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1. Wstep

Rocznie w Polsce wykonywanych jest ponad 130 tysiecy zabiegdw przezskornej
angioplastyki wiencowej (percutaneous coronary intervention - PCI), co stanowi niemal
potowe wszystkich hospitalizacji z powodu choroby niedokrwiennej serca (300 000 pobytow
z gléwnym rozpoznaniem z grupy 120-125 w 2014 roku). [1] Mimo rozwoju diagnostyki
ambulatoryjnej i mozliwosci realizacji diagnostycznej koronarografii w trybie jednego dnia,
interwencja wiencowa wigze si¢ z koniecznos$cig catonocnego pobytu pacjenta w szpitalu — bez
wzgledu na profil ryzyka pacjenta. Podobnie jest w wiekszos$ci krajow europejskich.

Rekomendacje European Society of Cardiology (ESC) nie odnosza si¢ wprost do
zagadnienia czasu pobytu pacjenta w szpitalu podczas rewaskularyzacji wiencowej w trybie
planowym. Zalecenia dotyczace dlugosci hospitalizacji uwzgledniono wylacznie w
wytycznych postepowania w ostrych zespotach wiencowych, dopuszczajac w wybranej grupie
pacjentow ze STEMI niskiego ryzyka wypis w ciggu 48-72 godzin od skutecznej
rewaskularyzacji. [2,3]

W niektorych panstwach zachodnich, jak Stany Zjednoczone [4], Kanada [5] czy Szwajcaria
[6] wykonywanie zabiegow na tetnicach wiencowych w trybie jednego dnia jest dopuszczalne
od wielu lat — chociaz dotyczy znacznej mniejszosci interwencji. Rewaskularyzacja wiencowa
w trybie jednego dnia pozwala na ograniczenie kosztow zwigzanych z pobytem pacjenta w
szpitalu. Moze tez pozytywnie wptyna¢ na komfort pacjenta. Niniejsza praca prezentuje wyniki
prospektywnego badania obserwacyjnego dotyczacego przeprowadzania PCI w trybie jednego
dnia w grupie pacjentow o zréznicowanym profilu Klinicznym.

1.1 Obecny stan wiedzy

Pierwsze proby ustalenia kryteriow wczesnego wypisu ze szpitala podjeto w latach 90.,
jeszcze przed wprowadzeniem do praktyki Klinicznej rutynowej implantacji stentow.
Doniesienia na ten temat zbiegaja si¢ w Cczasie z popularyzacja techniki dostepu naczyniowego
przez tetnice promieniowa, ktora przyczynila si¢ do zmniejszenia ryzyka powiktan
krwotocznych oraz umozliwila szybsza mobilizacj¢ pacjentéw po interwencji.

W 1994 roku Laarman i wsp. podjeli probe ustalenia kryteriow wczesnego wypisu po
zabiegu przezskornej angioplastyki balonowej. Po dwoch godzinach od interwencji dokonano
oceny stanu klinicznego kazdego z 63 pacjentéw 1 przy braku powiktan kwalifikowano do
hipotetycznej grupy ,,wypisu w dniu zabiegu”. Badanie mialo charakter obserwacyjny — z
uwagi na nieznany wowczas profil bezpieczenstwa, wszyscy pacjenci pozostali w szpitalu na
nocng obserwacje niezaleznie od kwalifikacji. Do badania wlaczono pacjentow
“ograniczonego ryzyka” (“limited risk”) tj. przypadki stabilnej choroby wiencowej z
wylaczeniem chorych z niewydolnos$cig nerek, niewyréwnanym nadcisnieniem tetniczym lub
ztozong morfologia zwezenia. Trzynastu pacjentow (21%) nie spetnito kryteriow wczesnego
opuszczenia szpitala (w tym 2 przypadki nieudanego dostepu promieniowego, 2 przypadki



nieudanej interwencji oraz 4 przypadki ostrej zakrzepicy w ciggu godziny od zabiegu),
natomiast u pozostatych 50 (79%) chorych ocenionych po 2 godzinach od interwencji jako
,,spehiajgcych kryteria wypisu w dniu zabiegu” nie zaobserwowano powiktan. [7]

Podobne rezultaty uzyskali Knopf i wsp. (1999), ktérzy w randomizowanym badaniu w
grupie 90 pacjentdw ze stabilng chorobg wiencowa poddanych angioplastyce odnotowali brak
roéznic w czestosci powiktan, przy wyzszym wskazniku satysfakcji w poréwnaniu do grupy
chorych pozostajacej w szpitalu. Trzeba jednak podkresli¢, iz z 1911 wstepnie analizowanych
pacjentow ze wskazaniami do angioplastyki wiencowej tylko 262 zostato zakwalifikowanych
jako pacjenci niskiego ryzyka (tj. 86% chorych zdyskwalifikowano z badania), a 10 z 43 (23%)
uczestnikow poczatkowo przydzielonych do grupy wczesnego wypisu pozostalo w szpitalu ze
wskazan Kklinicznych. [8]

Pomimo pojedynczych udanych préb wczesnego wypisu po interwencji wiencowej, w
latach dziewig¢édziesiagtych jednodniowy pobyt byl zarezerwowany dla wyselekcjonowane;j
grupy pacjentow niskiego ryzyka w ramach badan klinicznych. Sytuacja zmienita si¢ wraz z
wprowadzeniem rutynowego stosowania stentdw, terapii przeciwptytkowej oraz
skuteczniejszych protokotow antykoagulacji.

W 1997 Kiemeneij i wsp. opublikowali prospektywne badanie dotyczace jednodniowego
wypisu po implantacji stentu Palmaza-Schatza. [9] W badaniu wzi¢to udziat 188 pacjentow, z
ktorych 100 (53%) wypisano do domu w dniu interwencji. Kryteriami wczesnego wypisu byty:
brak powiklan okotozabiegowych, zastosowanie dostgpu przez tetnice promieniows,
optymalne rozprezenie stentu, brak zmian w EKG, brak objawow dlawicy piersiowej,
prawidlowa hemostaza w miejscu dostgpu naczyniowego. W przypadku braku przestanek do
dalszej hospitalizacji pacjent byt wypisywany do domu po sze$ciogodzinnej obserwacji.

Wsrod 100 uczestnikow badania nie odnotowano zadnych powiktan w czasie 24 godzin od
zabiegu. W ciggu 2 tygodni od zabiegu jeden pacjent zostal przyjety do szpitala z powodu
krwawienia z t¢tniaka aorty, jeden z powodu podostrej zakrzepicy w stencie 1 jeden z powodu
bolu w klatce piersiowej oraz anemii wymagajacej transfuzji krwi. W trakcie 30-dniowej
obserwacji nie odnotowano kolejnych powiktan.

Badanie wykazalo niska czgsto$¢ powiktan po implantacji stentu u pacjentéw wypisanych
w dniu zabiegu, przy stosunkowo liberalnych kryteriach wiaczenia do badania (38% zwezen
typu B 1 19% typu C; 90% pacjentéw prezentowalo przed zabiegiem nasilone objawy dtawicy
w klasie CCS Il1-IV). Wynik ten osiggnieto pomimo stosowania wczesnej generacji stentow
metalowych (bare-metal stent) i nieoptymalnej (z dzisiejszego punktu widzenia) profilaktyki
przeciwzakrzepowej — u 44% pacjentoéw wigczono warfaryne (INR > 2,5) zamiast podwojne;j
terapii przeciwplytkowej z tiklopidyna.

W Dbadaniu EASY, przeprowadzonym w latach 2003-2005, 1005 pacjentow po
niepowiktanej interwencji wiencowej przydzielono losowo do grupy wypisanej w dniu zabiegu
lub dzien pdzniej. [10] U dwoch trzecich uczestnikow wskazaniem do interwencji byta dtawica
niestabilna. Punktami koncowymi badania byly: zgon, zawat serca, ponowna
rewaskularyzacja, powazne krwawienie, ponowna hospitalizacja, powiklania w miejscu
wklucia 1 powazna trombocytopenia. W ciggu 30 dni odnotowano wystapienie punktéw



koncowych u 20,4% pacjentow wypisanych w dniu zabiegu i 18,4% wypisanych w dniu
nastepnym (p=0.017 dla réwnowaznosci terapii). Pomimo rutynowego stosowania
abciksimabu, w badaniu obserwowano niskg czesto$¢ wystepowania powiktan krwotocznych
(odpowiednio 0,8% 1 0,2%). 19% pacjentéw przypisanych poczatkowo do grupy wczesnego
wypisu pozostawiono w szpitalu celem obserwacji ze wskazan medycznych. Wysoka czgsto$é
powiktan pozabiegowych wynikata wedlug autoréw najprawdopodobniej z duzego odsetka
pacjentow wysokiego ryzyka (m.in. 2/3 pacjentéw w badaniu mialo rozpoznang dlawice
niestabilng). Przeprowadzona analiza kosztow leczenia wykazala, ze wczesny wypis wigzat sie
z oszczgdnoscig w wysokosci srednio 1141 USD.

W 2007 roku zostato opublikowane prospektywne badanie DISCHARGE z udziatem 2189
pacjentow poddawanych PCI, majace na celu okreslenie bezpiecznego czasu do wypisu po
interwencji. [11] Chorych z ryzykiem powiktan okotozabiegowych ocenionym jako $rednie
lub wysokie (n = 1147) przyjeto po zabiegu na minimum 24-godzinng obserwacj¢, natomiast
pozostatych 1015 (z ryzykiem powiktan ocenionym jako niskie) wypisano w dniu interwencji.
Wsrdd pacjentéw przyjetych na oddziat w celu obserwacji przeanalizowano czesto$¢ i czas
wystapienia powiklan. 17% zabiegdw wykonano w trybie planowym, 54% w trybie pilnym 1
29% w trybie naglym. Wsrdd pacjentow odnotowano 62 (5,3%) powiktania (zgon — 1,1%;
udar/TIA —0,7%; krwiak w miejscu wktucia — 0,8%; inne krwawienie — 0,8%; ptyn w osierdziu
— 0,6%; ponowna przezskérna interwencja wiencowa — 0,6%; konieczno$¢ wykonania
pomostowania aortalno-wiencowego — 0,6%). 40 powiktan (3,4%) wystapito w okresie do 6
godzin od wykonania zabiegu, a 22 (1,9%) powyzej 24 godzin od zabiegu. W badanej grupie
nie zaobserwowano powiktan w okresie od 6 do 24 godzin po interwencji. Dane te przemawiaja
za brakiem korzysci ze standardowej 24-godzinnej hospitalizacji w poréwnaniu do wypisu w
dniu zabiegu.

Podobne rezultaty odnotowano w badaniu EPOS (Elective PCI in Outpatient Study),
badajacym wyltacznie PCI wykonane w trybie planowym z dostgpu przez tetnice udowa. 800
pacjentow zostato zrandomizowanych do wypisu w dniu zabiegu lub dniu nastgpnym. Po 4-
godzinnej obserwacji u wszystkich pacjentéw oceniono gotowos¢ do opuszczenia szpitala (U
19% pacjentéw z grupy wczesnego wypisu zdecydowano o0 przedtuzonej obserwacji). Nie
zaobserwowano istotnych réznic pomigdzy czgstoscia wystgpowania powiklan pomigdzy
grupami w ciggu 30 dni (2,2% vs. 4,2%, p<0.0001 dla rownowaznosci terapii). U pacjentow
ocenionych po 4 godzinach od zabiegu jako gotowych do opuszczenia szpitala czegstosé
wystepowania powiktan w ciggu 24 godzin od zabiegu byta bardzo niska (w tej grupie jedynym
powiktaniem rozpoznanym w czasie 4-24 godzin od zabiegu byt pseudotetniak w miejscu
wktucia — jeden przypadek na 236 pacjentow w grupie wezesnego wypisu 1 dwa przypadki na
312 pacjentéw w grupie catonocnej obserwacji). Wezesny wypis byt zwigzany z oszczgdnos$cia
w wysokosci $rednio 258 USD. [12]

Powyzsze rezultaty zostaty potwierdzone przez opublikowane rok p6zniej (2008) badanie
STRIDE (Same-day TransRadial Intervention and Discharge Evaluation). W badaniu
przeanalizowano historie choroby 450 pacjentow hospitalizowanych w Saint Joseph’s Hospital
w Atlancie (minimalny czas obserwacji pozabiegowe] 24 godziny) pod katem czasu
wystgpienia powiktan. [13] Wskazaniem do 49% zabiegow byla stabilna choroba wiencowa,



31% dtawica niestabilna, 17% zawal serca bez uniesienia odcinka ST (NSTEMI) 1 3% zawat
serca z uniesieniem odcinka ST (STEMI). W trakcie pobytu odnotowano 24 powiktania
(5,3%), w tym: krwawienie w miejscu wklucia — 11 przypadkow (2,4%), zawat serca — 8
przypadkow (1,8%), powtorna interwencja wiencowa — 4 przypadki (0,9%), konieczno$¢
wykonywania zabiegu pomostowania aortalno-wiencowego — 1 przypadek (0,2%),
czestoskurcz komorowy — 1 przypadek (0,2%), migotanie przedsionkow — 1 przypadek (0,2%),
udar mézgu — 1 przypadek (0,2%), zgon — 1 przypadek (0,2%). 20 (4,4%) z nich
zaobserwowano w okresie do 6 godzin od zabiegu, a pozostate 4 (0,9%) pdzniej niz w
pierwszej dobie obserwacji. Mimo ze ponad potowa chorych zostala przyjeta z ostrym
zespotem wiencowym, to w okresie 6-24 godzin od zabiegu nie odnotowano zadnych
niepozadanych efektow interwencji. W zwigzku z tym skrocenie czasu obserwacji w badanej
grupie chorych ze standardowych 24 godzin do 6 nie wptynetoby na ilo$¢ rozpoznanych
powiktan.

