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Streszczenie

Stenoza aortalna jest czestym problemem w codziennej praktyce lekarza kardiologa. Pacjenci
z ciezkq objawowq stenozq aortalng sq kwalifikowani do chirurgicznej wymiany zastawki
aortalnej. Stosunkowo nowq metodq leczenia jest przezcewnikowa implantacja zastawki aor-
talnej (TAVI), stosowana glownie w grupie pacjentow starszych, z licznymi chorobami wspol-
istniejgcymi, zdyskwalifikowanych z leczenia chirurgicznego ze wzgledu na duze ryzyko zgonu.
Mimo dobrych wynikow leczenia TAVI nalezy pamietac o powiklaniach pod postacig udaru
mozgu, powiklan naczyniowych, powaznych krwawien oraz przeciekow okolozastawkowych.
Grupq odnoszqcq szczegolng korzysc z TAVI sq pacjenci z obnizong frakcjqg wyrzutowq lewej
komory (LVEF). W niniejszej pracy przedstawiono wyniki leczenia zachowawczego oraz chi-
rurgiczne] wymiany zastawki aortalnej w porownaniu z TAVI. (Folia Cardiologica Excerpta

2012; 7, 2: 91-94)

Stowa kluczowe: stenoza aortalna, przezcewnikowa implantacja zastawki
aortalnej, chirurgiczna wymiana zastawki aortalne;j

Wstep

Stenoza aortalna jest najczestsza nabyta zastaw-
kowa wadg serca wywolang w wiekszoSci przypad-
kow przez proces zwyrodnieniowy [1]. W poczatko-
wym okresie choroby przez diugi czas objawy nie
wystepuja, a ryzyko naglej Smierci sercowej wyno-
si < 1% rocznie. Pojawienie sie objawow, takich jak:
bél dlawicowy, omdlenie 1 objawy niewydolnoS§ci
serca zmienia dramatycznie rokowanie, Sredni czas
przezycia takich pacjentow wynosi 2-3 lata z duzym
ryzykiem naglej $mierci sercowej [2]. Leczeniem
z wyboru pacjentow z ciezka objawowa stenozg aor-
talng jest chirurgiczna wymiana zastawki (SAVR,
surgical aortic valve replacement). Smiertelno$¢ to-
warzyszaca operacyjnej wymianie zastawki aortal-
nej wynosi obecnie okoto 3-5% wsrod pacjentoéw
< 70. roku zycia i wzrasta do 15% u starszych pa-
cjentow [3]. Mimo dobrych wynikéw operacji okofo

1/3 pacjentow z ciezka objawowg stenoza aortalng
jest dyskwalifikowana z powodu zbyt duzego ryzyka
operacji [4]. Do niedawna jedyna opcja terapeutyczng
dostepna dla tych pacjentow byt paliatywny zabieg
walwuloplastyki balonowej zastawki aortalnej [3].

Kwalifikacja pacjentow do TAVI

Zabieg przezcewnikowej implantacji zastawki
aortalnej (TAVI, transcatheter aortic valve implan-
tation) wykonal po raz pierwszy w 2002 roku Alan
Cribier [5]. Do zabiegu kwalifikowani sa pacjenci
z przeciwwskazaniami do SAVR lub bedacy w gru-
pie duzego ryzyka Smiertelno$ci zwiazanej z ope-
racja. Wérod przeciwwskazan do SAVR wymienia
sie miedzy innymi: aorte porcelanowa, naswietla-
nia klatki piersiowej, niewydolno$¢ watroby, znie-
ksztalcenia klatki piersiowej. Natomiast ocena
uwzgledniajaca ryzyko zgonu odbywa sie za pomoca
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modeli szacunkowych: skali European System for
Cardiac Risk Evaluation (EuroSCORE) 1 Society of
Thoracic Surgeons (STS). Wynik EuroSCORE > 20%
lub STS > 10% kwalifikuje pacjenta do grupy wy-
sokiego ryzyka. O ile przeciwwskazania do SAVR
sg oczywistym wskazaniem do TAVI po uwzgled-
nieniu wielu innych czynnikow, o tyle kwalifikacja
do TAVI uwzgledniajaca jedynie wspomniane mo-
dele oceny ryzyka SmiertelnoSci jest kwestionowa-
na. Wykazano, ze model logistic EuroSCORE zawy-
za szacowane ryzyko, zwlaszcza wsrod pacjentow
wysokiego ryzyka, natomiast model STS zaniza ry-
zyko w tej grupie [6, 7]. Zalecanym postepowaniem
wsrod pacjentow wysokiego ryzyka jest indywidu-
alna, kompleksowa ocena ryzyka operacyjnego do-
konana przez grono specjalistow, tzw. Heart Team,
w sklad ktorego powinni wchodzié: kardiolog, kar-
diochirurg, anestezjolog, kardiolog inwazyjny oraz
specjalista echokardiografii. Ta wysokospecjalistycz-
na ocena moze zosta¢ uzupelniona przez szacowa-
nie ryzyka SmiertelnoS§ci z wykorzystaniem modelu
EuroSCORE, STS lub obu jednoczesnie [6, 8].

