflacji —
widoczna jest dalsza poprawa po dodatkowych inflacjach, po uzyskaniu pierwotnej

(poczatkowej i znacznej) redukcji gradientu cisnienia.
Average Pressure Gradient Profile

During PTCA

Average 2.4 * 2.2 inflations

at 57 + 2.3 bars
50_\
Systolic {

Mean

/]

Pressure Diastolic
Gradient (mmHg)
30 -
20 \
\ Systolic
Mean
Diastolic
10

T T T T T T T T
| 2 3 4 5 6 7 8

Average Number of Inflations

ryc. 10 Protokoét dylatacji — nierozciagalne baloniki, ,,opornos¢” stenoz;
,pierwotna dylatacja” (%) — usredniony rozrzut w zaleznosci od czasu i cisnienia

Balloon Inflation Pressure (bars)

PTCA - Dilatation Protocol vs.
% Stenoses Dilated -- "Primary Dilatation"

12
NON-COMPLIANT 5-10 min
BALLOONS - -
10 (diameter - matched) observation
- — 1
|= angiograms
8 —l
89% I—M#:_:T—
6
67%
4 # - end of inflation (1-2 min)
7% reperfusion (1-2 min)
5 * - usual end of dilatation
stenoses [0 Ll §
dilated 72300} 0 98%
0 (o) £ <10%;{ 70 0% 95.98%
: 10 12
bar X sec 180 600 900 1700 2100 3240 3800

Dilatation Time (min)
® Avg. EDP - effective dilatation pressure
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PTCA Balloon Inflation Pressure and Duration Require-
ments for Successful Dilatationms.

Waldemar J. Wajszczuk and Connie Meier, Sinai Hospital,
Detroit, MI,.

In spite of wide use of PTCA for dilatation of coronary
stenoses (S), little is known about optimal balloon in-
flation pressure (P) and its duration (D). A study
based on radiographic observations suggested that 907% of
S can be dilated with P < 8 bars. . Our experience with
translesional pressure gradient (TPG) measurements and
incremental P dilatations for 8-10 min under standard
protocol with noncompliant balloons indicated that in
most of the S, "critical dilatation pressure' (''CDP'")
could be identified resulting in a sudden drop of TPG.
In this study, responses of 100 consecutive lesions were
analyzed. Mean values are presented. -

Stenosis severity was reduced from 86 + 10% to 30 + 18
and TPG from 46 + 16 to 17 + 14 mmHg. '"CDP" required to
induce major decline of TPG (avg=20 mmHg) and assumed to
overcome 'resistance'" of the S was 5.7 + 2.3 bars and
was reached after 2.4 + 2.2 min. 89% of S responded to
P < 7 bars, 98% to P £ 9 bars, and 2% required > 10 bars.
Additional inflations at P above '"CDP'" for D of 5.4 +
3,2 min., further reduced the TPG by 6 + 14 mmHg.

i,
In conclusion: 1)TPG measurement allows precise deter-

mination of minimal effective dilatation pressure

(or "CDP"), 2)in addition, it may aid in determining its
optimal duration since it was observed that, 3)signifi-
cant benefit is obtained from additional inflations for
at least 5 minutes at pressures exceeding "CDP'" (which
may also help to overcome the elastic recoil and reduce .
restenosis rate), 4)our observations are similar to
those obtained from radiographic studies, 5)new tech-
nology of Doppler guidewire TPG measurements may help

in optimizing the dilatation techniques.

- Streszczenie —

Zawarto w nim materiat przedstawiony czg¢sciowo uprzednio i poddany dodatkowej analizie — rycina
powyzej. Zataczono w nim sugestie dotyczace ujednolicenia terminologii (np. minimal/primary,
critical/effective (CDP) and optimal dilatation pressures, stenosis ,,resistance” = P x D).

Pomiary gradientu ci$nienia przez stenozg pozwalaja na okreslenie minimalnego efektywnego
cisnienia wynikajacego w pierwotnej dylatacji, nawrotu zwegzenia (,,elastic recoil”), oraz wyniki
kontynuowania dylatacji, conajmniej przez nastgpne 5 minut, celem ,,utrwalenia” jej wynikow.



(3.0) - ANGIOPLASTYKA WIENCOWA - PTCA

3. Instrumentacja — niektore ulepszenia i nowe techniki zabiegow:

a/ pierwsze baloniki — prymitywne, trudnos$ci z nadawaniem kierunku - poczatkowo z krotkim,
zwe¢zonym segmentem koncowym cewnika nosnego, pdzniej z nieco dluzszym elastycznym
plecionym drucikiem;

b/ baloniki wprowadzane za pomoca drucika prowadzacego — ,,guidewire” - prowadnik wiencowy
— pomiar gradientu ci$nienia przez stenoze;

¢/ baloniki ,,Jow-profile” — penetracja uprzednio niedostgpnych zwezen, baloniki zbudowane
bezposrednio na druciku prowadzacym, baloniki ,,wysokiego ci$nienia” — oporne zwezenia;
d/ techniki dwoch balonikow wprowadzonych jednoczesnie do rozgalezien, ,kissing
balloons” — dylatacja rozgalezien, angioplastyka ,,multivessel”, dlugich segmentéw (dlugie
baloniki), krgtych segmentow, gtdwnych uj$¢ naczyn wiencowych (,,0stia”), chronicznych
okluzji, baloniki ,,wysokiego cisnienia” — w obecnosci zwapnien §rodsciennych;

e/ inne - lasery, rotablator (zwapnienia), atherectomy-plaque excision (“migkkie” blaszki), stenty).

