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STRESZCZENIE

Cel: Prezentacja wynikdw klinicznych dwunastomiesigcznej ob-
serwacji pacjentow leczonych metodg przezskdérnej implantac;ji
zastawki aortalnej (TAVI, transcatheter aortic valve implantation)
w Klinice Kardiologii Inwazyjnej Centralnego Szpitala Klinicznego
Ministerstwa Spraw Wewnetrznych i Administracji.

Metody: Analiza objeto sze$édziesigciu dziewigciu chorych
(trzydziestu jeden mezczyzn) poddanych zabiegowi przezskérej
implantacji zastawki aortalnej objetych dwunastomiesigczng
obserwacjg. Sredni wiek pacjentéw wynosit 82 = 5 lat. Sredni
wynik Euroscore Il wynidst 8,33 + 6,57%, a STS 14.21 =
10.12%. W badanej grupie przeanalizowano uzyskane przed
zabiegiem parametry kliniczne (klasyfikacja NYHA, CCS, ska-
la krucho$ci, schorzenia towarzyszace), biochemiczne oraz
echokardiograficzne. Wykonano 64-rzedowg tomografie kompu-
terowa celem oceny zastawki aortalnej, dostepu naczyniowego
oraz tetnic wienicowych. Zastawke CoreValve wszczepiono u 40,
Evolut R — u 15, Edwards-Sapien XT — u pieciu, Symetis —
u szesciu, a SJ Portico — u trzech pacjentow.

Whyniki: Catkowita $miertelno$¢ roczna wyniosta 14% (n = 10,
5 kobiet i 5 mezczyzn). Zgony z przyczyn sercowo-naczyniowych
stanowity 7% (n = 5). Nie odnotowano zadnego zgonu w okresie
okotozabiegowym. Ostra tamponada i konwersja do zabiegu
kardiochirurgicznego wystapita u trzech (4,3%) pacjentow.
Implantacje stymulatora po zabiegu TAVI wykonano u 9 (13%)
chorych ze wzgledu na wystepowanie bloku lewej odnogi peczka
Hisa (n = 3, 4,3%) lub wysokiego stopnia bloku przedsionko-
wo-komorowego (n = 6, 6,9%). Udar mdzgu wystapit u trzech
(4,3%) chorych. Wykazano poprawe klasy czynnos$ciowej NYHA
oraz istotne wydtuzenie dystansu w tescie szeSciominutowym.
Odnotowano poprawe w skali krucho$ci, liczba chorych z CSHA
> 5 zmniejszyta sig z 35 (50%) do 21 (30%).

Whioski: Ewolucja TAVI wymaga ujednolicenia skali ryzyka oraz
rozszerzenia wskazan do stosowania tej metody. Nastepujgca
chorobowo$¢ po zabiegu TAVI wydaje sie byé w znacznym
stopniu determinowana przez choroby i stany wspélistniejace
przed zabiegiem.

Stowa kluczowe: zwezenie zastawki aortalnej, przezskérna
implantacja zastawki aortalne;
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ABSTRACT

Objective: The clinical results of 12-month follow-up of patients
treated with transcatheter aortic valve implantation (TAVI) in
the Invasive Cardiology Clinic of the Central Clinical Hospital of
the Ministry of Interior and Administration have been analyzed.

Methods: The analysis included 69 patients (31 male) under-
going TAVI followed by 12-month observation. The average
age of patients was 82 = 5 years. The average Euroscore I
score was 8.33 = 6.57%, and STS 14.21 = 10.12%. The study
group clinical (NYHA, CCS, frailty, accompanying disorders),
biochemical and echocardiographic parameters were analyzed.
A 64-row computed tomography was performed to assess
the aortic valve, vascular access as well as coronary arteries.
The CoreValve valve was implanted in 40 patients, Evolut R in
15, Edwards-Sapien XT in 5, Symetis in 6 and SJ Portico in
3 patients.
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Results: Total 1-year mortality rate was 14% (n = 10, 5 women
and 5 men). Cardiac deaths occurred in 5 patients (7%). Nobody
died during the periprocedural period. Acute tamponade and
conversion to cardiac surgery occurred in 3 (4.3%) patients.
The pacemaker implantation after TAVI was performed in
9 (13%) patients due to the presence of left bundle branch block
(n = 3, 4.3%) or a high degree of atrioventricular block (n = 6,
6.9%). Stroke occurred in 3 (4.3%) patients. The improvement of
NYHA functional class and a distance of the 6-minute walk test
were demonstrated. Also an improvement in the frailty scale
was found, the number of patients with CSHA > 5 decreased
from 35 (50%) to 21 (30%).