Porownanie wynikow TAVI
1 zachowawczego leczenia wsrod
pacjentow zdyskwalifikowanych z SAVR

Leon i wsp. w wielooSrodkowym, randomizo-
wanym badaniu The Placement of Transcatheter Aor-
tic Valves (PARTNER) porownali TAVI ze standar-
dowa terapig zachowawcza wsrod pacjentow wyso-
kiego ryzyka zdyskwalifikowanych z SAVR [9]. Do
badania wlaczono pacjentow z ciezka objawowa ste-
noza aortalng, definiowang jako: aortic valve area
(AVA) < 0,8 cm?, Sredni aortic valve gradient (AVG)
> 40 mm Hg, szczytowa predko$¢ przeplywu
> 4 m/s, bedacych w co najmnie;j I klasie wedtug New
York Heart Association (NYHA). Badanie przepro-
wadzono w okresie od maja 2007 roku do marca 2009
roku w 21 oérodkach (17 w Stanach Zjednoczonych).
W badaniu tym z 358 pacjentéw 179 losowo przydzie-
lono do grupy TAVI z planowanym wszczepieniem
zastawki Edwards Sapien lub do grupy leczenia zacho-
wawczego. Charakterystyka pacjentow w obu grupach
byta podobna, odpowiednio dla TAVIileczenia zacho-
wawczego: wiek: 83,1 = 8,6 v. 83,2 + 8,3 roku (p =
= 0,95); pte¢ meska: 45,8 % v. 46,9% (p = 0,92);
STS: 11,2 = 5.8 v. 12,1 = 6,1 (p = 0,14); logistic
EuroSCORE: 26,4 = 17,2 v. 30,4 = 19,1 (p = 0.04).

Wsrod 179 pacjentow leczonych zachowawczo
u 114 wykonano zabieg Ballon Aortic Valvuloplasty
(BAV) w ciggu 30 dni od randomizacji, u kolejnych
36 w czasie pozniejszym, a 12 pacjentdw mimo pier-
wotnego wykluczenia poddano SAVR, natomiast

w 5 przypadkach wszczepiono konduit taczacy ko-
niuszek lewej komory i aorte zstepujaca oraz wy-
mieniono zastawke aortalna, 4 pacjentow poddano
TAVI. W grupie 179 pacjentéw zaplanowanych do
TAVI 6 pacjentow nie zostalo ostatecznie podda-
nych procedurze: 2 pacjentow zmarto przed plano-
wanym wszczepieniem zastawki, u kolejnych 2 nie
uzyskano dostepu udowego, natomiast u 2 pozosta-
tych pomiar pierScienia aortalnego w trakcie pro-
cedury ujawnil jego zbyt duzy wymiar. Pierwszo-
rzedowym punktem koncowym badania byt zgon
z jakiejkolwiek przyczyny w czasie obserwacji trwa-
jacej minimum rok.

Smiertelnosé z jakiejkolwiek przyczyny po 30
dniach byta wyzsza w grupie TAVI 1 wyniosta 5%
(6,4 % w grupie pacjentow ostatecznie poddanych
procedurze) w porownaniu z 2,8% wsrod chorych
leczonych zachowawczo (p = 0,41), natomiast po
roku osiggneta odpowiednio 30,7% 1 50,7% [wspol-
czynnik hazardu (HR, hazard ratio) 0,55; 95-procen-
towy przedzial ufnoSci (95% CI, confidence interval)
0,27-0,56; p < 0,001]. W grupie TAVI nizszy byl
odsetek powtornych hospitalizacji, ktory wyniost po
30 dniach odpowiednio 5,6% v. 10,1% (p = 0,17),
aporoku 22,3% v. 44,1% (p < 0,001). Wsré6d chorych
poddanych TAVI po roku obserwacji u 78,4% pa-
cjentow udokumentowano redukcje objawow cho-
robowych do 11 II klasy wedtug NYHA w poréwna-
niu z 42% leczonymi zachowawczo (p < 0,001).
Mimo zalet zabiegu TAVI wykazano, ze wiaze sie on
z powiklaniami, takimi jak: powazny udar mozgu,
powiklania naczyniowe, powazne krwawienia. Powaz-
ny udar mézgu wystapit po 30 dniach u 5% pacjentow
w grupie TAVI w poréwnaniu z 1,1% leczonymi za-
chowawczo (p = 0,06), a po roku odpowiednio 7,8%
v. 3,9% (p = 0,18). Powiklania naczyniowe wystapily
w ciggu 30 dni u 30,7% pacjentow poddanych TAVI
w porownaniu z 5% leczonymi zachowawczo (p < 0,001),
natomiast po roku odpowiednio u 32,4% 1 7,3% (p <
< 0,001). Wsrod powikian naczyniowych wyodrebnio-
no powazne powiklania, ktore rowniez wystepowaty
czesciej w grupie TAVI niz w grupie zachowawczej:
odpowiednio po 30 dniach 16,2% v. 1,1% (p < 0,001)
1 po roku 16,8% v. 2,2% (p < 0,001). Natomiast po-
wazne krwawienia w ciagu 30 dni wystapity u 16,8%
pacjentow poddanych TAVI w poréwnaniu z 3,9% le-
czonymi zachowawczo (p < 0,001), a po roku odpo-
wiednio 22,3% v. 11,2% (p = 0,007) [9].