Pomimo publikacji badan klinicznych sugerujacych bezpieczenstwo wypisu w dniu zabiegu
w wybranych grupach pacjentow, praktyka ta nie upowszechnita si¢ w kolejnych latach.
Wedlug ankiety przeprowadzonej przez Society for Cardiovascular Angiography and
Interventions (SCAI) wsrdod 291 kardiologow amerykanskich w 2005 roku, 72% z nich nigdy
nie wypisalo pacjenta ze szpitala w dniu zabiegu, a pozostale 28% postepowato tak w mniej
niz 30% przypadkow. [14] Mimo to 87% przyznato, ze wykonywanie zabiegu angioplastyki u
pacjentdow z chorobg jednonaczyniowa w trybie ambulatoryjnym uwaza za akceptowalne
zawsze (“always”) lub czasami (“sometimes”). Jedynie 37% =za$ uznalo za bezpieczne
ambulatoryjne wykonywanie zabiegéw angioplastyki w chorobie wielonaczyniowej.
Amerykanski rejestr CathPCI, obejmujacy 107 018 interwencji wiencowych z 903 osrodkow
wykonanych latach 2004-2008 u pacjentow powyzej 65 roku zycia odnotowat jedynie 1339
przypadkow wypisu w dniu zabiegu (1,25%). [15]

Sytuacja zaczela zmienia¢ si¢, gdy w 2007 roku najwiekszy amerykanski ubezpieczyciel
Medicare (publiczny system ubezpieczen CMS, z ktorego korzysta wiekszo$¢ Amerykandw w
wieku emerytalnym) zmienit zasady wyceny procedur kardiologicznych. Zabieg planowej
angioplastyki wiencowej zostat usuniety z wykazu procedur szpitalnych (inpatient procedures)
i uznany za procedur¢ ambulatoryjng wymagajaca calonocnej obserwacji (outpatient
procedure with overnight observation). Petna dobowa stawka za hospitalizacje byta wyptacana
tylko w przypadku pacjenta z ostrym zespotem wiencowym. W §lad za CMS podobna decyzje
0 zmianie refundacji podjeto wielu ubezpieczycieli prywatnych.

Zmiana ta sktonita cze$¢ Swiadczeniodawcdéw do poszukiwania oszczednosci 1 skrocenia
czasu obserwacji — przedtuzajacy si¢ pobyt szpitalny wyceniony wg stawek “ambulatoryjne;j
obserwacji” byl znacznie mniej korzystny finansowo. Cze$¢ ubezpieczycieli zaczeta
akceptowac praktyke wypisu w dniu zabiegu w wybranych przypadkach.

Przez pewien czas nowopowstajace specjalistyczne osrodki zabiegowe jednego dnia
dziataly bez zadnych odgérnych wytycznych opartych na dowodach naukowych, kierujac si¢
jedynie doswiadczeniem operatorow i Kryteriami refundacji ustalanymi przez prywatne firmy
ubezpieczeniowe. W zwigzku z istniejgcg lukg w zaleceniach, w 2009 roku SCAI we



wspolpracy z American College of Cardiology (ACC) opublikowato rekomendacje dotyczace
dhugosci pobytu pacjentow W szpitalu po zabiegu angioplastyki wiencowej. [16]

Z uwagi na niewielka dostepng ilo$¢ badan (ponizej 20 publikacji, obejmujacych facznie
okoto 5000 pacjentow), jeszcze mniejszg liczbe prob randomizowanych (tagcznie ponizej 2000
pacjentéw), wysoce heterogenne kryteria wlaczenia/wyltaczenia do badan oraz znaczny odsetek
pacjentow zdyskwalifikowanych z udziatu w nich (screening failure), zaproponowane przez
SCAI/ACC kryteria z 2009 roku byty dos¢ konserwatywne i1 zalecaty 3-stopniowg stratyfikacje
dhugosci pobytu w zaleznosci od ryzyka okotozabiegowego:

e Wypis tego samego dnia (< 12 godzin od przyjecia)
e wypis po catonocnej obserwacji (< 24 godzin od przyjecia)

e przedluzona obserwacja (> 24 godzin)

Zabieg ambulatoryjny z wypisem w dniu zabiegu zostal zalecony pacjentom spetniajagcym
wszystkie ponizsze kryteria:

e stabilna dlawica piersiowa lub bezobjawowa choroba wiencowa z dodatnim
wynikiem testu wysitkowego

e brak istotnych chorob towarzyszacych

e prawidtowa frakcja wyrzutowa lewej komory

e wstepne podanie dawki wysycajacej pochodnej tienopirydyny

e choroba jednonaczyniowa

e implantacja pojedynczego stentu o dlugosci <28 mm

e niepowiktany dostep naczyniowy (promieniowy lub udowy)

e brak powiklan okotozabiegowych

e miejsce zamieszkania < 30 km od pracowni kardiologii inwazyjnej

e zapewniona opieka domowa, mozliwo$¢ wezwania pogotowia ratunkowego

(Emergency Medical Services)

Wypis tego samego dnia zostat uznany za przeciwwskazany w nast¢pujacych przypadkach:

niestabilna dtawica piersiowa

e przewlekta choroba nerek w stadium III-V (GFR < 60 ml/min)

e nieprawidtlowosci w badaniach laboratoryjnych (anemia, zaburzenia
elektrolitowe itp.)

e cukrzyca leczona insuling

e wiek >70 lat



e pacjent przewlekle dializowany
e uczulenie na $rodki kontrastowe
e miazdzyca tetnic obwodowych
e niewydolnos¢ krazenia
e wielonaczyniowa choroba wienicowa, istotne zwezenie pnia lewej tetnicy
wiencowej, proksymalnej czgsci tetnicy zstepujacej dolnej, graftu lub zwezenie
w obrebie bifurkacji
e angioplastyka balonowa bez implantacji stentu
e konieczno$¢ wykonania aterektomii wiencowe;j
e przewlekta okluzja tetnicy wiencowej
e dozylne podanie inhibitorow GP IIb/Illa
e koniecznos$¢ powtdrzenia badan laboratoryjnych w okresie pozabiegowym
e obecno$¢ powiktan, przede wszystkim:
O ostrej zakrzepicy w stencie
O dystalnej embolizacji
O krwiaka w miejscu dostgpu naczyniowego
O utrzymujacego si¢ bolu w Klatce piersiowej
O zaburzen rytmu serca
e miejsce zamieszkania > 30 km od o$rodka kardiologii inwazyjnej,
niedostateczna opieka domowa lub brak mozliwosci dojazdu pogotowia

ratunkowego

Autorzy pierwszych wytycznych podkreslili  rowniez, ze pomimo rosngcego
bezpieczenstwa przezskornych interwencji wiencowych, powyzsze kryteria stanowig jedynie
rekomendacje¢ — konieczne bylo przeprowadzenie wigkszej ilosci prob klinicznych i publikacja
silnych, spojnych dowodéw naukowych. Wedtug autorow ostateczna decyzja o trybie wypisu
powinna naleze¢ do lekarza i nie powinna by¢ zalezna od narzuconych zasad refundacji.

Rekomendacje SCAI spotkaty si¢ z krytyka czeséci srodowiska amerykanskich kardiologow
jako nadmiernie konserwatywne — niektore osrodki juz w momencie opublikowania
stanowiska SCAI stosowala wlasne, bardziej liberalne kryteria wczesnego wypisu. Wedhug
raportu Pennsylvania State University (2011), tylko 15% pacjentow tamtejszego osrodka
leczonych w trybie ambulatoryjnym spetniato kryteria wczesnego wypisu postulowane przez
SCAI. [17] Podobne wnioski zaprezentowano w danych opublikowanych przez Barnes-Jewish
Hospital w St. Louis, gdzie wymienione w wytycznych SCAI kryteria spetnialo mniej niz 7%
pacjentow wypisywanych w dniu interwencji. [18] Do zmiany stanowiska konieczna byta
jednak publikacja wigkszej ilosci badan wykorzystujacych nowe techniki zabiegowe.



Rosnaca liczba doniesien na temat wczesnego wypisu po interwencji wiencowej umozliwita
przeprowadzenie metaanalizy opublikowanej w 2013 roku w Cochrane Library. Autorzy
przeanalizowali 13 badan (5 randomizowanych i 8 obserwacyjnych) z lat 1999-2011
obejmujacych tacznie 111 830 pacjentéw wypisanych do domu w dniu zabiegu lub w dniu
nastgpnym. W badaniu nie odnotowano istotnej statystycznie roznicy w 30-dniowej czestosci
MACE (iloraz szans 1,01; 95-procentowy przedziat ufnosci 0,79-1,29), ryzyku ponownej
hospitalizacji oraz zbiorczym punkcie koncowym obejmujacym wszystkie powiklania
pozabiegowe.

Autorzy metaanalizy podkreslili, iz przyjmujac zaobserwowang w badaniu (stosunkowo
niskg) czestos¢ powiktan, zaprojektowanie pojedynczego, randomizowanego badania
majacego 90 procent szans na wykazanie (w przedziale ufnosci 95%) rownowaznosci terapii
(mniej niz 1% réznicy pomiedzy grupami) wymagatoby proby badawczej z udzialem niemal
18 000 pacjentow. [19] Jako ze przeprowadzenie tak duzego badania w najblizszych latach
wydaje si¢ mato prawdopodobne, w opinii autorow metaanalizy konieczne jest podejmowanie
decyzji klinicznych dotyczacych wypisu na podstawie dowodéw naukowych o nizszej
wiarygodnosci statystycznej uzupetnionych o dos§wiadczenie kliniczne.

W 2013 roku Kim i wsp. opublikowali randomizowane badanie z udziatlem 298 pacjentow
wypisanych do domu po catonocnej obserwacji lub w dniu wykonania planowej interwencji
wiencowej. [20] Pomigdzy grupami nie odnotowano rdznicy w czgstosci powiklan
pozabiegowych ani “zdolno$ci radzenia sobie” (coping ability) ocenionej za pomoca
standardowego kwestionariusza 7 dni po zabiegu. 79% pacjentéw wypisanych w dniu zabiegu
wskazalo ten tryb wypisu jako preferowany — tylko 9% wolato pozosta¢ w szpitalu dtuzej. W
grupie wypisanej dzien po zabiegu 49% wskazalo catonocng obserwacje jako preferowana, a
37% wolaloby opusci¢ szpital wczesniej. Z kolei w badaniu ankietowym opisywanym przez
Amir i wsp., przeprowadzonym w latach 2014-2015 wsrod 145 pacjentow wypisywanych do
domu w dniu zabiegu, 144 (99,3%) ocenito mozliwos$¢ opuszczenia szpitala tego samego dnia
(,,How did you feel about being discharged the same day?”’) jako ,zdecydowanie
satysfakcjonujacg” (,.extremely satisfied”). [18]

Wigkszo$¢ analiz dotyczacych wypisu w trybie jednego dnia z ostatnich lat dotyczy Stanow
Zjednoczonych. Dlatego tym bardziej istotne byto opublikowanie w 2019 roku wynikow
duzego rejestru kanadyjskiego, obejmujacego 35 972 pacjentow poddanych PCI w latach 2008-
2016 w osrodkach zlokalizowanych w prowincji Ontario. [5] Do analizy wtaczono dane z 17
osrodkéw. Ogotem 10 801 pacjentoéw wypisano w dniu interwencji (30%). Obserwowano
wzrost odsetka zabiegdéw wykonywanych w trybie jednego dnia w kolejnych analizowanych
latach (od 17% w 2008 do 45% w 2015). Ilo$¢ procedur wykonanych w trybie jednego dnia
wykazywala znaczne roznice pomigdzy osrodkami — od 0 do 87 procent. Wskazuje to na brak
jednolitych standardow opieki pozabiegowej — W niektorych szpitalach pobytow
jednodniowych nie praktykowano wcale, podczas gdy w innych osrodkach rutynowo leczono
w ten sposob 4-5 pacjentow dziennie. Wypis w dniu zabiegu byl czgsciej praktykowany w
szpitalach klinicznych (40,1% vs. 10,7%), o$rodkach dysponujacych zapleczem
kardiochirurgicznym (34,9% vs. 9,4%) oraz osrodkach wykonujacych wiecej niz potowe
interwencji z dostgpu przez tetnice promieniows (42,8% vs. 25,9%). Podobnie jak w



omawianych wcze$niej analizach, w badaniu tym réwniez nie zaobserwowano pomiedzy
grupami roznicy w 30-dniowej czestosci wystepowania ostrych zespotéw wiencowych,
ponownej hospitalizacji ani powtornej rewaskularyzacji, natomiast 30-dniowa $miertelnosé¢
byla nieco nizsza w grupie wypisanej w dniu zabiegu (0,1% vs. 0,2%; p=0.016).