Conclusions: The evolution of TAVI requires the standardization
of the risk scales and extension of indications for the use of this
method. The morbidity after TAVI seems to be largely determined
by coexisting disorders before the procedure.

Keywords: aortic stenosis, transcatheter aortic valve
implantation
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Wprowadzenie

Zwezenie zastawki aortalnej (SA, aortic stenosis)
jest najczesciej wystepujaca wadg zastawkowa serca
w krajach rozwinietych powodujgcag znaczng cho-
robowos$¢ i $miertelnosé. W zwigzku ze starzeniem
sie spofeczenstwa i wydtuzeniem sredniego cza-
su przezycia obserwuje sie wzrost jego czestosci
[2, 6, 15]. SA jest powodowana gtéwnie przez dege-
neracyjng kalcyfikacje ptatkow zastawki prowadzaca
do ograniczenia ich ruchomosci, co z kolei powoduje
uposledzenie przeptywu krwi przez serce oraz objawy
przecigzenia cis$nieniowego [39]. Objawowa SA jest
zwigzana z gwattownym wzrostem ryzyka zgonu sza-
cowanego na 50% w ciggu dwoch lat [3, 18, 32, 39].
Leczenie zachowawcze wigze sie z niekorzystnym
rokowaniem, dlatego tez objawowa SA powinna
by¢ leczona inwazyjnie [12-15]. Aktualne wytyczne
Europejskiego Towarzystwa Kardiologicznego (ESC,
European Society of Cardiology) rekomendujg opera-
cyjng wymiane zastawki (SAVR, surgical aortic valve
replacement). Pomimo tych zaleceh okoto 33-60%
pacjentow z ciezkg SA zostaje zdyskwalifikowana
z SAVR. Przezcewnikowa implantacja zastawki aor-
talnej (TAVI, transcatheter aortic valve implantation)
jest szeroko akceptowang alternatywa dla SAVR oraz
skuteczng metodg leczenia pacjentow z wysokim
ryzykiem operacyjnym wedtug wytycznych ESC
[4, 5, 19-21, 36]. Jednak coraz czesciej rozwaza sie
przezskérng implantacje zastawki aortalnej u chorych
z niewysokim ryzykiem operacyjnym okreslanym
na podstawie skali takich jak EuroScore Il czy STS
(Society of Thoracic Surgeons) [1, 33, 3b]. Wynika
to z faktu, ze nie u wszystkich chorych skale te sg
miarodajne. Takg grupe stanowiag zwtaszcza osoby
starsze, z niewysokim ryzykiem operacyjnym, ale
z nieuwzglednionymi w skalach ryzyka schorzenia-
mi wspotistniejgcymi [ 34, 35, 39]. Pomimo ponad
dziesieciu lat doswiadczen z TAVI wiarygodne skale
ryzyka nadal nie sg dostepne. W zwigzku z tym wy-

daje sie zasadne przeprowadzenie dokfadnej oceny
klinicznej uwzgledniajacej indywidualny model stra-
tyfikacji ryzyka przed kwalifikacjg do TAVI.

W naszej pracy prezentujemy wyniki leczenia pa-
cjentéw z SA metodg TAVI w dwunastomiesiecznej
obserwacji w grupie o przewazajagcym niewysokim
ryzyku operacyjnym ocenianym w skalach Euro-
Score Il'i STS.

Metodyka
Badana populacja

W Klinice Kardiologii Inwazyjnej Centralnego Szpi-
tala Klinicznego Ministerstwa Spraw Wewnetrznych
i Administracji od lipca 2011 do wrzes$nia 2018 roku
wykonano zabieg TAVI u sze$édziesieciu dziewieciu
pacjentow z ciezkg objawowa SA, a nastepnie podda-
no ich dwunastomiesigecznej obserwacji i badaniom
kontrolnym. Ciezka SA (AVA < 1 cm? lub AVA Id
< 0,6 cm?m?) byfta udokumentowana w badaniu
echokardiograficznym przezklatkowym (TTE, tran-
thoracic echocardiography) i przezprzetykowym
(TEE, transesophageal echocardiography) (23, 24,
27, 28] wykonanym w Pracowni Echokardiografii
Kliniki Kardiologii Inwazyjnej. Pacjenci mieli niskie,
posrednie lub wysokie ryzyko $miertelnosci zwia-
zanej z chirurgiczng wymiang zastawki ocenione
na podstawie skali EuroScore Il i STS (tab. 1) lub
odpowiednio istotne choroby wspdfistniejgce lub
przeciwwskazania do SAVR.

