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Streszczenie

Istotna niedomykalnosc zastawki mitralnej jest jednq z najczestszych nabytych wad zastawko-
wych o wzrastajqgcej czestosci wystepowania. Preferowanqg metodq leczenia jest operacyjna
naprawa zastawki, jednak jak dotqd wykonuje si¢ jq zbyt rzadko mimo obiektywnych korzysci
plyngcych z takiego zabiegu. Ponadto z powodu wspolistnienia przeciwwskazan do operacyi
duza liczba chorych, zwlaszcza starszych, nie jest operowana. Potencjalne korzysci z przezskor-
nego leczenia niedomykalnosci zastawki dwudzielnej za pomocq systemu MitraClip to zmniej-
szona chorobowosc, szybszy powrot do zdrowia, krotszy czas hospitalizacyi, a takze mozliwosc
zastosowania w grupie chorych obarczonych duzym ryzykiem operacyjnym. Jak pokazujq do-
swiadczenia z przeprowadzonych dotgd na swiecie oraz od niedawna w Polsce zabiegow, jest to
metoda bezpieczna, o duzej skutecznosci kliniczne). (Folia Cardiologica Excerpta 2010; 5, 5:

274-282)
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Niedomykalno§¢ zastawki mitralnej

Dane epidemiologiczne pokazuja, ze umiar-
kowana 1 ciezka niedomykalno$¢ zastawki mitral-
nej jest najczestsza chorobg zastawkowa w Stanach
Zjednoczonych [1], a w Europie znajduje sie na dru-
gim miejscu wérod wad serca wymagajacych ope-
racji [2]. CzestoS¢ wystepowania tej wady zwiek-
sza sie z wiekiem 1 ocenia sie, ze obecnie choruje
na nig 2-2,5 mln oséb w Stanach Zjednoczonych,
a liczba ta podwoi sie w 2030 roku z powodu zwiek-
szenia liczby 1 starzenia sie populacji [1].

Przyczyne niedomykalnoS$ci zastawki mitralnej
klasyfikuje sie zwykle jako niedokrwienna (konse-
kwencja choroby wienicowej) i nie-niedokrwienna.
Przyczyny 1 mechanizm powstawania niedomykal-

nosSci nie s3 synonimami i czesto jedna przyczyna
wywoluje niedomykalno§¢ w rézny sposob [3].
Mechanizmy powstania niedomykalno§ci dzieli sie
na czynno$ciowe (zastawka jest niezmieniona,
a niedomykalno$¢ jest wywolana przez remodeling
lewej komory) i organiczne (na zastawce sg obecne
zmiany organiczne), a najczeSciej wykorzystywa-
nym podzialem jest podzial wediug Carpentiera [4].
Glownymi przyczynami niedomykalno$ci zastawki
mitralnej leczonej chirurgicznie w krajach zachod-
nich sg w 60-70% zmiany degeneracyjne zastawki,
nastepnie choroba niedokrwienna serca w 20%,
zapalenie wsierdzia w 2-5% 1 choroba reumatycz-
na w 2-5% [5-7]. W populacji chorych nieleczonych
chirurgicznie prawdopodobnie najczeSciej wystepu-
je przyczyna niedokrwienna [8].
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Preferowana metoda leczenia chirurgicznego
niedomykalno$ci zastawki mitralnej jest naprawa tej
zastawki. Rodzaj chirurgicznej korekcji wady zale-
zy zaréwno od przyczyny, jak i mechanizmu niedo-
mykalno$ci [4]. Jak pokazalo badanie Euro Heart
Survey, czesto$¢ operacyjnych zabiegdw napraw-
czych wynosi 46%, a 54% to zabiegi wymiany za-
stawki [2]. W badaniu tym wykazano ponadto, ze
znaczacej liczby pacjentow nie operuje sie z powo-
du zwiekszonego ryzyka operacyjnego, zwlaszcza
w grupie osOb w starszym wieku z upoSledzong
funkcja lewej komory 1 chorobami towarzyszacymi
[2]. W rezultacie wiekszo$ci chorych nie leczy sie
chirurgicznie, a ich stan kliniczny sie pogarszaiw zna-
cznym stopniu przyczynia sie do wystapienia prze-
wlektej niewydolnoSci serca. Mimo ze wielu z nich
umiera w ciagu kilku miesiecy/lat po odstapieniu od
operacji, obcigzenie ekonomiczne dla systemu
opieki zdrowotne;j jest znaczace. Wiekszo$¢ chorych
jest ponownie hospitalizowana, czesto w sposob
dlugotrwaly, a po wypisaniu do domu wymaga
znacznych wysitkow leczniczych 1 opiekunczych.
Jako$¢ zycia tych chorych jest zla i obarczona duzg
Smiertelno$cia.

