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Streszczenie

Przezcewnikowa implantacja zastawki aortalnej (TAVI, transcatheter aortic valve implanta-
tion) jest stosunkowo nowq alternatywq dla klasycznej chirurgicznej wymiany zastawki
u pacjentow z wysokim ryzykiem operacyjnym. Obecnie dostepne zastawki do wszczepiania
przezcewnikowego pozwalajqg w najlepszych osrodkach uzyskac ponad 95-procentowq skutecz-
nosc zabiegu przy 30-dniowym ryzyku zgonu nieprzekraczajgcym 10-12%. Podstawq sukcesu
Jest odpowiednia kwalifikacja pacjentow 1 wykonywanie zabiegow przez doswiadczony wielo-
specjalistyczny zespol. W procesie oceny anatomicznych warunkow do wszczepienia zastawki
stosuje si¢ mowoczesne metody obrazowania, takie jak: echokardiografia przezprzelykowa
1 troywymiarowa, wielorzedowa tomografia komputerowa wysokiej rozdzielczosci 1 rezonans
magnetyczny. W celu wszczepienia zastawki wykorzystuje sie kilka drog dostepu: przezko-
niuszkowq, przez tetnice udowq, podobojczykowq, pachowq oraz przez aorte wstepujgcq. Aktu-
alnie dostepne systemy do przezskornego wszczepiania zastawek aortalnych CoreValve® Re-
Valving® System (Medtronic, Minneapolis, MN, Stany Zjednoczone) i Edwards SAPIEN
XT™ Transcatheter Heart Valve (Edwards Lifescience, Irvine, CA, Stany Zjednoczone) majg
srednice 18 F, co znacznie zmniejszylo liczbe powikian w porownaniu ze stosowanymi jeszcze
niedawno systemami o wiekszej srednicy. Wszczepienie przezcewnikowe zastawki aortalnej
u chorych z ciezkq stenozq aortalng, u ktorych wystepujg objawy, istotnie poprawia komfort zycia
1 zmniejsza smiertelnosc w okresie 6-12-miesiecznej obserwacyi. Do pazdziernika 2010 roku
na swiecie wszczepiono przezcewnikowo ponad 26 000 zastawek, z tego w Europie okolo
12 000. W krajach zachodniej Europy 1 Ameryki Polnocnej TAVI stanowiq coraz wiekszy
odsetek zabiegow wymiany zastawek aortalnych. Podstawowym czynnikiem decydujgcym
o0 atrakcyjnosci tej procedury jest mozliwosc przeprowadzenia zabiegu na bijgcym sercu bez
sternotomii, znieczulenia ogolnego 1 zastosowania krqzenia pozaustrojowego, co przekiada sie
na mniejsze ryzyko zabiegu 1 krotszq rehabilitacje, zwlaszcza u starszych i bardzo obcigzonych
pacjentow. (Folia Cardiologica Excerpta 2010; 5, 6: 361-370)
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Wstep

Zwezenie zastawki aortalnej jest obecnie, po
nadci$nieniu tetniczym i chorobie wiencowej, trze-
cig co do czestoSci wystepowania jednostka choro-
bowa w kardiologii. Stanowi ono duzy problem Kli-
niczny, zwlaszcza w grupie pacjentdw po 75. roku
zycia. Wraz ze starzeniem sie spoleczenstwa stale
ro$nie liczba osob, u ktorych w mechanizmie dege-
neracji 1 zwapnienia zastawki dochodzi do ciezkiej
stenozy aortalnej. Okolo 30% chorych z ciezka ste-
noza aortalng nie jest leczonych operacyjnie ze
wzgledu na wysokie ryzyko wynikajace z licznych
chorob towarzyszacych i zaawansowanego wieku.
Leczenie zachowawcze tych chorych wiaze sie z bar-
dzo ztym rokowaniem — 2 lata przezywa tylko polo-
wa z nich [1-3]. W ostatnich latach alternatywna
forma leczenia tych pacjentow jest przezcewnikowa
implantacja zastawki aortalnej (TAVI, transcatheter
aortic valve implantation). Postep technologiczny,
rosngce do§wiadczenie lekarzy 1 zachecajace wyniki
sprawily, ze lawinowo ro$nie liczba tego rodzaju za-
biegéw wykonywanych na Swiece, a w najblizszej
przysztosci zabiegi TAVI beda stanowi¢ znaczacy
odsetek procedur wymiany zastawki aortalnej. Pol-
skie oSrodki takze rozpoczely przezcewnikowe wsz-
czepienie zastawek aortalnych. Pierwsze zabiegi
odbyly sie w 2008 roku, a wyniki leczenia niewiel-
kich grup chorych opublikowano rok pézniej [4-6].