Tabela 1. Charakterystyka pacjentéw uwzgledniajaca
ryzyko operacyjne na podstawie skali Euroscore2
i STS

EuroScore Il (n=69) STS (n=69) [n/%]
[nl%]

Proces kwallifikacji

W naszym Osrodku decyzje o kwalifikacji pacjentéw
do TAVI podejmowat Heart Team ztozony z kardio-
logéw i kardiochirurgéw. Kazdy pacjent wyrazit
pisemnie dobrowolng, $wiadoma zgode na zabieg.
W ramach przygotowan do zabiegu kazdy miat
wykonang koronarografie oraz 64-rzedowg tomo-
grafie komputerowg [24-26,39]. Dwudziestu o$miu
pacjentow miato wykonang angioplastyke wiehcowa.
Dostep naczyniowy oraz rodzaj i rozmiar zastawki
byt ustalany przez Heart Team. Wykorzystano pie¢
typoéw zastawek: Medtronic CoreValve, Medtronic



Tabela 2. Typ zastawki

Typ zastawki Liczba pacjentéw (n, %)

Evolut R, Edwards-Sapien XT, Symetis Accurate
oraz St. Jude Medical Portico (tab. 2).

Procedura implantacji

Zabiegi przeprowadzono w Pracowni Hemody-
namicznej Kliniki Kardiologii Inwazyjnej. Wszyscy
pacjenci zostali poddani znieczuleniu ogdlnemu.
W sali zabiegowej znajdowat sie aparat do krgzenia
pozaustrojowego. Dostep naczyniowy uzyskiwano
przez chirurgiczne odstonigcie tetnicy udowej lub
podobojczykowej, natomiast dostep koniuszkowy
— droga przednio-bocznej minitorakotomii [9]. Za-
stosowano: dostep przezudowy u 82,8% pacjentow
(n = 57), przezkoniuszkowy u 10% (n = 7), przeza-
ortalny u 2,9% ( n = 2) oraz przezpodobojczykowy
u4,3% (n = 3) (tab. 3).

Zastawki byty implantowane pod kontrolg fluoro-
skopii, z uzyciem szybkiej stymulacji komér po
predylatacji. Walwuloplastyke balonowg zastawki
aortalnej wykonywano w trakcie szybkiej stymulacji
endokawitarnej gdy rzut serca i ci$nienie skurczowe
spadatfo ponizej 50 mm Hg. Nastepnie pozycjono-
wano sztuczng zastawke pod kontrolg angiografii
oraz TEE i ponownie — w czasie szybkiej stymulacji
— dokonywano implantacji protezy. Bezposrednio
po implantacji zastawki wykonywano kontrolng
angiografie oraz TEE w celu oceny obecnosci prze-
cieku okotozastawkowego, sprawdzenia droznosci
naczyn wiencowych oraz wykluczenia powiktan

Tabela 3. Dostep naczyniowy w badanej populacji

Dostep

Dostep
przezudowy
n (%) n (%)

przezkoniuszkowy

(peknigcie pierscienia, tamponada, dysekcja aorty).
Po zabiegach pozostawiano elektrode endokawitarng
przynajmniej przez dobe. Bezposrednio po zabiegu
chorzy trafiali na salg intensywnego nadzoru Kliniki
Kardiochirurgii CSK MSWiA. Okres$lano wartosci
troponiny sercowej, morfologig, parametry ner-
kowe. Kontrolne badanie TTE byto wykonywane
przez kardiologa trzy—cztery dni po zabiegu. Stu-
zyto ono gtéwnie ocenie implantowanej zastawki,
niedomykalnosci zastawki aortalnej, ewentualnego
przecieku okotozastawkowego, kurczliwosci lewej
i prawej komory. W Klinice Kardiologii Inwazyj-
nej przeprowadzono kontrolng ocene kliniczng po
dwunastu miesigcach od zabiegu. Efekt w zakresie
tolerancji wysitku mierzono, wykonujgc test sze-
$ciominutowego marszu u chorych, ktdrzy nie mieli
probleméw z mobilnoscig (n = 60, 87%). Ponadto
przeprowadzono badanie osoczowego stezenia
peptydu natriuretycznego typu B (NT-pro BNP) oraz
oceng echokardiograficzna.