Historia naturalna niedomykalno$ci
zastawki mitralnej

Historia naturalna niedomykalno§ci mitralnej
zalezy od jej stopnia [9], przyczyny wywolujacej [10]
1 stopnia dysfunkcji lewej komory [11]. Wydaje sie,
ze u wielu pacjentow objawy moga nie wystepowac
przez wiele lat [12]. Wérod chorych z tagodna nie-
domykalno$cig mitralna stwierdza sie niestalg cze-
stoS¢ progres;ji do ciezkiej niedomykalnoSci, ktora,
jak sie wydaje, nie zalezy od stosowane] terapii far-
makologicznej [13]. W przypadkach przewlekle;j
ciezkiej niedomykalnoS$ci zastawki mitralnej istnieje
stala czesto$§¢ pogarszania sie stanu klinicznego,
w konsekwencji u okolo 5-10% pacjentéw rocznie
stwierdza sie powazne objawy kliniczne, kliniczne
wskazania do operacji i/lub zgon [12, 14]. Moze do
tego dojS¢ przy nieobecno$ci prognostycznie istot-
nych wskaznikow, takich jak na przykiad dysfunk-
cja lewej komory, co wskazuje, ze wczeSniejsza in-
terwencja, przed wystapieniem wyraznych zmian
strukturalnych, moglaby poprawic¢ rokowanie u tych
pacjentow [14]. Jednakze wybor sposobu leczenia
bezobjawowych pacjentow z ciezka niedomykalnos-
cig zastawki mitralnej pozostaje kontrowersyjny,
mimo ostatnich opinii o konieczno§ci wykonania wcze-
Sniejszej operacji, jezeli naprawa zastawki moze by¢
przeprowadzona z duzym odsetkiem powodzenia [15].

Rokowanie w przypadku niedomykalnoSci za-
stawki mitralnej leczonej zachowawczo 1 po lecze-
niu operacyjnym jest rozne w zaleznoSci od tego,
czy przyczyna jest organiczna czy czynno$ciowa.
Naturalny przebieg kliniczny wady organicznej jest
stabo poznany. Dawniejsze badania (przed erg echo-
kardiografii) chorych z niedomykalno$cig umiarko-
wana do ciezkiej wskazywaly na szeroki przedzial
5-letniej przezywalno$ci: 27-97%, a roczna czestoSe
zdarzen sercowych wynosita 6-15% [3]. W prospek-
tywnym badaniu z dtugim okresem obserwacji bez-
objawowych chorych z ciezka niedomykalnoScia
zastawki mitralnej wykazano zwiekszong umieral-
no$¢ w trakcie leczenia zachowawczego [9]. Predyk-
torami zgonu byly wiek (= 50 lat) i ciezka niedo-
mykalno§¢ zastawki mitralnej (efektywna po-
wierzchnia uj$cia fali zwrotnej = 40 mm?). W innych
badaniach gorsze rokowanie dotyczylo pacjentow
leczonych zachowawczo, u ktorych wystepowaty
objawy [w III i IV klasie NYHA (New York Heart
Association), nawet obecnej przejSciowo] [11, 16],
obnizona frakcja wyrzutowa [11, 16, 17], ciezka nie-
domykalno$¢ zastawki mitralnej z efektywna po-
wierzchnig ujScia fali zwrotnej przekraczajaca lub
rowng 40 mm? [9], oraz pacjentdow ze wskaznikami
aktywacji hormonalnej [18].

Naturalny przebieg niedomykalno$ci czynno-
Sciowej rowniez nie zostal dobrze poznany. Jest
sprawg dyskusyjna, czy niedomykalno$¢ sama z sie-
bie wplywa na gorsze rokowanie, czy tez jest wy-
znacznikiem pogorszenia sie funkcji lewej komory.
Istnieje jednak sporo danych obserwacyjnych [19-
—21] 1 uzyskanych w badaniach klinicznych [22] po-
twierdzajacych zwiazek ciezkiej niedomykalnoSci
z gorszym rokowaniem, niezaleznie od frakcji wy-
rzutowej (EF, ejection fraction), wieku chorych czy
objawow klinicznych. W odroznieniu od wady orga-
nicznej nawet niewielka czynno§ciowa niedomykal-
no$¢ mitralna obciaza rokowanie [20, 22]. U pacjen-
tow z efektywna powierzchnig ujscia fali zwrotne;j
przekraczajaca 20 mm’ ryzyko zgonu jest 2-krotnie
wieksze, a ryzyko wystapienia niewydolnoSci ser-
ca — 4-krotnie wieksze niz u oséb z podobnym
uszkodzeniem lewej komory, ale bez niedomykal-
nosci mitralnej [8, 23].