Historia przezcewnikowej
wymiany zastawek

Historia przezskornego wszczepiania zastawek
u ludzi rozpoczela sie we wrze$niu 2000 roku od
wszczepienia zastawki zylnej pochodzacej od kro-
Wy, zamocowanej na platynowo-irydowym stencie,
w pozycje zastawki tetnicy plucnej w zespolenie
prawej komory z tetnica plucna przez Filipa Bon-
hoeffera [7]. Do§wiadczenia zaowocowaly wyprodu-
kowaniem dostepnej komercyjnie wszczepianej
przezskornie zastawki tetnicy plucnej Melody®
(Medtronic, Minneapolis, MN, Stany Zjednoczone).
Dnia 16 kwietnia 2002 roku Alain Cribier 1 wsp.
wszczepili przezskornie, po raz pierwszy u czlowie-
ka, zastawke aortalng na rozprezanym balonem
stencie [8]. Dalsze udoskonalenia tej zastawki po-
zwolily zredukowac Srednice systemu wprowadza-
jacego z 24 F do 18 F. Umozliwilo to wykonywanie
zabhiegow przeztetniczo, a nie jak w poczatkowym
okresie przezkoniuszkowo i przezzylnie z wykorzy-
staniem naktucia przegrody miedzyprzedsionkowe;.
Obecnie jest dostepna jest zastawka Edwards SA-
PIEN XT (Edwards Lifesciences, Irvine, CA, Sta-

ny Zjednoczone). Zupelnie inng konstrukcja jest
zastawka zamocowana na samorozprezalnym niti-
nolowym stencie. Tego typu zastawke po raz pierw-
szy wszczepil w 2004 roku Eberhard Grube [9].
Aktualnie w sprzedazy znajduje sie trzecia genera-
cja tej zastawki pod nazwg CoreValve® (Medtro-
nic, Minneapolis, MN, Stany Zjednoczone).

Kwalifikacja pacjentow

Rozwazajac sposoby leczenia pacjenta ze ste-
nozg aortalng, nalezy uwzgledni¢ stopien zaawan-
sowania wady, nasilenie objawow, ryzyko operacji
1 oczekiwang dtugosc zycia. Obecno$¢ chorob towa-
rzyszacych, w wyniku ktorych oczekiwana diugo§é
zycia nie przekracza roku, stanowi przeciwwskaza-
nie do jakiejkolwiek interwencji, poza paliatywna
walwuloplastyka balonowa, wykonywang w celu
poprawy komfortu zycia na okres kilku miesiecy.
Za wskazanie do TAVI uwaza sie przede wszystkim
ciezka objawowa stenoze aortalng na podiozu dege-
neracyjnym, ze zwapnieniami i wysokim ryzykiem
zwigzanym z klasyczng operacja wymiany zastawki
[2, 10, 11]. Ciezko$¢ wady okreSla sie zgodnie
z publikowanymi wytycznymi Europejskiego Towa-
rzystwa Kardiologicznego [2]. Za podstawowe kry-
teria kwalifikacji do TAVI uwaza sie:

— pole powierzchni zastawki wynoszace mniej niz
1 cm?® lub ponizej 0,6 cm*/m?;

— nasilone objawy wady — niewydolno§¢ kraze-
nia w II-IV klasie wediug Nowojorskiego To-
warzystwa Kardiologicznego (NYHA, New
York Heart Association), obecno$¢ objawow
diawicy bez istotnych zmian w tetnicach wien-
cowych lub omdlenia spowodowane wysitkiem.
Dodatkowo uwzglednia sie takie kryteria jak:

— $redni gradient na zastawce aortalnej przekra-
czajacy lub rowny 40 mm Hg;

— maksymalna predko$¢ wyrzutu aortalnego wy-
noszaca co najmniej 4 m/s.

Ocena stopnia zwezenia zastawki aortalnej
moze by¢ problematyczna u chorych z niska frakcja
wyrzutu 1 mala pojemnoS§cig minutowa serca. W tej
grupie stopien zwezenia wyliczany na podstawie
parametrow hemodynamicznych jest zwykle istot-
nie zanizony. Badanie echokardiograficzne z malg
dawka dobutaminy, wykonywane w celu oceny re-
zerwy kurczliwo$ci, pozwala w tym przypadku uzy-
ska¢ kluczowe informacje decydujace o kwalifika-
cji do TAVI. Mozliwa jest takze ocena gradientu
w trakcie skurczu serca nastepujacego po przerwie
ekstrasystoliczne].

Trudno$ci w kwalifikacji wystepuja takze
u pacjentow otylych i chorych z przewlekis obtura-
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cyjna chorobg pluc. Ocena nasilenia objawow wyni-
kajacych bezposrednio z wady zastawkowej moze
by¢ u nich trudna, a co sie z tym wigze poprawa po
zabiegu watpliwa. Zwraca sie takze uwage na zna-
czenie tak zwanego frailty index oceniajacego spraw-
no$¢ pacjenta i1 pozwalajacego przewidziec proble-
my z rehabilitacja po operacji kardiochirurgiczne;j,

a wiec rowniez potencjalne korzysSci z leczenia za-

biegowego z zastosowaniem TAVI [12-14]. Kryte-

ria kwalifikacji do zabiegow TAVI szczegolowo
omoOwiono w pracy opublikowanej w European

Journal of Cardio-Thoracic Surgery 1 Eurolnterven-

tion w 2008 roku [10]. Obecnie istnieje co najmniej

7 klasyfikacji stuzacych ocenie ryzyka operacyjnej

wymiany zastawki. Liczba ta $wiadczy o tym, ze nie

ma jednej idealnej skali oceny ryzyka. NajczeScie]
stosuje sie Logistic EuroSCORE (European System
for Cardiac Operative Risk Evaluation) i STS

