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Pierwsze polskie doswiadczenia z przezcewnikowg im-
plantacja zastawki aortalnej (ang. transcatheter aortic
valve implantation, TAVI) rozpoczety sie w listopadzie
2008 . [1, 2]. Od tego czasu w czterech osrodkach w Pol-
sce: Zabrzu, Krakowie, Warszawie i Katowicach, wszcze-
piono juz ponad 20 protez Edwards-Sapien (Edwards Life-
sciences, Stany Zjednoczone), wprowadzajac zastawke
przez tetnice udowa lub przez koniuszek serca [3]. Dwie
dostepne obecnie takze w Polsce sztuczne zastawki
do wszczepienia technika TAVI majg symbol CE, co ozna-
cza, ze dany wyréb jest zgodny z odnoszacymi sie do nie-
g0 wymaganiami prawnymi zwigzanymi z szeroko poje-
tym bezpieczefnstwem.

Nowym w Polsce urzadzeniem, drugim obok protez
biologicznych do zastosowania metodg TAVI (Edwards-
-Sapien), jest zastawka CoreValve® (Medtronic-CoreValve,
Stany Zjednoczone) przeznaczona do implantacji przez tet-
nice udowa lub przez tetnice podobojczykowa. W Zabrzu
7 wrzesnia 2009 r. i w Krakowie nastepnego dnia wszcze-
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piono pierwsze w Polsce samorozprezajace sie zastawki ty-
pu CoreValve® droga naktucia tetnic udowych u chorych
z ciasng stenoza aortalng, niebedacych kandydatami do le-
czenia metoda operacyjna.

Od czasu pionierskich zabiegéw TAVI przeprowadzo-
nych przez Alaina Cribiera w 2002 r. we Francji mineto 7 lat
[4]. Od tego czasu wszczepiono, jak sie szacuje, co najmniej
9500 zastawek obu typéw na catym swiecie. Udoskonala-
nie kolejnych generacji urzadzen pozwolito na szybki roz-
woj tej metody na Swiecie, przypominajacy entuzjastycz-
ny okres ,,stentomanii” w latach 90. ubiegtego wieku.

Trzeba jednak zauwazy¢ istotna réznice polegajaca
na tym, ze wprowadzanie nowych technologii, w tym za-
biegéw TAVI, do praktyki klinicznej odbywa sie w sposéb
rozwazny i jest monitorowane, a przygotowujace sie osrod-
ki poddawane s3 doktadnemu audytowi firm oferujacych
protezy, ktére rejestruja nie tylko efektywnosé medyczna,
ale takze medyczno-ekonomiczng zastosowania nowych,
bardzo kosztownych technologii.
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W Polsce od 2008 r. realizowany jest z powodzeniem
program leczenia metoda TAVI w 5cisle wyselekcjonowa-
nej, waskiej grupie chorych bardzo wysokiego ryzyka ze
stenozg aortalng [5]. Nowa zastawka typu CoreValve® ocze-
kiwana byta przez nas z duzym zainteresowaniem juz od 2
lat z uwagi na mniejszy profil (18 F) w poréwnaniu z za-
stawka Edwards-Sapien (22-24 F). U oséb starszych, cze-
sto ze wspbtistniejacymi zmianami miazdzycowymi tetnic
obwodowych i aorty oraz kretym przebiegiem naczyn, mo-
ze to decydowac o wyborze rodzaju protezy, zwtaszcza
w przypadku dostepu przezudowego. Nalezy jednak do-
da¢, ze obecnie nie jest jeszcze dostepna zastawka Core-
Valve® przeznaczona do wszczepiania przezkoniuszkowe-
go, tak jak w przypadku zastawki Edwards-Sapien.