(4.0, 5.0) Balonik — material, konstrukcja i wytrzymalos¢ (przezrocze #35)

4. material uzyty do konstrukeji balonika:

a/ nierozciagliwy, (nie-elastyczny) — “non-compliant”, (N/C)
PET — Polyethylene Therephthalate (USCI)

b/ ,,mato”-rozciagliwy — “semi-compliant”
PE — Polyethylene (ACS)
PVC - Polyvinyl Chloride (USCI)

¢/ rozciagliwy, (elastyczny) — ,,compliant”, (C)
POC - Polyolefin Copolymer (SciMed)

(4.0) - ANGIOPLASTYKA WIENCOWA — PTCA #36)

4. Porownanie balonikow z rozciagliwych i nie-rozciagliwyvch materialow:

Analiza zabiegow wykonanych w latach 1987 — 1993 (6 lat i 6 mies.)

1. Pomiary $rednicy (ci$nienie 3 = 13 ATM): ,,non-compliant” - wzrost ~+ 8.8 %
,compliant” - wzrost ~+ 32.4%
Analiza zabiegéw:

2. zabiegi - 1244
3. lokalne zwgzenia (stenozy) — 2186
4. ilosc uzytych balonikow — 1913

5. poréwnano okresy: 1987-1989 (wigkszos¢ ,,N/C”) i
1991-1993 (wigkszos¢ ,,C”)



Wyniki zabiegéw: Lata 1987 — 1993 (#38)

Ogolne podsumowanie wynikow
1. w okresie czasu (1987-1993) wzrosta ogdlna ,,kompleksowos¢” zabiegow;

2. stosowanie ,,rozciagliwych” (C) balonikow wydawato si¢ by¢ mniej traumatyczne -
rzadziej wystgpowalo w tych zabiegach rozwarstwienie (dyssekcja) tetnic wiencowych
wymagajace natychmiastowej operacji pomostowania; ten sposob dylatacji (baloniki i
protokol zabiegu) wydaje sie byc bardziej ,.fizjologiczny”;

3. poniewaz $rednica (C) balonika wzrasta z ci$nieniem, stwarzaly one mozliwos$¢ uzycia

jednego balonika w kilku gatazkach tetnic wienhcowych — mozliwo$¢ obnizenia kosztow
zabiegu;

4. miniaturyzacja balonikow zwigkszyla mozliwos$¢ penetracji zwezen;

5. praktycznie kazde oporne zwgzenie udato si¢ rozszerzy¢ balonikami ,,wysokiego ci$nienia”
(HP) — wowczas zalecane bylo uzycie balonikow ,,N/C” (nie zwigkszajace znaczaco $rednicy).

Przeglad materialu technicznego (przyklady)

Poréwnanie pomiaréw rozciagliwosci balonika (2.5mm) zaleznie od uzytego materiatu (#40)
(informacje od firmy SCI-MED)

4
TYPICAL DISTENTION CHARACTERISTICS
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Informacje dotyczace balonika F-14 - (C) (# 41)

F-14 balloon diameter in millimeters
(Typical Values)

Atmospheres  1.5mm 2.0mm 2.5mm 3.0mm 3.5mm 4.0mm

2 1.25 168 211 254 286 3.33 ‘
3 1.32 1.77 222 267 3.04 3.51 ‘
4 1.38 185 232 279 321 3.69 ;
5 1.45 193 241 290 337 3.86 ‘
6 1.50 2.00 250 3.00 3.50 4.00
7 156 2.08 260 3.11 3.63 4.17
8 1.64 214 268 320 3.76 4.32
9 1.70 219 275 328 385 4.42
10 1.77 224 282 335 3.94 453
11 1.83 229 289 3.34 4.03 4.66
12 1.90 2.33 295 349 4.09 4.76
13 1.96 2.36 3.02 356 4.15 486

Informacje dotyczace balonika ACE (- (C) (# 42)

The Ace balloon diameter in millimeters
(Typical Values)

Atmospheres 2.0mm 2.5mm 3.0mm 3.5mm

3 168 198 253 3.8
4 176 213 263  3.19
5 183 226 274 330 e
6 192 238 287  3.41 e
7 200 250—3.00—3.50 =
8 205 256 3.08 ;359
9 209 261 316 366 |
10 014 266 324 372 e e e
11 219 271 331 377 T T
.12 021 275 338  3.81 B
13 006 279 344 385

Informacje dotyczace balonika Solo — (N/C) (# 43)
Balloon Compliance for Solo Catheters
Inflation Pressure (bars)

Balloon Diameter
() 1 2R, S 6 s T A 1R

- 1.50 1.49 1.49 1.49 1.50 151 1.52 153 154 1.55 156 1.57 1.58

2.00 1.94 1.95 1.95 1.87 1.98 200 201 2.03 205 207 2.09 210

2.25 2,23 224 2.24 225 226 228 229 231 233 2.34 235 2.36
- 2.50 2,44 245 246 249 251 253 256 258 2.60 261 263 2.65

2.75 272 273 2.74 276 2.78 280 283 2.85 2.87 2.88 290 2.91 2

3.00 292 293 294 258 8.02 3.04 3.07 3.09 3.11 312 375 3.17

3.25 3.20 3.22 3.23 3.28 3.32 3.34 337 3.39 341 3.43 346 3.48

3.50 3.40 3.42 3.43 349 3.54 357 3.60 3.63 3.66 3.68 3.70 3.72

3.75 368 3.70 3.71 3.76 3.81 3.64 3.86 3.89 3.92 394 396 3.98 { 0
= 4.00 3.88 3.90 3.92 4.00 4.07 4.09 411 413 4.15 417 4.21 425 4 ;:;: 29 :4:33: .::_'

_2.82 Number reflects measured data point
2.93 Number reflects interpolated data point