(Soctety of Thoracic Surgeons score). Ryzyko opera-

cji okreSlone na podstawie tych skal istotnie sie roz-

ni. Wydaje sie, ze ryzyko ocenione z wykorzysta-
niem EuroSCORE jest istotnie zawyzone i w przy-
padku chorych z izolowana stenoza aortalng STS
score daje wyniki bardziej zblizone do rzeczywisto-
$ci [15, 16]. Wysokie ryzyko zwykle okresla sie jako
Logistic EuroSCORE wynoszace ponad 15 lub 20%
badz STS score przekraczajace 10% [17]. Ocena ry-
zyka powinna obejmowac wnikliwg ocene kliniczna,
uwzglednia¢ wczedniejsze procedury kardiochirur-
giczne, obecno§¢ silnie zwapnialej (porcelanowej)
aorty, marskos$ci watroby oraz niewydolnoSci
oddechowej. W wyjatkowych wypadkach, poza spo-
wodowana zwapnieniami stenozg, metoda TAVI
mozna takze leczy¢ chorych z innymi formami nie-
wydolno$ci zastawki aortalnej, na przykiad ze zde-
generowanymi bioprotezami. Kwalifikacja do takich
zabiegdw powinna sie opiera¢ na konsensusie ze-
spolu kardiologiczno-kardiochirurgicznego. Dobre
wyniki pierwszych opublikowanych badan pozwa-
lajg mie¢ nadzieje na uzyskanie rejestracji w tym

wskazaniu [18].

Do podstawowych przeciwwskazan do TAVI
naleza:

— oczekiwany okres przezycia ponizej roku z po-
wodu chordb towarzyszacych;

— $rednica pierScienia aortalnego mniejsza niz
18 mm lub przekraczajaca 27 mm (dla obecnie
dostepnych rozmiarow zastawek);

— asymetryczne masywne zwapnienia stwarzaja-
ce istotne ryzyko zamkniecia uj$¢ tetnic wien-
cowych po wszczepieniu zastawki;

— obecno$¢ skrzepliny w lewej komorze.
Dwuplatkowa zastawka aortalna wigze sie ze

zwiekszonym ryzykiem suboptymalnego efektu

zabiegu, najczeSciej w postaci istotnego okoloza-
stawkowego przecieku. Ponadto za wzgledne prze-
ciwwskazania uznaje sie: zmiany w tetnicach wien-
cowych wymagajace rewaskularyzacji chirurgicznej,
istotng niedomykalno§¢ zastawki mitralnej lub aor-
talnej powyzej 3+, brak zwapnien zastawki, frak-
cje wyrzutowa lewej komory (LVEF, left ventricu-
lar ejection fraction) mniejsza niz 20% 1 ostry zawat
serca [10, 17, 19-21].

Nie podlega dyskusji fakt, ze zaré6wno kwalifi-
kacja do TAVI, jak i wykonywanie tych procedur
powinny sie odbywacé w ramach Heart Team — wie-
lospecjalistycznego zespolu zlozonego z 2 do§wiad-
czonych kardiochirurgéw, 2 do§wiadczonych kardio-
logow inwazyjnych, kardioanestezjologow i specja-
listow diagnostyki obrazowej serca [10, 11, 17, 22].
Niektorzy zalecaja ponadto obecnoS¢ w zespole ra-
diologa interwencyjnego i1 specjalisty geriatrii. Za
optymalne uwaza sie wykonywanie w 1 o$rodku
ponad 50 procedur rocznie, chociaz w obecnych
warunkach za rozsadny limit, zapewniajagcy mini-
mum doSwiadczenia, uwaza sie 24 zabiegi w ciagu
12 miesiecy. Eksperci podkre$lajg jednak, ze jako§¢
jest zawsze wazniejsza niz ilo§¢ [11, dane ogloszo-
ne w Londynie podczas PCR London Valves 11-12
pazdziernika 2010 roku].

Przy decyzji o kwalifikacji do TAVI nalezy pa-
mietaé, ze istnieje grupa chorych, ktérzy z powodu
licznych niekorzystnych uwarunkowan majg nikle
szanse na odniesienie korzy$ci z jakiegokolwiek
leczenia zabiegowego. S3 to pacjenci bez logiczne-
go kontaktu, przewlekle lezacy i o zlym krotkoter-
minowym rokowaniu z powodu choréb towarzysza-
cych. Powinno sie ich kwalifikowa¢ do leczenia za-
chowawczego. Z powodu nieco gorszych wynikow
TAVI od rezultatéw leczenia operacyjnego w gru-
pach osob o niskim ryzyku obecnie uwaza sie, ze
sam brak zgody pacjenta na operacje nie powinien
by¢ powodem kwalifikacji do zabiegu przezcewni-
kowego wszczepienia zastawki [17]. Coraz lepsze
wyniki leczenia nieoperacyjnego pozwalajg mieé
nadzieje, ze w najblizszej przyszioSci rozszerzy sie
zakres wskazan do TAVL