Leczenie operacyjne niedomykalnosci
zastawki mitralnej

Preferowana metoda chirurgicznego leczenia
niedomykalno$ci zastawki mitralnej jest naprawa tej
zastawki [24]. W poréwnaniu z wymiang zastawki
przewaga naprawy wyraza sie€ W poprawie przezy-
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walnoSci, zachowaniu funkcji lewej komory, braku
konieczno$ci przewleklej antykoagulacji i mniejsze]
liczbie powiktan [25, 26]. Celem chirurgicznej na-
prawy zastawki mitralnej jest przywrocenie prawi-
diowej funkcji platkow mitralnych i rozmiaru pier-
Scienia mitralnego. Mimo przewagi naprawy zastaw-
ki mitralnej nad jej wymiang, technike te wykonuje
sie zbyt rzadko, bo tylko w okolo 50% przypadkow,
chociaz u okolo 90% pacjentow istnieja warunki do
przeprowadzenia zabiegu naprawczego [27, 28].
Wedtug amerykanskich wytycznych wskazaniami
klinicznymi do leczenia kardiochirurgicznego sa:
kazda ostra niedomykalno$¢ zastawki dwudzielnej,
przewlekla objawowa ciezka niedomykalno$¢ za-
stawki mitralnej mimo prawidlowej funkcji lewe;j
komory (NYHA II-1V) oraz przewlekla bezobjawowa
ciezka niedomykalno§¢ zastawki mitralnej, gdy wysta-
pi pogorszenie funkcji lewej komory (EF < 60%) lub
powiekszenie jej wymiarow (koncowoskurczowy
wymiar lewej komory = 40 mm) [24, 29]. Akcepto-
walne jest rowniez podjecie ryzyka zabiegu u pa-
cjentow bez objawow z przewlekla ciezka niedomy-
kalno$cig zastawki mitralnej z zachowang funkcja
1 wymiarami lewej komory, gdy oSrodek kardiochirur-
giczny ma do§wiadczenie w zabiegach naprawczych
zastawki mitralnej, a przewidywana konieczno$¢ wy-
miany zastawki wynosi mniej niz 10%. Pozostale
wskazania kliniczne do zabiegu kardiochirurgiczne-
g0 U pacjentoOw bez objawow to wystapienie migo-
tania przedsionkow lub nadciSnienie ptucne (skur-
czowe ciSnienie w tetnicy pilucnej > 50 mm Hg
w spoczynku lub > 60 mm Hg w trakcie wysitku).
Zabieg naprawczy jest rowniez wskazany u chorych
z pierwotng wada zastawkowa 1 ciezka rozstrzenig
lewej komory (koncoworozkurczowy wymiar lewej
komory > 55 mm) lub ciezka dysfunkcja lewej ko-
mory (EF < 30%). Zabieg naprawczy polega na an-
nuloplastyce pierScienia mitralnego lub naprawie
platkéw mitralnych, a najczeSciej na polaczeniu obu
tych zabiegow.

Wyniki leczenia operacyjnego zaleza od czyn-
nik6w zaleznych od pacjenta, stanu klinicznego
1 metody operacyjnej. Wczesna pooperacyjna Smier-
telno$¢ po leczeniu chorych z wada organiczng za-
lezy glownie od wieku chorych 1 wynosi okoto 1%
w grupie chorych ponizej 65. rz., 2% w grupie 65—
~75-latkow 1 4-5% u osob powyzej 75 rz. [30, 31].
Zwiekszona $Smiertelno$¢ wystepuje takze w gru-
pie pacjentow z ciezkimi objawami przed operacjg
[32] lub niewydolno$cia serca, podczas gdy frakcja
wyrzutowa ma mniejsze znaczenie [33]. Chociaz nie
przeprowadzono zadnego badania poréwnujacego
wyniki naprawy zastawki z jej wymianag, z badan
obserwacyjnych wynika, ze glownym czynnikiem

Rycina 1. Zabieg izolowanej naprawy ptatkéw mitral-
nych metoda ,brzeg-do-brzegu”

determinujacym rokowanie diugoterminowe jest
naprawa zastawki [34, 35], ktora pozwala przywro-
ci¢ oczekiwang dlugos$¢ zycia [9] 1 prowadzi do
zmniejszenia ryzyka rozwoju niewydolnoSci serca
po operacji [25, 35, 36].

Rokowanie po operacji chorych z czynno$ciowsg
niedomykalno§cig mitralng jest nadal niezadowala-
jace z powodu wysokiego odsetka p6znej Smiertel-
noSci 1 niewydolnoSci serca [36, 37]. Przewaga ko-
rzy$ci z naprawy zastawki nad jej wymiang jest dys-
kusyjna w tej grupie pacjentow, poniewaz niedo-
mykalno§¢ mitralna czesto nawraca po zabiegu na-
prawczym z powodu postepujacego remodelingu
lewej komory [38-41].

Jak pokazuja dane z duzych rejestrow, wielu
pacjentow, u ktorych wystepuja objawy, z ciezka nie-
domykalno$§cia mitralng nie jest operowanych, zwy-
kle z powodu wysokiego ryzyka operacyjnego spo-
wodowanego podeszlym wiekiem i chorobami wsp6i-
istniejacymi [42]. Ponadto u operowanych chorych
zabieg naprawczy nie zawsze sie wykonuje 1 czesto
nie jest on mozliwy do przeprowadzenia [43].

