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Komu przezcewnikowo wszczepiaé zastawke aortalna?
Czas na leczenie takze w Polsce

Transcatheter aortic valve implantation — time to start in Poland
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Kiedy 16 kwietnia 2002 r. Alain Cribier (Rouen, Francja)
wykonat po raz pierwszy w historii udany zabieg przezskor-
nej implantacji zastawki aortalnej (ang. transcatheter aor-
tic valve implantation, TAVI) u chorego we wstrzgsie, ze
skrajnie ciezka stenoza aortalna, kardiolodzy i kardiochi-
rurdzy na catym Swiecie zrozumieli, ze w leczeniu tej wa-
dy uczyniono nowy, wazny krok, ktéry moze mie¢ tak prze-
tomowe znaczenie, jak kiedys wprowadzenie przezskérnych
technik rewaskularyzacji serca w leczeniu choroby wien-
cowej [1]. W kardiologii koncepcje przezskérnych interwen-
cji w leczeniu réznorodnych anomalii wrodzonych (wady
serca, zespoty preekscytacji, kardiomiopatia przerostowa)
i nabytych cieszyty sie zawsze wielkim entuzjazmem. By-
ty one atrakcyjne przede wszystkim dla chorych, ktérym
pozwalaty zaoferowaé matg inwazyjnos¢ terapii, skrocenie
hospitalizacji i rehabilitacji pozabiegowej, pod warunkiem
ze metoda przezskoérna byta co najmniej poréwnywalna
z metoda chirurgicznag pod wzgledem skutecznosci i bez-
pieczenstwa.

Obecnie operacyjne leczenie stenozy aortalnej daje
bardzo dobre wyniki bezposrednie i odlegte. Smiertelnoé¢
okotozabiegowa wymiany zastawki aortalnej jest akcep-
towalnie niska i u chorych do 70. roku zycia nie przekra-
cza ~5%, a odsetek powiktan i przezycie wieloletnie og6-
tem jest zdecydowanie lepsze niz przy innych typach wad
zastawkowych.

Kardiol Pol 2008; 66: 1148-1151

Jest dobrze, czy moze by¢ lepiej u chorych ze
stenoza aortalna i bardzo duzym ryzykiem?

Leczenie operacyjne istotnej stenozy aortalnej jest
uznanym, najbardziej skutecznym i bezpiecznym standar-
dem postepowania, ktéry miesci sie w klasie | wskazan Eu-
ropejskiego Towarzystwa Kardiologicznego, jesli chory jest
objawowy [2]. Podobnie stanowig wytyczne amerykanskie
[3]. Co zatem sktania do poszukiwania metod aternatyw-
nych? Czy leczenie przezskérne w przypadku stenozy aor-
talnej jest lub bedzie alternatywa operacji kardiochirurgicz-
nej, czy tylko wypetnieniem, a raczej uzupetnieniem
pewnego niszowego zapotrzebowania na tego typu zabie-
gi wsrdd chorych z grupy najwiekszego ryzyka? Jaka jest
skutecznos¢ i bezpieczenstwo tego typu zabiegow? Te i in-
ne pytania adresowane do badaczy zajmujacych sie tym
zagadnieniem wciaz czekaja na odpowiedzi, ktérych czesé
moga daé wyniki rejestrow i wieloosrodkowych badan
z randomizacja, ale tych ostatnich na razie brak.

Istnieje grupa chorych starszych ze wspétistniejgcymi
schorzeniami, ktérzy nie sg dobrymi kandydatami do le-
czenia chirurgicznego, gtéwnie z uwagi na liczne i duze ob-
cigzenia dodatkowe, zwiekszajace ryzyko operacyjne. Osza-
cowaniu ryzyka dobrze stuzg skale — europejska tzw.
EUROSCORE (Logistic EuroScore) i amerykanska STS [4, 5].
Maja one jednak gtéwnie charakter informacyjny i nie sta-
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nowig kryterium kwalifikacji chorego do operacji. Co wie-
cej, nie w kazdym przypadku skale odzwierciedlaja rzeczy-
wiste ryzyko. Stan po przebytej radioterapii, aorta ,,porce-
lanowa”, marskosé watroby, znaczne znieksztatcenia klatki
piersiowej lub inne rzadsze schorzenia nie s3 ujmowane
w skalach oceny ryzyka operacji.