Dostep naczyniowy
1 uwarunkowania anatomiczne

Poza ocena wskazan istotny element kwalifi-
kacji pacjentow stanowi wybor drogi wszczepienia
zastawki. Istnieja wersje zastawek implantowanych
przecewnikowo dostosowane do dostepu przez-
tetniczego (przez tetnice udowa, podobojczykowsq
lub pachowa) 1 wersje do dostepu przezkoniuszko-
wego (transapikalnego). W szczeg6lnych przypad-

www.fce.viamedica.pl 363



Folia Cardiologica Excerpta 2010, tom 5, nr 6

kach mozliwe jest wszczepienie zestawOw przez
aorte wstepujaca z dostepu poprzez sternotomie.
Wyboér dostepu naczyniowego w znacznej mierze
jest podyktowany warunkami anatomicznymi. Prze-
waga dostepu przeztetniczego wynika miedzy inny-
mi z mozliwo$ci wykonania zahiegu bez znieczule-
nia ogblnego, co pozwala na szybkie uruchomienie
1 rehabilitacje pacjenta [19-21, 23, 24]. Zabiegi wy-
konuje sie w znieczuleniu miejscowym i ogblnej se-
dacji z zastosowaniem benzodiazepin. Miejsce do-
stepu zszywa sie chirurgicznie lub zamyka za po-
moca okluderéow typu ProGlide® lub ProStar®
(Abbott Laboratories, Abbott Park, II, Stany Zjed-
noczone). Wybor dostepu opiera sie na wnikliwej
analizie stanu ukiadu tetniczego i mozliwoSci tech-
nicznych wprowadzenia systemu. Przed planowa-
nym zabiegiem TAVI konieczna jest ocena catego
odcinka tetnic — od miejsca wprowadzenia koszul-
ki do zastawki aortalnej. W tym celu wykonuje sie
zaréwno angiografie, jak i1 wielorzedowa tomogra-
fie komputerowa — angio-TK (ryc. 1) [19-21, 25].
Ocenia sie najmniejsze Srednice tetnic biodrowych
1 udowych, kreto$¢ tetnic, katy odejScia tetnic bio-
drowych, obecno$¢ zwapnien 1 tetniakow, a takze
stan tetnic wieficowych, odleglo$¢ ujs¢ tetnic wien-
cowych od pierScienia aortalnego, obecnos$c i loka-
lizacje zwapnien, anatomie opuszki i tuku aorty oraz
Srednice pierScienia aortalnego. Cenna informacja

jest takze odlegto$¢ pierScienia aortalnego od przy-
czepu przedniego platka zastawki mitralnej. Obec-
nos$¢ zastawki dwuplatkowej lub skrajnie duzych
zwapnien stwarza ryzyko niedopasowania sie wsz-
czepionej protezy do pierScienia, nawet po dobrej
predylatacji, i powstania istotnego przecieku okolo-
zastawkowego. Asymetryczne zwapnienia usy-
tuowane naprzeciwko uj$¢ tetnic wienicowych mogg
prowadzi¢ do zaci$niecia lub ograniczenia naptywu
krwi do tych uj§¢ [19-21].

Ocena Srednicy pierScienia, opuszki i aorty
wstepujacej oraz miejsc odejscia tetnic wienhcowych
pozwala nie tylko dobra¢ rozmiar i rodzaj zastawki,
ale rowniez unikng¢ wszczepienia u pacjentow,
u ktorych uzyskanie dobrego rezultatu jest niemoz-
liwe lub wszczepienie zastawki jest zbyt ryzykow-
ne (tab. 1).

Do oceny istotnych dla wszczepienia zastawki
parametrow oraz efektu takiej implantacji koniecz-
ne jest przezprzelykowe echo serca. Tocza sie dys-
kusje, ktére badanie stanowi metode referencyjng
oceny Srednicy pierScienia aortalnego przed wybo-
rem rozmiaru zastawki (ryc. 2). CzeS¢ ekspertow
uwaza, ze jest to wielorzedowa tomografia, inni —
ze w praktyce lepiej sie sprawdza ocena przy uzy-
ciu przezprzelykowej echokardiografii. Pozostali
twierdza, co wydaje sie najbardziej sluszne, ze te
metody wizualizacji s3 komplementarne [10, 22, 25].

Mo

RTA PIERSIOWA

B

Hem

Rycina 1. Angiografia aorty, tetnic biodrowych i udowych z wykorzystaniem wielorzedowej tomografii komputero-
wej. Rekonstrukcja trojwymiarowa. U pacjenta A dobre warunki do wprowadzenia zastawki aortalnej przez tetnice
udowe, zwtaszcza lewa (naczynia bez istotnych zakretéw, bez zwapnien, minimalna $rednica powyzej 8 mm po
stronie prawej i powyzej 9 mm po stronie lewej). U pacjentki B brak mozliwos$ci wykorzystania dostepu udowego do
przezcewnikowej implantacji zastawki aortalnej — TAVI (tetnice biodrowe i aorta krete, za zwapnieniami, najmniejsza

$rednica po obu stronach ponizej 6 mm)
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Tabela 1. Wymiary zastawek i systeméw do ich implantacji oraz anatomiczne warunki potrzebne do

bezpiecznego wszczepienia zastawki

Edwards SAPIEN XT™
Transcatheter Heart Valve

Rozmiar zastawki 23 mm
Rozmiar systemu wprowadzajgcego 18 F
przez tetnice udowa

Rozmiar systemu wprowadzajgcego 22 F
przezkoniuszkowego

Srednica pierscienia aortalnego 18-22 mm
Wysokoé¢é zastawki 17/14 mm
przed/po wszczepieniu

Minimalna odlegtos¢ pierscienia 10 mm

aortalnego od tetnic wiencowych

Srednica opuszki aorty Bezpieczniejsza
istotnie wigksza

od pierscienia

aortalnego
Srednica aorty wstepujacej -
na granicy opuszki
Minimalna $rednica tetnic 6,0 mm

obwodowych potrzebna
do wprowadzenia zastawki*

CoreValve®
ReValving System

26 mm 26 mm 29 mm
19F 18 F 18 F
24 F = _
21-25 mm 20-23 mm 24-27 mm
20/17 mm Ok. 50 mm Ok. 50 mm
11 mm 14 mm 14 mm
Bezpieczniejsza = 27 mm =29 mm
istotnie wieksza
od pierscienia
aortalnego
_ <40 mm <43 mm
6,5 mm 6-7 mm 6-7 mm