Zabieg izolowanej naprawy platkow mitralnych
metoda ,,brzeg-do-brzegu” zostal wprowadzony
w 1991 roku przez Alfieriego do naprawy wypada-
nia przedniego platka mitralnego [44, 45]. Opera-
cja polega na zszyciu obu ptatkow mitralnych w cze-
Sci centralnej w celu zwiekszenia kontaktu ptatkow
przedniego i tylnego, co prowadzi do zmniejszenia
niedomykalnoS$ci (ryc. 1). Technika ta jest przydat-
na takze w wypadaniu platka tylnego lub obu plat-
kow. Wykonana po zabiegu dwuujSciowa zastawka
mitralna zwykle nie powoduje zwezenia ujScia mi-
tralnego, nawet w polaczeniu z annuloplastyka,
1 w efekcie jej powierzchnia uj$cia jest zmniejszona

276 www.fce.viamedica.pl



Adam Sukiennik, Zabieg przezskornej naprawy niedomykalnej zastawki mitralnej za pomoca systemu MitraClip

o okoto 40-50% (z 4-6 cm® do ok. 3 cm?) bez istot-
nego gradientu rozkurczowego przez zastawke. Od-
legta ocena pooperacyjna pokazuje brak wystepo-
wania zwezenia zastawki. Wyniki pierwszych ope-
racji (w duzej mierze potaczonych z annuloplastyka)
w grupie 121 pacjentéw byly dobre: Smiertelno§é
wewnatrzszpitalna wyniosta 1,6%, przezywalno§é
6-letnia — 92%, a wiekszo§¢ chorych (> 80%) za-
kwalifikowano do I lub II klasy wedlug NYHA [45].
Wyniki izolowanej naprawy platkow mitralnych bez
annuloplastyki, analizowane w mniejszej grupie
pacjentoéw, byly rowniez dobre [46]. P6zniejsze za-
biegi wykonywano z dobrymi rezultatami takze
u os6b z degeneracyjna i z niedokrwienna postacig
niedomykalno$ci zastawki mitralne;j. Jak do tej pory
na $wiecie przeprowadzono okoto 1500 takich za-
biegow z czasem obserwacji do 12 lat [46, 47]. Pu-
blikowane odsetki Smiertelnosci po zabiegu sg po-
dobne do $miertelnoSci po innych, czeSciej wyko-
nywanych operacyjnych zabiegach naprawczych
zastawki mitralnej. Na tej metodzie wzoruje sie
metoda przezskornego leczenia niedomykalno$ci
zastawki mitralnej.

Przezskorna naprawa niedomykalnej
zastawki mitralnej za pomoca
systemu MitraClip (Abbott)

System MitraClip zostal zaprojektowany do
przezskornej naprawy niedomykalno$ci zastawki
mitralnej na bijacym sercu jako alternatywa dla kon-
wencjonalnej operacji kardiochirurgicznej. Poten-
cjalne korzysci z przezskornego leczenia niedomy-
kalnoSci zastawki mitralnej to zmniejszona choro-
bowos¢, szybszy powrot do zdrowia 1 krotszy czas
hospitalizacji. Procedure wykonuje sie w odpowied-
nio przystosowanej pracowni hemodynamiczne;j
przy wykorzystaniu monitorowania za pomocg echo-
kardiografii przezprzetykowej i fluoroskopii [48, 49].
Zabieg przeprowadza sie w znieczuleniu ogdlnym.
W wiekszo$ci o§rodkow procedure wykonuje inter-
dyscyplinarny zesp6t zlozony z kardiologa interwen-
cyjnego, echokardiografisty, anestezjologa i kardio-
chirurga.

System MitraClip sktada sie z implantu (ryc. 2),
cewnika wprowadzajacego oraz systemu wprowa-
dzania implantu, ktory pozwala na umieszczenie go
na platkach zastawki mitralnej, powodujac ich per-
manentne zblizenie, czego rezultatem jest powsta-
nie dwuujSciowe] zastawki mitralnej. Implant jest
zamocowany do dystalnej czeSci systemu wprowa-
dzajacego. W celu dojs$cia do lewego przedsionka
wykorzystuje sie standardowa procedure naklucia
przegrody miedzyprzedsionkowej, przeprowadzang