Zastawka biologiczna CoreValve®
(Medtronic-CoreValve) — opis urzadzenia

Zastawka CoreValve®, ktdrag opisano uprzednio [1], jest
trzyptatkowa bioproteza wycieta z osierdzia Swinskiego
i wszyta do samorozprezajgcego sie nitinolowego stentu.
Implant ma wysoko$¢ 50 mm i sktada sie z 3 czesci (Ryci-
na 1) o odmiennym uksztattowaniu i réznych cechach fi-
zycznych, takich jak wytrzymatosé promienista. Zastawka
produkowana jest w dwéch rozmiarach: 26 i 29, i przezna-
czona dla pacjentéw, ktérych pierscien aortalny jest nie
mniejszy niz 20 mm i nie wiekszy niz 27 mm, przy $redni-
cy aorty wstepujacej nie wiekszej niz 43 mm. Gérna, aor-
talna czesc¢ zwieksza stabilizacje protezy poprzez zasten-
towanie wstepujacej czesci aorty, co jednoczesSnie
zabezpiecza prawidtowy, rownolegty do Scian naczynia kie-
runek przeptywu krwi. W czesci srodkowej zamontowana
jest zastawka w sposéb, ktory umozliwia prawidtowy na-

Rycina 1. Zastawka CoreValve® (Medtronic-Core-
Valve, Stany Zjednoczone)

ptyw do tetnic wieficowych. Dolna, pierscieniowa czesé
jest obszyta osierdziem i to ona mocno zakotwicza implant
w pierscieniu aortalnym i czeciowo w drodze odptywu le-
wej komory, zapobiegajac migracji i przeciekom okotoza-
stawkowym. Zastawke umieszcza sie na cewniku dopro-
wadzajacym po uprzednim jej sprofilowaniu w kapieli soli
fizjologicznej oziebionej do temperatury kilku stopni Cel-
sjusza. Sprofilowana za pomoca odpowiednich przyrzadéw
zastawka zabezpieczana jest na cewniku mankietem, kto-
ry w fazie wszczepiania protezy jest z niej zsuwany w spo-
séb kontrolowany przez operatora. Zsuniecie mankietu
uwalnia zastawke, co powoduje jej otwieranie (rozpreza-
nie) od konca dalszego. Proces ten w duzym stopniu pod-
lega kontroli operatora i pozwala na przeprowadzenie nie-
zbednych korekt potozenia protezy wzgledem pierscienia
zastawki natywnej. Istnieje nawet mozliwos¢ usuniecia
i wymiany catego urzadzenia przed catkowitym uwolnie-
niem. W przypadku zastawki Edwards-Sapien wszczepie-
nie polega na jednorazowym napetnieniu balonu, na kté-
rym umieszczono zastawke — potozenia protezy nie mozna
juz skorygowac.

Przygotowanie chorego do zabie%u i przebieg
implantacji zastawki CoreValve

Zabieg przeprowadza sie w sali hybrydowej stanowia-
cej potaczenie sali hemodynamicznej wyposazonej w wy-
sokiej rozdzielczosci aparature rentgenowska i sali opera-
cyjnej z petnym wyposazeniem i obowigzujacym rezimem
sterylnosci. Chorego przygotowuje sie tak jak do zabiegu
kardiochirurgicznej wymiany zastawki aortalnej (AVR).
W wielu osrodkach zabiegi przeprowadza sie w gtebokiej
sedacji i analgezji. Dla operatoréw, zwtaszcza na poczatku,

Rycina 2. Fluoroskopowy obraz elementéw syste-
mu Prostar® (Abbot, Stany Zjednoczone) w czasie
zaktadania do tetnicy udowej
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Rycina 3. Wszczepiona zastawka biologiczna Core-
Valve® rozmiar 26 u 79-letniej chorej ze stenozg
aortalng i wysokim ryzykiem (Zabrze, 7.09.2009)