W zwigzku z pojawieniem si¢ nowych dowodoéw z badan klinicznych, upowszechnieniem
si¢ nowych, bezpieczniejszych technik zabiegowych (m.in. stenty uwalniajace leki
antymitotyczne i interwencje z dost¢pu przez tetnice promieniowg), wprowadzeniem
skuteczniejszych  lekow  przeciwptytkowych oraz spadkiem czestosci powiklan
odnotowywanych w krajowych rejestrach, w 2018 roku SCAI opublikowato zaktualizowane
rekomendacje dotyczace czasu obserwacji po zabiegu przezskérnej interwencji wiencowej. W
przeciwienstwie do poprzednich zalecef, zrezygnowano ze stratyfikacji pacjentow na trzy
podstawowe grupy ryzyka i sztywnych kryteriow przedtuzonej obserwacji. [4] W zamian
zaproponowano liste czynnikdéw “sprzyjajacych” i “niesprzyjajacych” wypisaniu do domu w
dniu zabiegu (Tabela 1). W poréwnaniu do zalecen sprzed dekady, rozszerzono kryteria
dopuszczajace wypis w dniu interwencji m.in. 0 pacjentdéw z chorobg wielonaczyniowa,
zwezeniem proksymalnego odcinka tetnicy zstepujacej przedniej, przewlekta okluzja naczynia,
z niewydolnoscig nerek czy innymi chorobami towarzyszacymi, a takze niezaleznie od ilosci
wszczepionych stentow.
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Tabela 1. Konsensus SCAI dotyczacy czasu do wypisu po PCI (2018) [4]

Czynniki sprzyjajace Czynniki niesprzyjajace
wypisowi w dniu zabiegu wypisowi w dniu zabiegu
Zwigzane z pacjentem

Stabilny stan pacjenta

Pacjent sprawny fizycznie i mentalnie
Uregulowane choroby towarzyszace
(np. cukrzyca, POChP, miazdzyca tetnic
obwodowych, przewlekta niewydolnosé
nerek)

Przewlekta choroba nerek wymagajaca
przedtuzonego nawadniania

Zdekompensowana niewydolnos¢ serca lub
przewodnienie

Zaostrzenie POChP

Utrzymujacy si¢ bol dlawicowy
Utrzymujace si¢ objawy spowodowane
podaniem kontrastu

Zwiazane z przebiegiem interwencji

Skuteczna rewaskularyzacja, w tym:

Jedno- lub wielonaczyniowa, obejmujaca
proksymalny odcinek LAD lub bifurkacje

Niepowiktana proba otwarcia naczynia
okludowanego

PCI niezaleznie od ilo$ci i dlugosci uzytych
stentow

Uzyskanie adekwatnej hemostazy
Rozpoczecie efektywnej DAPT

Powiktania krwotoczne
Powiktania naczyniowe
Wysoka objetos¢ podanego kontrastu

Konieczno$¢ dozylnego podania inhibitora
GP lIb/Illa

Zawal mig$nia sercowego w okresie
okotozabiegowym

Uzycie mechanicznego wspomagania lewej
komory

Duza $rednica otworu w tetnicy (=9 Fr) lub
dostep przez tetnice ramienng

Aterektomia wiehcowa

Zwigzane z organizacjg opieki

Mozliwe zachowanie standardow opieki
pooperacyjnej

Odpowiednie wsparcie opiekuna
Edukacja pacjenta i opiekuna

Zapewnienie inhibitorow P2Y 12 1 instrukcji
zazywania lekow

Podanie informacji kontaktowych i
umowienie wizyty kontrolne;j

Brak wsparcia domowego
Brak $rodka transportu

Brak akceptacji ze strony pacjenta, opiekuna
lub lekarza

Niedostateczny dostep do opieki medycznej
w naglych przypadkach
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1.2 Bilans ekonomiczny wypisu w dniu zabiegu

Do niedawna jedynie pojedyncze badania jednoo$rodkowe analizowaty korzys$ci finansowe
wynikajace ze skrocenia czasu hospitalizacji po PCI. W 2016 roku Clavijo i wsp. W
randomizowanym badaniu z udzialem 100 pacjentow przeprowadzili analize kosztow
przezskornej interwencji wiencowej w zaleznosci od czasu wypisu. [21] Koszt pobytu pacjenta
wypisanego w dniu zabiegu byl $rednio o 1200 USD nizszy. Potwierdzito to wczesniejsze
wyniki badania EASY, gdzie oszczedno$¢ wyniosta $rednio 1411 USD. Z kolei analiza
kosztow przeprowadzona przez Barnes Jewish Hospital na podstawie retrospektywnych
danych z 1116 procedur wykonanych w latach 2011-2015 wykazata $rednig oszczedno$¢ w
wysokosci 39% ($7331) po uwzglednieniu réznic pomigdzy badanymi populacjami
(propensity-score matching). [18]

W roku 2014 rozpoczeto si¢ randomizowane badanie SOCRATES (Study Of Costs Realized
After Percutaneous Coronary intervenTion Employing Same Day Discharge), ktorego celem
bylo poréwnanie catkowitych (PCI + 30 dni po interwencji) kosztéw leczenia pacjenta
wypisanego w dniu interwencji w pordwnaniu z przedluzong obserwacja w szpitalu. Niestety
badanie zakonczylo si¢ przedwczesnie z powodu niewystarczajacej liczby uczestnikow. [22]

Wazrost czegstos$ci wykonywania procedur rewaskularyzacji wiehcowej w trybie jednego dnia
w ostatnich latach umozliwil przeprowadzenie wiarygodnych wieloosrodkowych przegladow
retrospektywnych. W opublikowanym w 2019 roku badaniu Amit i wsp. analizowali 672 470
procedur PCI wykonanych w latach 2006-2015 w 493 amerykanskich szpitalach [23] - 62 920
pacjentow wypisano w dniu zabiegu (9,1%). Wypis w dniu zabiegu wigzat si¢ z oszczednoscia
w wysokosci $rednio 5128 USD. Oznacza to, ze wdrozenie kryteriow wypisu w dniu zabiegu
stosowanych przez 10% ,,topowych” szpitali poddanych analizie (zwigkszenie ilo$ci zabiegow
jednego dnia z 2,2% do 44,5%) oznaczatoby dla amerykanskiego szpitala wykonujacego 200
planowych PCI rocznie oszczedno$¢ rzgdu 433 828 USD. Wartos¢ ta nie ulegla istotnej
zmianie nawet, gdy z analizy wykluczono bardzo kosztowne interwencje przebiegajace z
niestabilno$cia hemodynamiczna, wymagajace mechanicznego wspomagania krazenia,
wentylacji mechanicznej lub ratunkowej aterektomii (n = 7909). W badaniu zwrocono uwage
na brak powszechnych standardow dotyczacych czasu obserwacji po PCI. Wedtug autorow
analizy pacjent o tym samym profilu klinicznym, leczony w osrodku stosujagcym liberalne
kryteria wypisu, mial niemal czterokrotnie wicksza szans¢ na opuszczenie Szpitala w dniu
zabiegu w porownaniu z o$rodkiem o podejsciu konserwatywnym. Najczegsciej wypis w dniu
zabiegu praktykowaty mate szpitale (<100 16zek), a w drugiej kolejnosci osrodki bardzo duze
(500 i wigcej tozek) — odpowiednio 22,7% i 10,7%. Najmniejszy odsetek wypisow w dniu
zabiegu (4,6%) odnotowano w szpitalach posiadajacych od 100 do 199 t6zek.

W badaniu analizowano czestos¢ wystgpowania powiktan w okresie pozabiegowym. I1o$¢
zgonow, ostrego uszkodzenia nerek, krwawien wymagajacych transfuzji krwi oraz zawatow
migénia sercowego nie roznita si¢ istotnie pomiedzy grupami. Co wiecej, czgstos¢ powiktan w
szpitalach powszechnie praktykujacych wczesny wypis (44,5% w dniu zabiegu) nie byta
wyzsza niz w pozostatych o$rodkach (2,2% wypiséw w dniu zabiegu). Innymi stowy, liberalne
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podejécie do wypisu w dniu zabiegu nie spowodowalo wzrostu czestosci powiklan w
analizowanej populacji.

1.3 Biwalirudyna - krotkodziatajaca alternatywa dla heparyny

Najczestszymi  komplikacjami przezskérnej interwencji wiencowej, mogacymi byc¢
powodem przedtuzajacej si¢ obserwacji, sg powiktania krwotoczne. W niniejszym badaniu
prowadzono antykoagulacje za pomoca biwalirudyny, cechujacej si¢ mniejszym ryzykiem
powiktan krwotocznych w poréwnaniu do heparyny niefrakcjonowane;.

Biwalirudyna jest bezposrednim inhibitorem trombiny do podawania dozylnego i stanowi
alternatywe dla heparyny niefrakcjonowanej. Biwalirudyna charakteryzuje si¢ krotszym
czasem pottrwania — 25 minut (57 minut przy GRF <30 ml/min) w poréwnaniu do 90 minut
dla heparyny niefrakcjonowanej. Dziatanie antykoagulacyjne zostaje praktycznie zniesione po
1,5 godziny od zatrzymania wlewu. Nie jest konieczne oznaczanie czasOw krzepniecia krwi
(APTT/ACT). Ograniczeniem jest brak mozliwosci odwrocenia antykoagulacji.

Biwalirudyna nie wywotuje matoptytkowosci poheparynowej i powinna by¢ stosowana u
pacjentow z historig tej choroby w wywiadzie (klasa I zalecen wedtug ESC). [2] Biwalirudyna
jest zarejestrowana w Polsce do stosowania u pacjentéw dorostych poddawanych przezskornej
interwencji wiencowej, w tym pacjentow z zawatem mig$nia sercowego.

Wigkszo$¢ danych na temat skuteczno$ci biwalirudyny pochodzi z badan
przeprowadzonych w ostrym zespole wiencowym. Opublikowane w 2006 roku badanie
ACUITY z udzialem 13 819 pacjentow porownywalo rezultaty antykoagulacji z uzyciem
heparyny niefrakcjonowanej/enoksaparyny z dozylnym inhibitorem GP Ilb/l1la, biwalirudyny
z dozylnym inhibitorem GP Ilb/Illa oraz biwalirudyny w monoterapii. [24] W badaniu
stwierdzono réwnowaznos$¢ biwalirudyny pod wzgledem 30-dniowej czestosci MACE (7,3%
heparyna/enoksaparyna z inhibitorem GPIIb/Illa vs. 7,7% biwalirudyna z inhibitorem
GPIIb/Illa vs. 7,8% biwalirudyna w monoterapii; p<0.01 dla réwnowaznosci terapii). Ryzyko
powaznego krwawienia niezwigzanego z CABG (major bleeding not related to CABG)
wyniosto 5,7% dla heparyny z inhibitorem GPIIb/IIIa vs. 5,3% dla biwalirudyny z inhibitorem
GPIIb/11a vs. 3% dla biwalirudyny w monoterapii. Wyniki te potwierdzito opublikowane dwa
lata p6zniej (2008) badanie HORIZONS-AMI (3602 pacjentow), ktore wykazato brak roznicy
w czgstosci MACE przy uzyciu biwalirudyny w monoterapii w poréwnaniu do heparyny z
dozylnym inhibitorem GPIla/IIIb (5,4% vs. 5,5% p=0.95) oraz mniejsza ilos¢ powaznych
krwawien niezwigzanych z CABG (4,9% vs. 8,3%, p<0.001). [25]

Wiarygodnos¢ pierwszych badan randomizowanych jest ograniczona przez obligatoryjne
uzycie dozylnych inhibitorow GP Ilb/Illa w grupie otrzymujacej heparyne — w badaniu
ACUITY odsetek powaznych krwawien przypisany narazeniu na uzycie dozylnych
inhibitorow GPIIb/Illa wynidst niemal 50%. Z tego powodu w ostatnich latach
przeprowadzono kolejne badania, zgodne ze wspotczesnymi standardami antykoagulacji.
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Randomizowane badanie EUROMAX opublikowane w 2013 roku (2218 pacjentéow z
ostrym zespotem wiencowym) porownywato uzycie biwalirudyny w monoterapii do heparyny
niefrakcjonowanej z opcjonalnym uzyciem dozylnych inhibitoréw GPIIa/IIIb (provisional
use). W badaniu stwierdzono brak istotnej roéznicy w 30-dniowej S$miertelnosci (2,9%
biwalirudyna vs. 3,1% heparyna, p=0.86) i czgstosci ponownego zawatu (1,7% vs. 0,9%,
p=0.08). Uzycie biwalirudyny byto zwigzane z mniejsza czgsto$cig powaznych krwawien
(2,6% vs. 6%, p<0.001), za to ze zwigkszonym ryzykiem zakrzepicy w stencie (1,1% vs 0,2%,
p=0.007). [26]

Badanie MATRIX opublikowanie w 2015 roku (7213 pacjentdéw z ostrym zespotem
wiencowym) wykazato brak réznicy w 30-dniowej czestosci wystapienia MACE pomigdzy
grupami otrzymujacymi biwalirudyne oraz heparyn¢ niefrakcjonowana (10,3% vs. 10,9%,
p=0.08), wykazano za to redukcje¢ ilosci powaznych krwawien (1,4% vs. 2,5%, p= P<0.001)
kosztem wzrostu czgsto$ci wystepowania zakrzepicy w stencie (1,0% vs. 0,6%, p=0.048) w
grupie biwalirudyny. Przedluzony wlew (kontynuowany po zakonczeniu interwencji) nie
zmniejszal ryzyka ponownej rewaskularyzacji, zakrzepicy w stencie ani niepozadanych
zdarzen klinicznych (net adverse clinical events), dlatego nie powinien by¢ stosowany. [27]

Opublikowane w 2018 roku roczne wyniki obserwacji badania MATRIX rowniez nie
wykazaly réznicy w czestosci wystgpowania MACE, zaobserwowano ponadto spadek
$miertelnosci sercowo-naczyniowej w grupie biwalirudyny (2,1% vs. 3,0%, p=0.043). [28]

Wigkszos¢ dowodoéw dotyczacych profilu klinicznego biwalirudyny pochodzi z badan
dotyczacych ostrych zespotow wiencowych. Nie przeprowadzono randomizowanych badan
dotyczacych uzycia biwalirudyny podczas zabiegdw elektywnych. Jednak lek ten, dzigki
krotkiemu okresowi pottrwania, umozliwia wezesniejsza mobilizacje pacjenta i wypis do domu
bez konieczno$ci odwracania antykoagulacji ani ponawiania badan laboratoryjnych. Z tego
wzgledu jest szczegdlnie uzyteczny w lecznictwie jednego dnia.