*Srednica tetnic, przez ktore wprowadza sie zastawke, moze byé nieznacznie mniejsza od wymiaréw zewnetrznych systemu wprowadzajacego, pod
warunkiem ze tetnice nie majg duzych zwapnien, zwtaszcza obejmujacych caty obwéd naczynia

& o

Aarta and Right-HISE Reference

Rycina 2. Pomiar érednicy pier$cienia aortalnego z wykorzystaniem echokardiografii przezprzetykowej (A) i wielorze-

dowej tomografii komputerowej (B)

W przypadku nietypowej anatomii opuszki aorty, na
przykiad znacznej asymetrii zatok Valsalvy, do pra-
widlowej oceny mozliwoS$ci wszczepienia zastawki
wielorzedowa tomografia komputerowa jest nie-
zbedna. W niektorych przypadkach, zwlaszcza przy
duzych rozbieznoS$ciach oceny z zastosowaniem
echokardiografii przezprzetykowej 1 wielorzedowe;j
tomografii komputerowe;j, a takze do okreSlenia po-
fozenia aparatu mitralnego wzgledem piers$cienia
aortalnego, mozna i trzeba wspomagac sie rezonan-
sem magnetycznym.

Przed wszczepieniem protezy zastawki wykonu-
je sie predylatacje natywnej zastawki balonem. Posze-
rzenie zastawki za pomoca balonu moze takze stano-
wi¢ pomost do zabiegu TAVI, jezeli okres oczekiwania
nie przekracza kilku miesiecy, a stan pacjenta wymaga
pilnej redukcji przezzastawkowego gradientu [26].

Przed zabiegiem konieczne jest ponadto zaopa-
trzenie istotnych zmian w tetnicach wiencowych.
W przypadku obu dostepnych komercyjnie zastawek
po ich prawidiowym wszczepieniu mozliwy jest dostep
do tetnic wiencowych i wykonywanie zabiegdw PTCA.
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Rycina 3. Zastawka CoreValve® Medtronic (Medtronic, Minneapolis, MN, Stany Zjednoczone). Dzieki uprzejmosci

firmy Medtronic, Polska

Dostepne systemy, wyniki i powiklania

Obecnie sa dostepne komercyjnie 2 systemy
do wszczepiania zastawek aortalnych: zestaw do
przezskornej wymiany zastawki aortalnej CoreVa-
lve® ReValving® System (Medtronic, Minneapolis,
MN, Stany Zjednoczone) (ryc. 3) i Edwards SAPIEN
XT™ Transcatheter Heart Valve (Edwards Life-
sciences, Irvine, CA, Stany Zjednoczone) (ryc. 4).

W ostatnich miesigcach zestawy stuzace TAVI
istotnie zmodyfikowano. W przypadku produktu fir-
my Edwards Lifesciences system do wprowadzania
zastawek przez tetnice udowa RetroFlex 3 Trans-
femoral Delivery System zastapiono systemem
NovaFlex™ (ryc. 5). Wkrotce bedzie dostepny tak-
ze nowy cewnik do przezkoniuszkowej implantacji
Ascendra2™ Transapical Delivery system o Sred-
nicy 22 F. Zastapi on dotychczas stosowany 26 F
system Ascendra™. Obecnie firma Edwards Life-
sciences oferuje zastawke Edwards SAPIEN XT
montowang na rozprezanym balonem stencie kobal-
towo-chromowym w 2 rozmiarach: 23 1 26 mm, od-
powiednio dla pacjentéw ze Srednica piersScienia od
18 do 22 mm 1 od 21 do 25 mm (tab. 1). Zestawy
wprowadzajace NovaFlex™ z regulowang krzywizna
cewnika, wraz z zamontowana zastawka maja Sred-
nice odpowiednio 18119 F. Zastawka posiada 3 plat-
ki wykonane z preparowanego osierdzia wolu. Ma-
terial, z ktorego wykonano platki, jest poddawany
procesowi ,, ThermaFix™”, zapobiegajacemu dege-
neracjii wapnieniu zastawki. Interesujace sa porow-
nania najnowszej generacji zastawek wszczepianych
chirurgicznie z zastawkami implantowanymi prze-
zskornie. Te ostatnie majg lepsze parametry hemo-
dynamiczne i nizszy gradient przezzastawkowy, ale
czeSciej obserwuje sie ich niewielka niedomykal-