Ponizej - protokot dylatacji przy uzyciu rozciagliwych (C) balonikow (gorny zapis), poczatkowo
o mniejszej Srednicy, w porownaniu ze Srednica tetnicy, wzrastajacej ze zwigkszaniem cisnienia.
Inflacje zaczynano od wyzszych ci$nien, w porownaniu z nierozciagliwymi (N/C) balonikami,
o $rednicy zblizonej do tgtnicy (dolny zapis) (# 44)

kil PTCA - DIWATATION TRoTocoL Biical
(bors) Hiqk pressure
%+ balcous
<
1?
wh SRS RGO
31 o L e e
L Compliant ' i e
balleong \ B Siloiwin
w4 il T P T ey '_.__}.-_-.4_;4‘ ————y observation
(hv\d.u-sued) H 17
o o J- :.__'__, Fm————fm— == (I ————y \L
]
gL L0 ) SR CB Wi el Al | O
12
£ 4 ‘__i_~_-_¢_v..~i — ,L 3 A —— —— 4
]
; sl L
I
L TR R
1 1
| e e e R S - 2n tndlatise (1-2min
S {— # _T\ 2 o fﬁ?&féwsdo‘kwat\tz «EA\«‘MZ)'M )
o f"“’“"‘"ﬁ ] \//7 G ( #/ = wsual ewd of dilodotions
g i \
Nown- compliant ‘
2 Yallee
i (diameter- matohed

.
Vo Vilatatisic
Hrowe (wind)

°
~
w
&

Sy
N
-
oG
2

Porownanie pomiaréw $rednicy (N/C) i (C) balonikow
na podstawie informacji z Tabel (# 41,42,43) (#45)
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Analiza materialu klinicznego

PTCA — rodzaje balonikéw, (C) i (N/C), uzywane w Sinai Hospital (WJW) (#46)
Wylaczono z pordwnania rok 1990, jako ,,przejsciowy”

PTCA - Balloon Utilization (Sinai Hosp. - WJW)

1987-1989 1991-1993(1/1-6/7)

Balloons (total) 781 853
Non-compliant 79.6% 4.6%
Compliant 6.9% 91.7%

Procedures 568 495

Vessels 726 863

Lesions 865 1,023

Vessels/proc. 1.28 1.74
Lesions/ proc. 1352 2.07

Balloons/proc. 1.37 172

Balloons/vessel 1.08 0.99

Balloons/lesion 0.90 0.83

Porownanie lat 1989, 1991 1 1993 odnosnie typoéw balonika i ich uzytkowania,
liczby zabiegdw, rozszerzonych tetnic 1 zwezen, dylatacji (>1)/zabieg (#47)

PTCA - BALLOON UTILIZATION (SINAI HOSP. - WJW)
1989 1991 1993 (1/1/-6/7)
Balloons (total) 254 246 167
Non-compliant 85.8% 6.1% 4.2%(N/C Shadow)
Compliant 7.9% 87.0% 95.8%
M/Vessel M/Vessel M/Vessel
Procedure 187 17.1% 170 41.2% 107 40.2%
Vessels 231 274 174
Lesions 268 318 221
Vessels/proc. 1.24 2.18 1.61 2.44 1.63 2.56
Lesions/proc. 1.43 - 1.87 - 2.07 -
Balloons/proc. 1.36 1.78 1.45 1.91 1.56 1.98
Balloons/vessel 1.10 0.87 0.90 0.78 0.96 0.77

Balloons/lesion 0.95 - 0.77 - 0.76 -



Zestawienie uzytkowania r6znych balonikow w indywidualnych latach (#48)

1987 1988 1989 1990 1991 1992 1993
(1/1-6/30)
Balloons 292 235 254 256 246 440 190 1,913

Non-compliant 75.3% 78.3% 85.8% 35.9% 6.1% 3.6% 6.3% (N/C Shado:s

"Low"-compliant 19.9% 12.3% 5.5% 4.3% 4.9 4.1% 0%

Compliant 4.?% 515% 7.9% 59.8% “87.0% 92.3% 93.7%
Trac + Micro
Skinny (MVP) 14 20 4 13 4 - - 55
ACE - - 12 ,56 55 264 166 553
DGW - - 4 ‘ T 4 2 0 17
F-14 - - - 717 145 118 7 3417
P-14(Cobra) = = - = 2 3 1 6
Express - - - - 4 1 0 5
Skinny-30 - - - - - 10 0 10
Cobra-10 - - = = - 6 4 10
Shadow — - - = - 2 0 2
N;C Shadow - - - - - 1 12 13

14 20 20 153 7 214 407 190 1,018

Porownanie uzytkowania balonikow i wyniki kliniczne w tych dwoch okresach; (#49)
rok 1990 byl “przelomowy” (“C” = N/C”)

1987 1988 1989 1990 1991 1992 1993
1 ] (1/1-6/30)

Procedures 202 179 187 170 170 218 118

Lesions 324 273 268 277 318 484 242
(dilated)

Balloons 292 235 254 256 246 440 190
Non-compliant 75.37% 78.3% 85.8% 35.9% 6.1% 3.672 6.3%3
"Low'"-compliant 19.9% 12.37% 5.5% 4.37 4,97 4.17 0%

Compliant 4.87% 8.5% 1.9% 59.8% 87.0% 92.3% 93.7%

Lesions/proc. 1.60 1.53 1.43 1.63 1.87 2.22 2.05

Balloons/lesion 0.90 0.86 0.95 0.92 0.77 0.91 0.78

0.90 0.84 |

Occlusive Major 3.7% 4.4% 2.6% 2.9% 0,97% 1.5% 1.2%
dissections/lesion L 3.6% 1 L .27 J

Emergency CABG/ 6(3.0%) . 6(3.35%)  6(3:2m)P  a@.2n¢  20.20)¢  1(0.5%) 2(1,7%)¢
procedure L 3.18 | L 1.93 |