Polskie Towarzystwo Kardiologiczne zaleca stosowanie biwalirudyny we wszystkich
przypadkach zawatu mig$nia sercowego u pacjentow z duzym ryzykiem krwawienia. W opinii
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, wyzszy koszt poczatkowy jest
rbwnowazony przez zmniejszenie liczby krwawien, transfuzji, pilnych zabiegoéw
chirurgicznych i dtugosci pobytu w szpitalu. [29] W Polsce biwalirudyna jest refundowana
przez Narodowy Fundusz Zdrowia, jednak wylacznie przy rozpoznaniu zawatu migsnia
sercowego. Jest to spowodowane przede wszystkim kilkunastokrotnie wyzszym kosztem w
poréwnaniu do heparyny niefrakcjonowanej. Jednak jak pokazujg przytaczane wczesniej
rejestry potnocnoamerykanskie, uzycie heparyny niefrakcjonowanej (lub nawet heparyny
drobnoczasteczkowej) nie wyklucza wypisu w dniu zabiegu.
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1.4 Urzadzenia zamykajace tetnice (Vascular Closure Devices)

W przypadku konieczno$ci wykonania zabiegu z dostepu przez tetnice udowa, w badaniu
stosowano urzadzenia zamykajace tetnice (Vascular Closure Device — VCD). VCD stanowig
alternatywe dla manualnej kompresji tetnicy udowej po usuni¢ciu koszulki naczyniowe;.
Narzedzia te pozwalaja na uzyskanie szybkiej hemostazy i wezesniejsza mobilizacje pacjenta,
co przektada si¢ na mozliwo$¢ wczesniejszego zakonczenia pobytu. Urzadzenia te w
zaleznos$ci od mechanizmu zamykania tetnicy dzielg si¢ na:

e aplikujace “korek” kolagenowy (collagen-based)
e aplikujace klips metalowy (metal clip-based)

e aplikujace szew chirurgiczny (suture-based)

W randomizowanych badaniach klinicznych uzycie VCD byto zwigzane ze skrdceniem
czasu do uzyskania hemostazy $rednio o 15 minut w poréwnaniu do kompresji manualne;j.
Natomiast $redni czas do mobilizacji pacjenta (okres, jaki uptynat od zamkniecia tetnicy do
udanej pionizacji pacjenta bez nawrotu krwawienia) po zastosowaniu VCD w przezskornej
interwencji wiencowej wynosit w wigkszos$ci badan 1-3 godzin i byt znacznie krétszy niz przy
zastosowaniu manualnej kompresji. Zamkniecie za pomoca VCD byto zwigzane z wigkszym
wskaznikiem satysfakcji pacjentéw, a 80% leczonych wskazato je jako preferowana metode
zamknigcia dostepu naczyniowego w przysztosci. [30-32]

Wplyw uzycia VCD na czestos¢ wystgpowania powiktan pozabiegowych jest
niejednoznaczny. Brakuje badan randomizowanych, ktore wykazalyby jednoznacznie
zmniejszenie czestosci powaznych krwawien czy powiklan krwotocznych wymagajacych
interwencji — w badaniach uwzgledniono m.in. tetniaki rzekome czy krwiaki o znacznej
objetosci (Srednicy >5 cm w badaniu USG). Przyczyng takiego stanu rzeczy moze by¢
niewystarczajagca moc statystyczna publikowanych badan, wynikajaca z rozmiaru proby
badawczej nicadekwatnego do czestosci analizowanych zdarzen.

Przyktadem moze by¢ badanie na 627 pacjentach opublikowane przez Hermanides 1 wsp.
(2010). [33] W grupie badawczej zaobserwowano 16 (2,6%) przypadkow powiktan
krwotocznych, a w grupie kontrolnej 28 (4,5%) — brak istotnej réznicy w czestosci powiktan
krwotocznych (p=0.2). Jednakze, przy zalozonej w badaniu licznosci grup, rezultat bytby
statystycznie istotny jedynie przy 10 lub mniej powiktaniach w grupie badawczej (1,6%).
Oznacza to, ze pomimo na pozdr duzej licznos$ci grup, jakakolwiek redukcja ryzyka
wzglednego nizsza niz 65% nie osiggnetaby progu istotnosci statystycznej. Przeprowadzenie
pojedynczego, wiarygodnego badania randomizowanego poréwnujacego czestos¢ powiklan
przy zastosowaniu urzadzen zamykajacych tetnice 1 manualnej kompresji naczynia
wymagatoby rekrutacji kilkutysiecznej grupy pacjentdw. Z tego samego powodu nie byto tez
do tej pory mozliwe wiarygodne, bezposrednie poréwnanie ze sobg poszczegolnych VCD pod
katem skutecznosci w warunkach randomizowanej proby kliniczne;.
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Metaanaliza uwzgledniajgca 52 randomizowane badania z udzialem 19 192 pacjentow,
poréwnujaca urzadzenia zamykajace tetnice udowa z manualng kompresja, wykazata istotng
redukcje czestosci wystgpienia duzych krwiakow (>5 cm $rednicy) (iloraz szans 0.46, 95-
procentowy przedziat ufnosci 0,4-0,54) oraz t¢tniakéw rzekomych (iloraz szans 0.74, 95-
procentowy przedziat ufnosci 0,55-0,99). Roznica ta byla istotna statystycznie dla podgrupy
urzadzen kolagenowych, jednak nie dla urzadzen metalowych. Brak istotno$ci statystyczne;j
mogl jednak wynika¢ ze znacznie mniejszej ilosci pacjentow w grupie urzadzen metalowych
(1523 pacjentow w 4 badaniach dotyczacych klipow metalowych vs. 10247 pacjentow w 25
badaniach z urzgdzeniami opartymi na kolagenie). [34]

Zastosowanie urzadzen zamykajacych tetnice udowa wydaje si¢ szczegdlnie korzystne
podczas zabiegéw jednego dnia. Nie tylko przyczyniajg si¢ one do zwigkszenia komfortu
pacjenta, oszczednosci czasu personelu i potencjalnej redukcji ryzyka niektorych powiktan, ale
pozwalaja rowniez na wczesniejszg mobilizacj¢ pacjenta i szybszy wypis do domu. W zwigzku
z brakiem naukowych dowodow na wigksza skutecznos¢ czy bezpieczenstwo poszczegdlnych
urzadzen, jego wybor powinien by¢ uzalezniony od decyzji operatora i dos§wiadczenia osrodka.
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2. ZALOZENIA I CEL PRACY

Pomimo iz préoby kliniczne dotyczace wczesnego wypisu po PCI podejmowane sg od niemal
30 lat, to dotychczas byly one prowadzone gtownie w referencyjnych szpitalach
uniwersyteckich. Wiekszo$¢ tych badan charakteryzuje rowniez wysoki, dochodzacy do 20
procent crossover do grupy przedhuzonej hospitalizacji (>1 doby). Zadne z opublikowanych do
tej pory doniesien naukowych dotyczacych PCI w trybie jednego dnia nie przedstawito danych
dotyczacych czasu, jaki uptynat od zakonczenia procedury do wypisu do domu.

Niniejsza praca przedstawia pierwszy tego typu prospektywny rejestr przeprowadzony w
pracowni hemodynamiki dedykowanej zabiegom jednego dnia (ambulatory surgery center /
office-based lab).

Szczegotowe cele niniejszego badania prospektywnego obejmuja:

1. oceng bezpieczenstwa wczesnego wypisu po wykonaniu przezskornej interwencji
wiencowe;j,
2. analizg czestos$ci wystepowania powiktan w ciggu 30 dni od zabiegu,

3. okreslenie niezbgdnego czasu opieki pooperacyjnej z uwzglednieniem profilu klinicznego
pacjenta.

Badanie przeprowadzono ws$rod pacjentow osrodka kardiologii jednego dnia (San Antonio
Endovascular and Heart Institute, USA). Opracowanie rejestru pacjentow i analiza rezultatow
badania zostaly przeprowadzone w Centrum Badawczo-Rozwojowym American Heart of
Poland w Katowicach na podstawie wczesniej pozyskanych danych.
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3. MATERIAL I METODY

3.1 Dobdr pacjentow

Kryteria wlaczenia do badania byly nastepujace:
e pacjenci powyzej 18 roku zycia
e objawy niedokrwienia migsnia sercowego i/lub niedokrwienie potwierdzone w
czynno$ciowych badaniach obrazowych
e podjecie przynajmniej proby wykonania PCIl (niezaleznie od skuteczno$ci

rewaskularyzacji)

Z badania wylaczono pacjentow, u ktorych wykonano wytacznie diagnostyczng koronarografie
i nie podjeto proby rewaskularyzacji zmiany.

Osrodek, w ktorym wykonywano zabiegi, jest dedykowany zabiegom na naczyniach
wiencowych i obwodowych wykonywanym w trybie jednego dnia — przeprowadza wytacznie
zabiegi planowe na podstawie wczesniejszej kwalifikacji przez specjaliste kardiologa. Z tego
powodu w badaniu nie zostali ujeci m.in. pacjenci z zawalem mig$nia sercowego oraz
niestabilni hemodynamicznie.

W przypadku wystapienia powiktan lub innych wskazan do przedtuzonej obserwacji, osrodek
miat mozliwo$¢ niezwlocznego przekazania kazdego chorego do calodobowe;j opieki szpitalne;j

z wykorzystaniem systemu ratownictwa (Emergency Medical Services).

3.2 Punkty koncowe badania

W badaniu analizowano nastgpujace punkty koncowe:

e Skuteczna rewaskularyzacja (procedural success) — efektywna implantacja stentu lub
wylacznie angioplastyka balonowa z poprawg przeptywu w ocenie angiograficznej

e Czas do wypisu (time to discharge) — czas jaki uptyngl od momentu zakonczenia
interwencji u pacjenta do momentu wypisu z osrodka hemodynamiki

e Transfer do opieki szpitalnej — przekazanie uczestnika badania na catodobowy oddziat
szpitalny, ktore nastapilo przed wypisem do domu

e Hospitalizacja w ciggu 24 godzin od zakonczenia zabiegu

e Hospitalizacja z przyczyn kardiologicznych w ciagu 30 dni od zakonczenia zabiegu
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e Ostre uszkodzenie nerek rozpoznane w ciggu 30 dni od zakonczenia zabiegu

e Niepozadane zdarzenie sercowo-naczyniowe (major adverse cardiovascular event —
MACE) w ciagu 30 dni od zakonczenia zabiegu, definiowane w badaniu jako: zgon,
zawal miegsnia sercowego, udar mozgu, zakrzepica w stencie lub ponowna
rewaskularyzacja wiencowa

e Powazne powiklania krwotoczne (major bleeding) w ciggu 30 dni od zabiegu,
definiowane w badaniu jako typ 3 lub 5 wedlug Bleeding Academic Research
Consortium (BARC; Tabela 2) [35]

Tabela 2. Klasyfikacja krwawien wedtug Bleeding Academic Research Consortium

Typ O Brak krwawienia
Typ1l Krwawienie nie wymagajace leczenia, ktoére nie skutkuje wykonaniem

nieplanowanych badan, hospitalizacjg lub interwencja medyczna; w tej
kategorii sg zawarte zdarzenia skutkujace przerwaniem leczenia przez
pacjenta bez konsultacji z lekarzem

Typ 2 Objawowe krwawienie wymagajace interwencji medycznej (na przyktad
utrata krwi wigksza, niz spodziewana w danych okoliczno$ciach, w tym
objawy krwawienia uwidocznione wylgcznie w badaniu obrazowym)
ktére nie odpowiada krwawieniu typu 3, 4 lub 5, ale spetnia przynajmniej

jedno z kryteriéw: (1) wymaga niechirurgicznej interwencji medycznej (2)
prowadzi do hospitalizacji lub zwiekszenia poziomu opieki lub (3)

wymaga diagnostyki
Typ 3a Objawowe krwawienie ze spadkiem poziomu hemoglobiny o 3-5 g/dL
Typ 3b Objawowe krwawienie ze spadkiem poziomu hemoglobiny o ponad 5 g/dL
Tamponada serca

Krwawienie wymagajace leczenia chirurgicznego (z wyltaczeniem
stomatologicznego, krwotokéw z nosa, hemoroidow)
Krwawienie wymagajace podania lekéw wazoaktywnych

Typ 3c Krwawienie wewnatrzczaszkowe (takze do rdzenia kregowego;
z wylgczeniem mikrokrwawien 1 1 ukrwotocznienia zmian) potwierdzone
w badaniu po$§miertnym, obrazowym lub punkcji ledzwiowe;j
Krwotok do ciata szklistego powodujacy zaburzenia widzenia

Typ 4 Krwawienie zwigzane z CABG

Typ 5a Prawdopodobne krwawienie skutkujace zgonem — podejrzenie kliniczne
niepotwierdzone badaniem obrazowym badzZ po$miertnym

Typ 5¢ Potwierdzone krwawienie skutkujace zgonem — objawowe lub

potwierdzone badaniem obrazowym badz posmiertnym
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3.3 Protokot opieki okotozabiegowe;

Co najmniej dzien przed zabiegiem kazdy pacjent otrzymat w formie pisemnej instrukcje
na temat przebiegu procedury i przygotowania do niej. W dniu interwencji podpisat formularz
swiadomej zgody na zabieg i ewentualny transfer do opieki szpitalnej — w przypadku
koniecznosci leczenia powiktan lub wskazan do przedtuzonej obserwacji.

Badania laboratoryjne byty wykonywane w dniu zabiegu, chyba ze zostaly wykonane
wczesniej (np. dzien przed interwencjg). Po zapoznaniu si¢ lekarza ze stanem ogdlnym
pacjenta i wynikami badan laboratoryjnych, pacjent byt przygotowywany do zabiegu. Jesli
procedure zakonczono na etapie diagnostyki (koronarografia), uczestnika wykluczano z
badania (screening failure).

W przypadku dostepu promieniowego, u wszystkich pacjentdw stosowano uciskowa opaske
hemostatyczng napetniang powietrzem TR Band, ktérg zaktadano i usuwano wedlug
nastepujacego protokothu:

e przy usuwaniu koszulki naczyniowej, inflacja 15-18 ml powietrza, a nastepnie redukcja
do 1-2 ml powyzej objetosci powodujacej wyptyw krwi z naczynia
e po 1 godzinie (2 godzinach w przypadku pacjenta z przewlektag niewydolnoscia nerek)

usunigcie 3-5 ml powietrza, powtarzane co 15 minut az do pelnej deflacji

W przypadku dostepu udowego, stosowano urzadzenia zamykajace tetnicg udowa: Vascade
(aplikujace korek kolagenowy) lub Celt (aplikujace metalowy klips). W przypadku urzadzenia
Vascade pacjenta mobilizowano wg nastepujacego protokotu:
e przez pierwsza godzing przebywanie w pozycji lezacej (2 godziny w przypadku
pacjenta z przewleklta niewydolno$cig nerek)
e przez kolejng godzing przebywanie w pozycji siedzacej, jesli pozwala na to stan
kliniczny (2 godziny w przypadku pacjenta z przewlekla niewydolnoscia nerek)
e nastgpnie pionizacja pacjenta, jesli pozwala na to stan kliniczny i1 ryzyko upadku

oceniono jako niskie

Natomiast w przypadku urzadzenia Celt czasy te wynosily odpowiednio: 30 minut
przebywania w pozycji lezacej 1 30 minut w pozycji siedzacej. Czasy te rowniez wydtuzano
dwukrotnie u pacjentéw z przewlekta chorobg nerek w stadium V-V,

Po zakonczeniu interwencji pacjentdéw przenoszono do obszaru opieki pozabiegowe;.
W trakcie pobytu monitorowano parametry zyciowe (co najmniej ci$nienie t¢tnicze krwi oraz
obecnos$¢ pulsu na tetnicy dystalnie do miejsca wktucia) wedtug nastepujacego schematu:
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e W ciggu pierwszej godziny po zabiegu minimum co 15 minut
e w ciggu drugiej godziny po zabiegu minimum co 30 minut

e w ciagu kolejnych godzin minimum co 60 minut

Jesli przeprowadzono udang prébe pionizacji, nie stwierdzono istotnych powiklan, a stan
kliniczny pacjenta byl w opinii lekarza zadowalajacy, chorego wypisywano do domu w
towarzystwie opiekuna. Opiekun byt zobowigzany do opieki nad pacjentem przez pierwsze 24
godziny po interwencji. W dzien po zabiegu chory zgtaszat sie¢ do poradni w celu kontroli
miejsca dostgpu naczyniowego — w przypadku stwierdzenia niepokojacych objawow w trakcie
wizyty wykonywano kontrolne badanie ultrasonograficzne.