Rycina 4. Zastawka Edwards SAPIEN XT™ (Edwards
Lifesciences, Irvine, CA, Stany Zjednoczone). Dzieki
uprzejmosci firmy Edwards Lifesciences

no$¢. Indeksowane pole powierzchni Swiatia wsz-
czepiane] przezcewnikowo zastawki Edwards SA-
PIEN jest wieksze niz zastawek wszczepianych
chirurgicznie najnowszej generacji: odpowiednio
0,87 cm*m*v. 0,74 cm*m? dla pierScienia aortalne-
g0 mniejszego niz 20 mmi 0,92 cm*m?v. 0,78 cm?/m?
dla pierScienia aortalnego przekraczajacego 20 mm
[27]. Na przetomie 2010 1 2011 roku ma by¢ dodat-
kowo dostepna zastawka w rozmiarze 29 mm,
a w 2011 roku w rozmiarze 20 mm. Na Swiecie
wszczepiono przezcewnikowo juz ponad 10 000 za-
stawek Edwards SAPIEN. Ze wzgledu na prawie
8-letni okres obserwacji pierwszych pacjentow i do-
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Rycina 5. Cewnik NovaFlex™ do przezskérnego wsz-
czepienia zastawki Edwards SAPIEN XT™ (Edwards Li-
fescience, Irvine, CA, Stany Zjednoczone). Dzigki uprzej-
mosci firmy Edwards Lifescience, Polska

bre wyniki zastawke uwaza sie za w pelni spraw-
dzong. Opublikowane w 2010 roku wyniki badania
PARTNER dotyczace 358 pacjentow ze stenoza aor-
talng, niezakwalifikowanych do leczenia kardiochi-
rurgicznego, pokazujg jednoznacznie, ze TAVIistot-
nie poprawia przezycie, zmniejsza laczna czesto§é
zgonow 1 hospitalizacji oraz redukuje nasilenie ob-
jawow niewydolno$ci serca w porownaniu z lecze-
niem zachowawczym lub angioplastyka balonowa
zastawki. W grupie leczonej TAVI stwierdzono jed-
nak wzrost ryzyka powiklan naczyniowych 1 udarow
mozgu, co jest zrozumiale, biorac pod uwage tech-
nike zabiegu 1 konieczno$¢ dodatkowego leczenia
przeciwplytkowego [28]. Najnowsze rezultaty ba-
dan porownujacych wyniki operacji kardiochirur-
gicznych 1 TAVI u pacjentdéw ze znacznie uszko-
dzona lewg komora wskazuja na wiekszg poprawe
funkcji skurczowej komory po zabiegach wykony-
wanych przezcewnikowo [29, 30].

Zastawka CoreValve firmy Medtronic (ryc. 3)
posiada 3 platki z osierdzia Swini. Zastawka jest
zamontowana na samorozprezalnym stelazu nitino-
lowym. Obecnie dostepna trzecia generacja zastaw-
ki posiada system wprowadzajacy o Srednicy 18 F
ze stabilizujaca oslong AccuTrak™, ograniczajaca
przesuwanie sie zastawki w trakcie jej uwalniania
(ryc. 6). Dostepne sg rozmiary: 26 mm — dla pa-
cjentow ze Srednica pierScienia aortalnego wyno-
szaca 20-23 mm 129 mm — dla pacjentow ze Sred-
nicg pier§cienia aortalnego mieszczgca sie w grani-
cach 23-27 mm (tab. 1). Do pazdziernika 2010 roku
na Swiecie wszczepiono ponad 16 000 tego typu
zastawek. Producent zapowiada wkrotce redukcje

Rycina 6. Cewnik do przezskdérnego wszczepienia za-
stawki CoreValve® ReValving® System (Medtronic,
Minneapolis, MN, Stany Zjednoczone). Dzigki uprzej-
mosci firmy Medtronic, Polska

Srednicy zestawu wprowadzajacego do 16 F oraz
dostepno$c¢ rozmiarow 23, 26, 29 1 31 mm. Informa-
cje na temat rezultatow wszczepiania zastawek typu
CoreValve mozna znalez¢ miedzy innymi we wlo-
skim rejestrze obejmujacym 772 wszczepienia. Za-
bieg zakonczyl sie sukcesem w 85% przypadkow.
U 80% chorych nastapita poprawa stanu czynno$cio-
wego o co najmniej I stopien w skali NYHA (dane
ogloszone w Londynie podczas PCR London Valves
11-12 pazdziernika 2010 roku). Wyniki przedsta-
wione podczas EuroPCR w 2009 roku obejmujace
rejestr 1483 zabiegow z wykorzystaniem systemu
18 F (I8French Expanded Evaluation Registry) sa
znacznie lepsze — 98,5% zabiegow zakonczyto sie
sukcesem. Smiertelnoéé 30-dniowa wyniosla
10,3%, a u 82% chorych nastapita poprawa stanu
czynno§ciowego o co najmniej I stopien w skali
NYHA. Problemem okazaly sie do$¢ czeste powi-
ktania w postaci zaburzen przewodzenia przedsion-
kowo-komorowego zwiazane z uciskiem na uktad
bodzcoprzewodzacy, wymagajace zastosowania sty-
mulacji serca u Srednio 25% pacjentow (20-40%),
w zalezno$ci od do§wiadczenia oSrodka wszczepia-
jacego. Udary mobzgu wystapily u $rednio 2,2%
(2-10%) chorych, a powiklania naczyniowe u 3,9—
-16,9% leczonych. CzeSciowe wyniki tego rejestru
obejmujace 646 pacjentow opublikowano w 2008
roku [31]. Podobne rezultaty opisywali badacze nie-
mieccy, ktorzy przedstawili dane dotyczace wszcze-
pienia zastawek CoreValve u 588 (84,4%) spoSrod
697 chorych [32]. Obecnie trwa badanie australij-
sko-nowozelandzkie obejmujace 375 oso6b i duze
badanie IV fazy ADVANCE, ktérego celem jest oce-
na wynikow 1 bezpieczenstwa oraz zyskow i kosz-
tow zwigzanych z implantacja zastawki CoreValve
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w rzeczywistej populacji okolo 1000 pacjentow.
Czas obserwacji chorych w badaniu ADVANCE
ma wynosi¢ co najmniej 5 lat. Coraz liczniejsze
sa doSwiadczenia we wszczepianiu zastawek Co-
reValve z dostepu przez tetnice podobojczykowa
[23, 24]. Wkrotce ma by¢ dostepna zastawka fir-
my Medtronic przeznaczona do wszczepiania
przezkoniuszkowego.

