Nowe metody/New methods

Nieoperacyjne wszczepienie zastawki plucne;j
— pierwsze doSwiadczenia

Non-surgical, transcatheter pulmonary valve implantation — first experience

Marcin Demkow?, Witold Ruzytto!, Elzbieta K. Wtodarska?, Mirostaw Kowalski?, Jolanta Misko?,
Mateusz Spiewak?, Hanna Siudalska®, Piotr Wolski®

1] Klinika Choroby Wiencowej i Samodzielna Pracownia Hemodynamiki, Instytut Kardiologii, Warszawa
2Klinika Wad Wrodzonych Serca, Instytut Kardiologii, Warszawa

3 Pracownia Rezonansu Magnetycznego, Instytut Kardiologii, Warszawa

4| Klinika Kardiochirurgii, Instytut Kardiologii, Warszawa

5 Zaktad Anestezjologii, Instytut Kardiologii, Warszawa

Abstract

Transcatheter valve replacement has recently been introduced into clinical practice. We present our first experience with non-
surgical, transcatheter pulmonary valve implantation in four patients (age 27-31 years, three females) with repaired congenital heart
disease who required reintervention to the right ventricular outflow tract due to dysfunction of valve homograft. The Medtronic
Melody Transcatheter Pulmonary Valve was successfully implanted in all four patients without complications, releasing the outflow
obstruction, and normal function of the biological valve.
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Streszczenie

Przeznaczyniowe zabiegi wszczepiania zastawek serca sa obecnie najbardziej ekscytujaca i rozwijajaca sie dziedzing kardiologii
interwencyjnej. W dniu 18 grudnia 2008 r. wykonano pierwsze w Polsce nieoperacyjne wszczepienia zastawek serca. Zastawki biolo-
giczne Medtronic Melody wszczepiono w droge odptywu prawej komory u 4 chorych (wiek 27-31 lat, 3 kobiety), u ktérych doszto

do dysfunkcji zastawki homograftu ptucnego wszczepionego wczesniej w czasie operacji korekcji wrodzonej wady serca. Zastawki
wszczepiono bez powiktan, uzyskujac usuniecie istotnej przeszkody w odptywie krwi z prawej komory i prawidtowa funkcje nowej

zastawki biologiczne;.

Stowa kluczowe: nieoperacyjne wszczepienie zastawki, zastawka ptucna, homograft ptucny, rezonans magnetyczny
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»..bytoby wspaniale, gdybysmy mogli przeprowadzac niektére zabiegi bez otwierania klatki piersiowej... sqdze, ze jest to

rzeczywisty postep i prawdziwe spojrzenie w przysztosc...”

Wstep

Era przeznaczyniowych implantacji zastawek rozpo-
czeta sie z poczatkiem nowego stulecia. W 2000 r. Phi-
lipp Bonhoeffer po raz pierwszy opisat zabieg przezna-
czyniowego wszczepienia zastawki w konduit taczacy
prawa komore z tetnicg ptucna u 12-letniego chtopca
po operacji atrezji ptucnej i ubytku przegrody miedzyko-
morowej [1]. Dwa lata pdzniej napisat: ,ta nowa techni-

Hellen Taussig w liscie do Williama Rashkinda, 1964 rok

ka mogtaby réwniez zosta¢ zastosowana do wymiany
zastawek w innych miejscach w sercu i poza nim”
[2]. I rzeczywiscie, w 2002 r. ukazato sie doniesienie
0 pierwszym przeznaczyniowym wszczepieniu zastawki
w pozycje aortalng u cztowieka [3]. Przeznaczyniowe za-
biegi wszczepiania zastawek serca sg obecnie najbar-
dziej ekscytujgca i rozwijajaca sie dziedzing kardiologii
interwencyjnej [4].
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W dniu 18 grudnia 2008 r. wykonano pierwsze w Pol-
sce nieoperacyjne wszczepienia zastawek serca. Zastawki
wszczepiono w droge odptywu prawej komory u chorych,
u ktérych doszto do dysfunkcji zastawki homograftu ptuc-
nego wszczepionego wczesniej w czasie operacji korekgcji
wrodzonej wady serca.