Zabiegi TAVI, ktére wykonuje sie na Swiecie od 7 lat,
niezmiennie dotyczg chorych najwyzszego ryzyka opera-
cyjnego, z ciezka, symptomatyczng stenoza aortalng, w cze-
sci zdyskwalifikowanych z tego powodu jako kandydaci
do leczenia kardiochirurgicznego. Z medycznego, ale i etycz-
nego punktu widzenia takie ostrozne podejscie do analizy
skutecznosci i bezpieczenstwa nowo wprowadzanej meto-
dy jest uzasadnione i budzi najmniej watpliwosci. Zazwy-
czaj kandydatami do TAVI sg chorzy starsi, w wieku powy-
zej 70 lat, u ktérych wyliczone ryzyko wynosi powyzej 20%
wg Logistic EuroScore lub >10% wg skali STS.

Metoda przezcewnikowa u chorych
wysokiego ryzyka

Czy takich chorych jest wielu? Jaka jest skala problemu?
Wiadomo, ze degeneracyjna postac stenozy aortalnej stano-
wi obecnie 82% wszystkich zwezen tej zastawki i jest to naj-
czesciej operowana w Europie wada zastawkowa [6]. Rozpo-
znaje sie ja u ok. 2-6% o0s6b w wieku powyzej 65 lat,
a czestosé wystepowania roénie wraz z wiekiem. Wydaje sie,
ze Srodowiska przede wszystkim kardiologow, ale i kardiochi-
rurgéw zbyt nisko oceniaja liczbe chorych, ktérzy nie sa ope-
rowani, pomimo Ze stenoza aortalna jest istotna Moze to wy-
nikac z faktu, ze cze5¢ chorych nie jest kwalifikowana, a raczej
przedwczesnie wyklucza sie u nich ewentualng operacje juz
na etapie kontaktu z lekarzem rodzinnym czy konsultujacym
kardiologiem — wtasnie ze wzgledu na ryzyko zabiegu, bar-
dzo czasami subiektywnie oceniane w zaleznosci od wiedzy
i doswiadczenia leczacego. Wedtug danych Euro Heart Survey
decyzje o rezygnacji z operacji w przypadku ciezkiej, objawo-
wej stenozy aortalnej (klasa NYHA Il lub IV, powierzchnia za-
stawki <0,6 cm2/m2 lub $redni gradient >50 mmHg) podej-
muje sie az u 1/3 chorych w wieku >75 lat [7]. Zaawansowany
wiek i uposledzenie funkgcji lewej komory byty najczestszymi
czynnikami dyskwalifikujgcymi. Dyskwalifikacja oznacza
w grupie chorych objawowych bardzo zte rokowanie co
do przezycia — czasami kilku miesiecy, rzadziej lat [8].

Kwalifikacja do zabiegu przezskornej
implantacji zastawki aortalne;j

Kwalifikujac chorych do zabiegbw przezskérnej implan-
tacji zastawki aortalnej, trzeba mie¢ Swiadomos¢ szeregu ogra-
niczen tej metody. Obecnie do TAVI mozna kwalifikowac tyl-
ko chorych ze zwezeniem lub dominujacym zwezeniem
zastawki, ktérej pozadana dla tej techniki cecha sa réwno-
miernie rozmieszczone zwapnienia pierscienia aortalnego.
Wielkos¢ pierscienia zastawki musi sie miesci¢ w granicach
wyznaczonych rozmiarami i budowa wszczepianej przezskor-
nie protezy. Kwalifikacja do zabiegu powinna by¢ przeprowa-

dzona zawsze, a nie tylko okazjonalnie, przez zesp6t sktada-
jacy sie z kardiochirurga doswiadczonego w operacjach za-
stawkowych u chorych podwyzszonego ryzyka, kardiologa in-
terwencyjnego, kardiologa z duzym doswiadczeniem
w diagnostyce echokardiograficznej (w tym przezprzetykowej
i srédsercowej), anestezjologa, radiologa, chirurga naczynio-
wego.