Analiza statystyczna

Zmienne ciggte zostaty opisane jako srednie i od-
chylenie standardowe w rozktadzie normalnym lub
mediany oraz rozstep miedzykwartylowy w rozkfa-
dzie innym niz normalny. Zmienne losowe zostaty
przedstawione jako liczby (%). Zmienne ciggte byty
poréwnywane przy uzyciu testu Studenta (t-test),
a zmienne losowe przy uzyciu testu 2 lub testu
Fishera. Jesli rozktad byt normalny (weryfikacja w te-
$cie Shapiro-Wilk) uzywano testu Manna-Whitneya.
Wartosci p < 0,05 uznano za istotne statystycznie.
W koncowej czesci analizy okreslono funkcje prze-
zycia dla poszczegodlnych punktéw kohcowych.
W analizie tej wykorzystano analize Kaplana-Meie-
ra. Wszystkie dane zostaty wprowadzone do tabel
i poddane analizie z zastosowaniem programu SPSS
dla Windows.

Dostep Dostep przezpodoboj-
przezaortalny czykowy lewy
n (%) n (%)
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Wyniki
Charakterystyka kliniczna badanej grupy

czterdziesci pieé procent chorych zakwalifikowanych
do zabiegu przezcewnikowej implantacji zastawki
aortalnej stanowili mezczyzni. Sredni wiek chorych
wynosit osiemdziesigt dwa lata (siedemdziesigt-dzie-
wiecdziesiagt dwa lata). Byli to pacjenci ze $srednim
BMI 26,35 kg/m2, $rednig powierzchnig ciata BSA
1,75 manalizowanej. 54% pacjentdéw prezentowato i
klase wg NYHA, 33% — Ill klase, nie byto natomiast
pacjentéw z objawami w klasie NYHA V. Sredni
EuroScore Il wynosit 8,33%, a STS Score 13,21%.
W grupie oso6b analizowanej pod kagtem schorzen
wspofistniejacych nadcisnienie tetnicze stanowito
68%, hiperlipidemia 32%, cukrzyca typu 2 35%, mi-
gotanie przedsionkéw 33%, nikotynizm 7% (tab. 4).

Nasi chorzy w wiekszos$ci zostali zakwalifikowani
do grupy niewysokiego ryzyka okotoperacyjnego
na podstawie skal EuroScore 2 (78%) i STS (76%),
jednak Heart Team podejmujgcy decyzje co do kwa-
lifikacji do SAVR uznat, ze chorzy ci sg obcigzeni
wyzszym ryzykiem okotooperacyjnym ze wzgledu na
znaczgce i liczne choroby wspétistniejgce. W zwigzku
Z powyzszym ocena ryzyka byta uzupetniona o czyn-
niki takie jak: zaburzenia przewodzenia wystepujace
przed zabiegiem — 22% pacjentow, w tym blok lewej
odnogi peczka Hisa (LBBB, /eft bundle branch block)
— 12%, niewyréwnane zaburzenia funkcji tarczycy,
zaburzenia funkcji watroby, wspodftistniejgce wady
zastawki mitralnej i tréjdzielnej, przebyte pomosto-
wanie aortalno-wiencowe (CABG, coronary artery
bypass grafting), choroby nowotworowe w remisji,
jakosé zycia i zdolno$¢ poruszania sie przed zabie-
giem oraz zespot wyczerpania rezerw (zespof kru-
chosci, frailty syndrom). W naszej populacji zespot
kruchosci w skali CSHA > 5 rozpoznali§my u 50%
(n = 35) chorych.

W EKG przed zabiegiem zarejestrowano zaburzenia
przewodzenia u 22% chorych, w tym LBBB u 12%,
a prawej u 4,3% chorych. Srednie wartosci NT-proB-
NP wyniosty 2780 pg/m (tab. 4).

Badanie echokardiograficzne

W grupie chorych zakwalifikowanych do TAVI u 74%
frakcja wyrzutowa lewej komory (EF) wynosita >
50%, u 13% miescita sie w granicach 30-50%, u 4%
wyniosta < 30%, srednio EF oszacowano na 54,08%.
Kurczliwo$é prawej komory oceniano pomiarami
TAPSE 19,3 mm. Srednia grubo$é przegrody mie-
dzykomorowej to 13,24 mm, $ciany dolno-bocznej
lewej komory 12,19 mm. Sredni indeks pola zastawki
aortalnej (AVA Id) w badanej grupie wyniést 0,41 cm/
m2. Wskaznik DVI wyniést 0,22. Sredni gradient przez
zastawke aortalng oceniono na 52,46 mmHg, a gra-
dient maksymalny na 87,79 mmHg. Niedomykalnosé
aortalng przed zabiegiem stwierdzono u 95% cho-