Rycina 4. Obraz echograficzny wszczepionej za-
stawki (pacjentka G.S. lat 84). Strzatkami biatymi
zaznaczono obwodowe bieguny zastawki

wygodniejsze jest przeprowadzanie tych zabiegdw w znie-
czuleniu ogblnym. Chorzy przed zabiegiem otrzymuja do-
ustnie kwas acetylosalicylowy (ASA) 75-100 mg dziennie
i klopidogrel, ktéry nalezy kontynuowaé przez co najmniej
6 miesiecy. Kwas acetylosalicylowy podaje sie na state. Co
najmniej 2 godz. przed zabiegiem chory otrzymuje pierw-
sza dawke antybiotyku. Pacjent ma zatozony przez aneste-
zjologa cewnik Swana-Ganza do tetnicy ptucnej przez zy-
te szyjna wewnetrzna i kaniule do tetnicy promieniowej
do rejestracji cisnienia tetniczego metoda krwawa.
Zabieg zaczyna sie od naktucia tetnicy udowej i zato-
zenia koszulki naczyniowej 6 F po stronie przeciwnej
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do tetnicy wytypowanej do wprowadzenia zastawki. Za-
ktada sie elektrode czasowa do koniuszka prawej komory
i sprawdza skutecznosé stymulacji. Nastepnie wprowadza
sie cewnik pig-tail selektywnie do przeciwlegtej tetnicy
biodrowej zewnetrznej i wykonuje sie selektywng grafie
tetnicy udowej w celu precyzyjnego wybrania miejsca na-
ktucia. Koncéwke cewnika umieszcza sie w miejscu pla-
nowanego naktucia. Zastosowanie skopii pozwala naktué
naczynie centralnie. Wprowadza sie koszulke naczyniowa,
a nastepnie wymienia sie ja na system Prostar® (Abbot,
Stany Zjednoczone) w celu przygotowania szwéw do
zamkniecia tetnicy pod koniec zabiegu (Rycina 2.), po czym
wprowadza sie koszulke naczyniowa 9 F

Po zatozeniu koszulek hemostatycznych do uktadu tet-
niczego i zylnego podaje sie heparyne niefrakcjonowana
w dawce 100 j. i.v. na kg masy ciata i dodaje w dawkach
frakcjonowanych pod kontrola ACT, tak by utrzymywac
wartosci ok. 250 s. Po wykonaniu aortografii wprowadza
sie przez koszulke 9 F cewnik Amplatz L, ktéry utatwia
przejscie prostym prowadnikiem przez zastawke aortalna.
Po wykonaniu walwuloplastyki wprowadza sie zestaw z za-
montowana zastawka po sztywnym prowadniku z uksztat-
towana na nim recznie kohcoéwka, tak by nie drazni¢ i nie
uszkodzi¢ sciany lewej komory serca. Pozycjonowanie za-
stawki z widocznymi fluoroskopowo modutami stentu od-
bywa sie z wykorzystaniem punktéw odniesienia, takich
jak: 1) zwapnienia, 2) ptaszczyzna styczna do dna trzech
zatok zastawki natywnej, 3) pozycja koncéwki cewnika
pig-tail. Pozycje stopniowo uwalnianej (rozprezanej) za-
stawki kontroluje sie powtarzanymi wstrzyknieciami ma-
tej ilosci kontrastu do aorty wstepujacej. Wymagane jest
utrzymywanie skurczowego cisnienia krwi w aorcie powy-
zej 100 mmHg. Efekt implantacji ocenia sie w aortografii
(Rycina 3.) i badaniu echokardiograficznym. Niekiedy,
w przypadku istotnego przecieku okotozastawkowego, do-
preza sie proteze balonem [6, 7], ale wigze sie to z ryzy-
kiem uszkodzenia ptatkéw protezy. Zabieg kohczy sie
zamknieciem tetnicy udowej przez zawiazanie zatozonych
na wstepie szwéw systemu Prostar®. Stan tetnicy kontro-
luje sie angiograficznie, korzystajac z pozostawionego jesz-
cze dostepu tetniczego po przeciwnej stronie.