Dnia 25 maja 2010 roku ogtoszono fakt wszcze-
pienia pierwszych zastawek typu JenaValve™ (Je-
navalve Technology GmbH, Monachium, Niemcy)
u 9 pacjentoéw. Zastawka ma by¢ dostepna zar6wno
w wersji do implantacji przekoniuszkowej, jak
1z dostepu przez tetnice udowa. Do jej zalet nalezg
miedzy innymi niski profil stentu, system stabili-
zujacy oraz system kotwiczenia. Maja one umozli-
wial precyzyjne wszczepienie zastawki bez ko-
nieczno$ci stosowania szybkiej stymulacji oraz zre-
dukowac site radialng zastawki, co ma sie przektadac
na mniej powikian zwigzanych z zaburzeniami prze-
wodzenia. Tworcy zastawki podkres$laja takze moz-
liwoS¢ repozycji zastawki na wszystkich etapach
zabiegu przed finalnym odlaczeniem od systemu
(www.jenavalve.de).

Trwaja badania kliniczne 1 przedkliniczne ko-
lejnych zastawek przeznaczonych zaré6wno do wsz-
czepiania przez tetnice udowa: DFM (Direct Flow
Medical Inc., Santa Rosa, CA, Stany Zjednoczone),
Lotus (Sadra Medical Inc., Los Gatos CA, Stany
Zjednoczone), jak i przezkoniuszkowo: VXi Vitali-
ty™ Heart Valve System (ValveXchange Inc., Au-
rora, CO, Stany Zjednoczone).

Wyniki zbiorczych analiz dotyczacych bezpie-
czenstwa przezcewnikowego wszczepiania zasta-
wek u 1975 pacjentow leczonych od kwietnia 2007
roku, nieuwzgledniajace okresu zdobywania do-
Swiadczenia (learning curve), pokazuja, ze wykorzy-
stanie dostepu przez tetnice udowa wiaze sie
z mniejsza 30-dniowa Smiertelno$cig niz wszczepie-
nia przezkoniuszkowe: odpowiednio 6,4-7,4%
v. 11,6-18,6%. Roznica w $miertelno$ci na korzy$§¢é
leczenia metoda przezskorna z dostepu przez tet-
nice udowa utrzymuje sie do 6 miesiecy (10-25%
v. 26,1-42,8% zgonow) [33]. Inne publikacje po-
twierdzaja opisane prawidiowoSci [34, 35]. Nalezy
zaznaczyc, ze populacje pacjentow leczonych z obu
dostepow sa rozne i to moze decydowac o wynikach
[36]. Wraz z postepem technologicznym i rosnagcym
doswiadczeniem wyniki TAVI znacznie sie popra-
wity. Smiertelnoéé w jednym z gtéwnych o§rodkow
zmniejszyla sie z 14,3% u pierwszych 84 pacjentow
do 8,3% u kolejnych 84 chorych [34]. Smiertelnos¢
30-dniowa w najnowszych rejestrach SOURCE (293
zastawki Edwards SAPIEN wszczepione z dostepu

przez tetnice udowa i 309 przezkoniuszkowo) oraz
18 French post CE mark Expanded Evaluation Re-
gistry (dane 1243 pacjentow, zastawka CoreValve)
mie$ci sie w granicach 6,4-6,7% w przypadku do-
stepu przez tetnice udowa i 11,6% dla dostepu prze-
zkoniuszkowego. W jednym z najwiekszych reje-
strow obejmujacych dane dotyczace 697 zabiegow
TAVI z o$rodké6w niemieckich stwierdzono 8,4%
zgonodw wewnatrzszpitalnych i 12,4-procentowa
Smiertelno$§¢ 30-dniowa [32]. Odsetek zakonczo-
nych sukcesem zabiegéw wykonanych z dostepu
przez tetnice udowa oscyluje w tych rejestrach
wokot 98% [32, 33]. Tak dobre wyniki osiggaja jed-
nak tylko wiodace oSrodki z wieloletnim doSwiad-
czeniem. Gloéwne przyczyny wczesnych zgonow to
powiklania krwotoczne, czesto zwigzane z uszko-
dzeniem naczyn obwodowych, niewydolno§¢ wielo-
narzadowa oraz zatorowos$¢, glownie do oSrodkowe-
go uktadu nerwowego [34]. NajczeSciej wystepuja-
ce powazne powiklania nieprowadzace do zgonu to:
zaburzenia przewodzenia przedsionkowo-komoro-
wego wymagajace staltej stymulacji (4,4-39,3%;
znacznie czeSciej po wszczepieniu zastawki Core-
Valve), krwawienia wymagajace przetoczenia krwi
(11,1-11,6%), przeciek okolozastawkowy (Sladowy/
/umiarkowany 70,1%; istotny/duzy 2,3%), uszko-
dzenie naczyn (3,6-8,0%) ostra niewydolno$¢ ne-
rek (4,4-9,1%) oraz rozne powiklania infekcyjne. Do
rzadziej wystepujacych powiklan mozna zaliczyé
zwezenie/zamkniecie uj$¢ tetnic wiehcowych, zawat
serca, rozwarstwienie aorty, przemieszczenie za-
stawki, dysfunkcje platkow wszczepionej zastawki,
perforacje lewej komory 1 tamponade serca [32-35,
37, 38]. Konieczno$¢ konwersji do operacji kardio-
chirurgicznej zdarza sie rzadko — dotyczy mniej niz
1% przypadkow w duzych rejestrach [32]. W ostat-
nim czasie pojawily sie, wspomniane wczes$niej, in-
teresujace doniesienia o korzystniejszym wplywie
TAVI na poprawe funkcji lewej komory w porow-
naniu z leczeniem operacyjnym [29, 30]. Dotyczy
to zwlaszcza chorych z grupy wysokiego ryzyka
z niska frakcja wyrzutowa i daje nadzieje na rozsze-
rzenie wskazan do TAVI.