rych. tagodna niedomykalno$¢ byta obserwowana
u 64%, umiarkowana u 31%. Niedomykalno$¢é mitral-
ng obserwowano u 97,8% chorych, w tym fagodng
u59,2%, a umiarkowang u 38,6%, Niedomykalnosé
tréjdzielng stwierdzono u 99% chorych: tagodna
stanowifa 75%, umiarkowana 24% oraz cigzka 1%.
Srednie cinienie w prawej komorze wynosito 36,14
mmHg. Funkcja rozkurczowa lewej komory byta
oceniana przy uzyciu dopplera pulsacyjnego oraz
dopplera tkankowego zgodnie z wytycznymi ESC.
Wskaznik E/E" zostat obliczony do odzwierciedlenia
ci$nienia napetniania lewej komory. Srednia objetosé
lewego przedsionka byta podwyzszona i wynosita
86,79 ml, LAVI 45,72 ml/m?. Fala E naptywu mitral-
nego wynosifa 86,22 cm/s, fala A 92,11 cm/s, $redni
czas deceleracji naptywu mitralnego 240,14 ms.
Predkos$¢ wczesnorozkurczowa e’ wynosita srednio
4,96 cm/s, $redni wskaznik E/E’ 17,33. U 69% chorych
stwierdzono podwyzszone ci$nienia napetniania le-
wej komory (Tab. 5). Przed zabiegiem kazdy pacjent
miat wykonane badanie przezprzetykowe, w ktérym
oceniano morfologie zastawki aortalnej, dokonywa-
no pomiaréw pierscienia aorty, szerokosci LVOT,
opuszki, STJ, zatok wiencowych, aorty wstepujace;j,
oceniano niedomykalno$é aortalng oraz obecnos$é
ewentualnych skrzeplin w jamach serca. Kolejne
badania echokardiograficzne wykonano po dwunastu
miesigcach po zabiegu (Tab. 5).

Obserwacja dwunastomiesieczna

Sze$édziesieciu dziewieciu chorych poddano ocenie
klinicznej po dwunastu miesigcach od zabiegu TAVI.
Roczna $miertelno$é catkowita wynosita 14% (n =
10) (ryc. 1), kobiety i mezczyzni stanowili po 50%.
Smiertelno$é z przyczyn sercowo-naczyniowych sta-
nowifa 7% (n = 5), wszystkie te przypadki wystgpity
w obserwacji do széstego miesigca od zabiegu TAVI.
W okresie trzydziestu dni od zabiegu odnotowali$my
trzy zgony (4,3%), wszystkie wsrod kobiet. Jeden
z nich byt zgonem z przyczyn sercowo-naczyniowych
w trzeciej dobie od zabiegu, drugi spowodowany
udarem mdzgu w trzeciej dobie, a trzeci wystapit
w dwudziestej dobie od zabiegu TAVI i byt spowo-
dowany niewydolnoscig wielonarzagdowa.

U trzech pacjentow (4,3%) wystgpit udar mézgu,
w tym jeden zakohczony zgonem. U trzech w trak-
cie zabiegu wystgpita tamponada serca, skutecznie
leczona kardiochirurgicznie. Krwawienia z miejsca
dostepu naczyniowego wymagajgce pilnej transfuzji
koncentratu krwinek czerwonych wystgpity u dwoch
(2,2%) pacjentéw w ciggu trzydziestu dni od zabiegu.
+Nowe"” zaburzenia przewodzenia obserwowano
u 16% chorych, z czego dziewieciu (13%) wymagato
implantacji uktadu stymulujgcego serce po zabiegu.
Umiarkowany przeciek okotozastawkowy po zabie-
gu zobrazowano w badaniu echokardiograficznym
u 14% pacjentéw, natomiast w obserwacji rocznej



Tabela 4. Charakterystyka kliniczna pacjentéw

Cecha

Mezczyzni, n (%)
Kobiety, n (%)

Wiek (lata)

BMI (kg/m2)

BSA (m2)

Klasa NYHA, n (%)
NYHA |

NYHA II

NYHA I

NYHA IV

Klasa CCS, n (%)
CCS 1

CCS 2

CCS3

EuroScore Il (%)

STS Score (%)
Nadcisnienie tetnicze
Cukrzyca
Hiperlipidemia
Zaburzenia przewodzenia (tacznie)
LBBB

Stymulator
Migotanie przedsionkéw
POChP

Nikotynizm

Hb ( g/dI)

Kreatynina ( mg/dl)
eGFR ( ml/min.)