U chorych obcigzonych nefrologicznie (przede wszystkim pacjentéw z rozpoznaniem
przewleklej choroby nerek z obnizonym GFR) wykonywano kontrolne oznaczenia kreatyniny
zgodnie z zaleceniami konsultujacego nefrologia (obowigzkowa konsultacja ambulatoryjna
przed wykonaniem zabiegu). Konieczno$¢ wykonania innych badan ocenial lekarz przy
wypisie pacjenta z osrodka. Nie stosowano rutynowego oznaczenia panelu badan kontrolnych.

3.4 Obserwacja po wypisie

W dzien po zabiegu kazdy z pacjentéw zglaszat si¢ do poradni celem usunigcia opatrunku
oraz oceny okolicy dostgpu naczyniowego przez przeszkolong pielegniarke. W razie
stwierdzenia nieprawidtowosci (np. niewyczuwalne te¢tno, oznaki wynaczynienia krwi) u
pacjenta wykonywano kontrolne badanie ultrasonograficzne w trakcie tej samej wizyty. Jesli
nie potwierdzono obecno$ci istotnych patologii, pacjenta umawiano na rutynowsg wizyte
kontrolng w poradni kardiologicznej zgodnie z zaleceniem lekarza na karcie wypisowej
(zazwyczaj po 2-4 tygodniach od zabiegu).

Po 30 dniach od wykonania procedury od kazdego pacjenta zbierano informacje 0
wystapieniu ewentualnych powiklan podczas rutynowej wizyty kontrolnej lub rozmowy
telefonicznej (w przypadku, gdy wizyta kontrolna w osrodku nie odbyta si¢ lub miata miejsce
przed zakonczeniem okresu obserwacji). W razie braku mozliwosci skontaktowania si¢ z
pacjentem dane pozyskiwano ze zrddet trzecich (np. dokumentacja medyczna z innych
osrodkéw, dane ubezpieczyciela).

3.5 Analiza danych statystycznych

W analizie statystycznej prezentowanych danych stosowano nastepujace metody
statystyczne:

o test Shapiro-Wilka (testowanie normalnosci rozktadu)

e Wwspotczynnik korelacji rang Spearmana (badanie korelacji 2 zmiennych)
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e test Manna-Whitneya-Wilcoxona (poréwnanie dwoch zmiennych iloSciowych)
e test Kruskala-Wallisa (porownanie >3 zmiennych iloSciowych)
e test chi-kwadrat (poréwnanie >2 zmiennych jako$ciowych)

e test doktadny Fishera (porownanie 2 zmiennych jako$ciowych)

Test Fishera stosowano, gdy spodziewana liczebno§¢ w przynajmniej jednej z
analizowanych podgrup byla mniejsza od 5 — w pozostalych przypadkach uzyto testu chi-
kwadrat. Z uwagi na to, ze rozktad analizowanych w badaniu zmiennych ilo§ciowych réznit
si¢ od normalnego, do obliczenia poziomu istotnos$ci stosowano testy nieparametryczne.

3.6 Aspekt bioetyczny badania

Na przeprowadzenie badania uzyskano zgode¢ lokalnej komisji bioetycznej (Methodist
Institutional Review Board) datowang na 18 kwietnia 2018 r. — ID badania 1216219. Wszyscy
pacjenci podpisali formularz §wiadomej zgody na udziat w badaniu (informed consent form).
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4. Wyniki

4.1 Dane wyjsciowe

W czasie trwania badania wykonano 203 zabiegi przezskornej angioplastyki wiencowej u
147 pacjentow (u 49 uczestnikoOw przeprowadzono rewaskularyzacje etapowsq). Kazdy etap
rewaskularyzacji byt analizowany jako osobna procedura. Doktadna charakterystyka
pacjentoOw przedstawiona zostata w Tabeli 3.

Tabela 3. Charakterystyka uczestnikow badania poddawanych rewaskularyzacji (n=203)

Wiek (lata) 59.7 % 8.2 (przedziat: 37 - 79)
Mezczyzni 166 (82%)
BMI 30.9 + 5.4 (przedziat: 21.1 - 50)
Nadci$nienie tetnicze 163 (80%)
Cukrzyca typu 1l 87 (43%)
bez leczenia insuling 62 (31%)
leczona insuling 25 (12%)
Stan przedcukrzycowy (IFG, IGT) 12 (6%)
Miazdzyca tetnic obwodowych (PAD) 35 (17%)
Przebyty zawal migénia sercowego 37 (18%)
Przebyty udar mézgu 9 (4%)
Przebyta rewaskularyzacja wiencowa 92 (45%)
PCI 87 (43%)
CABG 13 (6%)
Aktywni palacze 30 (15%)

IFG — nieprawidlowa glikemia na czczo (impaired fasting glucose); IGT — nieprawidtowa
tolerancja glokozy (impaired glucose tolerance)

4.2 Rozlegltos¢ miazdzycy tetnic wiencowych

U 83 (56%) pacjentdéw wyjsciowo stwierdzono chorobe jednonaczyniowa, u 47 (32%)
dwunaczyniowg, a u 17 (12%) trdjnaczyniowa. W 4 przypadkach (3%) stwierdzono istotne
zwezenie pnia lewej tetnicy wiencowej (>50%) potwierdzone badaniem ultrasonografii
wewnatrznaczyniowe] (intravascular ultrasound — IVUS). Rozleglos¢ zmian w tegtnicach
wiencowych w badanej populacji przedstawia Tabela 4.
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Tabela 4. Rozlegtos¢ choroby wiencowej przed pierwszg interwencja

[lo$¢ pacjentow Odsetek
(n=147)
Choroba jednonaczyniowa 83 56%
LAD (lub odgatezienia) 39 27%
Cx (lub odgatezienia) 25 17%
RCA (lub odgalezienia) 19 13%
Choroba dwunaczyniowa 47 32%
LAD+Cx 12 8%
LAD+RCA 22 15%
Cx+RCA 13 9%
Choroba trdjnaczyniowa 17 12%

LAD — galqz przednia zstepujgca; Cx- tetnica okalajgca; RCA — prawa tetnica wiencowa

Przedmiotem interwencji byty 223 zwezenia naczyn wiencowych. Lacznie przeprowadzono
implantacj¢ 206 stentow DES w 178 zwezeniach ($rednio 1,16 stentow/zmiang), w 17
zwezeniach przeprowadzono angioplastyke wytacznie za pomocg balonu (8,4%), w 2
przypadkach wykonano ablacje¢ rotacyjng z nastgpcza implantacjg stentu (1%). Skuteczng
rewaskularyzacj¢ udato si¢ przeprowadzi¢ podczas 195 procedur (96%) — w pozostatych 8
interwencjach (4%) nie udalo si¢ przej$¢ prowadnikiem przez przewlekle okludowane badz
subokludowane naczynie. Szczegotowe dane dotyczace rewaskularyzacji przedstawiono w
Tabelach 5-11.
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Tabela 5. Lokalizacja zwezen poddawanych interwencji (n=223)

Lokalizacja zwezenia Tlos¢ Odsetek
zZwezen zZwezen
Pien lewej tetnicy wiencowej (left main artery) 4 1,8%
odcinek proksymalny 1 0,4%
odcinek dystalny 3 1,3%
Tetnica przednia zst¢pujaca (left anterior descending artery) 88 39,5%
odcinek proksymalny (proximal LAD) 31 13,9%
odcinek posredni (mid LAD) 52 23,3%
odcinek dystalny (distal LAD) 5 2,2%
Tetnica diagonalna (diagonal artery) 7 3,1%
Tetnica okalajaca (circumflex artery) 32 14%
odcinek proksymalny (proximal Cx) 21 9,4%
odcinek posredni (mid Cx) 4 1,8%
odcinek dystalny (distal Cx) 7 3,1%
Tetnica brzegu tepego (obtuse marginal artery) 25 11,2%
Prawa tetnica wiencowa (right coronary artery) 46 20,6%
odcinek proksymalny (proximal RCA) 13 5,8%
odcinek posredni (mid RCA) 23 10,3%
odcinek dystalny (distal RCA) 10 4,5%
Tetnica tylno-boczna (posterolateral artery) 5 2,2%
Galaz migdzykomorowa tylna (posterior descending artery) 13 5,8%
Tetnica prawokomorowa (RV branch) 1 0,4%
Graft naczyniowy 2 0,9%

Tabela 6. Typy zwe¢zen poddawanych interwencji (n=223)

[lo$¢ zmian Odsetek zmian
Restenoza w stencie 18 8,1%
Subtotalna okluzja tetnicy (zwezenie ~99%) 36 16,1%
Catkowita okluzja tetnicy (zwezenie 100%) 8 3,6%
Inne zmiany de novo 161 72,2%
Tabela 7. Typ interwencji wiencowej
Typ angioplastyki Ilos¢ interwencji  Odsetek interwencji
Implantacja stentu DES 176 86,7%
Wylacznie angioplastyka balonowa 17 8,4%
Ablacja rotacyjna + implantacja stentu DES 2 1%
Nie dokonano rewaskularyzacji (procedural failure) 8 3,9%
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Tabela 8. Tlo$¢ zwezen naczyniowych poddanych rewaskularyzacji podczas pojedynczej
interwencji

[lo$¢ zwezen Ilo$¢ interwencji Odsetek
0 (nieudana rewaskularyzacja) 8 3,9%
1 162 79,8%
2 31 15,2%
3 2 1%

Tabela 9. Tlo$¢ stentow wszczepionych w trakcie skutecznej rewaskularyzacji (n=195)

lo$¢ wszczepionych stentow Ilo$¢ interwencji Odsetek interwencji
0 (wylacznie angioplastyka balonowa) 17 8,7%

1 152 77,9%

2 24 11,8%

3 2 1%

Tabela 10. Typ wszczepionego stentu uwalniajacego lek

Model stentu Catkowita ilos¢ [lo$¢ interwencji z uzyciem
wszczepionych stentow Co najmniej jednego stentu
(n=206) danego typu (n=178)
Orsiro (Biotronik) 71 63
Xience (Abbot) 70 56
Resolute Onyx (Medtronic) 65 59

Tabela 11. Typ dostgpu naczyniowego

Rodzaj dostgpu Ilo$¢ interwencji Odsetek interwencji
Promieniowy 165 81,8%
Lokciowy 5 1,5%
Udowy (Vascade VCD) 17 8,4%
Udowy (Celt VCD) 16 7,9%
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4.3 Wyniki badan laboratoryjnych

U pacjentow wykonywano badania laboratoryjne w dniu zabiegu lub poprzedzajgcym
zabieg. Istotne zaburzenia elektrolitowe lub hiperglikemi¢ wyréwnywano przed wykonaniem
interwencji. Szczegoty przedstawia Tabela 12.

Tabela 12. Parametry laboratoryjne pacjentdw przy przyjeciu

Mediana SD Minimum Maksimum
Hemoglobina (g/dL) 14,6 1,61 10,2 20,1
Hematokryt (%) 43 4,73 30 59
Kreatynina (mg/dL) 0.9 0,68 0,4 7,2
Mocznik (mg/dL) 17 7,79 4 58
Glukoza (mg/dL) 112 50,56 80 349
S6d (mmol/L) 141 1,9 133 148
Potas (mmol/L) 4 0,4 3,1 6

U 23 pacjentow w dniu badania stwierdzono wskaznik filtracji kigbuszkowej ponizej 60
ml/min (11,3%; Rycina 1).
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(wyznaczony wedtug wzoru MDRD)

4.4  Obcigzenie srodkiem kontrastowym

Srodkiem kontrastowym podczas procedury byt iopamidol w stgzeniu 300 mg/ml (preparat
Isovue 300). Srednia dawka kontrastu podczas interwencji wyniosta 168 ml. Odchylenie
standardowe wynosito 78,7 ml, najnizsza podana w trakcie zabiegu dawka kontrastu byta

rowna 40 ml, a najwyzsza — 440 ml (Tabela 13).

28



Tabela 13. Podana $rodoperacyjnie dawka $rodka kontrastowego

GFR Dawka kontrastu (ml)

(ml/min) Srednia Mediana SD Minimum  Maksimum
>90 161 140 78.8 40 440
60-89 180 165 69 50 430
45-59 153 130 96.8 50 320
30-44 145 130 60.8 80 230
<30 168 190 74.9 85 230
Ogodtem 168 150 78.7 40 440

Cho¢ $rednia podana objeto$¢ $rodka kontrastowego zmniejszala si¢ wraz z malejacym
wskaznikiem filtracji klebuszkowej u pacjenta, to roznica w ilosci podanego kontrastu
pomigdzy poszczegdlnymi grupami GFR nie osiggnela poziomu istotnosci statystycznej
(p=0.14). Warto$¢ wskaznika filtracji kigbuszkowej nie wykazywata mocnej korelacji z podang
dawka kontrastu (warto§¢ wspotczynnika korelacji rang Spearmana r=-0.06, wspotczynnik

istotnosci p=0.36; Rycina 2 oraz Tabela 17).

r=-0.06 p = 0.36 (wspotczynnik korelacji rang Spearmana)
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Rycina 2. GFR a objeto$¢ srodka kontrastujgcego podana podczas interwencji
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Pacjenci z GFR < 60 ml/min czg$ciej byli kwalifikowani do rewaskularyzacji wieloetapowe]
(57% vs. 31%, p=0.04). W tej grupie odnotowano tez wiecej przypadkéw choroby
wielonaczyniowej, jednak rdznica ta nie osiggneta poziomu istotnosci statystycznej (60% vs.
41%, p=0.15).

