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Wyniki badan SPACE i EVA-3S wskazuja na wieksze
bezpieczenstwo chirurgicznego udroznienia tetnicy
szyjnej wewnetrznej w porownaniu z przezskorna
plastyka balonowg z zalozeniem stentu i stosowaniem
urzadzen neuroprotekcyjnych
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Trwajaca od lat dyskusja nad wskazaniami i skutecz-
noscig przezskoérnej plastyki balonowej objawowych zwe-
zeh tetnicy szyjnej wewnetrznej ciagle nie jest zakonczo-
na. Mimo przeprowadzenia wielu wieloosrodkowych ba-
dan z randomizacja, poréwnujacych skutecznos¢ zabie-
gow wewnatrznaczyniowych z klasycznym udroznieniem
chirurgicznym oraz poréwnujacych techniki wewnatrzna-
czyniowe miedzy soba (CARESS, SAPPHIRE, CAVATAS, BE-
ACH, ARCHeR, SECURITY, CABERNET, MAVeRIC, CREST i in-
nych), nie okreslono dotychczas precyzyjnie wskazan
do tej mato inwazyjnej metody [1-4]. Zwolennicy plastyki
balonowej podkreslaja, ze ta metoda leczenia zwezen tet-
nicy szyjnej wewnetrznej jest obarczona mniejszym od-
setkiem powiktan kardiologicznych w poréwnaniu z ope-
racja klasyczna. Jest to jej bezdyskusyjna zaleta. Nalezy
jednak pamietag, ze skumulowany odsetek udaréw i zgo-
néw jest podobny, a niejednokrotnie wiekszy niz po ope-
racji klasycznej. Podobne wyniki uzyskali autorzy dwoch
wieloosrodkowych badan z randomizacjg zakohczonych
w biezacym roku: EVA-3S i SPACE.
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Badanie EVA-3S przeprowadzono w celu poréwna-
nia wynikéw leczenia objawowych zwezen tetnicy szyj-
nej wewnetrznej przekraczajacych 60% przezskérna
plastyka balonowa z zatozeniem stentu i klasycznym
udroznieniem. Byto to wieloosrodkowe badanie z ran-
domizacja. Badanie zostato zatrzymane ze wzgledu na,
jak to okreslili autorzy, bezpieczenstwo chorych i — jak
sie okazato — matg skutecznosé¢ angioplastyki balono-
wej. Do badania wtaczono 527 chorych z objawowym
zwezeniem tetnicy szyjnej wewnetrznej (przebyte prze-
mijajace niedokrwienie mozgu, siatkéwki lub maty
udar). Chorych po randomizacji wtaczano do grupy le-
czonej chirurgicznie (n=262) lub wewnatrznaczyniowo
(n=265). Wyboér metod diagnostycznych oraz sposobu
operacji i zabiegu wewngatrznaczyniowego pozostawio-
no lekarzom prowadzacym. Polecano jednak, aby obec-
nos¢ i stopien zwezenia okreslaé za pomoca arteriogra-
fii lub ultrasonografii z podwéjnym obrazowaniem i ar-
teriografii rezonansu magnetycznego. Stan neurolo-
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giczny przed i po zabiegu oceniano za pomoca skali
Rankina. Pierwotnym punktem kohcowym byt skumulo-
wany odsetek udaréw i zgonéw w czasie 30-dniowej
obserwacji. Wtérnymi punktami koncowymi byty: wy-
stagpienie zawatu serca, przemijajacego niedokrwienia
mozgu, uszkodzenia nerwdw czaszkowych oraz wszyst-
kie powiktania miejscowe i ogblne. Okres obserwacji
wyniést 6 mies., po czym badanie zatrzymano.

Skumulowany odsetek wszystkich udaréw i zgonéw
w grupie operowanych wyniést 3,9%, a w grupie leczo-
nych przezskérna plastyka balonowa 9,6%. Ryzyko wy-
stapienia udaru i zgonu po zabiegu wewnatrznaczynio-
wym byto 2,5-krotnie wieksze niz po klasycznej opera-
cji. Skumulowany odsetek ciezkich udaréw i zgonéw
takze byt wiekszy po przezskérnej plastyce balonowej
niz po operacji. Odsetki te wynosity odpowiednio 3,4%
vs 1,5%. Ryzyko wystapienia obu tych powiktan byto po-
nad 2-krotnie wieksze po plastyce balonowej. W cza-
sie 6 mies. obserwacji skumulowany odsetek udaréw
i zgondéw wynidst dla operowanych 6,1%, a dla leczo-
nych metoda wewnatrznaczyniowg 11,7% (p=0,02). Mo-
Ze nieco dziwi¢ czestsze wystepowanie powiktah miej-
scowych po przezskornej plastyce balonowej niz
po operacji (3,1% vs 1,2%). Zgodnie z oczekiwaniami
wiecej powiktan ogblnych, gtéwnie ze strony uktadu od-
dechowego (3,1% vs 1,9%), oraz uszkodzen nerwow
czaszkowych zanotowano po klasycznych operacjach
(7,7% vs 1,1%). W podsumowaniu autorzy stusznie pod-
kreslaja koniecznos¢ potwierdzenia uzyskanych wyni-
kéw w innych badaniach obejmujacych znacznie wiek-
szg liczbe chorych. Dopiero tak uzyskane dane pozwo-
la precyzyjnie okresli¢ role przezskérnej plastyki balo-
nowej z zatozeniem stentu w leczeniu objawowych
zwezen tetnicy szyjnej wewnetrznej.