NT proBNP (pg/ml)
6MWT

Przebyty zawat serca
RBBB

Przebyty udar/TIA
Skala kruchosci — CSHA > 5

Objasnienia: *p < 0,05

Przed zabiegiem
31 (45)

38 ( 55)

82,64 = 5,07
26,35 = 4,72
1,75 = 0,21

4 (5,4)
40 ( 58,7)
25 ( 35,8)
0(0,0)

9(13,1)

56 ( 81,5)
4(5,4)

8,33 = 6,57
13,21 £ 10,12
51 (74)

26 (38)

24 (35)

15 (22)
8(12)

8(12)

25 (36)

3 (5)

5(7.,6)

12,65 = 1,71
1,29 = 0,77
54 + 17,46
2780 + 1245
167 =117
19 (28)
3(4,3)
9(14)

35 (50)

Po dwunastu miesiagcach obserwaciji

30 (43)*
33 (48)
6(8,7) *
0(0,0)

8(11,5)
3 (4,3)*
0(0,0)

52 (75)

25 (36)

25 (36)

18 (25)

12 (17)

15 (21)

27 (39)
2(2,9)
3(4,3)

11,5 = 8,1
1,17 = 0,76
56,52 + 19
2496 + 1085
325 = 201*

3 (4,5)
11 (16)
21 (30)*
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Parametr

LVDD (mm)

LVSD (mm)

LV EF (%)

LVEF, n (%)

> 50%

30-50%

< 30%

IVSd (mm)

PWLVd (mm)

AVA (cm2)

AVA Id (cm/m2)

V LA (ml)

LAVI (ml/m2)

Ao V maks. (m/s)

Ao Grad. maks. (mmHg)
Ao Grad. $r. (mmHg)
Niedomykalno$¢ aortalna centralna, n (%)
Brak

tagodna

Umiarkowana

Ciezka

Niedomykalno$¢ mitralna, n (%)
Brak

tagodna

Umiarkowana

Cigzka

Niedomykalno$¢ tréjdzielna, n (%)
Brak

tagodna

Umiarkowana

Ciezka

SPAP (mmHg)

Ptyn w osierdziu, n (%)
Przeciek okofozastawkowy
Brak

tagodny

Umiarkowany

Cigzki

DVI

E (cm/s)

Czas deceleracji — DT (ms)
A (cm/s)

E’ (cm/s) mean

E/E’ ratio mean

E/E >13

TAPSE (mm)

Tabela 5. Parametry echokardiograficzne pacjentéw poddanych TAVI

Przed zabiegiem
46,74 =10,49
41,92 + 8,31
54,08 = 9,02

55 ( 80)
10(14)

4 (6)

13,24 + 3,78
12,19 = 2,99
0,64 = 0,18
0,41 = 0,09
86,79 = 15,33
45,72 =11,66
4,85 = 0,54
81,79 = 24,32
52,46 = 14,09

4 (5)
44 (64)
21(31)
0(0)

2(2,9)
41 (59,4)
26 (37,7)
0(0)

0(0)

51 (74)

17 (24,5)
1(1,5)

36,14 = 13,45
5(7,2)

0,22

86,22 = 14,54
240,14 = 22,17
92,11 = 16,03
4,96 = 1,02
17,33 = 7,03
47 (69)

19,5 £5,3

Po dwunastu miesigcach obserwaciji

45,02 = 9,01
40,41 = 8,02
54,7 = 17,45

62 (90)

7(10)

0(0,0)

12,76 =+ 3,01
12,14 = 2,6
1,79 = 032*
0,96 = 0,22*
78,32 = 12,91*
37,12 = 10,03*
2,14 = 0,42
19,75 = 8,05*
10,8 £ 5,63*

26 (38)*
41 (59)
2 (3)*
0(0,0)

5(8)

52 (75)
12 (17)*
0(0,0)

0(0)

62 (89,7)

6 (9)*

1(1,3)

35,28 + 22,4
2(2,9)*

20 (29,3)

43 (63,5)
5(7,2)*
0(0,0)

0,56*

113 = 19,7%
195,12 = 21,5%
91,67 = 15,45
1,5 = 2,6*
16,6 = 6,9

45 (65)
21,5+5,8




1,2

KM survival

08 ‘\’\‘\‘\H—0+04\0_¢

KM survival; 0,773

Prawdopodobienstwo przezycia

0,6
0,4
0,2
0
0,956 | 0,903| 0,882| 0,862| 0,841 | 0,82 | 0,81 0,81 0,81 | 0,801 | 0,782 |0,773
87 86 85 84 83 82 82 82 82 82 80 79
4 1 1 1 1 1 0 0 0 1 1 1
91 91 91 91 91 91 91 91 91 91 91 91
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12

Rycina 1. Prawdopodobienstwo przezycia po TAVI w dwunastomiesiecznej obserwaciji

utrzymywat sie u 7,2%. Ciezkiego przecieku nie ob-
serwowano. W badanej populacji nie odnotowano
powiktan w postaci: rozwarstwienia aorty, zawatu
serca i niewydolnosci nerek wymagajacej dializ.
W obserwaciji od széstego do dwunastego miesigca
nie odnotowano udaru moézgu, nowych zaburzen
przewodzenia, istotnych klinicznie krwawieh. W rocz-
nej obserwacji naszej populacji nie odnotowalismy
powiktan zakrzepowo-zatorowych implantowanych
zastawek (tab. 6).