Porownanie zabiegow TAVI i SAVR
w grupie pacjentow wysokiego ryzyka

Smith 1 wsp. w drugiej czes$ci wielooSrodkowe-
go randomizowanego badania PARTNER porownali
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Tabela 1. Porownanie wynikéw TAVI i SAVR po 30 dniach i po roku w grupach pacjentéw badania
PARTNER zakwalifikowanych do danej procedury [10]

30 dni
TAVI SAVR TAVI SAVR
(n = 348) (n = 351) (n = 348) (n = 351)
Smiertelno$é z jakiejkolwiek przyczyny 3,4% 6,5% 0,07 24,2% 26,8% 0,44
Udar lub TIA 5,5% 2,4% 0,04 8,3% 4,3% 0,04
Powazne powiktania naczyniowe 11% 3,2% < 0,001 11,3 3,5 < 0,001
Powazne krwawienie 9,3% 19,5% < 0,001 14,7% 25,7% < 0,001
Nowy napad migotania przedsionkéw 8,6% 16% 0,006 12,1% 17,1% 0,07
Przeciek okotozastawkowy 12,2% 0,9% < 0,001 6,8% 1,9% < 0,001

(umiarkowany lub cigzki)

TAVI (transcatheter aortic valve implantation) — przezcewnikowa implantacja zastawki aortalnej; SAVR (surgical aortic valve replecement) — chirurgicz-
na wymiana zastawki; TIA (transient ischemic attack) — przemijajace ataki niedokrwienne

Tabela 2. Poréownanie wynikéw TAVI i SAVR po 30 dniach i po roku w grupach pacjentéw badania
PARTNER poddanych danej procedurze [11]

30 dni
TAVI SAVR TAVI SAVR
(n = 344) (n = 313) (n = 344) (n = 313)
Smiertelno$é z jakiejkolwiek przyczyny 5,2% 8% 0,15 23,7% 25,2% 0,64
Udar lub TIA 5,6% 2,6% 0,05 8,4% 4,3% 0,04
Powazne powikfania naczyniowe 11,2% 3,5% < 0,001 11,2% 3,5% < 0,001
Powazne krwawienie 10,2% 22,7% < 0,001 14,5% 26,4% < 0,001
Nowy napad migotania przedsionkow 8,7% 17,9% < 0,001 12,2% 18,8% 0,02

TAVI (transcatheter aortic valve implantation) — przezcewnikowa implantacja zastawki aortalnej; SAVR (surgical aortic valve replecement) — chirurgiczna
wymiana zastawki; TIA (transient ischemic attack) — przemijajace ataki niedokrwienne

zabiegi TAVI1SAVR w grupie pacjentdw wysokie-
go ryzyka [10, 11]. Pacjentow do grupy wysokiego
ryzyka kwalifikowano na podstawie wyniku STS co
najmniej 10%, przy czym ostateczng decyzje podej-
mowali chirurdzy na podstawie indywidualnej ana-
lizy kazdego pacjenta. Do badania zostali wigczeni
pacjenci z ciezkg objawowa stenozg aortalng defi-
niowang jak wyzej, bedacy w grupie pacjentow wy-
sokiego ryzyka. Kryteriami wykluczajacymi udzial
w badaniu byly: dwuplatkowa lub niezwapniala za-
stawka, choroba wieficowa wymagajaca rewaskula-
ryzacji, frakcja wyrzutowa lewej komory (LVEF, left
ventricular ejection fraction) < 20%, Srednica pier-
Scienia aortalnego < 18 mm lub > 25 mm, ciezka
(4+) niedomykalno§¢ mitralna lub aortalna, ostry
epizod neurologiczny, ciezka niewydolno$¢ nerek.
Badanie przeprowadzono w okresie od maja 2007
roku do sierpnia 2009 roku w 22 oSrodkach w Sta-
nach Zjednoczonych, 2 o§rodkach w Kanadzie i1 w
Niemczech. Do badania wigczono 699 pacjentow,
ktorych losowo przydzielono do grupy TAVI (348