Chronic occl./art 15(5.6%) 13(5.7%) 9(3.9%) 20(8.1%) 18(6.6%) 15(3.6%) 6(3.1%)
(99—100%)

Balloons
(=) cross/art 4.5% 2.2% 1.3% 1,27 1[5% 1.0% 0.5%

2.7 l 1.0% J

(-) dilate/art 1.1% X.3% Lo7% 0.8% 0.4% 0% JOZ

L 1.4% ! L 0.13%

"high pressure'" balloons

two patients with acute MI, unable to dilate

. both patients with inadequate dilatation, CABG-24-48 hrs

both patients inadequate dilatation, CABG same PM

chronic occlusion, wire perforation - one patient, balloon inflation, dissection - one patient

[CI =P o T =l )
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Comparison of Non-Compliant and Compliant PTCA Balloons
in 2186 dilated lesions - is one better or should lesion

WALDEMAR J, WAJSZCZUK M.D. characteristics and response determine the selection.

First
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MiddleInitial  Last/Family  Degrees  y3]demar J. Wajszczuk, Sinai Hospital, Detroit, MI.

Comparison of Non-Compliant and Compliant PTCA Balloons
in 2186 dilated lesions - is one better or should lesion
characteristics and response determine the selection.
Waldemar J. Wajszczuk, Sinai Hospital, Detroit, MI.

At present, there is no standard PTCA technique and ; -
there are contradicting reports about the advantages or
risks of the non-compliant (NC) or compliant (C) bal-
loons. For 12 years, we followed a standard protocol of
"physiologic" approach, i.e., incremental pressures
(3-12 bars), intermittent (reperfusion) and long
(8-10 min) dilatations with both types of balloons, i.e.,
NC-polyethylene terephthalate (PET) and C-polyolefin co-
polymer (POC). / Results of dilatations of 2186 lesions
in 1244 procedures with 1913 balloons (predominantly NC
in 1987-89 and C in 1991-93) by a single operator were
retrospectively analyzed.

1987-1989 1991-93

lesions/balloons 865/781 1044/876

NC(PET) /C(POC) % 79.8/7.1 5.3%/91
lesions/proc. 1.5 2.1 (+40%)
lesions/balloon 1.1 1.2 + 9%)
occl.dissec/lesion  3.6% 1.2% (¥67%)
unable to cross/art 2.7% 1.0% (¥63%)
unable dil/art 1.4% 0.1% +937%)*

*"high pressure' balloons (HPB)

Observed trends were: l)higher complexity of procedures,
2)C-balloons appear to be safer. They induced less
visible or occlusive dissections (emergency CABG) and
allowed to dilate more lesions/balloon (''pressure-adjus-
table'" diameter)-potential cost saving, 3)miniaturiza-
tion of NC and C balloons allowed crossing more
stenoses, 4)virtually any lesion could be dilated with
HPB (preferably NC), 5)pre-dilatation with C balloons
before NC-HPB may be safer, 6)if a lesion does not
respond to C balloon and (pressure-~determined) diameter
is reached, NC-HPB is preferred.



Poréwnanie wplywu na wyniki materialu uzytego do konstrukcii balonikow (#52)

1987-1989  1991-93

lesions/balloons 865/781 1044/876

NC(PET) /C(POC) % 79.8/7.1 5.3%/91
lesions/proc. 1.5 2.1 (440%)
lesions/balloon 1.1 1.2 + 9%)
occl.dissec/lesion  3.6% 1.2% V67%)
unable to cross/art 2.7% 1.0% (¥63%)
unable dil/art 1.4% 0.1% (¥93%)*

*"high pressure'" balloons (HPB)
Podsumowanie

1. Porownano dwa okresy wykonywania zabiegdw angioplastyki wiencowej, w ktorych
dokonano w sumie - 2186 dylatacji podczas 1244 zabiegow:

a/ 1987-1989, (36 miesigcy), kiedy uzywano gtownie (79.8%) balonikow wykonanych z
materialu nierozciagliwego (N/C);

b/ 1991-1993, (30 miesigcy), kiedy uzywano gtownie (91%) balonikow wykonanych z
materialu rozciagliwego (C). 5.3% stanowity baloniki ,,wysokiego cisnienia”, rOwniez
nierozciagliwe (N/C);

¢/ rok 1990 wytaczono z poréwnania, gdyz byt to okres ,,przejsciowy”, w ktorym odchodzono

od rutynowego uzywania balonikéw nierozciagalnych (o $rednicy porownywalnej do $rednicy
tetnicy w jej “normalnym” odcinku, powyzej i ponizej zwegzenia) i zastapiono je balonikami
rozciagalnymi, o dobieranej $rednicy (1/2 mm, rzadko - 1.0 mm) ponizej przypuszczalnej
$rednicy tetnicy, osiagajac pozadana $rednice za pomoca wzrastajacego cisnienia inflacji. W
rzadkich przypadkach zachodzita konieczno$¢ uzycia dodatkowego balonika o wigkszej srednicy
lub balonika ,,wysokiego ci$nienia”).

2. W drugim okresie (C) - ktory byt nieco krotszy:

a/ ogodlna liczba spenetrowanych gatazek tetniczych i rozszerzonych stenoz byta wyzsza
0 20.7%:;

b/ w mniejszym stopniu, bo tylko o 12.2%, wzrosla liczba uzytych balonikow,

¢/ $rednia liczba rozszerzonych stenoz podczas zabiegéw wzrosta znacznie (40%), natomiast
nieznacznie tylko wzrosta (9%) srednia ilos$¢ stenoz przypadajaca na balonik. Ten
stosunkowo niski wzrost ,,wskaznika wykorzystania” balonikoéw prawdopodobnie mozna
przypisac¢ zwigkszeniu si¢ w tym okresie liczby zabiegow, w ktorych uzywano dodatkowo
balonikéw ,,wysokiego ci$nienia” przy dylatacji ,,opornych” i zwapniatych stenoz.
(Zagadnienie to bedzie omdéwione osobno ponizej).