4.5 Czas od zakonczenia procedury do wypisu do domu

Sredni czas do wypisu pacjenta wyniést 197 minut (3 godziny i 17 minut; odchylenie
standardowe 46,2 minuty) od zakonczenia interwencji (Rycina 3). Najwczesniejszy wypis miat
miejsce po 88 minutach (1 godzina i 28 minut), a najdhuzszy czas opieki pooperacyjnej wyniost
450 minut (7 godzin i 30 minut). Czynnikami wptywajacymi na czas do wypisu, ktore
osiggnely poziom istotno$ci statystycznej, byly: nadci$nienie tetnicze, wielonaczyniowa
choroba wiencowa i przebyta w przeszto$ci rewaskularyzacja wiencowa (zwtaszcza PCI).

Szczegotowe dane dotyczace czasu przebywania na sali pozabiegowej s3 przedstawione w
Tabeli 15.

Czas do wypisu byt zalezny od typu dostepu naczyniowego (Tabela 14). Pacjenci, u ktorych
stosowano dostep przez tetnice promieniowa lub tokciowa byli wypisywani wczesniej niz
pacjenci, u ktorych nakluwano tetnice udowa (Srednio po 194 vs. 224 minutach; p=0.038).
Roéznica ta byla spowodowana przede wszystkim stosowaniem w 52% przypadkow
kolagenowego urzadzenia zamykajacego tetnice udowa Vascade, w przypadku ktérego
protokot opieki pozabiegowej byt zdecydowanie dluzszy niz metalowego urzadzenia
zamykajacego tetnice udowa Celt. Analiza wylacznie podgrupy pacjentow, u ktorych
zastosowano urzadzenie Celt wykazala, ze ich czas pobytu na sali pozabiegowej (Srednio 148
+ 92,7 minut) byt istotnie krdtszy nie tylko od pacjentéw, u ktérych zastosowano urzadzenie
Vascade ($rednio 277 + 42,6 minut), ale rowniez od uczestnikow, u ktorych wykorzystano
dostgp przez tetnice promieniowg lub tokciowag (Srednio 194 + 27,3 minut); p<0.001.
Wymienione podgrupy pacjentdow nie roznity si¢ istotnie pod wzgledem chordb przewlektych
czy wskaznika filtracji kigbuszkowej (Tabela 16). W grupie dost¢gpu udowego odnotowano
istotnie wigksza ilo§¢ pacjentdéw z choroba trojnaczyniowa oraz po przebytym zabiegu
pomostowania aortalno-wiencowego (p<0.001) — Tabela 15.

Czas do wypisu nie wykazywat istotnej zaleznosci od wartosci wskaznika GFR pacjenta
(wskaznik korelacji rang Spearmana r=0.03, p=0.65; Rycina 8).

Tabela 14. Czas do wypisu w zalezno$ci od wariantu dostgpu naczyniowego (minuty)

Podgrupa Srednia SD Minimum Maksimum
Promieniowy/tokciowy 194 27,3 90 290
Udowy (wszystkie) 224 106,2 88 450
Udowy (Vascade) 277 42,6 240 399
Udowy (Celt) 148 92,7 88 450
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Tabela 15. Czas od zakonczenia procedury do wypisu w poszczegolnych podgrupach

(minuty)
Czynnik grupujacy Liczebnos¢ Sredni czas do Liczebno$¢ Sredniczasdo p
grupy z wypisu (z grupy bez  wypisu (bez
czynnikiem czynnikiem)  czynnika czynnika)
Pte¢ meska 166 198 + 47,5 37 196 +40,1 0.69
Otytos¢ (BMI > 30) 106 194 + 49,7 92 199+42,1 0.22
Cukrzyca 87 204 + 56,8 116 191 +35,5 0.09
bez leczenia insuling 62 206 £ 60,3 141 194 + 38 0.15
leczona insuling 25 202 £ 48,2 178 197 + 46 0.3
Nadcis$nienie tetnicze 163 200 + 48,7 40 187 +£32,7 0.026
Aktywny nikotynizm 30 195 + 43,7 173 197 + 46,7 0.48
Przebyty zawat serca 37 202 £ 44,8 166 196 £46,5 0.14
Przebyty udar mozgu 9 208 +24.4 194 196 £46,9 0.07
Przebyta rewaskularyzacja 96 205 £ 56,2 107 191+33,8 0.02
PCI 87 204 + 48,2 116 192 +442 0.03
CABG 19 212 +94,6 184 196 +38  0.23
GFR <60 ml/min 23 192 + 46,7 180 198 + 46,2 1
Miazdzyca tetnic konczyn 24 199 + 46,8 179 197 +£46,2 0.43
dolnych
Wielonaczyniowa choroba 83 202 + 50,9 120 191 +37,8 0.03

wiencowa
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Tabela 16. Typ dostepu naczyniowego a czynniki ryzyka

Dostep Dostep udowy p
promieniowy/tokciowy (n=33)
(n=170)

Wiek (lata) 597 =823 60 = 8 0.42
GFR (ml/min) 92.4+323 90,8 + 28,5 0.44
GFR < 60 ml/min 20 (11,8%) 6 (18,2%) 0.39
Pte¢ meska 136 (80%) 30 (90,9%) 0.13
Otytos¢ (BMI > 30) 93 (54,7%) 18 (54,5%) 0.98
Cukrzyca 69 (40,6%) 18 (54,5%) 0.13

bez leczenia insuling 51 (30%) 11 (33,3%) 0.7

leczona insuling 18 (10,6%) 7 (21,2%) 0.08
Nadci$nienie tetnicze 135 (79,4%) 28 (84,8%) 0.47
Aktywny nikotynizm 26 (15,3%) 4 (12,1%) 0.79
Przebyty zawat serca 30 (17,6%) 7 (21,2%) 0.23
Przebyty udar mézgu 8 (4,7%) 1 (3%) 1
Przebyta rewaskularyzacja 69 (40,6%) 23 (69,7%) 0.002

PCI 69 (40,6%) 18 (54,5%) 0.13

CABG 4 (2,4%) 9 (27,3%) <0.001
Miazdzyca tetnic konczyn dolnych 29 (17,1%) 6 (18,2%) 0.87
Wielonaczyniowa choroba wieficowa 98 (57,6%) 22 (66,7%) 0.33
Dawka kontrastu (ml) 164,4 £ 73,3 183,3+101,7 0.7
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Tabela 17. Przedzial GFR a czas od zakonczenia interwencji do wypisu (minuty)

Warto$¢ GFR (ml/min) Ilo$é przypadkéow Srednia SD Minimum  Maksimum
> 90 101 201,4 51,7 88 450
60-89 79 193,7 37,9 90 278
45-59 13 190,8 47,7 97 264
30-44 7 173,4 105 200 32,9
<30 243 243,3 43,6 193 269
Ogolem 203 197,3 46,2 88 450

4.6 Wyniki 30-dniowej obserwacji

30-dniowg obserwacj¢ przeprowadzono w sposob bezposredni (wizyta w osrodku lub
kontakt telefoniczny) w przypadku 202 z 203 procedur (99,5%). Jeden uczestnik badania
zglosit si¢ do osrodka w dzien po interwencji i nie wyrazil checi odbywania dalszych wizyt
kontrolnych, nie udato si¢ rowniez skontaktowac z nim telefonicznie. Na podstawie danych z
ubezpieczenia zdrowotnego potwierdzono, ze pacjent zyje. Nie byl on rdéwniez
hospitalizowany w zadnym z lokalnych szpitali w okresie 30 dni po zabiegu (dane uzyskane
bezposrednio od poszczegdlnych osrodkow na podstawie formularza §wiadomej zgody na
udziat w badaniu).

Czgstos¢ wystgpowania badanych zdarzen u uczestnikow przedstawiono w Tabeli 18.

Tabela 18. Czgstos¢ wystgpowania punktow koncowych badania

Io$¢ zdarzen Odsetek

Transfer do opieki szpitalnej 0 -
Hospitalizacja (24 h od zabiegu) 0 -
Hospitalizacja kardiologiczna (30 dni od zabiegu)? 2 1%
Ostre uszkodzenie nerek (30 dni od zabiegu) 0 -
MACE (30 dni od zabiegu) 2 1%
Zgon 0 -
Zawal mig$nia sercowego 0 -
Udar moézgu 0 -
Zakrzepica w stencie 0 -
Ponowna rewaskularyzacja wiencowa 2 1%
Powazne krwawienie (30 dni od zabiegu) 0 -

() z wylgczeniem krotkich (<12 h) pobytow w Szpitalnym Oddziale Ratunkowym (Emergency Room)
zakonczonych wypisem do domu
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Po zakonczeniu procedury wszyscy 203 pacjenci zostali wypisani do domu. Nie wystgpita
koniecznos¢ transferu zadnego z pacjentow do catodobowej opieki szpitalnej w celu catonocne;
obserwacji.

Zaden z pacjentdw nie byt hospitalizowany w ciagu 24 godzin od zakonczenia zabiegu.

W czasie trwania 30-dniowej obserwacji 2 pacjentdw zostalo przyjetych do szpitala z
przyczyn kardiologicznych (odpowiednio po 4 i1 16 dniach od interwencji). Przyczyna
hospitalizacji byt bol w klatce piersiowej — w obu przypadkach w wykonanej podczas pobytu
szpitalnego koronarografii nie uwidoczniono istotnych zwezen t¢tnic wiencowych.

Poza wyzej wymienionymi przypadkami, 3 pacjentéw zgtosito si¢ do Szpitalnego Oddziatu
Ratunkowego (Emergency Room) z powodu bdlu w klatce piersiowej (odpowiednio po 40
godzinach oraz 5 i 26 dniach od interwencji). Zaden z pacjentdw nie wymagat jednak
inwazyjnej diagnostyki tetnic wiehcowych i wszyscy zostali wypisani przed uptywem 12
godzin — w zwigzku z tym nie zostato spelnione przyjete w badaniu kryterium hospitalizacji
kardiologicznej.

U zadnego z pacjentéw nie odnotowano ostrego uszkodzenia nerek. Stezenie kreatyniny nie
byto rutynowo oznaczane w okresie obserwacji — u pacjentéw z wyjsciowo obnizonym GFR
prowadzono kontrol¢ wedlug zalecen nefrologa.

U okresie 30-dniowej obserwacji wsrod uczestnikow nie zaobserwowano przypadkow
zgonu, zawatlu migénia sercowego, udaru mozgu ani zakrzepicy w stencie.

U 2 pacjentow wykonano ponownag rewaskularyzacje, ktora nie byla planowana w
momencie rozpoczecia okresu obserwacji (odpowiednio po 8 i 13 dniach od poczatkowe;j
interwencji). Powodem bylo utrzymywanie si¢ badz nasilenie bolu dtawicowego (lub
ekwiwalentow dtawicy). Obie powtdrne interwencje zostaly przeprowadzone w trybie jednego
dnia (outpatient procedure), bez koniecznosci hospitalizacji.

W badaniu nie odnotowano zadnych przypadkéw powaznego krwawienia.
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5. Dyskusja
5.1 Czas do wypisu

Prezentowane badanie jest pierwszym, ktore przeprowadzito analiz¢ czasu od zakonczenia
PCI do wypisu do domu u pacjentow ze stabilng chorobg wiencowsg. Dotychczas prowadzone
proby prospektywne nie podawaly czasu, przez jaki prowadzona byta obserwacja po zabiegu
[11,20] lub przyjmowano ustalony punkt czasowy (zwykle 6 godzin), po ktoérym pacjenci
opuszczali szpital lub byli bezwzglednie przenoszeni do grupy przedtuzonej (catonocnej)
obserwacji. [9,12,21] Wyniki niniejszego badania wskazujg, iz cze¢$¢ chorych moze zostaé
wypisana wczesniej niz po 6 godzinach, 0 ile nie ma u nich wskazan do dalszej obserwacji.
Czas opieki pozabiegowej dluzszy niz 6 godzin réwniez nie wyklucza wypisu w dniu zabiegu.

Publikowane do tej pory rejestry PCI nie zawierajg szczegdétowych informacji o strukturze
czasowej wypisow: autorzy istniejagcych analiz postugiwali si¢ wytacznie klasyfikacja pobytu
jako ,,dzienny” (outpatient) lub ,,catodobowy” (inpatient). [5,13,15,23] Informacje uzyskane
na podstawie takiej klasyfikacji sa wysoce nieprecyzyjne. Czas obserwacji pacjenta poddanego
PCI we wczesnych godzinach porannych 1 wypisanego wieczorem nie rozni si¢ znaczaco od
czasu obserwacji pacjenta przyjetego na sale hemodynamiki W pdznych godzinach
popotudniowych i wypisanego rano w dniu nastgpnym, jednak sg to pacjenci kwalifikowani do
przeciwstawnych grup. Analizy takie nie rdéznicuja na przyktad pacjentdow wypisanych po
trzech i dwunastu godzinach od zabiegu, mimo diametralnej roznicy w czasie obserwacji.