Celem badania SPACE byto wykazanie, ze przezskor-
na plastyka balonowa z zatozeniem stentu i stosowa-
niem system6w neuroprotekcyjnych jest metoda réwnie
skuteczna i bezpieczng w leczeniu objawowych zwezen
tetnicy szyjnej wewnetrznej jak klasyczne udroznienie.
Autorzy badania, uznajac udroznienie tetnicy szyjnej we-
wnetrznej za skuteczna i zalecang metode wtérnej profi-
laktyki udaru niedokrwiennego u chorych z jej objawo-
wym zwezeniem, podkreslili, ze przezskérna plastyka ba-
lonowa w tych przypadkach jest coraz czesciej i chetniej
wykonywana. Nie ma jednak dotychczas przekonujacych
dowodéw na jej wieksza skutecznosé i bezpieczehstwo.
Zatozenia te byty podstawa przeprowadzonego badania.
Byto to badanie wieloosrodkowe z randomizacja. Do ba-
dania wigczono 1200 chorych z objawowym zwezeniem
tetnicy szyjnej wewnetrznej przekraczajgcym 70% (prze-
byte przemijajace niedokrwienie moézgu, siatkéwki lub
maty udar). Chorych po randomizacji wtaczano do grupy
leczonej chirurgicznie (n=595) lub wewnatrznaczyniowo

(n=605). Zalecanymi metodami rozpoznania i okreslenia
stopnia zwezenia tetnicy szyjnej wewnetrznej byty arte-
riografia lub ultrasonografia z podwoéjnym obrazowa-
niem. Podobnie jak w badaniu EVA-3S, stan neurologicz-
ny przed i po zabiegu oceniano za pomocg skali Rankina.
Pierwotnym punktem koncowym byt skumulowany od-
setek udaréw i zgonéw z powodu operowanej tetnicy
w czasie 30-dniowej obserwacji. Wtérnymi punktami
koncowymi byty: kazdy ciezki udar i/lub zgon w okre-
sie 30-dniowej obserwacji oraz wszystkie niepowodzenia
i powiktania zwigzane z operacja lub zabiegiem we-
wnatrznaczyniowym (niemoznos¢ zatozenia stentu, po-
zostawienie resztkowego zwezenia przekraczajace-
go 50% po zabiegu wewnatrznaczyniowym, niedroznosé
operowanej tetnicy w okresie obserwacji). Badania kon-
trolne zaplanowano po 7 i 30 dniach oraz 6, 12 i 24 mies.
Skumulowany odsetek wszystkich udaréw i zgonéw
w grupie operowanych wyniost 6,34%, a w grupie leczo-
nych przezskérng plastyka balonowa 6,84% (p=0,09).
Podobnie nie stwierdzono roznic istotnych statystycznie,
porébwnujac wtérne punkty koficowe w obu grupach.
W podsumowaniu autorzy stwierdzaja, ze uzyskane wy-
niki nie potwierdzaja wiekszej skutecznosci i bezpieczen-
stwa przezskérnej plastyki balonowej w leczeniu objawo-
wych zwezen tetnicy szyjnej wewnetrznej.