3. W drugim okresie, przy ciagtym stosowaniu protokotu ,,progresywnej dylatacji” i rozciagliwych
balonikdéw, obserwowano obnizenie si¢ (z 3.6% do 1.2 %) wystegpowania ostrego
rozwarstwienia i naglego zamknigcia sig (,,0kluzji”’) gatazki tetnicy, wymagajacych
natychmiastowej interwencji chirurgicznej (,,by-passow”).

4. We wczesniejszym okresie (1987-1989) nie byta mozliwa penetracja stenozy lub catkowite]
okluzji t¢tnicy w 2.7% préb — w pozniejszym okresie (1991-1993) obserwowano ja tylko w 1%.
Trudno jest ocenié, w jakim stopniu przyczynila si¢ tu postepujaca miniaturyzacji sprzgtu, a ile
wplywu mogla mie¢ réznica w ,,poslizgu” r6znych materiatow uzytych do konstrukcji balonikow i
ich ciagle zmniejszajacego sie profilu (zwlaszcza ,,nierozwinigtych”, przed pierwsza inflacja).
Najwigkszy spadek (poprawa penetracji) obserwowano migdzy 1987 i 1988 rokiem (4.52>2.2%).

5. We wczesniejszym okresie nie udato si¢ dostatecznie rozszerzy¢ stenozy w 1.4% przypadkow
(zwlaszcza w obecnosci widocznych zwapnien) — liczba ta spadta do 0.1% dzigki
zastosowaniu balonikow ,,wysokiego cisnienia”. (Zagadnienie to bgdzie oméwione ponizej).
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5. konstrukcja balonika:

Zwezone konce cylindrycznego balonika sa ,,naklejone” na cewnik “nos$ny”.

W niektorych typach balonikdéw, miejsca tych ztacz byly (sa?) wzmocnione metalowymi
,,obraczkami”.

Cewniki no$ne i baloniki sa wykonane z r6znych materiatow, (o r6znej sztywnosci i
rozciagliwos$ci).

wytrzymalos¢ (tolerancja wysokiego ciSnienia):

a.

b.

rézne materialy uzywane do produkcji balonikow maja rowniez rézne wlasciwosci —
rozciagliwos¢ i moc (tolerancjg rozprezajacego cisnienia);

wymagano od producenta szczegoétowych informacji i wykresow, zwlaszcza niezbgdne
byto uzyskanie informacji o sposobie, w jaki nastgpuje peknigcie balonika (wyciek
wypehiajacego go ptynu pod wysokim ci$nieniem) — pgknigcie liniowe czy punktowe, i
jego przewidywana lokalizacja;

. niezaleznie sprawdzano (bench-testing), przed zakupem, w pracowni cewnikowania

najwyzsze zalecane i tolerowane ci$nienie podczas inflacji — byto ono rézne dla r6znych
balonikow, ale obserwowano zgodnos¢ z dostarczanymi nam informacjami. Testy
wykonywano na stole laboratoryjnym przez stosowanie wzrastajacych cisnien inflacji,
podobnie, jak w protokdle podczas zabiegu klinicznego, w systemie polaczen i z uzyciem
roztworu materiatu kontrastowego, ktory byt identyczny z tym, jaki stosowano przy
zabiegach.

Obserwowane czasem nieznaczne réznice mi¢dzy informacjami od producenta i

naszymi obserwacjami (w czasie testowania i podczas zabiegdw) mogty by¢ zalezne od
nieco odmiennych warunkow naszych testow, w ktorych baloniki byty wyeksponowane
do srodowiska zewngtrznego (bez potencjalnie przeciwdzialajacej ,,ochronne;j” obecnosci
zewngtrznej ostony) lub $cianki tetnicy, bez lub z nieregularnymi zwapnieniami.



(6.0) - ANGIOPLASTYKA WIENCOWA — PTCA #s6)
6. Baloniki ,,wysokich cisnien” (HP) #56)

6. Dylatacja opornych zwezen z uzyciem wysokich ciSnien (#57)

Retrospektywna analiza materialu -

0d 4.X11.1991 do 16.11.1993 wykonano zabiegi PTCA u 342 kolejnych pacjentow.
30/342 (8.8%) pacjentéw wymagalo dylatacji 32 chronicznych, w wigekszos$ci
zwapnialych zwezen przy uzyciu wysokich ci§nien inflacji - do 24 atm.

Podsumowanie

1. Przeanalizowano retrospektywnie protokoly zabiegdéw wykonanych u 342 chorych,
u ktérych wykonano angioplastyke w okresie migdzy 4.XI1.1991 i 16.11.1993 roku

2.30/342 (8.8%) pacjentow wymagalto dylatacji 32 chronicznych, w wigkszo$ci zwapniatych
zwezen, z uzyciem wysokich cisnien (do 24 atm), wiek — 48 do 80 lat, $redni — 70.6 lat.

3. Grupa I (wczesniejsza) — 18 chorych z 18 zwe¢zeniami, u wszystkich uzyto poczatkowo:
a/ balonikow rozciagliwych (do 16 atm) — wyniki byly niezadawalajace, nastgpnie
b/ nierozciagliwych, ,,wysokiego cisnienia” (do 24 atm) — ze znaczna poprawa.

Grupa II (p6zniejsza) — 12 chorych z 14 zwezeniami i widocznymi zwapnieniami —
uzyto bezposrednio balonikow nie-rozciagliwych i zastosowano stopniowo
wzrastajace cisnienia - do maksymalnych (od 15 do 23 atm).