Zespo6t kwalifikujacy, czyli konsylium ztozone z eksper-
téw, musi da¢ odpowiedzZ na szereg waznych pytan:

1. Czy chory jest dobrym kandydatem do TAVI (ocena ciez-
kosci wady z precyzyjnym udokumentowaniem klinicz-
nym i wyliczeniem ryzyka wg skali Logistic EuroScore
i/lub STS)?

2. Czy wiasna zastawka aortalna chorego lub lewa komo-
ra nie stanowia przeszkody w implantacji technikami
TAVI (asymetryczne zwapnienia zastawki, zbyt mata lub
zbyt duza Srednica pierscienia, zastawka dwuptatkowa,
asymetryczny przerost przegrody miedzykomorowej)?

3. Jaki jest stan tetnic wiehcowych i wysokos¢ ich ujsé?

4. Jaki jest stan tetnic biodrowych i udowych (Srednica,
przebieg, zwezenia, zwapnienia, kat miedzy aorta a tet-
nicami biodrowymi)?

5. Jaki jest stan aorty na catym jej przebiegu (tetniak za-
wierajacy skrzepline, koarktacja aorty, ,.kinking” aorta,
aorta ,,porcelanowa”)?

6. Jaka bedzie optymalna droga wszczepienia: z dostepu
przez tetnice udowa czy droga przezkoniuszkowa? Hi-
storycznie pierwsza metoda implantacji przez naktuta
przegrode przedsionkowa zostata zarzucona (czasowo?)
z uwagi na zdarzajace sie uszkodzenia przedniego ptat-
ka zastawki mitralnej.

7. )Jaka dostepna obecnie na rynku zastawke nalezatoby
wszczepi¢? Rozprezang balonem zastawke Edwards
SAPIEN czy samorozprezajaca sie zastawke CoreValve?
Kazda ma zalety i ograniczenia. Indywidualizujac wska-
zania, nalezy wykorzysta¢ zalety, a zmniejszy¢ wciaz
obecne ograniczenia technologiczne i konstrukcyjne
tych protez i urzadzen je uwalniajacych.

8. Czy zespot kardiologiczno-kardiochirurgiczny poinformo-
wat chorego o skali ryzyka zastosowania nowego urza-
dzenia, ktére pomimo ponad 2500 implantacji na Swie-
cie nadal jest na etapie klinicznego doswiadczenia? Czy
wskazat szczegdtowo rodzaj i zakres mozliwych powi-
ktan zarbwno w okresie wczesnym, jak i odlegtym?

9. Czy przekonat chorego — kandydata do leczenia meto-
da TAVI o matym w chwili rozpoczynania programu
i wciagz budowanym wtasnym doswiadczeniu zespotu
leczacego pomimo wprowadzenia dodatkowego, tzw.
zewnetrznego, eksperta nazywanego nieprzypadkowo
proctorem, czyli cenzorem dbajacym o zachowanie ci-
Sle obowigzujacych zasad zaréwno kwalifikacji, jak i im-
plantacji danego urzadzenia?

Czy zostaty spetnione wymagane w danym osrodku, re-
gionie, oddziale NFZ, kraju wskazniki analizy koszt-efek-
tywnos¢ zastosowania danego urzadzenia? Ma to istot-
ne znaczenie, zwazywszy ze obecnie sg to urzadzania
bardzo drogie —ich koszt jednostkowo ksztattuje sie

10.
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na poziomie ok. 60-70 tys. PLN. Konieczna jest znajo-

mos¢ zrédet i poziomu refundacji kosztow leczenia,

w tym takze rzeczywistych kosztéw poniesionych przez

szpital zwigzanych z bardzo szczegétowa i pogtebiona

diagnostyka, zaangazowaniem wieloosobowego zespo-
tu lekarsko-pielegnarskiego itd.