Wyniki badania SPACE nie daja przekonujacych dowo-
déw na to, ze plastyka balonowa jest bezpieczniejsza
i skuteczniejsza niz klasyczne udroznienie tetnicy szyjnej
wewnetrznej. Na tej podstawie nie mozna polecaé szero-
kiego stosowania metody wewnatrznaczyniowej. Chorzy
powinni by¢ informowani o tym, ze nie ma obecnie wy-
starczajacych danych ku temu, aby poleca¢ te metode
wszystkim chorym z objawowym zwezeniem tetnicy szyj-
nej wewnetrznej. Na pewno nie mozna ich informowag, ze
jest to bezpieczniejsza metoda leczenia niz klasyczna ope-
racja. Natomiast wyniki badania EVA-3S wrecz podwazaja
dotychczasowe ustalenia dotyczace przezskérnej plastyki
balonowej w leczeniu zwezen tetnicy szyjnej wewnetrznej.
Prawie 3-krotnie wiekszy skumulowany odsetek udaréw
i zgondw po zabiegu mato inwazyjnym musi budzi¢ watpli-
wosci. Dlatego nalezy sadzi¢, ze jeszcze przez dtugi czas
beda obowiazywaty wskazania do leczenia objawowych
zwezen tetnicy szyjnej wewnetrznej podane przez AHA
i ASA w 2006 r. [5]. Zgodnie z tymi wytycznymi udroznie-
nie tetnicy szyjnej wewnetrznej jest wskazane u chorych
ze zwezeniem 70-99% oraz 50-69% w zaleznosci od ta-
kich czynnikéw, jak: wiek, pte¢, choroby wspétistniejace
oraz ciezkos¢ przebytego niedokrwienia mézgu. Oba te za-
lecenia maja poziom I/A. Wykonanie plastyki balonowej
mozna rozwazy¢ u chorych z objawowym zwezeniem tet-
nicy szyjnej wewnetrznej przekraczajagcym 70%, gdy znaj-
duje sie ono w miejscu trudno dostepnym dla chirurga,
wystepuja choroby towarzyszace znacznie zwiekszajace

Kardiologia Polska 2006; 64: 12



1460

Piotr Andziak

ryzyko operacji, zwezenie powstato w wyniku napromie-
niowania lub jest zwezeniem nawrotowym. Zalecenie to
ma poziom IlIb/B. Czy wyniki badan SPACE i EVA-3S moga
wptynaé na zmiane tych zalecen? Wydaje sie, ze nie. We-
dtug danych European Vascular and Endovascular Monitor
(EVEM) w latach 2000-2004 liczba chirurgicznych udroz-
nien tetnicy szyjnej wewnetrznej w Europie zmniejszyta sie
z 98 875 do 84 311. W tym samym czasie liczba przez-
skérnych plastyk balonowych tetnic szyjnych wzrosta
z 8089 do 11 927 [6]. Nalezy sadzi¢, ze umiarkowanie
zmniejszy sie liczba plastyk balonowych z zaktadaniem
stentéw u chorych ze zwezeniami tetnic szyjnych.
A na uznanie przezskérnej plastyki balonowej za metode
lepsza, bezpieczniejsza i skuteczniejsza od klasycznego
udroznienia trzeba jeszcze poczekac.
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Jaka bedzie przyszlo$¢ angioplastyki tetnic szyjnych?
Komentarz do wynikéw badan SPACE i EVA-3S
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Po ogtoszeniu wynikéw wielo-
osrodkowego badania z randomiza-
cja SAPPHIRE, poréwnujacego kla-
syczna chirurgiczng endarterekto-
mie (CEA) z implantacja stentu
(CAS) z systemem neuroprotekcyj-
nym, zabiegi CAS zostaty rekomen-
dowane w styczniu 2005 r. przez
panel ekspertéw powotany przez Federal Drug and Food
Administration (FDA) do poszerzania zwezen tetnic szyj-
nych u pacjentdéw z objawowym, ciasnym (>80%) zweze-
niem tetnicy szyjnej, o wysokim ryzyku leczenia chirur-
gicznego [1]. Z kolei opublikowane w pazdzierni-
ku 2006 r. wyniki dwéch kolejnych wieloosrodkowych
badah z randomizacjg poréwnujacych CEA z CAS —
SPACE i EVA-3S — poddaty w watpliwos¢ skutecznosé
i bezpieczefstwo zabiegbw CAS w poréwnaniu z CEA
[2, 3]. Wyniki tych badan, tak bardzo odbiegajace od uzy-
skanych w badaniach SAPPHIRE i rejestrach CAS obejmu-

Kardiologia Polska 2006; 64: 12

jacych w sumie wiele tysiecy pacjentéw, sg z pewnoscia
interesujgcym materiatem do dyskusji i rozwazan
nad miejscem przezskornego leczenia zwezonych tetnic
szyjnych w zapobieganiu udarom mézgowym. Tym bar-
dziej, ze obydwu badaniom mozna tatwo wytkna¢ kilka
powaznych btedéw metodologicznych, ktére stawiaja
pod znakiem zapytania samg celowos¢ ich przeprowa-
dzenia w takim ksztatcie w XXI wieku.