Rycina 2. System wprowadzajacy z implantem Mitra-
Clip (Abbott) (dzieki uprzejmosci Abbott Vascular)

przez kardiologa interwencyjnego. Po wykonaniu
punkgji transseptalnej podaje sie heparyne niefrak-
cjonowang w dawce 100 jm./kg, aby uzyskac czas
krzepniecia po aktywacji (ACT, activated clotting
time) 250-350 s, ktory jest utrzymywany potem
przez caly czas zabiegu. Poprzez zalozony przez
zyle udowa cewnik umieszcza sie w lewym przed-
sionku system wprowadzajacy z zamocowanym
implantem w czeSci dystalnej. Za pomoca okreslo-
nych manipulacji z wykorzystaniem mechanizmow
sterujacych urzadzenia implant jest pozycjonowa-
ny okolo 1 cm nad zastawka mitralna, w miejscu
powstawania fali zwrotnej obrazowanej za pomoca
echokardiografii z uzyciem doplera znakowanego
kolorem. Nastepnie implant jest otwierany do 180°
1 ustawiany prostopadle do linii koaptacji ptatkow,
po czym przez zastawke mitralng wprowadza sie go
do lewej komory. Po kolejnym sprawdzeniu prosto-
padiego ustawienia do linii koaptacji implant jest
wycofywany w kierunku lewego przedsionka w celu
,2uchwycenia” platkow zastawki mitralnej i po sku-
tecznym uchwyceniu platkow zamyka sie go do
okoto 60°. Za pomoca okreslonych projekcji w echo-
kardiografii przezprzelykowej z wykorzystaniem
metody Dopplera ocenia sie efektywno$¢ zblizenia
platkow i redukcje fali zwrotnej (do < 2+) oraz re-
dukcje pola powierzchni zastawki mitralnej (ryc. 3).
W przypadku niezadowalajacych wynikow implant
moze zostaé przemieszczony 1 ponownie zaczepio-
ny na platkach zastawki mitralne;j. Jezeli ocena wy-
nikow jest zadowalajgca, implant jest zamykany
catkowicie i nastepnie uwalniany z systemu wpro-
wadzajacego (ryc. 4).
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Rycina 3. System wprowadzajacy z implantem umiesz-
czony w miejscu fali zwrotnej, przygotowany do uchwy-
cenia ptatkéw mitralnych (dzieki uprzejmosci Abbott Va-
scular)

Rycina 4. Uwolniony implant taczacy ptatki zastawki mi-
tralnej (dzieki uprzejmosci Abbott Vascular)

W sytuacji gdy redukcja fali zwrotnej nie jest
wystarczajaca przy uzyciu jednego implantu, moz-
na zastosowac drugi badzZ nawet trzeci w celu osiag-
niecia zadowalajacego wyniku. W takim przypadku
echokardiografista ocenia, czy efektywna po-
wierzchnia zastawki jest wystarczajaca na uwolnie-
nie kolejnego implantu bez ryzyka powstania ste-
nozy mitralnej. W razie niepowodzenia zabiegu,
a takze wystapienia powiklan w wiekszoSci przy-
padkow mozliwe jest przeprowadzenie operacyjne-
go zabiegu naprawy zastawki [50-52]. Leczenie
farmakologiczne po zabiegu obejmuje podawanie
kwasu acetylosalicylowego w dawce 100 mg/d.
przez 3 miesiace (wg niektorych autoréow do konca
zycia) oraz klopidogrelu w dawce 75 mg/d. przez
1-3 miesiace (bez dawki nasycajacej). Pacjentom,
ktorzy wymagaja przewleklej antykoagulacji, na
przyktad z powodu przewlekiego migotania przed-
sionkow, podaje sie kwas acetylosalicylowy 1 lek
z grupy antagonistow witaminy K. Czas hospitali-
zacji po niepowiklanym zabiegu wynosi zwykle
2-3 dni. Wada metody przezskornej jest brak moz-
liwo$ci wykonania annuloplastyki w trakcie jednej
procedury [44].

Wskazania i przeciwwskazania
do przezskornej naprawy zastawki
mitralnej za pomoca systemu MitraClip

Kliniczne wskazania do zabiegu, oparte na ba-
daniach EVEREST, zebrano w tabeli 1. W tabeli 2
wyszczegolniono specyficzne przeciwwskazania do
zabiegu oceniane za pomoca badania echokardiogra-
ficznego.

Tabela 1. Wskazania i przeciwwskazania do implantacji MitraClip (z badania EVEREST) [53]

1. Kandydat do chirurgicznego zabiegu naprawczego lub wymiany zastawki mitralnej

2. Umiarkowanie ciezka (3+) do ciezkiej (4+) niedomykalnos¢ zastawki mitralnej,
objawowa z EF > 25% i koncowoskurczowym wymiarem lewej komory < 55 mm lub bezobjawowa

i co najmniej:
— EF > 25-60%

— koncowoskurczowy wymiar lewej komory = 40-55 mm

— wystgpienie migotania przedsionkow

— nadciénienie pfucne definiowane jako skurczowe ci$nienie w tetnicy ptucnej > 50 mm Hg w spoczynku

lub > 60 mm Hg w trakcie wysitku

Przeciwwskazania

Niedawno przebyty zawat serca
Jakakolwiek operacja w ciggu ostatnich 30 dni
Pole powierzchni ujscia mitralnego < 4 mm?