Przypominamy, ze sama odmowa zgody na zabieg kar-
diochirurgiczny ze strony chorego nie moze stanowic
o kwalifikacji do TAVI. Ztozonos¢ zagadnienia kwalifikacji
pokazuje analiza 100 chorych kierowanych do TAVI
w Thoraxcenter (Roterdam, Holandia) w latach 2005-2007.
Z tej liczby tylko 39 chorych miato wykonany zabieg prze-
zcewnikowej implantacji, 14 zoperowano (wymiana za-
stawki), 28 w ogble nie byto kandydatami do zabiegu,
z czego tylko u 2 nie byto technicznych mozliwosci wyko-
nania TAVI U 3 chorych wykonano walwuloplastyke balo-
nowa i az 16 chorych odméwito zgody na zabieg [9].

Zabiegi TAVI sg wciaz mtoda dziedzing, uprawiana przez
kadiologéw inwazyjnych i kardiochirurgéw z udziatem cate-
go zespotu ekspertéw tworzacych interdyscyplinarny zespét,
do ktérego musi by¢ wigczony réwniez anestezjolog, echo-
kardiografista, elektrofizjolog i radiolog. Najlepszym miejscem
przeprowadzania zabiegéw tego typu sg odpowiednio wy-
posazone, przestronne sale hybrydowe, taczace wyposaze-
nie sali hemodynamicznej i operacyjnej, z bezwzglednie obo-
wiazujacym rezimem sterylnosci chirurgicznej.

Rosnaca powoli i rozwaznie liczba osrodkéw zaczynaja-
cych przezcewnikowe wszczepianie zastawek aortalnych, po-
jawienie sie techniki przezkoniuszkowej (2005 r.) i uzyska-
nie znaku CE przez zastawke Edwards SAPIEN i CoreValve
sktonity Europejskie Stowarzyszenie Kardio- i Torakochirur-
géw (EACTS), Europejskie Towarzystwo Kardiologiczne (ESC)
i Europejskie Stowarzyszenie Kardiologbéw Interwencyjnych
(EAPCI) do wypracowania w roku 2008 wspélnego stanowi-
ska, w ktérym podsumowano stan wiedzy i zebrane dotad
doswiadczenia w implantacji zastawek aortalnych metoda
przezcewnikowa — zaréwno z dostepu udowego, jak i tech-
nika przezkoniuszkowa — oraz podjeto prébe ustalenia wska-
zan i przeciwwskazan dla tej metody leczenia [10].

Przeciwwskazania do zabiegéw
przezcewnikowej implantacji zastawki
aortalnej

Ogoblne przeciwwskazania do zabiegobw TAVI s3
nastepujace:

* Srednica pierscienia <18 mm lub >25 mm dla zastawki
Edwards SAPIEN i <20 mm lub >27 mm dla zastawki
CoreValve,

» zastawka dwuptatkowa, w ktérej nie uzyskuje sie petnego
rozprezenia protezy, co prowadzi do jej niedomykalnosci,

* duze, asymetryczne zwapnienia grozace zamknieciem
ujs¢ tetnic wieficowych,

« Srednica aorty powyzej opuszki >45 mm (CoreValve),

* obecnos¢ skrzepliny w lewej komorze serca,

* przewidywana dtugos¢ zycia <1 roku z przyczyn innych
niz wada zastawki,

Kardiologia Polska 2008; 66: 10

« istotne zwezenia gtéwnych tetnic wiehcowych niezakwa-
lifikowanych do PCl.

Specyficzne przeciwwskazania do wykonania implan-
tacji z dostepu przez tetnice udowa obejmuja:

« intensywne zwapnienia tetnic biodrowych, niekorzystny
kat odejscia od aorty, krety przebieg i waskie tetnice,

* obecnos¢ wezesniej wszczepionych pomostéw aortalno-udo-
wych,

* zmiany w aorcie powodujace zwiekszenie ryzyka zabiegu:
bardzo krety przebieg aorty, liczne zmiany miazdzycowe w tu-
ku aorty i aorcie wstepujacej, zwapniata — tzw. ,,porcelano-
wa” aorta, koarktacja aorty, tetniak aorty brzusznej zawie-
rajacy skrzepline, poprzecznie utozona aorta wstepujaca.