Wyniki

1. ponad 90% zwezen u 349 pacjentow udato si¢ skompresowac/rozciagnaé przy uzyciu cisnien
do 10 atm.

2. pozostalte byly oporne — (widoczne zwapnienia) i wymagaty zmienionego protokohu i
uzycia specjalnych balonikow ,,wysokiego cisnienia”.

3. wyniki w obu grupach byly podobne:

(a) ostry zabieg udany u 16/18 pacjentow, 1 — ptytkie stabilne rozwarstwienie, O - ,,bypasy”
obserwacja (2-20 mies.): 2 - powtéme PTCA po 4 15 mies., 2 - ,,bypasy” po 4 1 8 mies.
14 (78% ) — pacjentdow bezobjawowych;

(b) ostry zabieg udany u 11/12 pacjentéw, 3 - plytkie stabilne rozwarstwienie, 1 = ,,bypasy”
obserwacja (7-21 mies.): 3 — powtdrne PTCA po 1d. 1 3 mies., 2 —,,bypasy” po 3 1 35 mies.,
1 — ostry zawal po 5 mies. — odmoéwil zabiegu,
8 (67%) — pacjentow bezobjawowych.

Whnioski

Dylatacja opornych zwapnialych zwezen przy uzyciu wysokich ciSnien i specjalnych balonikéw
jest mozliwa, ryzyko komplikacji jest wyzsze w tej grupie i zabiegi prawdopodobnie powinny
by¢ ograniczone do 0sob starszych, ktore przedstawiaja wysokie ryzyko zabiegu operacyjnego.



Informacje dotyczace pacjentow (#60)

HIGH PRESSURE BALLOON PTCA

DEMOGRAPHIC PROFILE

29 patients
Sex : M/F 15/14
Age : mean 70.6 {range 48-88}
Previous M| 9
"~ Acute MI 1
Previous PTCA 8
Previous CABG 5

Informacje dotyczace tetnic wienhcowych (# 62)

HIGH PRESSURE BALLOON PTCA

ANGIOGRAPHIC VARIABLES OF STENOTIC LESIONS

Lesions n = 32 (29 pts)
Vessel : Lt. main 1
LAD or branch 16
LCX or branch S5
Intermediate 1
RCA 8
Vein graft 1
JI1E1I1I717 010 EP1000 1100711177718 07717111¢17
Eccentric 22
Augulated (>80 deg.) 11
Ostial 2
Calcifications :
None 4
Mild 5
Moderate 10
Severe 13

Length > 2 luminal diameters 19



Podsumowanie informacji dotyczacych balonikow ,,HP” i inflacji (#63)

# balloons Max.press. Total time Ruptured (press)
(bars) (min)

Group I (predilated)

"Standard" balloons (POC) 18 12-

16(14.2) 4-12.5(8.1) 14 (12-16)

Total inflation time/stenosis-8.5-21.1 (14.5)

Group IT
High pressure" balloons 12 15-23(19.9) 6-13 (9.2) 2 (13,23)
Total - "High pressure" balloons

31 15-24(19.9) 4-13 (7.3) 4 (13-23)

Szczegotowe informacje dotyczace balonikow HP i inflacji (#64)

# balloons Max.press. Total time Ruptured (press)

(bars) (min)
Group I (predilated
"Standard" balloons 18 12-16(14.2) 4-12.5(8.1) 14 (12-16)
"High pressure" balloons
Spectrum 5 20-24(22.2) 5-8 (6.6) -
Force 2 19 (12.0) 5.5-7 (6.2) 1 (19)
Sprint 5 18-20(18.8) 4-9 (5.6) -
NC Shadow 7 16-23(19.3) 4-11 (6.1) 1 (18)
Total - 19 16-24(19.9) 4-11 (6.1) 2
Total inflation time/stenosis 8.5-21.1(14.5)
Group IT
Spectrum 6 18-23(20.8) 8-13 (10.2) -
Sprint 3 15-19(17.3) 7.5-8 (7.8) 1 (13)
NC Shadow 3° 17-23(20.7) 6-10 (8.7) 1 (23)
Total - 12 15-23(19.9) 6-13 (9.2) 2
Total - "High pressure" balloons
Spectrum 11 18-24 (21.5) 5-13 (8.5) =
Force 2 19 (19) 5.5-7 (6.3) 1 (19)
Sprint 8 15-20 (18.3) 4-9 (6.4) 1 (13)
NC Shadow 10° 16-23 (19.7) 4-11 (6.9) 2 (18,23)
Total - 31 15-24 (19.9) 4-13 (7.3) 4 3

*one balloon not included - occlusive dissection with first inflation at 10

bars



Gr.I — parametry inflacji poszczegdlnych balonikow (#67)
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Gr.I — parametry inflacji poszczegdInych balonikow (#68)
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Gr.II — parametry inflacji poszczegdlnych balonikow (#69)
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Poréwnanie wynikow w obu grupach (#70)

PTCA - "High Pressure" Balloons
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TREATMENT OF RESISTANT CORONARY ARTERY LESIONS USING HIGH
PRESSURE BALLOON ANGIOPLASTY

Michael D. Sellers, M.D. and Waldemar J. Wajszczuk, M.D., Sinai Hospital,
Detroit, Michigan.