Niewydolnos$¢ nerek (stezenie kreatyniny > 2,5 mg/dl)

Zapalenie wsierdzia
Reumatyczna choroba serca

EF (ejection fraction) — frakcja wyrzutowa
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Tabela 2. Przeciwwskazania do implantacji MitraClip z oceny echokardiograficznej

Przeciwwskazania anatomiczne (badanie echokardiograficzne)

Dtugos$¢ koaptaciji (coaptation lenght) < 2 mm
Gtebokos$¢ koaptacji (coaptation depth) > 11 mm
Przerwa w koaptacji ptatkow (f/ail gap) > 10 mm
Szeroko$¢ wypadajgcego ptatka (flai/ width) > 15 mm

System MitraClip — wyniki
badan klinicznych

Po wykonaniu pierwszych zabhiegdw na zwie-
rzetach [54, 55] zaprojektowano badanie I fazy EVE-
REST, z ktorego opublikowano wyniki dotyczace
pierwszych 27 pacjentow [56]. U wszystkich chorych
stwierdzono umiarkowang do ciezkiej niedomykal-
no$c¢ zastawki mitralnej (3+ lub 4+). Wykluczono
pacjentdw z etiologig reumatyczna lub infekcyjna,
powiekszeniem lub dysfunkcja lewej komory (kon-
cowoskurczowy wymiar lewej komory > 55 mm,
EF < 30%), ciezkimi zwapnieniami w pier§cieniu
mitralnym lub powierzchnia uj$cia mitralnego wy-
noszaca mniej niz 4 mm®. Kandydaci do leczenia
mieli centralng fale zwrotna, zlokalizowana miedzy
Srodkowymi segmentami przedniego i tylnego plat-
ka mitralnego oraz spelniali przyjete kryteria ana-
tomiczne (ryc. 2). U 93% pacjentow niedomykalno§é
zastawki mitralnej miala etiologie degeneracyjna,
au 7% — niedokrwienna. Implant zalozono skutecz-
nie u 24 0s6b (89%), a u pozostatych 3 nie zalozono
go z powodu niedostatecznej redukcji fali zwrotne;.
U 3 pacjentow nastgpilo czeSciowe uwolnienie sie
platka mitralnego z implantu (chorzy ci byli skutecz-
nie operowani). Sredni czas pobytu w szpitalu wy-
nio6st 2,5 dnia.

W 2009 roku opublikowano wyniki ohserwacji
3-letniej po zahiegu 107 osdb z grupy EVEREST
1 przedrandomizacyjnej grupy badania EVEREST II
[53, 57]. W tej grupie znalezli sie pacjenci z etiolo-
gig degeneracyjna lub mieszang (79%) 1 tylko 21%
chorych z niedomykalnoScia czynnoSciows. Jeden
implant wszczepiono u 65 pacjentow (61%), 2 — u
2 pacjentow. Z powodu braku redukcji fali zwrotne;j
lub powikian naklucia przegrody miedzyprzedsion-
kowej nie wszczepiono implantu 11 chorym. Powi-
klaniami w obserwacji wewnatrzszpitalnej (facznie
u 10 pacjentow) byly: krwawienia wymagajace
transfuzji, powiklania po naktuciu przegrody przed-
sionkowe]j, przedtuzona wentylacja. Jedna osoba
z grupy wysokiego ryzyka [Society of Thoracic Sur-
geons (STS) score 18,3%] zmarla (nie wszczepiono
u niej implantu). U 10 pacjentow wystapito czeScio-
we uwolnienie sie implantu. Zabieg byt skuteczny

u 74% os6b (definiowany jako redukcja fali zwrot-
nej do < 2+). W obserwacji odleglej przezywalno§é
3-letnia wyniosta 90,1%, a bez operacji kardiochi-
rurgicznej 76,3%.