Istotny, ale niedoszacowany problem stanowi
zatorowo$§¢ do tetnic oSrodkowego uktadu nerwo-
wego. Nieprawidlowe sygnaty w badaniu przepro-
wadzonym metoda doplera przezczaszkowego lub
zmiany stwierdzane w rezonansie magnetycznym
Swiadczace o zatorowoSci stwierdza sie odpowied-
nio u 58-91% 1 72,7-84% pacjentow poddawanych
TAVI. Ogniska sg zwykle liczne 1 do zatorowosci
dochodzi czeSciej niz w trakcie operacji, przy czym
klinicznie jawnych incydentow neurologicznych jest
znacznie mniej, bo okoto 10%, z czego tylko u oko-
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fo 2,8-5% pacjentow stwierdza sie trwaly deficyt
neurologiczny [32, 34, 39, 40, dane ogloszone
w Londynie podczas PCR London Valves 11-12 paz-
dziernika 2010 roku]. Obecnie istnieje kilka syste-
mow ochronnych zapobiegajacych powiklaniom za-
torowym. Embrella Embolic Deflektor (Embrella
Cardiovascular™ Inc., Wayne, PA, Stany Zjednoczo-
ne) jest to system filtrujacy o $rednicy 6 F zaklada-
ny z dostepu przez tetnice promieniowa prawa do
tuku aorty. Obejmuje on pien ramienno-glowowy,
lewg tetnice szyjng wspoélng i zaleznie od anatomii
cze$C lewej tetnicy podobojczykowej (Srednio ok.
60%). Jego zastosowanie zmniejsza o 55% liczbe im-
pulsoéw Swiadczacych o zatorowoSci rejestrowanych
podczas badania przeprowadzonego metodg dople-
ra przezczaszkowego. System Embrella uzyskat
w 2010 roku certyfikat CE dopuszczajacy do obrotu
na terenie Unii Europejskiej. Innym systemem jest
Shimon Embolic Filter — SHEF (SMT Research
& Development Ltd, Herzliya, Izrael). System
wprowadza sie z dostepu udowego przez cewnik
o Srednicy 8 F. Filtr pozostawia sie na czas zabiegu
w tuku aorty, a nastepnie usuwa. Badania kliniczne
tego systemu protekcji sa w poczatkowe;j fazie.

Podsumowanie

Przezcewnikowa implantacja zastawki aortal-
nej jest stosunkowo nowg alternatywa dla klasycz-
nej chirurgicznej wymiany zastawki. Biorac pod
uwage bardzo dobre wyniki kardiochirurgicznej
wymiany zastawek aortalnych u pacjentow z grup
niskiego i umiarkowanego ryzyka, na obecnym eta-
pie zabiegi TAVI powinno sie wykonywac tylko
u chorych z wysokim ryzykiem niezakwalifikowa-
nych do operacji kardiochirurgiczne;j. Dostepne za-
stawki do wszczepiania przezcewnikowego pozwa-
laja w doSwiadczonych oSrodkach uzyskaé ponad
95% skuteczno$¢ zabiegu przy 30-dniowym ryzy-
ku zgonu nieprzekraczajacym 7-12%. Do pazdzier-
nika 2010 roku na Swiecie wszczepiono przezcew-
nikowo ponad 26 000 zastawek, z tego w Europie
okoto 12 000. W krajach zachodniej Europy i Ame-
ryki Poinocnej zabiegi TAVI stanowily w ostatnich
miesigcach okolo 20% wszystkich zabiegbw wymiany
zastawek aortalnych, a w kolejnych latach odsetek
ten moze sie jeszcze zwiekszy¢. Podstawowym
czynnikiem decydujacym o atrakcyjno$ci tej proce-
dury jest mozliwo$¢ przeprowadzenia zabiegu na
bijacym sercu bez sternotomii, znieczulenia 0gol-
nego 1 zastosowania krazenia pozaustrojowego, co
przeklada sie na mniejsze ryzyko zabiegu i1 krotsza
rehabilitacje, zwlaszcza u starszych 1 bardzo obcia-
zonych pacjentow.

Podziekowania

Specjalne podziekowania dla przedstawicieli
firmy Edwards Lifesciences Pana Martina Blazka
1 firmy Medtronic Pana Mariusza Materkowskiego
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