Celem niniejszego doniesienia jest przedstawienie na-
szych pierwszych doswiadczenh z nieoperacyjnym, przezna-
czyniowym wszczepianiem zastawki ptucnej.

Metody
Chorzy

Zabieg przezskérnego wszczepienia zastawki ptucnej
zostat zaaprobowany przez Komisje Etyczna przy Instytu-
cie Kardiologii w Warszawie, a wszyscy chorzy wyrazili
w petni Swiadoma zgode na zabieg i podpisali formularz
zaakceptowany przez Komisje.

Do zabiegéw kwalifikowano chorych z istotnym zwe-
zeniem drogi odptywu prawej komory i/lub niedomykal-
noscia zastawki ptucnej. W celu kwalifikacji wszystkim
chorym wykonano przezklatkowe badanie echokardiogra-
ficzne, w ktérym oceniano gradient ptucny i stopiefi nie-
domykalnosci ptucnej. U wszystkich wykonano réwniez
rezonans magnetyczny serca z oceng objetosci i czynno-
sci prawej komory, wielkosci niedomykalnosci ptucnej
i z tréjwymiarowg rekonstrukcjg drogi odptywu prawej ko-
mory w celu doktadnej oceny anatomii i wymiaréw drogi
odptywu komory i homograftu (Rycina 1.). W badaniu tym
oceniano réwniez przebieg tetnic wiehcowych wzgledem
homograftu ptucnego. Wszystkie badania wykonano za
pomoca skanera 1.5T, Magnetom AVANTO® (Siemens AG,
Niemcy).

Zabiegi wykonano u 4 chorych (3 kobiety, 1 mezczy-
zna) w wieku 27-31 lat. Szczegéty ich danych klinicznych
przedstawiono w Tabeli . Wszyscy chorzy przebyli w prze-

Rycina 1. Rezonans magnetyczny. Trojwymiarowa rekonstrukcja prawej komory, drogi odptywu, pnia ptucnego
i tetnic ptucnych, uwidaczniajaca konduit ptucny we wszystkich ptaszczyznach. Ciasne zwezenie pokazane w jed-
nej z projekcji (strzatka), niewidoczne z innej strony

Tabela I. Dane demograficzne, wywiady i rozpoznanie

Chory  Wiek[lata]  Choroba Interwencje chirurgiczne Rok Rozmiar Dysfunkcja
podstawowa i przeznaczyniowe homograftu homograftu
1 27 TF Korekcja catkowita TF 1988 23 SP (80/38), IP (+++)
2 30 TF Korekcja catkowita TF 1983
Wymiana homograftu — 2 razy 1994, 2001 23
Walwuloplastyka balonowa
homograftu 2002 SP (80/420)
3 27 SA Operacja Rossa 1997 23 SP (78/45)
4 31 SA Walwuloplastyka zastawki aortalnej 1988
Operacja Rossa 2000 24
Walwuloplastyka balonowa homograftu 2001 SP (112/67)

TF —tetralogia Fallota, SA — zwezenie zastawki aorty, SP — zwezenie zastawki ptucnej homograftu, w nawiasie gradient echo maksymalny/sredni w mmHg;

IP (+++) — duza niedomykalnos¢ ptucna
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sztosci operacje korekcji wad serca z wszczepieniem
homograftu ptucnego taczacego droge odptywu prawej
komory z tetnica ptucna. Dwie kobiety miaty korekcje te-
tralogii Fallota. Jedna z nich byta operowana 3-krotnie
—po 11 18 latach od pierwszej operacji, w celu wymiany
homograftu. Dwoje chorych przebyto operacje Rossa z po-
wodu wrodzonego zwezenia zastawki aorty. U wszystkich,
po 7-20 latach od (ostatniej) operacji doszto do powsta-
nia dysfunkcji zastawki homograftu.