W dwunastomiesiecznej obserwacji po zabiegu TAVI
odnotowano poprawe stanu klinicznego pacjentéw
pod wzgledem oceny objawéw niewydolnosci serca
w skali NYHA. Liczba oséb w Il klasie niewydolnosci
serca wg NYHA zmniejszyta sig istotnie i wynosita
sze$¢ (8,7%), natomiast poprawe do klasy NYHA
| osiggneto trzydziestu chorych (43%) (p < 0,001).
W tescie szesciominutowego marszu obserwowano
istotne statystycznie wydtuzenie dystansu do 325 m
w poréwnaniu z warto$ciami przed zabiegiem. Od-
notowano poprawe w skali kruchosci, liczba chorych
z CSHA > 5 zmniejszyta sie z 35 (60%) do 21 (30%)
pacjentow. Dzieki badaniu poziomu osoczowych war-
tosci stezen NT-proBNP i ocenie echokardiograficzne;j
mozliwa byfa obserwacja zmian neurohormonalnych
i przebudowy miesnia sercowego zachodzacych
po TAVI. W badaniach laboratoryjnych oznaczenie
NT-proBNP po dwunastu miesigcach nie zmienito

sie istotnie i wynosito 2496 pg/ml vs. 2780 pg/ml
wyjsciowo (tab. 4).

W badaniu echokardiograficznym zarejestrowano:
istotne statystycznie zwiekszenie pola otwarcia za-
stawki aortalnej AVA i AVAIN — 1,79 cm?i 0,96 cm?/
/m? oraz zwiekszenie DVI — 0,56, istotne zmniej-

Tabela 6. Wynik kliniczny po rocznej obserwacji

I LT
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szenie gradientow przezzastawkowych: sredniego
do 10,8 mmHg i maksymalnego do 19,75 mmHg.
Zaobserwowano zmniejszenie objetosci lewego
przedsionka w poréwnaniu z danymi wyj$ciowymi
do 37,12 ml/m? (p < 0,001), zwiekszenie predkosci
wczesnorozkurczowej e’ do 7,5 cm/? i skrocenie czasu
deceleracji naptywu mitralnego z 240 ms do 195 ms
(p—0,03). U 65% badanych pacjentéw po dwunastu
miesigcach $rednie E/E" utrzymywato sie powyzej
13. Zanotowano réwniez poprawe w zakresie stopnia
niedomykalnosci zastawek aortalnej, mitralne;j i troj-
dzielnej — redukcja z fali umiarkowanej do mate;j.
Srednia frakcja wyrzutowa lewej komory wynosita
54,7%. Obserwowano takze redukcje ptynu w osier-
dziu (separacja do maks. 8 mm) z 20% bezposrednio
po zabiegu TAVI do 2,9% po dwunastu miesigcach.

Dyskusja

TAVI jest szeroko akceptowang alternatywa dla SAVR
oraz skuteczng metodg leczenia pacjentéw z wyso-
kim ryzykiem operacyjnym wg wytycznych ESC.
Jednak coraz cze$ciej rozwaza sie przezskérng im-
plantacje zastawki aortalnej u chorych z niewysokim
ryzykiem operacyjnym okreslanym na podstawie
skali takich jak EuroScore Il czy STS, co zostato przed-
stawione w naszej pracy. Badana przez nas populacja
pacjentéw jest porownywalna z wieloma innymi
publikacjami dotyczgcymi wieku, choréb wspotist-
niejacych, parametréw echokardiograficznych [1-3,
6, 8, 11, 18]. Wydaje sie niezbedne przeprowadzanie
doktadnej oceny klinicznej, uwzgledniajgcej indywi-
dualny model stratyfikacji ryzyka przed kwalifikacjg
do TAVI, ale réwniez po zabiegu.

Dzieki postepowi innowacyjnemu i technologiczne-
mu metoda TAVI wykazuje sie stosunkowo niskimi
wskaznikami $miertelnos$ci proceduralnej. Przepro-
wadzono wiele badan oceniajgcych skutecznosé
i bezpieczenstwo tej procedury, w tym $miertelnosci
catkowitej i sercowo-naczyniowej, powikfan naczy-
niowych (zawaf migénia sercowego, udar, wszczepie-
nie stymulatora, niewydolno$é nerek) oraz powiktan
krwotocznych. Jednak te punkty koncowe wymagajg
uzupetnienia i oceny stanu funkcjonalnego i jakosci
zycia w dfuzszej obserwacji po zabiegu.