Niniejsze badanie miato na celu nie tylko prezentacje danych dotyczacych czasu opieki
pozabiegowej u kazdego z pacjentow, ale tez wskazanie czynnikow wplywajacych na
skrocenie lub wydhuzenie tego okresu. Czynnikami wplywajacymi na szybszy wypis do domu
byta choroba jednonaczyniowa (skrocenie czasu obserwacji $rednio o 1 minutg), brak
przebytych w przesztosci rewaskularyzacji wiencowych (skrocenie srednio 0 14 minut), brak
nadci$nienia tetniczego (skrocenie srednio 0 24 minuty) oraz typ dostgpu naczyniowego. Dwa
ostatnie z tych czynnikow zostaty zidentyfikowane w analizie rejestru Premier Healthcare
Database jako zwigkszajace szans¢ na wypis w dniu zabiegu (pozostate nie byly w nim
analizowane). [23] Natomiast w rejestrze Barnes-Jewish Hospital czynnikami promujacymi
wypis w dniu zabiegu byl réwniez dostgp przez tetnice promieniowa, oraz, co zaskakujace,
niewydolnos¢ serca oraz przebyty w przesztosci zawat migénia sercowego lub PCI. [18]

W opiece pooperacyjnej stosowano standaryzowane kwestionariusze, takie jak skala
Aldreta (w przypadku stosowania premedykacji) czy skala ryzyka upadku (Hendrich 11 Fall
Risk Score), a takze wdrazano protokot uzycia urzadzen uciskajacych/zamykajacych tetnice
(szczegotowo opisany w metodyce badania). Jednak ostateczna decyzja o czasie wypisu
pacjenta byla podejmowana przez lekarza indywidualnie na podstawie catosciowej oceny
klinicznej.

Prawidlowa estymacja czasu pobytu pacjenta na oddziale jest korzystna nie tylko ze
wzgledow medycznych, lecz rdwniez organizacyjnych. Zabiegi obarczone wigkszym ryzykiem
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przedluzonego pobytu moga by¢ planowane jako pierwsze w ciggu dnia, co umozliwia
optymalne wykorzystanie godzin pracy osrodka.

5.2  Wczesny wypis a ryzyko powiktan

W badaniu nie wystgpita konieczno$¢ przeniesienia zadnego z pacjentéw do catodobowej
opieki szpitalnej, zaden z pacjentow nie byl tez hospitalizowany w ciggu pierwszej doby po
zabiegu. W ciagu 30 dni hospitalizacj¢ z przyczyn kardiologicznych odnotowano u 2 pacjentéw
—w4.116. dobie po zabiegu (<1%). Powodem obu przyje¢ byl nasilony bol w klatce piersiowe;j
z ujemnym wynikiem kontrolnej koronarografii.

W okresie 30-dniowej obserwacji ponowna, poczatkowo nieplanowang rewaskularyzacje¢
wiencowa przeprowadzono u 2 pacjentow (<1%). Obie procedury wykonano w trybie
planowym w osrodku dziennym (outpatient cath lab) — z tego powodu nie byly one
kwalifikowane jako hospitalizacja. Cho¢ w obu przypadkach powodem Kolejnej
rewaskularyzacji byto utrzymywanie si¢ objawoéw dtawicowych, to w zadnym z nich ponowna
interwencja nie dotyczyta pierwotnie leczonej zmiany.

Ryzyko wystapienia wczesnych powiktan w przypadku planowej PCI jest obecnie bardzo
niskie. Implementacja technik obrazowania wewnatrznaczyniowego, jak IVUS czy OCT,
umozliwia dalszg redukcje ryzyka nierozpoznania nieprawidtowej implantacji stentu w
przypadkach watpliwych. [2]

Wszystkie analizowane w badaniu zdarzenia miaty swodj poczatek juz po pierwszej wizycie
kontrolnej, ktora odbyta si¢ w dzien po zabiegu. Obserwacje te sg zbiezne z wynikami badania
STRIDE, gdzie istotne efekty niepozadane przezskdrnej angioplastyki wiencowej ujawnialy
si¢ w bardzo wczesnym lub poznym (>24 h) okresie po interwencji. [13] W zwigzku z tym, w
$wietle obecnych danych, wypis w dniu PCIl nie powinien negatywnie wpyinaé na
bezpieczenstwo pacjentoéw ze stabilng choroba wieicowa W poréwnaniu z praktykowanym
powszechnie wypisem w kolejnej dobie po zabiegu.

5.3 Ryzyko krwawienia w okresie pozabiegowym

W badaniu nie odnotowano wystgpienia powaznych krwawien. Nie jest to wynik
niespodziewany, biorgc pod uwage, iz ryzyko krwawienia w przypadku zabiegu elektywnego
jest niewielkie (wg amerykanskiego rejestru NCDR CathPCI 2017 obejmujacego ponad 600
000 procedur, odsetek powaznych krwawien w okresie 72 godzin po zabiegu wynosit 1,4%).
Pomimo to, powazne krwawienia pozostajg najczg¢stszym istotnym powiktaniem we wezesnym
okresie pozabiegowym. Dlatego tez u pacjentow wdrazano protokét regularnej kontroli
miejsca wkiucia przez pielegniarkg do momentu wypisu oraz przeprowadzano rutynowa
wizyte kontrolng w dzien po interwencji, z mozliwoscia wykonania obrazowania
ultrasonograficznego w przypadku stwierdzenia nieprawidlowosci w badaniu klinicznym.
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Prezentowane badanie jest jedna z nielicznych préb prospektywnych, w ktorych do wypisu
w dniu zabiegu kwalifikowano pacjentow niezaleznie od typu dostepu naczyniowego. Jest to
tez pierwsze badanie, w ktorym udokumentowano skrdcenie czasu do wypisu poprzez
zastosowanie urzadzen zamykajacych tetnice udowa. Dotychczasowe publikacje dotyczace
VCD postugiwaty si¢ jedynie wskaznikiem czasu do uzyskania hemostazy (time to hemostasis)
oraz czasu potrzebnego do mobilizacji pacjenta (time to mobilization).

W prezentowanym badaniu czas do wypisu w podgrupie dostepu udowego z uzyciem
metalowego Kklipsa zamykajacego tetnice byt nawet krotszy niz w  grupie dostepu
promieniowego z uzyciem opaski uciskowej wypetianej powietrzem. Obserwacj¢ t¢ nalezy
interpretowac¢ z ostroznoscig — z uwagi na stosunkowo niewielki rozmiar badanych grup, nie
mozna wykluczy¢ istnienia pomig¢dzy nimi potencjalnych roéznic, ktore nie osiaggnety istotnosci
statystycznej z powodu liczebnosci proby.

Obecnie u wszystkich pacjentow poddawanych PCI zaleca si¢ preferowanie dostepu przez
tetnicg promieniowa, z uwagi na dobrze udokumentowang redukcje¢ ryzyka krwawienia. Jak
wynika z opublikowanych do tej pory retrospektywnych rejestrow, zastosowanie dostepu
udowego zmniejsza szans¢ pacjenta na wypis w dniu zabiegu. W badaniach dotyczacych
urzadzen zamykajacych tetnice udowa obserwowano redukcje ilosci powiktan (przede
wszystkim krwiakéw naczyniowych, ale tez pseudotetniakéw) w poréwnaniu z manualng
kompresja. [34] Nie istnieja jednak randomizowane badania poréwnujace dostep promieniowy
z dostepem udowym z uzyciem VCD, a z uwagi na niskg cze¢sto$¢ wystepowania powaznych
krwawien po PCI przeprowadzenie tego typu badania o odpowiedniej mocy statystycznej
bytoby niezwykle trudne. Mimo iz t¢tnica promieniowa powinno by¢ preferowanym typem
dostepu naczyniowego podczas PCI, to w $wietle aktualnego stanu wiedzy wykonanie
interwencji z dostgpu przez tetnice udowa nie jest przeciwwskazaniem do wypisu w dniu
zabiegu. [4]

5.4 Ryzyko nefrotoksyczno$ci zwigzanej z podaniem $rodka
kontrastowego

Ostre uszkodzenie nerek spowodowane kontrastem (contrast-induced acute kidney injury -
CI-AKI) jest definiowane jako wzrost st¢zenia kreatyniny o 0,5 mg/dl lub o 25% wzgledem
wyjsciowego w ciggu 48 (Kidney Disease: Improving Global Outcomes, KDIGO) lub 72
(European Society of Urogenital Radiology, ESUR) godzin od ekspozycji na kontrast. [36,37]
Przed postawieniem rozpoznania konieczne jest wykluczenie innych potencjalnych przyczyn
wzrostu stezenia kreatyniny.

Ryzyko CI-AKI po planowej PCI w populacji ogélnej jest niewielkie (wedlug roznych
doniesien waha si¢ od 0,4 do 3 procent). [18,36,38] Jednak ryzyko to jest zwigkszone u
pacjentow z uposledzong funkcja nerek, zwtaszcza obcigzonych dodatkowymi czynnikami
ryzyka (u pacjentow z wyjsciowym stezeniem kreatyniny >2 mg/dL obserwowano CI-AKI
nawet w 1/4 przypadkow). Istnieje kilka narzedzi do klinicznej oceny ryzyka CI-AKI, migdzy
innymi skala Mehran [39] czy SCAI PCI Risk Assessment Tool. [40]
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Czynnikiem mogacym wpltywaé na ryzyko CI-AKI jest podana obj¢tos¢ kontrastu. W
jednym badaniu zaobserwowano wzrost wzglednego ryzyka CI-AKI po PCI o 12% na kazde
100 ml (iloraz szans 1,12; 95-procentowy przedziat ufnosci 1,02-1,23). [38] Otrzymana dawka
srodka kontrastowego jest jedynym (poza IABP, bardzo rzadko stosowanym podczas planowej
PCI) $rodoperacyjnym czynnikiem ryzyka uwzglgdnionym w skali Mehran (1 punkt za kazde
100 ml). [39]

Cho¢ w niniejszym badaniu nie odnotowano istotnej statystycznie réznicy w dawce
kontrastu naczyniowego otrzymanej przez pacjentow z obnizonym GFR, to pacjenci z tej grupy
czesciej byli kwalifikowani do rewaskularyzacji wieloetapowe;.

W prezentowanym badaniu nie prowadzono rutynowego oznaczania st¢zenia kreatyniny w
okresie pozabiegowym przy braku objawow klinicznych uszkodzenia nerek (chyba, Ze inaczej
zalecit konsultujacy nefrolog). W retrospektywnym rejestrze 32 161 pacjentdw nie
eksponowanych na donaczyniowe $rodki kontrastowe, u ktérych oznaczano stezenie
kreatyniny przez 5 kolejnych dni hospitalizacji, u ponad polowy zaobserwowano w tym czasie
zmiang stezenia kreatyniny w surowicy o co najmniej 25%. [41] Inne badanie retrospektywne
analizowato 11 588 pacjentéw poddawanych badaniu tomografii komputerowej z lub bez
podania kontrastu. Cho¢ nizszy wyjsciowy GFR wiazat si¢ z wigkszym ryzykiem wystapienia
AKI, to czesto$¢ wystgpienia nefropatii u pacjentow, ktérym podano dozylnie Srodek
kontrastowy, byta podobna jak w grupie kontrolnej. U 8,8% pacjentow z grupy kontrolnej
odnotowano wzrost stg¢zenia kreatyniny spetniajacy kryterium AKI w ciggu kilku dni od
wykonania tomografii komputerowej, pomimo iz nie stosowano u nich dozylnego $rodka
kontrastowego. [42]

W 2017 roku opublikowano retrospektywne badanie porownujace czgstos¢ wystepowania
CI-AKI u pacjentow ze STEMI leczonych pierwotng PCI (n=2025) oraz leczonych za pomoca
pierwotnej fibrynolizy lub zachowawczo nie eksponowanych na S$rodki kontrastujgce
(n=1025). Nie odnotowano istotnej roéznicy w wystepowaniu CI-AKI pomig¢dzy grupami
(10.3% vs. 12.1%, p=0.38). Zaleznosci nie obserwowano rowniez po uwzglednieniu réznic
pomiedzy grupami (propensity-score matching). Niezaleznymi predyktorami CI-AKI w grupie
leczonej pierwotng PCI byty: wiek >70 lat, cukrzyca leczona insuling, leczenie diuretykami,
zawal $ciany przedniej, niski wyjsciowy GFR, uzycie IABP i obnizona frakcja wyrzutowa
lewej komory, ale nie wykazano zwigzku z podang objetoscig kontrastu. [43]

Powyzsze obserwacje wskazuja na mozliwo$¢ nadrozpoznawania nefropatii indukowanej
kontrastem w przypadku rutynowego oznaczania st¢zenia kreatyniny przy braku objawoéw
klinicznych, z uwagi na czg¢ste fluktuacje jej stezenia w trakcie leczenia niezalezne od podania
srodka kontrastowego (,,nefropatia zwigzana z hospitalizacjg” - hospital-induced
nephropathy). KDIGO rekomenduje uwzglgdnienie cato$ciowego obrazu klinicznego pacjenta
w przypadkach podejrzenia nefropatii indukowanej srodkiem kontrastowym. [36]

W badaniu nie odnotowano przypadkow rozpoznania AKI na tle nefropatii pokontrastowe;j
w okresie obserwacji. Jednak grupa pacjentow z obnizonym GFR byta stosunkowo niewielka
(23 uczestnikow z wyjsciowym GFR < 60 ml/min — 11%). Pacjentom o podwyzszonym ryzyku
CI-AKI zalecano kontrolg w osrodku nefrologicznym w krotkim czasie po zabiegu.
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Cho¢ dane kliniczne wskazuja, ze wzrost stezenia kreatyniny o 5-10% po 12 godzinach od
zabiegu charakteryzuje stosunkowo dobra czutos$¢ (75%) 1 swoistos¢ (72%) w przewidywaniu
CI-AKI [44], to ESUR rekomenduje oznaczanie st¢zenia kreatyniny u pacjentow z grupy
ryzyka po 48 godzinach od ekspozycji na kontrast. [37] W przypadku standardowej 24-
godzinnej hospitalizacji zalecenie to nie jest mozliwe do zrealizowania, za$ rutynowe
przedluzanie pobytu w szpitalu po niepowiktanym PCI tylko i wylacznie w celu monitorowania
stezenia kreatyniny nie jest uzasadnione ekonomicznie. Jednodniowy pobyt w szpitalu z
nastepcza kontrolg stezenia kreatyniny w warunkach ambulatoryjnych u pacjentow z grupy
ryzyka umozliwia diagnostyke CI-AKI zgodna z obowigzujacymi standardami.