pacjentow) z planowanym wszczepieniem zastaw-
ki Edwards Sapien lub do grupy SAVR (351 pacjen-
tow) z planowang chirurgiczna wymiang zastawki.
Charakterystyka pacjentow w obu grupach byta po-
dobna, odpowiednio dla TAVIi1SAVR: wiek: 83,6 +
+6,80. 84,5 = 6,4 (p = 0,07); pte¢ meska: 57,8%
v. 57,7% (p = 0,82); STS: 11,8 = 3,3 0. 11,7 = 3,5
(p = 0,61), logistic EuroSCORE: 29,3 + 16,50. 29,2 +
+ 15,6 (p = 0,93). Sposrod 699 pacjentow zakwali-
fikowanych do badania 42 pacjentow (4 z grupy
TAVI i 38 z grupy SAVR) nie poddano planowane;j
procedurze, gléwnie z powodu wycofania sie z ba-
dania lub rezygnacji z leczenia operacyjnego. Pierw-
szorzedowym punktem koficowym byt zgon z jakiej-
kolwiek przyczyny w ciagu roku i tyle rowniez wy-
nosil minimalny okres obserwacji. Porownanie
wynikow przedstawiono w tabelach 11 2. Zwraca
uwage fakt czestszego wystepowania udaru mozgu
lub TIA, powaznych powikian naczyniowych oraz
przecieku okolozastawkowego w grupie pacjentow
poddanych TAVI, zarowno w obserwacji krétko-, jak
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1 dlugoterminowe;j.Z kolei Clavel 1 wsp. w swoje]
pracy oceniali poprawe LVEF wsréd pacjentow
z ciezka stenozg aortalng (AVA < 1 cm?) i upoSle-
dzong funkcjg skurczowg lewej komory (LVEF <
< 50%), poddanych TAVI (83 pacjentow) lub SAVR
(200 pacjentow) [12]. Pacjenci poddani TAVI byli
starsi (81 = 8». 70 = 10 lat; p < 0,0001), czeSciej
byty to kobiety (41% v. 17%; p = 0,0001) i charak-
teryzowali sie wyzszym wynikiem logistic Euro-
SCORE (32 = 18%v. 18 + 14%; p < 0,0001) 1 STS
(12 = 7% v. 6 = 5%; p < 0,0001). WyjSciowy Sredni
wynik LVEF nie roznicowat obu grup (TAVI 34 =
+ 11% v. SAVR 34 = 10%). Wykazano, ze pacjenci
po TAVI prezentuja wiekszy wzrost LVEF (o0 14 =
+ 15%v. 7 = 11%; p = 0,005), a po roku od zabie-
gu 58% z nich osiaga LVEF > 50% w por6éwnaniu
2 20% z grupy SAVR (p = 0,04). Dodatkowo w gru-
pie TAVI wykazano wiekszg redukcje wymiaru le-
wej komory po roku na podstawie indeksowanego
wymiaru koncowo-rozkurczowego lewej komory:
-15 + 22 0. -5 = 16 ml/m* p = 0,04. Niedomykal-
no$c¢ zastawki aortalnej (przezzastawkowa lub oko-
fozastawkowa) czeSciej towarzyszyla pacjentom
poddanym TAVI. Czestos¢ tagodnej lub umiarkowa-
nej niedomykalno$ci aortalnej wynosita 26% 1 6%
w grupie TAVI w poroéwnaniu z 4% i1 0% w grupie
SAVR przy wypisie, a po roku od zabiegu odpowied-
nio 31% 1 6% w grupie TAVI w porownaniu z 5%
10% w grupie SAVR (p = 0,002) [12].

Podsumowanie

Zabieg TAVI stanowi alternatywe leczenia dla
pacjentow wysokiego ryzyka zdyskwalifikowanych
z klasycznej chirurgicznej wymiany zastawki aortal-
nej. Mimo istotnych korzySci pod postacia nizszego
wskaznika Smiertelno$ci po roku od zabiegu oraz
zmniejszenia objawow Kklinicznych, nalezy pamietac
o statystycznie czeSciej wystepujacych powiklaniach,
takich jak: udar mozgu, powiklania naczyniowe oraz
powazne krwawienia. Warto podkresli¢, ze grupg od-
noszaca szczegodlne korzysci z TAVI sg pacjenci z ob-
nizong LVEF. Procz wspomnianych powiklan towa-
rzyszacych TAVI minusem jest ciagle wysoki koszt
tej procedury [13]. Kluczem w optymalnym wyko-
rzystaniu TAVI jest odpowiednia kwalifikacja pacjen-
tow opierajaca sie na indywidualnej, wieloplaszczy-
znowej ocenie dokonanej przez grono specjalistow.
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