Swoiste przeciwwskazania dla dostepu przezkoniuszko-
wego to gtownie:

« przebyta operacja na lewej komorze serca,

¢ zwapniate osierdzie,

« ciezka niewydolnos¢ oddechowa,

« brak dostepu do koniuszka serca.

Ostrozna kwalifikacja zalecana jest u chorych z wyjsciowo
obnizong frakcja wyrzucania lewej komory, gdyz w tej techni-
ce trzeba uwzglednic dalszy jej spadek o 5-8% w okresie oko-
tozabiegowym!

Wyniki przezskornej implantacji zastawki
aortalnej — leczenia chorych z objawowa
stenoza aortalna 1 wysokim ryzykiem
operacyjnym

Rejestrowana i udokumentowana skutecznosé zabie-
gow TAVI jest wysoka i wynosi ok. 90% przy smiertelno-
ci 30-dniowej 5-18%. Okotozabiegowe zawaty serca ob-
serwuje sie u 2-11% chorych. Czestos¢ powiktan
neurologicznych nie przekracza 9% i jest nizsza przy sto-
sowaniu techniki przezkoniuszkowej, w ktérej unika sie tez
powiktah miejscowych, wywotanych wprowadzaniem gru-
bych (co najmniej 18 F) cewnikéw do tetnicy udowej, co
w technice z dostepu przez tetnice udowa (tzw. transfemo-
ralnej) obserwuje sie u kilkunastu procent chorych. Prze-
zycie do 2 lat wynosi 70-80% przy znacznej poprawie kom-
fortu zycia chorych. Czesto, bo u ~50% chorych obserwuje
sie matg lub umiarkowang niedomykalnos¢ wszczepionej
zastawki. Ciezka niedomykalnos¢ wikta ok. 5% zabiegow,
a przemieszczenie protezy i embolizacja zdarza sie u ~1%
chorych [10].

Wyniki, ktére pochodza z rejestrow, réznia sie niekiedy
znacznie i odzwierciedlaja krzywa uczenia operatorow i ze-
spotu leczacego oraz doswiadczenie osrodka. Nie ma jak
dotad standardéw i zaleceh dotyczacych minimalnej licz-
by zabiegbw niezbednych do utrzymania osiggnietego po-
ziomu umiejetnosci przez wykonujacy zespét. Jednak dla
zapewnienia odpowiedniej jakosci, osrodki przygotowuja-
ce sie do zabiegébw TAVI muszg odbyé¢ kilkuetapowe szko-
lenia w wybranych miedzynarodowych osrodkach referen-
cyjnych, a pierwsze implantacje przeprowadzane s3
z udziatem i pod nadzorem szkolgcego eksperta. W Polsce

o
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celowe jest wykonywanie tego typu leczenia w Scisle wy-
selekcjonowanej grupie chorych z ciezka stenoza aortalna,
z bardzo duzym ryzykiem operacyjnym, w kilku referencyj-
nych osrodkach, gdzie decyzja o wyborze metody TAVI po-
dejmowana jest przez zespét ekspertéw, zawsze z udzia-
tem doswiadczonego w leczeniu wad serca kardiochirurga.

Rozwoj leczenia stenozy aortalnej metodami
przecewnikowymi: od Rouen do Monachium
(ESC), Lizbony (EACTS) i Barcelony (ESCVS)