W czasie kongresu American College of Cardio-
logy w Atlancie, ktory odbyt sie 14 marca 2010 roku,
a nastepnie w trakcie warsztatow EuroPCR w Pa-
ryzu w maju tego samego roku prezentowano czes-
ciowe wyniki badania EVEREST II [58]. Jest to
badanie II fazy poréwnujace rezultaty leczenia przez-
skornego z wynikami leczenia chirurgicznego
(z randomizacja 2:1). Do badania wlaczono 279 pacjen-
tow (184 w grupie MitraClip 1 95 w kontrolnej grupie
kardiochirurgicznej) leczonych w 37 osrodkach.
W badaniu zaprojektowano 5-letnia obserwacje kli-
niczng 1 echokardiograficzng. U pacjentow z grupy
MitraClip istotnie czeSciej wystepowaly objawy nie-
wydolno$ci serca, poza tym grupy nie réznily sie pod
wzgledem innych parametrow. Punkty kofnicowe
obejmowaly parametry oceniajace zaréwno bezpie-
czenstwo, jak 1 skuteczno$¢ leczenia. W grupie Mi-
traClip skuteczny zabieg (oceniany jako fala zwrot-
na < 2+ przy wypisie) wykonano u 137/178 (77%)
pacjentow, a w grupie kontrolnej operowano 80
chorych z 86-procentowa czestoscia operacji na-
prawczej. Analiza porownujaca grupy zgodnie z pro-
tokotem wykazala, ze czesto$§¢ duzych zdarzen nie-
pozadanych (zgon, rozlegly udar moézgu, reoperacja
zastawki mitralnej, natychmiastowa/pilna operacja,
zawal serca, niewydolnoS¢ nerek, powiklania miej-
scowe, wentylacja mechaniczna > 48 godzin, nowo
powstale utrwalone migotanie przedsionkow, bak-
teriemia, powiklania ze strony przewodu pokarmo-
wego wymagajace leczenia operacyjnego, przeto-
czenie = 2 j. krwi) w obserwacji 30-dniowej wynio-
sta 9,6% w grupie MitraClip 1 57% w grupie
kontrolnej (p < 0,0001) (w analizie intention to treat
1 po zamianie przyjetego wyjSciowo w protokole
punktu koncowego z ,,przetoczenie = 2 j. krwi” na
,duze krwawienia” odpowiednio 8,3% v. 42,6%,
p < 0,0001). Nie wykazano roznic w grupie chorych
z degeneracyjna niedomykalno$cia zastawki mitral-
nej w porownaniu z czynno$ciowa. Skutecznos¢ kli-
niczna (brak zgonu, operacji kardiochirurgicznej lub
reoperacji oraz fali zwrotnej > 2+4) w obserwacji
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12-miesiecznej wyniosta 72,4% w grupie MitraClip
187,8% w grupie kontrolnej (p = 0,0012) (w anali-
zie intention to treat odpowiednio 66,9% v. 74,2%,
p = 0,0005). W obu grupach wykazano poprawe
funkcji lewej komory, wydolno$ci w klasie NYHA
oraz jakoSci zycia, niezaleznie od etiologii niedomy-
kalnoSci.

W prowadzonym rownolegle rejestrze 78 pa-
cjentow wysokiego ryzyka wyniki 1-rocznej obser-
wacji wykazaly istotne zmniejszenie sie wymiarow
lewej komory, zmniejszenie liczby hospitalizacji
0 45% oraz poprawe w zakresie przezywalnoSci
2 55,3% do 76,4% (p < 0,037 v. dobrana grupa kon-
trolna) [58].

Franzen i wsp. opublikowali niedawno wczesne
wyniki wszczepienia implantu MitraClip w grupie
pacjentow z niedomykalno$ciag zastawki mitralnej
z wysokim ryzykiem operacyjnym [59]. Do prospek-
tywnego badania o charakterze obserwacyjnym wia-
czono 51 chorych z umiarkowanie ciezka lub ciezka
niedomykalno$cig mitralng 1 wskaznikami duzego
ryzyka operacyjnego: 27 pacjentow mialo logistycz-
ny EuroSCORE przekraczajacy 20 lub STS score
powyzej 12, u pozostatych 24 wskazniki zwiekszo-
nego ryzyka operacyjnego byly inne (m.in. choroba
nowotworowa, poprzednie operacje kardiochirur-
giczne, zespol stabosci, udar mozgu). Przyczyna
niedomykalnoS§ci byta w 69% wada czynno$ciowa,
a u 31% chorych wada organiczna. Kryteriow wia-
czenia do badania EVEREST nie speiniato 69% ba-
danych (grupa EVEREST-) z powodu wymiaru kon-
cowoskurczowego lewej komory przekraczajacego
60 mm u 34% chorych, frakcji wyrzutowej ponizej
20% u 29% os6b, pola powierzchni uj$cia mitralne-
go mniejszego niz 4 mm? u 31% pacjentéw oraz bra-
ku spelnienia innych kryteriow anatomicznych
u pozostalych 33% badanych (u 34% chorych zano-
towano wiecej niz jedno kryterium wytaczajace). Za
kryteria dyskwalifikujace z zabiegu przyjeto pole
powierzchni uj$cia mitralnego mniejsze lub rowne
2 cm?, znaczne wypadanie platka mitralnego (sze-
roko$¢ prolapsu > 25 mm, przerwa w koaptacji piat-
kow > 20 mm) oraz aktywne zapalenie wsierdzia.
Zabhieg wszczepienia implantu byt skuteczny u 49
chorych, sposrod ktorych u 14 implantowano 2,
aul— 3 implanty (czeSciej w grupie EVEREST-).
W trakcie zabiegu stan pacjentow byl stabilny
hemodynamicznie i nie wystapily zadne powazne
powikliania. Zmniejszenie stopnia niedomykalno$ci
o 1 stopien uzyskano u 16 oso6b, o 2 stopnie u 24,
a o 3 stopnie u 9 pacjentdow. WyjSciowo prawie
wszystkim badanym przyporzadkowano III lub IV
klase NYHA, a po zabiegu u 30 nastapita poprawa
o 1 klase, za$ u 14 o 2 klasy NYHA. Po zabiegu

u zadnego z pacjentéw nie stwierdzono objawow
w IV klasie NYHA, a tylko 16 (33%) przyporzadko-
wano III klase NYHA. Powiklania, ktore wystapity
w trakcie hospitalizacji dotyczyly 18% chorych
1byly to: czeSciowe uwolnienie sie implantu u 2 osob,
niewielkie uszkodzenie mitralnego aparatu zastaw-
kowego u 2 0sob, krwiak w miejscu wkiucia u 2 osob,
zapalenie piuc u 2 osob 1 u 1 chorego krwawienie
z przewodu pokarmowego.