Up to 95% of coronary artery stenoses dilate with pressures of less than 10
bars. A small percentage of lesions remain which are refractory to treatment
with what can be referred to as "standard" balloon inflation pressures (that
is, low pressures up to 10 bars or moderate-to-high pressures up to 16 bars).
We reviewed a series of 342 consecutive patients treated for CAD with PTCA,
30 of whom (age 48-80, mean 70.6) required very high balloon inflation
pressures (up to 24 bars) for a successful result. A total of 32 stenotic
lesions were treated (8.8% of total reviewed). Lesions were divided into:
Group A - 18 lesions (18 patients) in which compliani balloons (CB) were used
initially at pressures up to 16 bars with inadequate results followed by
dilation at high pressures with noncompliant balloons (NCB), and Group B - 14
lesions (12 patients) dilated only with non-compliant balloons at high

pressures. Demographics of the 32 lesions included: 23 which were severely
calcified, 22 which were eccentric, 11 which were angulated, 19 which were
considered long (L>2D), and 2 which were ostial. Compliant balloons were

inflated up to 16 bars (14 balloons ruptured), while non-compliant balloons
were inflated up to 24 bars (4 balloons ruptured). No complications arose as

a direct result of balloon rupture. Table below presents mean observed
values:
% stenosis Dil. time (min) Dil. pressure (bars)
pre-PTCA post PTCA
(CB) (NCB) (CB) (NCB) (CB) (NCB)
Group A 89.3 52.0 22.8 8.1 6.1 14.2 19.9
Group B 81.0 - 25.7 - 9.2 - 19.9

One patient in Group A and 3 patients in Group B had visible small
dissections. One patient in Group B had dissection requiring emergent CABG.
In follow up, (Group A-10.1 mos, Group B 13.5 mos), 4 patients from Group A
and 3 patients from Group B required repeat revascularization procedures,
either PTCA or CABG.

In conclusion, angioplasty of resistant coronary lesions with high pressures
using non-compliant balloons appears to be both safe and efficacious. A
small subset of lesions exist, up to 8-10% of total, which may benefit from
high pressures. Pre-dilatation with compliant balloons at "standard"
pressures followed by noncompliant balloons at high pressures appears to
cause less arterial dissection when compared with primary application of the
latter. Indications for high pressure appear to include calcified lesions,
as well as long, eccentric, or angulated lesions.
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7. Balloon rupture:

1. u 30/342 pacjentow (wiek: 48 - 80, sredni — 70.6 lat) dokonano w okresie migdzy 4.XI1.1991
1 16.11.1993 roku dylatacji 32 chronicznych, w wigkszo$ci zwapniatych zwgzen, z
zastosowaniem wysokich ci$nien (do 24 atm) — (szczeg6ly sa opisane powyzej w rozdziale:
,»(6.0) Baloniki ,,wysokich cisnien’)”.

.- a/ u 18 pacjentow uzyto (18) standartowych balonikéw rozciagalnych (compliant - C) do ,,pre-
dylatacji”, a nastgpnie (18) balonikéw nie-rozciagalnych (non-compliant — N/C) - do dylatacji
pod wysokim ci$nieniem;

- b/ u 12 pacjentdéw wykonano zabiegi uzywajac wylacznie balonikow nie-rozciagalnych (non-
compliant - C) - do dylatacji pod wysokim ci$nieniem.

. W czesci przypadkow obserwowano objawy dyzintegracji (pgkniecia) Scianki balonikow
(nagly spadek ci$nienia w balonikach i wyciek materialu kontrastowego - do przodu, wzdhiz osi
tetnicy).

. Dyzintegracji ulegto (pgkto):

a/ (14/18) standartowych (C) balonikéw, przy inflacji do 12-16 atm
2/18 balonikow “wysokiego ci$nienia”, (N/C) - przy inflacji do 18 i 19 atm

b/ 2/12 balonikow “wysokiego cisnienia”, (N/C) - przy inflacji do 13 i 23 atm
(4/30)

. Inspekcja balonikow na zewnatrz wykazata 2-3 mm zlokalizowane podtuzne pgknigcie $cianki
balonika w jego czgsci koncowej, zazwyczaj dystalne;j.

. Nie obserwowano zadnych niepokojacych lub groznych objawdw, jak np. (opisywany) nagly
skurcz tetnicy (spasm), rozwarstwienie Scianki, materiat kontrastowy w $ciance lub na zewnatrz,
niemiarowosci, zacienienia dystalnie (myocardial blush), lub ,,pgknigcia” tetnicy, nawet przy
zastosowaniu cisnien do 23 atm.

. W czesci pozniejszych (ok.5 -10%) zabiegéw celowo dazono do osiagnigcia
maksymalnego ci$nienia, ze wzglgdu na opornos¢ zwezenia lub celem uzyskania zwigkszone;j
srednicy balonika. Nie zaobserwowano zadnych objawow lub komplikacji (natychmiastowych
lub odleglych) po peknieciu balonikow.

. By¢ moze, obserwowany przez nas mechanizm pgknigcia materialu uzytego do konstrukcji

uzywanych przez nas balonikow (dystalnie, linijnie, na krétkim odcinku wzdhuz osi tgtnicy),
przyczynil si¢ do niewystapienia zadnych komplikacji.

Penetracja ..trudnych”, ekstremalnych (sub-total) zwezen

1/0.010” guidwire, 2/ Terumo wire, 3/ ballon-on-wire (0.010-0.014"), 4/ “High-pressure” balloon

http://www.terumois.com/products/guidewires/coronary.aspx?page=closer




(28.VI1.2014)

Ostateczne podsumowanie (1981-1997)

(36 m.) (30 m.) (est.)
1981-85 1985 1987-1989 1990 1991-1993 (3/1993-6/1997) RAZEM
(12/91-2/93)
S (Razem) ----------- < (Razem)

pacjenci 275 pts. 124 pts. (~4507); (~150?); 342 (600?) (400-4507)>2,000 pts?
stenozy - - >--865 ->(2186)<-1044--<  (600?7)  >3.000 sten?
baloniki - >--781---(1244)---876--<
Jkompleks.”® m-vessel® - a‘/35% *17.1%;29.9%; 41.2%;40.2%
100% okluzja tetnicy 5.1% 4.6%
baloniki (total) - - S (L)) em— <
baloniki (N/C) - - 79.8% 5.3%
baloniki (C) - - 7.1% 91.0%
udane zabiegi - 88.7% --923%-- --97.7% --
stenozy/zabieg - - 1.5 2.1
balonik/stenoza - - 0.9 0.84
okl.dyss./stenoza > CABG - 4.8% -- 3.6%-- -1.2% --