Zastawka (Medtronic Melody Transcatheter

Pulmonary Valve) i opis zabiegu

Urzadzenie sktada sie ze spreparowanej zyty szyjnej wo-
tu wycietej wraz z zastawka, wszytej do wnetrza stentu
z irydoplatyny, dajacego sie rozprezyé na balonie (Rycina 2.).
Stent wraz z zastawka jest montowany na specjalnie skon-
struowanym systemie dostarczajacym, z cewnikiem balo-
nowym typu ,.balon w balonie” i koszulka, ktéra pozwala
ostonic stent zacisniety na balonie (Medtronic Ensemble
Transcatheter Delivery System). Produkowany jest jeden ro-
dzaj zastawki, ktéry w zaleznosci od wielkosci balonu za-
stosowanego systemu dostarczajagcego mozna rozprezy¢
do 18, 20 lub 22 mm.

Wszystkie zabiegi wykonano w znieczuleniu og6l-
nym z intubacja dotchawicza, z dojscia przez naktucie
prawej zyty udowej w pachwinie. Zabieg poprzedzony byt
cewnikowaniem serca z pomiarem cinien i angiografig
drogi odptywu prawej komory w projekcji lewobocznej
(Rycina 3.). Wykonywano réwniez aortografie wstepuja-
ca w projekcjach tylno-przedniej i lewobocznej w celu
oceny przebiegu tetnic wieAcowych wzgledem homo-
graftu ptucnego.

Protokét wszczepienia zastawki byt podobny do przed-
stawionego szczegbtowo przez P Bonhoeffera i wsp. [1, 2].
W kazdym jednak przypadku wszczepienie stentu z za-
stawka poprzedzone byto wszczepieniem dodatkowego
stentu stalowego o dtugosci 36 mm (IntraStent Max LD,

Rycina 2. Zastawka biologiczna Melody
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ev3 Inc.) w celu wzmocnienia rusztowania zastawki. Przez
zyte udowa, prawe serce i homograft, przy pomocy cewni-
ka wielozadaniowego wprowadzano gteboko do obwodu
jednej z tetnic ptucnych dtugi, sztywny prowadnik (Am-
platz Ultra-Stiff wire guide — 0,035 in, 260 cm). Po tym pro-
wadniku, przy zastosowaniu dtugiej koszulki dostarczaja-
cej (Mullins design, 14 Fr, Cook Medical), na cewniku
balonowym typu ,,balon w balonie” w miejsce niefunkcjo-
nujacej zastawki homograftu wszczepiony zostat stent sta-
lowy w celu ,,przygotowania” miejsca dla nowej zastaw-
ki. Nastepnym etapem byto przygotowanie zastawki
do wszczepienia. Zastawke biologiczng Melody (Medtro-
nic Melody Transcatheter Pulmonary Valve) zamontowano
na systemie dostarczajgcym (Medtronic Ensemble Trans-
catheter Delivery System) poprzez jej reczne zaci$niecie
na balonie systemu. Uktad zastawka-balon zostat pokryty
koszulka systemu poprzez nasuniecie jej na zastawke. Do-
ktadnie odpowietrzony uktad wprowadzono przez zyte udo-
wa po prowadniku do tetnicy ptucnej. Po osiaggnieciu opty-
malnej pozycji koszulke ochronng podciggnieto tak, aby
odstoni¢ stent zastawki zacisniety na balonie. Kolejno wy-
petniono ptynem balon wewnetrzny, a nastepnie zewnetrz-
ny, powodujac rozprezenie stentu i wszczepienie zastaw-
ki w homograft (Rycina 4.). Po szybkim opréznieniu obu
balonéw usunieto system dostarczajacy, prowadnik pozo-
stawiono w tetnicy ptucnej. Zabieg konczyta kontrolna ar-
teriografia ptucna (Rycina 5.) i pomiar cinien w prawym
sercu. Hemostaze po zabiegu uzyskiwano przez miejsco-
wy ucisk w pachwinie. Po wybudzeniu chorzy byli przewo-
zeni na oddziat ogélny.