Bezpieczenhstwo proceduralne i wynik TAVI w naszej
placéwce nie sg gorsze od bezpieczenstwa w innych
badaniach [1, 2, 4, 7, 30-34]. Sukces proceduralny
byt bardzo wysoki (99%). Smiertelnos$é¢ dwunasto-
miesieczna —14% — byta zgodna z obserwowa-
nymi w badaniach z innych o$rodkow. [22, 23, 27,
34]. Dwunastomiesieczna przezywalnos¢ w naszym
osrodku byta korzystna i wyniosta 86% [1, 2, 6, 8,
10, 18, 21]. W badanej grupie chorych nie obserwo-
wali$my postproceduralnego pogorszenia funkcji
nerek, a istotne krwawienia zanotowali$my w okresie
pozabiegowym jedynie w 2,9% przypadkéw. W rocz-
nej obserwacji naszej populacji nie odnotowali§my

powiktan zakrzepowo-zatorowych implantowanych
zastawek, dysfunkcji protez ani ciezkiego przecieku
okotozastawkowego.

Znacznie wyzsza czesto$é nowo utworzonego bloku
lewej odnogi peczka Hisa i wszczepienia stymulato-
ra po procedurach z uzyciem zastawek CoreValve
zostata konsekwentnie udokumentowana w wielu
badaniach i jest przypisywana gtebszemu doko-
morowemu wprowadzeniu tego urzgdzenia. W na-
szej grupie chorych wskazania do pozabiegowego
wszczepienia stymulatora byty stosunkowo niskie
— 11% w obserwacji trzydziestodniowej i 13% po
dwunastu miesigcach — w poréwnaniu z innymi
publikacjami zgtaszajgcymi czesto$¢ pomiedzy 3,8%
i 39,3% [16, 21, 29-31].

Prawie wszystkie badania dotyczgce TAVI wyka-
zaty, ze klasa NYHA jest miarg nasilenia objawodw
i ograniczen funkcjonalnych. Obserwowano w nich
srednig poprawe o co najmniej jedng klase NYHA,
co zanotowali$my réwniez w naszej grupie chorych
w okresie dwunastu miesiecy. Jednak ze wzgledu
na swoj subiektywny charakter i stabg korelacje
z obiektywnie mierzonymi wydolnos$ciami fizycz-
nymi, aby uchwyci¢ ogolny wptyw ciezkiej stenozy
aortalnej i jej leczenia metodg TAVI na jako$¢ zycia
pacjentow i zdolnos¢ wykonywania rutynowych
codziennych czynnosci w ocenie statusu klinicznego
wydaje sie zasadne uwzglednienie testow jakosci
zycia oraz testu szesciominutowego marszu. Biorgc
pod uwage zte rokowanie objawowej cigzkiej AS
bez leczenia zabiegowego, nasze wyniki wskazuja
na poprawe kliniczng w zakresie objawow, funkcji
fizycznych i jakosci zycia. Nalezy jednak pamietac,
ze $rednia poprawa zaobserwowana w badanej
grupie pacjentéw niekoniecznie oznacza, ze kazdy
indywidualny pacjent otrzymuje takg samg korzysé.
Istniejg dowody na to, ze cze$é pacjentéw po TAVI
pogarszata sie lub nie poprawiata klinicznie stanu
funkcjonalnego i jakosci zycia. Identyfikacja pacjen-
téw, ktérzy majg najwyzsze prawdopodobiehAstwo
przezycia i korzysci z poprawy jakosci zycia, ma
kluczowe znaczenie dla osiggniecia optymalnych
wynikéw zdrowotnych i zapobiegania mozliwym do
uniknigcia powikfaniom. Potrzebne sg dalsze badania,
aby opracowac lepszy algorytm klasyfikacji przewi-
dujacy sukces proceduralny, a takze dtugoterminowe
przezycie. Wykazano, ze ocena geriatryczna i iden-
tyfikacja w skali kruchos$ci pozwalajg przewidzieé¢
powikfania pooperacyjne i przezycie po operacji
kardiochirurgicznej. To, czy sq one uzyteczne rowniez
w przewidywaniu dtugofalowych korzysci funkcjonal-
nych z TAVI, pozostaje do zbadania. Podsumowujac,
nastepujgca chorobowos$¢ po zabiegu TAVI wydaje
sie by¢ w znacznym stopniu determinowana przez
choroby i stany wspotistniejgce.
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