Po zabiegu chorego umieszcza sie na oddziale inten-
sywnej opieki kardiologicznej. Elektrode czasowga pozosta-
wia sie na 2 doby, a do 7 dni w sposéb ciggty monitoruje
sie EKG z uwagi na mozliwos¢ pojawienia sie zaburzen
przewodzenia wymagajacych implantacji rozrusznika. Ko-
niecznos¢ taka zachodzi u ok. 1/4 chorych [8]. Najpewniej
powodem zaburzenh jest gtebsze niz w przypadku zastaw-
ki Edwards-Sapien osadzenie protezy w drodze odptywu,
co wynika z r6znic konstrukcyjnych pomiedzy protezami.
U chorych z juz obecnymi zaburzeniami przewodzenia
srodkomorowego wszczepia sie uktad stymulujacy przed
planowanym zabiegiem TAVI z uzyciem zastawki Core-
Valve® wg indywidualnych wskazan.
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Tabela I. Wybrane dane kliniczne chorych przed i po implantacji zastawek CoreValve®
Przed zabiegiem TAVI Po zabiegu TAVI

chora wiek klasa wg EuroSCORE pole zastawki LVEF [%] efektywne LVEF [%] przeciek

[lata] NYHA Logistic (AVA) pole ujcia okoto-

[%] [em?] EOA [cm?] zastawkowy

W.K. 79 1l 22,02 0,6 33 1,2 42 maty
G.S. 84 1l 24,79 0,4 47 1,6 47 Sredni

W dniu 7 wrzeénia 2009 r. w osrodku w Zabrzu
wszczepiono protezy CoreValve® dwém kobietom w wie-
ku 79 i 84 lat z ryzykiem wg Logistic EuroSCORE odpowied-
nio 22,02 i 24,79%. Zabiegi wykonano w znieczuleniu ogdl-
nym wg przedstawionego wyzej opisu. Zabiegi przebiegty
bez powiktan i chorym wszczepiono protezy o rozmiarze
26. Pacjentki zostaty rozintubowane po kilku i kilkunastu
godzinach. W badaniu echokardiograficznym przezprzety-
kowym i przezklatkowym stwierdzono prawidtowe usytu-
owanie rozprezonych zastawek (Rycina 4.), z matym
(pierwsza chora) i Srednim, lecz nieistotnym (druga cho-
ra) przeciekiem okotozastawkowym. Poréwnanie wybra-
nych danych przed- i pozabiegowych obu kobiet przedsta-
wiono w Tabeli I

W okresie pooperacyjnym u chorych nie stwierdzano ob-
jawoéw ostrego niedokrwienia migsnia sercowego, udaru lub
zaburzen funkgji uktadu nerwowego, nowych zaburzeh prze-
wodzenia czy pogorszenia funkgji nerek. Starsza pacjentka
wymagata przetoczenia 2 jednostek koncentratu krwinek
czerwonych z powodu krwiaka w lewej pachwinie oraz spad-
ku liczby erytrocytéw i poziomu hemoglobiny.

Pierwsze polskie doswiadczenia z zastawka
CoreValve® — nasze uwagi

W Slaskim Centrum Choréb Serca w Zabrzu wykona-
no dotad 11 zabiegébw TAVI z uzyciem zastawki Edwards-
-Sapien i 2 implantacje protez typu CoreValve®. Nasze do-
Swiadczenie obejmujace 13 zabiegdw pozwala na tym
etapie programu TAVI na pierwsze ostrozne wnioski.

1. Metoda TAVI z uzyciem obu typéw zastawek — rozpre-
zanych balonem i samorozprezajacych sie, data szanse
na poprawe rokowania réwniez polskim pacjentom z bar-
dzo wysokim ryzykiem operacji lub chorym uznawanym
za nieoperacyjnych.

2. Obie stosowane przez nas, dostepne na rynku europej-
skim i polskim zastawki maja swoje miejsce i zastoso-
wanie w leczeniu.

3. Wybér protezy zastawkowej dla konkretnego chorego
zalezy od cech konstrukcyjnych zastawek przeznaczo-
nych do zabiegéw TAVI i uwarunkowan anatomicznych
i klinicznych chorego.

4. Analiza skutecznosci, bezpieczefstwa i efektywnosci
medyczno-ekonomicznej wskazujg na celowos¢ rozwo-
ju w Polsce programéw TAVI u chorych ze stenozg aor-
talng, obcigzonych wspétistniejgcymi chorobami. Dla-
tego tez uzasadniona z punktu widzenia medyczno-
-ekonomicznego jest dostepnos¢ w kraju dwéch typow
protez.
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