Rycina 3. Arteriografia ptucna w projekcji lewobocz-
nej (kontrast podany powyzej zwezenia) — ciasne
zwezenie homograftu i duza ptucna fala zwrotna
do prawej komory
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Rycina 4. Zastawka Melody rozprezana balonem
w homografcie w miejscu, gdzie wczedniej wszcze-
piono dodatkowy stent stalowy

Wyniki

Wszystkie zastawki rozprezono balonem do 22 mm. Czas
zabiegu wynosit 60-150 min, a czas skopii 13,4-27 min.
Kontrolna angiografia bezposrednio po zabiegu i przez-
klatkowe badanie echokardiograficzne wykonane nastep-
nego dnia wykazaty prawidtowo funkcjonujaca nowa za-
stawke ptucna, bez fali zwrotnej. Maksymalny gradient
ptucny w drodze odptywu prawej komory byt nieistotny
u wszystkich pacjentéw i wynosit 27-55 mmHg (Tabela I1).
Wszyscy zostali uruchomieni nastepnego dnia po zabie-
gu, rano. Przez pierwsze 2 doby obserwowano podwyzszo-
ng temperature (do 38°C), bez innych objawdw. Stany pod-
goraczkowe ustgpity samoistnie. W 4. dobie po zabiegu
wszyscy operowani chorzy zostali wypisani do domu.

Dyskusja
Kandydatami do zabiegu przeznaczyniowego sa cho-
rzy, u ktérych w wyniku zmian degeneracyjnych doszto

do dysfunkcji zastawki homograftu wszczepionego kilka

Rycina 5. Arteriografia ptucna jak na Rycinie 3.,
po wszczepieniu zastawki. Szeroka droga odptywu
z prawej komory, bez fali zwrotnej

—kilkanascie lat wczesniej w czasie operacji korekcji wro-
dzonej wady serca [5]. Najwieksza grupe stanowig chorzy
po operacji tetralogii Fallota. Druga grupe, z dysfunkcja
drogi odptywu prawej komory, stanowig chorzy po korek-
cji chirurgicznej atrezji ptucnej lub przetozenia wielkich
naczyn ze stenoza ptucna, u ktérych zastosowano kondu-
it taczacy prawa komore z tetnica ptucna. Ostatnio coraz
czesciej problem ten dotyczy chorych z wrodzong wada
zastawki aorty po operacji Rossa, u ktérych stwierdza sie
zmiany degeneracyjne homograftu implantowanego
w miejsce przeszczepionej w ujscie aortalne wtasnej za-
stawki ptucnej [6]. Chorzy z istotng niedomykalnoscig lub
zwezeniem zastawki ptucnej wymagaja reoperacji
przed wystapieniem cech dysfunkcji prawej komory, cze-
sto juz kilka lat po zabiegu, a nieraz kilkakrotnie w ciggu
zycia. Ryzyko pierwszej reoperacji jest stosunkowo niedu-
ze. Kolejne operacje obarczone sag coraz wiekszym ryzy-
kiem. Dostep operacyjny do lezacego za mostkiem kondu-
itu, czesto zroSnietego ze Sciang klatki piersiowej
i zwapniatego, jest jednak znacznie bardziej niebezpiecz-

Tabela Il. Poréwnanie gradientu ptucnego przed i po wszczepieniu zastawki

Chory Gradient ptucny maksymalny Gradient ptucny maksymalny Niedomykalnos¢ Czas Czas
(8redni) [mmHg] (redni) [mmHg] ptucna zabiegu skopii
przed zabiegiem (echo) po zabiegu (echo) po zabiegu [min] [min]

1 80 (38) 27 (14) @) 60 17
2 80 (42) 33 (18) ) 150 27
3 78 (45) 40 (15) ) 105 21
4 112 (67) 55 (26) @) 75 13,4
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ny i nieoperacyjne wszczepienie zastawki moze by¢ jedy-
na opcja terapeutyczna.