Swoje doswiadczenia z zabiegbw wszczepienia
implantow MitraClip przedstawily takze dwa wto-
skie oSrodki i1 dotyczyly one grupy 31 pacjentow
wigczonych zgodnie z kryteriami badania EVE-
REST [60]. U wszystkich chorych ryzyko operacyj-
ne byto wysokie (w tym 23% EuroSCORE > 20%,
pozostali — inne czynniki zwiekszonego ryzyka
zwigzanego z krazeniem pozaustrojowym). Osiem-
nastu (58%) chorych miato wade czynnoSciowa,
apozostatych 13 (42%) wade organiczna. Zahieg byt
skuteczny u wszystkich pacjentow, a sposrod nich
19 (61%) implantowano 1 implant, pozostalym
2 implanty. Powazne powiklania w obserwacji 30-
-dniowej wystapily u 2 oséb: 1 chory zmart 2 tygo-
dnie po zabiegu w nastepstwie krwawienia z prze-
wodu pokarmowego, a u 1 pacjenta wystapita tam-
ponada serca w wyniku zabiegu naklucia przegro-
dy miedzyprzedsionkowej, wymagajaca drenazu
chirurgicznego (mimo to implant udalo sie skutecz-
nie wszczepic). U chorych w 30. dniu po zabiegu
zaohserwowano zmniejszenie niedomykalno§ci mi-
tralnej: w grupie 28 chorych z niedomykalno$cig
zastawki mitralnej 44 przed zabiegiem 18 os6b
miafo niedomykalno$§¢ §ladowa do tagodnej, 9 —
tagodna do umiarkowanej, a 1 — umiarkowana do
umiarkowanie ciezkiej. Stwierdzono takze ko-
rzystna poprawe wymiaroéw i objetosci koncoworoz-
kurczowej lewej komory w 30-dniowym badaniu
echokardiograficznym oraz poprawe kliniczng sta-
nu pacjentow: z wyjsciowo III/IV klasy NYHA u 87%
chorych po zabiegu wszyscy znalezli sie w klasie
I/II NYHA.

Osobnym zagadnieniem jest mozliwoSc prze-
prowadzenia skutecznego operacyjnego zabiegu
naprawczego po zabiegu wszczepienia implantu
MitraClip (skutecznym, nieskutecznym lub powi-
ktanym). Wydaje sie, ze w wiekszoSci przypadkow
mozna wykonac operacje naprawcza [50, 52], w tym
takze wiele miesiecy po zabiegu (najdtuzszy opisa-
ny przypadek to ponad 5 lat od zabiegu) [61]. Opi-
sano takze przypadek skomplikowanego zabiegu
operacyjnej naprawy zastawki spowodowanej jej
uszkodzeniem w trakcie zabiegu wszczepienia im-
plantu MitraClip [51]. W badaniu EVEREST II
z grupy MitraClip operowano jak dotad 37 pacjentow
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(28 z powodu nieudanego zabiegu 1 9 w obserwacji
odlegtej). Zabieg naprawczy wykonano u 54% cho-
rych i zaobserwowano, ze czynnikami ryzyka wy-
miany zastawki byly wiek 1 zlozona patologia za-
stawki mitralnej [58].

Do tej pory na $wiecie wszczepiono okoto 1500
implantow MitraClip 1 nie zanotowano ani jednego
przypadku uwolnienia sie implantu prowadzacego
do embolizacji. Pierwsze w Polsce trzy skuteczne
zabiegi wykonano w maju tego roku w Zabrzu [62],
nastepne trzy skuteczne zabiegi przeprowadzono
w sierpniu w Bydgoszczy. Podejmuje sie skuteczne
proby implantacji MitraClip w przypadkach ostrej
niedomykalno§ci mitralnej spowodowanej pozawa-
fowym peknieciem mie$nia brodawkowatego czy
peknieciem nici Sciegnistej. W dotychczasowym
arsenale sposobow leczenia niedomykalnosSci za-
stawki mitralnej znajdowaly sie leczenie zachowaw-
cze 1 operacyjne, a wybor metody zalezal od oceny
przewagi korzySci 1 bezpieczehstwa leczenia ope-
racyjnego. Wszystko wskazuje na to, ze zastosowa-
nie systemu MitraClip bedzie trzecig opcja terapeu-
tyczna leczenia chorych z niedomykalnoS§cia zastaw-
ki mitralne;.
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