>CABG (4.8%)  --3.18%--  --1.93%'
(-) penetr./art. (%) - 5.6% 2.7% 1.0%
(-) dil/art. (%) - (5.6%) 1.4% 0.13%
nawrdt (>6 m.) - pacj. - 9.8% (est. —<10-12%)*

- sten. 8.5% 7.4%
PTCA po uprz. CABG 17.0%;20.3%
Ostry zawat - % proc. 15.9%; 20.6%

¥ kompleksowe zabiegi - dlugie stenozy, za zagicciu, > 1 stenoza

* “multi-vessel” — stenoza w > 1 galazce tetnic wiencowych

" niedost, dylatacja — 2 pacjentow

* niepelna kontr. obserwacja (~90%), skierowania z prywatnej praktyki, czgsciowo ustne informacje

PTCA - UWAGI/ZALECENIA - tezy do dyskusji (8/2013): (#81)

. poznaj dobrze anatomie i fizjologig naczyn wiencowych
. ocen wilasciwie stenozg i jej morfologie
. zapoznaj si¢ z instrumentacja (material i wiasciwos$ci balonikow)
. dokonuj jej wyboru zaleznie od w/w informacji
. % wystgpowania restenozy przy w/w protokole dylatacji
wydaje sig, i moze by¢ (?) znacznie nizszy od publikowanego

DN AW N =

6. dylatacja pod wysokim cisnieniem jest mozliwa
7. pekniecie balonika (pod wysokim ci$nieniem) nie musi by¢ potaczone
ze zwiekszonym ryzykiem — pod warunkiem jego wtasciwego wyboru
8. Czy obecnie wysoki % uzytkowania stentow jest uzasadniony?
(koszt stentow i leczenia antykoagulacyjnego i jego dodatkowe komplikacje)



Coronary Angioplasty — PTCA

Presentations, Abstracts, Manuscripts
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FACTORS CONTRIBUTING TO A LOW RECURRENCE RATE OF LESIONS AFTER
PERCUTANEOUS TRANSLUMINAL CORONARY ANGIOPLASTY

Waldemar J. Wajszczuk, M.D., Connie Meier, R.N., M.S.N., Nancy Piot, R.N.
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Unpublished manuscripts
1994
PTCA Balloon Inflation Pressure and Duration Requirements for successful dilatation —
Usefulness of Pressure Gradient Measurements. — Waldemar J. Wajszczuk, MD and Connie
Meier, P.A.-CMS.

Submitted for publication, Aug. 1, 1994, in CATHETERIZATION AND CARDIOVASCULAR
DIAGNOSIS. Rejected — Aug. 25, 1994.

Comparison of non-compliant and compliant balloons — experience with 2,186 of
dilatated stenoses — Waldemar J. Wajszczuk, MD — unpublished.

1997
»Natural History” of Coronary Angioplasty (POBA) from the single operator’s perspective —
from and early “craft” to current sophisticated “art” - (2013). Waldemar J. Wajszczuk, MD



* POBA — “plain old balloon angioplasty” (prosta stara metoda angioplastyki balonikiem). Nie
wlaczone jest tu szczegdtowe opracowanie statystyczne za ostatnie 3 roku (styczen 1994 -
czerwiec 1997 r.)

Percutaneous Transluminal Coronary Angioplasty

1. ANGIOPLASTYKA WIENCOWA - PTCA

(Percutaneous Transluminal Coronary Angioplasty)

History of invasive and interventional cardiology
Historia kardiologii inwazyjnej 1 interwencyijnej

Inflations of compliant balloons (undersized) — start at higher pressures (#44)

** OQbjasnienia uzywanych terminow — Terminology/Concepts of:

»gradient cisnienia przez stenoz¢ (mmHG)” - trans-lesional pressure gradient - TPG”

“pierwotna dylatacja” - primary dilatation - continue! observe for recoil! (1* inflation — 3-5 atm)
“trwala dylatacja” - effective (persistent) dilatation - no recoil after observation for 10-15 min.
“krytyczne ciSnienie dylatacji” - critical/effective dilatation pressure - CDP = primary dilatation
(plaque cracked/compressed?)

“optymalne ciSnienie dylatacji” - optimal dilatation pressure — CDP + 1-2 atm. — recoil overcome?
P — pressure (applied), D — duration of inflation, “resistance” (of the lesion) — P x D

P — zastosowane ciSnienie, D - czas jego trwania, ,,opornos¢ stenozy” — (P x D)

Cisnienie: The bar is defined using the SI unit pascal, namely: 1 bar = 100,000 Pa.
1 bar is therefore equal to: 0.987 atm, 14.5038 psi absolute, 29.53 inHg, 750.06 mmHg

http://pl.wikipedia.org/wiki/Angioplastyka
http://en.wikipedia.org/wiki/History of invasive and_interventional cardiology
http://en.wikipedia.org/wiki/Angioplasty
http://en.wikipedia.org/wiki/Andreas_Gruentzig
https://en.wikipedia.org/wiki/Bar_(unit)

ryc. 10 Protokoét dylatacji — nierozciagalne baloniki, ,,opornos¢” stenoz;
,pierwotna dylatacja” (%) — usredniony rozrzut w zaleznosci od czasu i cisnienia
Inflations of compliant balloons (undersized) — start at higher pressures (#44)