Dotychczasowe doswiadczenia pokazuja, ze nieopera-
cyjne wszczepienie zastawki ptucnej jest metoda skutecz-
na i bezpieczna. Opisywane powiktania zabiegu to peknie-
cie homograftu, migracja zastawki, ucisk tetnicy wiefcowej,
uszkodzenie stentu, zwezenie zastawki na skutek separa-
cji zastawki od stentu, zatorowos¢ ptucna, infekcyjne za-
palenie wsierdzia i hemoliza. Nie obserwowano zgonéw
zwigzanych z procedura. Najczestszym powiktaniem péz-
nym byto pekniecie stentu zastawki (18%). W tych przy-
padkach mozliwe jest wszczepienie nastepnej zastawki
Melody do wnetrza uszkodzonej [7-9]. Czestos¢ tych powi-
ktan wyraznie zmalata, od kiedy rutynowo wszczepia sie
dodatkowy stent [10]. Ze wzgledu na krotki okres obserwa-
cji nieznana jest trwatos¢ zastawki wszczepianej przezskor-
nie. Zabieg jednak moze by¢ powtarzany.

W wyniku kilkuletnich doswiadczen z zastawka Melo-
dy dokonano pewnych zmian w konstrukcji urzadzenia,
kwalifikacji do zabiegu oraz technice implantacji. Stelaz
implantu zostat zmieniony na bardziej wytrzymaty na pe-
kanie. Do zabiegu kwalifikowani sg tylko chorzy z petnym
homograftem w drodze odptywu prawej komory. Bardzo
duze znaczenie ma precyzyjna ocena przebiegu tetnic
wieficowych wzgledem homograftu, aby wykluczy¢ moz-
liwos¢ ich ucisniecia przez stent zastawki. Obecnie ruty-
nowo wszczepia sie dodatkowy stent stalowy przed wta-
sciwg implantacja zastawki w celu wzmocnienia stelazu
i zapobiezenia jego pekaniu [11].

Zasadnicze znaczenie dla wyniku i bezpieczenstwa za-
biegu ma wtasciwa kwalifikacja chorych, z oceng warun-
kéw do zabiegu, oceng morfologii i wymiaréw drogi od-
ptywu prawej komory [12], stopnia niedomykalnosci
i zwezenia ptucnego oraz czynnosci prawej komory. Bada-
nie echokardiograficzne odpowiada na wiekszos¢ pytan
dotyczacych wielkosci gradientu ptucnego i stopnia nie-
domykalnosci ptucnej. Najlepsza ocene morfologii i czyn-
nosci drogi odptywu prawej komory uzyskuje sie jednak
za pomoca rezonansu magnetycznego [12, 13]. Badanie to
pozwala na precyzyjna ocene objetosci i czynnosci prawej
komory oraz wielkosci niedomykalnosci ptucnej. Szczegél-
nie przydatna jest tréjwymiarowa rekonstrukcja drogi od-
ptywu prawej komory uwidaczniajgca konduit we wszyst-
kich ptaszczyznach, dzieki czemu uzyskuje sie prawdziwa
ocene zwezeh w jego zagieciach i skreceniach. Istotne zna-
czenie ma réwniez precyzyjna ocena przebiegu tetnic wien-
cowych wzgledem homograftu w miejscu, gdzie ma zo-
sta¢ wszczepiony stent zastawki. Badanie to pozwala
wykluczy¢ wstepnie chorych, u ktérych nie mozna wyko-
nac¢ zabiegu ze wzgledu na ryzyko ucisniecia tetnicy. Ba-
danie echokardiograficzne i rezonans magnetyczny sa réw-
niez nieodzowne w ocenie wynikéw zabiegu.

Po bardzo skrupulatnej kwalifikacji wykonano zabiegi
wszczepienia zastawki ptucnej u 4 mtodych oséb, uzysku-
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jac usuniecie istotnej przeszkody w odptywie krwi z pra-
wej komory i prawidtowa funkcje nowej zastawki biolo-
gicznej. Zabiegi wykonano bez powiktan. Przezskérna im-
plantacja zastawki ptucnej otwiera nowy rozdziat
kardiologii interwencyjnej, dajac szanse mtodym ludziom
po operacjach wad wrodzonych na unikniecie kolejnych
operacji, powiktan z nimi zwigzanych, dtugiego pobytu
w szpitalu i wielotygodniowej rehabilitacji. Utatwia podje-
cie wczesniejszej decyzji o interwencji, dzieki czemu nale-
zy sie spodziewac lepszych wynikéw leczenia.
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