Czego mozemy oczekiwaé w najblizszej przysztosci
w dziedzinie przezcewnikowych implantacji zastawek aor-
talnych? Przede wszystkim bedziemy obserwowa¢ prze-
bieg i czekaé na wyniki juz rozpoczetego, jedynego jak do-
tad, duzego, wieloosrodkowego badania z randomizacja
PARTNER US, ktore oceni bezpieczehstwo i skutecznosé
urzadzenia Edwards SAPIEN Trancatheter Heart Valve.
Do badania tego rekrutowani sg objawowi chorzy z ciez-
ka stenoza aortalng z wysokim ryzykiem operacyjnym (co
najmniej 10% wg skali STS). Ocenia sie, czy chory jest (gru-
pa A) lub nie (grupa B) kandydatem do leczenia operacyj-
nego. Chorzy z grupy A randomizowani sg do ramienia chi-
rurgicznej wymiany zastawki lub do TAVI (przez koniuszek
serca lub przez tetnice udowa). Chorych z grupy B przy-
dziela sie losowo do TAVI (przez koniuszek serca lub przez
tetnice udowa) lub do leczenia zachowawczego z mozli-
woscig wykonania walwuloplastyki balonowej. Pierwszo-
rzedowym punktem kohAcowym jest przezycie roczne.
Od wynikow tego niezwykle waznego badania zaleze¢ be-
da dalsze kierunki rozwoju technik przezcewnikowych. Nie-
zaleznie od badan, rozwéj technologii pozwala doskonali¢
urzadzenia, co owocuje zmniejszeniem odsetka powiktan.
Pojawiaja sie tez nowe modele zastawek wykorzystujace
nowatorskie, ciekawe rozwigzania. Urzadzenia ENTRATA,
Paniagua Heart Valve przechodza badania eksperymental-
ne na modelach zwierzecych lub pierwsze préby kliniczne
[11, 12]. Wyniki préb klinicznych nowych urzadzen i bada-
nia poréwnawcze zweryfikuja i ocenig ich przydatnosc.
Prowadzone s3 tez ciekawe prace nad przezskérnym wy-
cinaniem chorej zastawki aortalnej, by w jej miejsce
wszczepi¢, rowniez technika przezskérna, proteze zastaw-
ki [13]. Coraz czesciej podejmuje sie proby zastosowania
metody TAVI u chorych starszych z bardzo duzym ryzykiem
operacyjnym, u ktérych ciasna stenoza aortalna wspot-
istnieje z istotnymi zwezeniami w tetnicach wieficowych.
Zabieg przezskérnej implantacji zastaki aortalnej jest po-
przedzony zabiegiem angioplastyki wieAcowej.

Podsumowujac, mozna zaryzykowac stwierdzenie, ze
w perspektywie najblizszych kilku lat techniki przezcewniko-
wego leczenia stenozy aortalnej beda sie rozwijaé, pojawia
sie nowe, lepsze urzadzenia, jednak standardem leczenia be-
dzie nadal operacyjna wymiana zastawki. Jak wynika z Rapor-
tu Krajowego Rejestru Operacji Kardiochirurgicznych KROK-
-POLKARD, wsrdd 1635 chorych operowanych z powodu

.Li. .zﬁ'Aﬂ

Fot. Pacjentka lat 88, pie¢ lat po zabiegu
przezskérnej implantacji zastawki aortalnej
(w $rodku prof. Alain Cribier, z prawej prof. Marian
Zembala; Rouen, wrzesieh 2008)

izolowanej wady, wymagajacych wymiany zastawki aortalnej
w roku 2007 we wszystkich osrodkach kardiochirurgicznych
w Polsce Smiertelnos¢ w okresie szpitalnym wynosita 3,3%.
Plastyke chirurgiczng zastawki aortalnej wykonano u 156 cho-
rych z niedomykalnoscia aortalng, a Smiertelnos¢ w okresie
szpitalnym wynosita 3,2% [14]. Obecnie wiele przeciwwska-
zan do zabiegéw przezcewnikowej implantacji zastawki ogra-
nicza liczbe leczonych chorych. Mozna jednak prognozowad,
ze wskazania do TAVI beda sie rozszerza¢, a postep w tech-
nologii prawdopodobnie pozwoli na skonstruowanie zasta-
wek przydatnych réwniez w leczeniu niedomykalnosci aor-
talnej. Wieloosrodkowe badania z randomizacja musza
odpowiedzie¢ na szereg pytan, np. czy w obserwacji odlegtej
techniki TAVI okaza sie poréwnywalne z leczeniem chirurgicz-
nym. Wcigz brakuje danych na ten temat [15].
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