5.5 Potencjalne korzysci zastosowania modelu jednego dnia w
Polsce

Realizowanie procedur kardiologicznych w trybie jednego dnia przynosi nie tylko
wymierne korzysci ekonomiczne, ale tez zwicksza dostgpno$¢ leczenia i skraca czas
oczekiwania na procedurg. Obecnie na 100 tys. Polakéw przypada okoto 20 t6zek oddziatow
kardiologicznych. Jak wynika z raportu Najwyzszej Izby Kontroli ,Realizacja zadan
Narodowego Funduszu Zdrowia” za rok 2017, $redni czas oczekiwania na hospitalizacj¢ w
oddziale kardiologicznym zwiekszyt si¢ w stosunku do lat poprzednich i wynidst: 119 dni dla
przypadku stabilnego i 42 dni dla przypadku pilnego. Jednak w czes$ci wojewddztw czas ten
byt znaczaco dluzszy (najwyzszy w wojewodztwie opolskim — 190 dni dla przypadku
stabilnego i 59 dla pilnego). [45]

Wedhug prognoz Programu Profilaktyki i Leczenia Chorob Uktadu Sercowo-Naczyniowego
(POLKARD) w najblizszych 10 latach ilo$¢ pacjentow z chorobami krazenia wzrosnie o 13%.
Estymowana ilo$¢ wykonywanych zabiegéw przezskornej angioplastyki wiencowej ma
wzrosng¢ z 132,2 tys. w 2016 roku do 159,2 tys. w roku 2029. [1] Wraz z iloscig
wykonywanych procedur wzrasta tez koszt ich finansowania. Wedle danych NIK, w latach
2006-2016 nastapit 6-krotny wzrost wydatkow na kardiologi¢ inwazyjng (z 0,2 mld do 1,2 mld
z}). [45] Mozna wigc spodziewaé si¢ wydtuzania listy osob oczekujacych oraz koniecznosci
zwigkszenia naktadoéw finansowych w celu chocby utrzymania dotychczasowej dostepnosci
leczenia w kolejnych latach.

Potrzeba lepszego gospodarowania ograniczong liczba to6zek szpitalnych byta gléwnym
powodem wprowadzenia PCl w trybie jednego dnia w wybranych o$rodkach w Kanadzie
kilkanascie lat temu. [5] Skrocenie czasu pobytu pacjenta na oddziale wigze si¢ z lepszym
wykorzystaniem t6zek szpitalnych i oszczednos$cia czasu personelu medycznego. Przyktadowo
rozporzadzenie Ministra Zdrowia z 2018 roku uzaleznia wymagang ilo$¢ obsady
pielegniarskiej na oddziale kardiologii bezposrednio od ilosci t6zek w oddziale — wymagane
jest zatrudnienie co najmniej rownowaznika 0,6 etatu pielegniarki na jedno t6zko. W systemie
jednego dnia mozliwe jest wykonanie liczby zabiegéw dziennie przekraczajacej nawet ilos¢
wolnych miejsc opieki pozabiegowej — pacjenci wypisywani do domu zwalniajg miejsce
chorym przyjetym w pdzniejszej godzinie (w badaniu $redni czas pobytu pacjenta w o$rodku
od zakonczenia procedury wynosit 3 godziny 1 17 minut). W efekcie mozliwe jest zwigekszenie
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ilosci wykonywanych procedur przy podobnej liczebno$ci personelu oddziatu oraz
zmniejszenie ilosci chorych przebywajacych na oddziale w trakcie dyzuru nocnego.

5.6 Podsumowanie

Prezentowane badanie wskazuje na bezpieczenstwo wykonywania przezskornych
interwencji wiencowych u pacjentéw ze stabilng chorobg wiencowa w trybie jednego dnia.
Ryzyko transferu na calodobowy oddzial obserwacyjny jest niewielkie (w badanej grupie
u zadnego z pacjentdow nie stwierdzono wskazan Klinicznych do przedtuzenia okresu
obserwacji). Jest to pierwsze tego typu prospektywne badanie kliniczne, ktorego wszyscy
uczestnicy zostali z powodzeniem wypisani do domu w dniu interwenciji.

W 30-dniowej obserwacji czgstos¢ powiktan byta niewielka. Warto zauwazy¢, ze u czesci
uczestnikow badania wystgpowaly istotne obcigzenia, m.in. przewlekla choroba nerek,
cukrzyca, wielonaczyniowa choroba wiencowa czy zwezenie pnia lewej tetnicy wiencowej
i/lub proksymalnej cze¢sci LAD — uznawane do niedawna za wzgledne przeciwwskazania do
wypisu w dniu zabiegu.

Unikatowym walorem badania jest kompleksowa analiza okresu opieki pozabiegowej wraz
zZ przedstawieniem czynnikow wptywajacych na skrocenie lub wydtuzenie czasu do wypisu.
Czynnikami istotnie wydluzajacymi czas obserwacji byl udowy dostep naczyniowy,
nadci$nienie tetnicze, wielonaczyniowa choroba wiencowa 1 przebyta w przesztosci
rewaskularyzacja wiencowa. W przypadku naktucia tetnicy udowej czas do wypisu byt istotnie
krotszy w przypadku zastosowania urzadzenia zamykajacego tetnice metalowym klipsem,
z uwagi na mozliwo$¢ szybszej pionizacji pacjenta.

W ostatnich latach obserwuje si¢ na $wiecie trend redukcji czasu hospitalizacji w réznych
dziedzinach medycyny. Jest to umotywowane rosngcymi naktadami na ochron¢ zdrowia, ale
takze ograniczaniem ryzyka zakazen szpitalnych oraz preferencja pacjentow. [46] Szczegdlnie
zauwazalne jest to w praktyce medycznej w Stanach Zjednoczonych, gdzie w trybie chirurgii
jednego dnia wykonywanie sg obecnie z powodzeniem liczne zabiegi kojarzone dotad z
kilkudniowg hospitalizacjg — takie jak endoprotezoplastyka stawow kolanowych 1 biodrowych
czy stabilizacja krggostupa ledzwiowego. Wraz ze wzrostem ilosci dowodéw naukowych na
bezpieczenstwo wczesnego wypisu, wzrasta tez popularno$¢ dziennych o$rodkéw
hemodynamiki. Takze w polskiej kardiologii w ostatnich kilkunastu latach obserwuje si¢ trend
skracania czasu hospitalizacji (np. skrocenie rutynowego czasu obserwacji po niepowiktane;j
PCl z 48 do 24 godzin). Konieczne wydaje si¢ uzupehlienie europejskich wytycznych
kardiologicznych o zalecenia dotyczgce rekomendowanego czasu hospitalizacji pacjentow
poddawanych PCIl, na wzor zaktualizowanych niedawno rekomendacji towarzystw
amerykanskich.
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5.7

Ograniczenia badania

W badaniu stosowano ujednolicone protokoty antykoagulacji i mobilizacji chorych,
jednak ostateczna decyzja o wypisie byta podejmowana indywidualnie przez lekarza na
podstawie subiektywnej oceny cato$ciowego stanu klinicznego pacjenta — nie sg
dostgpne zwalidowane skale oceniajace gotowos¢ do wypisu chorego po PCI.
Wynikéw badania nie skonfrontowano z grupa kontrolng pozostawiong na catonocnej
obserwacji w szpitalu. Z uwagi na niska czgsto$¢ powiklan po planowej PCI,
wiarygodne badanie potwierdzajace rownowazno$¢ terapii wymagatoby rekrutacji
szacunkowo kilkunastu tysiecy uczestnikow.

Populacja pacjentow w badaniu byla stosunkowo mtoda. Wynika to z faktu, iz
wigkszos¢ chorych w wieku emerytalnym kwalifikowanych do PCI musi odby¢
dobowa hospitalizacje ze wzgledow rozliczeniowych (wymoég publicznego
ubezpieczyciela Medicare) — za wyjatkiem o0s6b objetych dodatkowym planem
ubezpieczeniowym.
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6. Wnioski

1. Wczesny wypis po zabiegu przezskornej angioplastyki wiencowej u pacjentow ze stabilng
chorobg wiencowg jest postepowaniem bezpiecznym, pod warunkiem, ze osoby te maja
zapewniong opieke oraz mozliwo$¢ odbycia wizyt kontrolnych.

2. W badaniu nie odnotowano istotnych powiktan w pierwszej dobie po zabiegu, co wskazuje
na brak korzysci z rutynowego przedtuzania obserwacji do 24 godzin.

3. Niezbedny czas opieki pooperacyjnej jest zalezny od profilu klinicznego pacjenta.
Czynnikami promujacymi wczesny wypis byly: choroba jednonaczyniowa, pierwsza w
zyciu rewaskularyzacja, brak nadci$nienia tetniczego oraz dostep naczyniowy przez tgtnice
promieniowa. Zastosowanie urzadzen zamykajacych tetnice pozwala na wcezesny wypis
takze tych pacjentow, u ktorych zabieg angioplastyki wiencowej wykonano z dostepu przez
tetnice udowa. Wymagany czas opieki pooperacyjnej jest zalezny od rodzaju urzadzenia.
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8. Streszczenie

Wstep

Przezskorna interwencja wiencowa (PCI) jest uznang metoda leczenia w wybranych
przypadkach stabilnej choroby wiencowej, zwykle przeprowadzang w warunkach szpitalnych.
W niektorych systemach opieki zdrowotnej mozliwe jest wykonywanie PCI w trybie ,,jednego
dnia” (wypis pacjenta w dniu zabiegu). Brak jednak jednoznacznych kryteriow klinicznych
wypisu w dniu zabiegu, a dane na temat bezpieczenstwa takiego postgpowania pochodza
gléwnie z retrospektywnych rejestrow. Wypis w dniu zabiegu moze przynie$¢ nie tylko
korzysci ekonomiczne, jest tez istotny z uwagi na komfort pacjenta i redukcje ryzyka zakazen
szpitalnych.

Cel pracy

Celem niniejszego prospektywnego badania byla ocena bezpieczenstwa PCI u pacjentow ze
stabilng choroba wiencowa wypisanych w dniu wykonania zabiegu, a takze analiza
niezbednego czasu opieki pooperacyjnej w zaleznosci od profilu klinicznego pacjenta.

Materialy i metodyka

W badaniu analizowano 203 zabiegi przezskornej interwencji wiencowej wykonane u chorych
ze stabilng chorobg wiencows. Podczas 30-dniowego okresu obserwacji pooperacyjnej
uczestnicy badania odbyli kontrolne wizyty: osobistg i telefoniczna.

Wyniki

Wszyscy uczestnicy badania zostali wypisani do domu w dniu zabiegu. Sredni czas opieki
pooperacyjnej] wynidst 197 minut. Czynnikami istotnie skracajagcymi czas do wypisu byly:
choroba jednonaczyniowa, pierwsza w zyciu rewaskularyzacja, brak nadcisnienia tetniczego
oraz dostgp naczyniowy przez tgtnice promieniowa, a w przypadku dostepu udowego — rodzaj
uzytego urzadzenia zamykajacego tetnice. W ciggu 24 godzin po interwencji nie odnotowano
istotnych powiktan. W ciggu 30-dniowego okresu obserwacji wsrdd uczestnikoOw badania nie
odnotowano zgondéw, zawatoéw migsnia sercowego, udardéw moézgu ani powaznych krwawien.
U 2 pacjentéw wykonano nieplanowang powtorng rewaskularyzacje (rowniez z wypisem w
dniu zabiegu), a kolejnych 2 byto hospitalizowanych z przyczyn kardiologicznych, lecz nie
wymagato rewaskularyzacji.

Whioski

Wcezesny wypis po zabiegu przezskoérnej angioplastyki wiencowej u pacjentow ze stabilng
chorobg wiencowa w okre§lonych warunkach jest postgpowaniem bezpiecznym, takze w
przypadku dostgpu naczyniowego przez tetnice udowa. Rutynowe przedtuzanie obserwacji do
24 godzin u tych pacjentéw nie przynosi korzysci klinicznej, gdyz powazne zdarzenia sercowo-
naczyniowe (MACE) rzadko wystepuja w pierwszej dobie po zabiegu. Czas do wypisu zalezy
od profilu klinicznego pacjenta i moze by¢ skrocony przez wdrozenie okreslonych elementow
opieki okotooperacyjnej, z ktorych najbardziej istotne sg urzadzenia zamykajace tetnice.
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9. Abstract

Introduction

Percutaneous coronary intervention (PCI) is a preferred method of treatment in selected
patients suffering from chronic coronary syndrome (CCS). It is usually performed in an
inpatient setting. However, a number of healthcare systems allows for these procedures to be
performed on an outpatient basis (patients are released home on the day of the intervention).
There is no universal consensus on the optimal discharge time after PCI and most clinical data
on the subject come from retrospective registries. Early discharge is economically beneficial
and may improve patients’ comfort while reducing the risk of healthcare-associated infections.

Aim of the study

The aim of this prospective study was to assess the safety of outpatient-based PCI in patients
with CCS, as well as to estimate required postoperative care time depending on patient’s
clinical profile.

Materials and methods
This study included 203 cases of outpatient PCI in patients with CCS. The follow up period
was 30 days and included at least 1 in-person and 1 telephone visit.

Results

All study subjects were successfully discharged on the day of procedure. Mean postoperative
care time was 197 minutes. The factors associated with earlier discharge were: single-vessel
CCS, no prior coronary revascularization, no arterial hypertension, trans-radial access and, in
case of trans-femoral access, type of vascular closure device used. There were no significant
complications during the first 24 hours after the procedure. During the 30-days follow up period
there were no events of death, myocardial infarction, stroke or serious bleeding. Two patients
had repeated revascularization (also on outpatient basis) and further two patients were
hospitalized due to cardiological reasons, but did not require repeated revascularization.

Conclusions

Same-day discharge after PCI in selected patients with CCS is safe — including patients who
require trans-femoral access. Routine extended observation may have little clinical benefit, as
major cardiovascular events rarely occur during the first 24 hours after intervention. Required
postoperative care time depends on clinical profile of the patient and may be reduced, most
notably by routine use of vascular closure devices.
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