1. Liczba zabiegéw CAS kwalifikujaca operatora do ich
wykonywania w ramach badan SPACE i EVA-3S wy-
nosita odpowiednio 25 i 12. Dla poréwnania, w bada-
niu SAPPHIRE Srednia liczba zabiegéw CAS wykona-
na przez radiologa lub kardiologa interwencyjnego
przed zakwalifikowaniem do uczestnictwa w badaniu
wynosita 64. Liczba ta jest bliska zaleceniom Sekgji
Interwencji Sercowo-Naczyniowych Polskiego Towa-
rzystwa Kardiologicznego (SISN PTK), ktére podaja,
ze samodzielnym operatorem w zabiegach CAS moze
zostac kardiolog interwencyjny, ktéry wykonat co naj-
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mniej 60 tych zabiegéw [4]. Poniewaz rzadko ktéry
interwencyjny przezskérny zabieg naczyniowy jest
tak uzalezniony od krzywej uczenia, jak wtasnie CAS,
z duzym prawdopodobiefAstwem mozna zatozy¢, ze
mate doswiadczenie operatorow wptyneto negatyw-
nie na wyniki uzyskane w grupie chorych poddanych
zabiegom CAS w obu omawianych badaniach.

2. Kolejnym zagadnieniem metodologicznym, ktére wy-
maga omowienia, jest stosowanie systemdéw neuro-
protekcyjnych w trakcie CAS. | znowu jest to sprawa
o0 podstawowym znaczeniu dla bezpieczefistwa wyko-
nywania tych zabiegdw. Z wieloosrodkowego rejestru
CAS, obejmujacego 12 392 zabiegi, jednoznacznie wy-
nika, ze skumulowany odsetek okotozabiegowych zgo-
néw i udaréw mézgu obnizyt sie 2-krotnie po wprowa-
dzeniu systematycznego stosowania systemow neuro-
protekcyjnych (z 5,29% do 2,23%, zabiegi CAS z protek-
cja vs bez protekgji) [5]. Jednak w badaniu SPACE sys-
temy protekcyjne zastosowano tylko u 27% pacjentow,
co jest zdumiewajace, biorgc pod uwage, ze juz sam ty-
tut opublikowanego w The Lancet artykutu sugeruje, ze
wszystkie zabiegi CAS byty wykonywane w ostonie
urzadzen protekcyjnych. W badaniu EVA-3S systemy
protekcyjne ogblnie stosowano u ponad 90% chorych,
ale przed rokiem 2003 tylko u 78,4%. Mozna zatozy¢, ze
nie pozostato to bez wptywu na wysoki odsetek zgo-
néw i udaréw okotozabiegowych u chorych poddanych
CAS w obu badaniach.

3. Zupetny brak stosowania w obu omawianych bada-
niach systeméw proksymalnej neuroprotekcji. Pozwa-
laja one na skuteczng ochrone mézgu przed udarem
i/lub zgonem spowodowanym zatorowoscig jeszcze
przed przejsciem przez zwezenie tetnicy szyjnej pro-
wadnikiem, a wiec przed rozpoczeciem wtasciwego
zabiegu angioplastyki. Moze to mie¢ szczegblne zna-
czenie u pacjentéw ze zwezeniami powstatymi
na podtozu zmian miazdzycowych o ztozonej anato-
mii, owrzodziatych, z obecnosciag skrzepliny itp. Uzycie
urzadzenia proksymalnej protekcji moze powodo-
wac 30-dniowy odsetek ,, duzych” udaréw mézgowych
i zgondw <1% [6]. Jest rzecza logiczna, ze operatorzy
musza dysponowaé réznorodnym instrumentarium
do wykonywania zabiegdéw CAS, w tym takze powinni
mie¢ mozliwos¢ dobrania najbardziej odpowiedniego
dla danej anatomii systemu protekcji, ktory zapewni
maksymalna ochrone mézgu przy minimalnym ryzyku
powiktah zwigzanych z samym urzadzeniem.

Jaka wiec bedzie przysztos¢ angioplastyki tetnic
szyjnych? Po badaniach SPACE i EVA-3S, nawet
przy uwzglednieniu wszystkich popetnionych w nich
btedéw metodologicznych, odnosi sie wrazenie, Ze
znowu znalezlismy sie na rozdrozu. Mozna jedynie po-
wiedzie¢, ze nadal nie wiadomo, czy angioplastyka

jest, ogdlnie rzecz biorac, lepsza lub w wiekszosci przy-
padkéw réwnowazna metoda leczenia zwezonych tet-
nic szyjnych w poréwnaniu z chirurgiczna endarterek-
tomia. Opierajac sie na wynikach badania SAPPHIRE
i wytycznych FDA z 2005 r., mozna stwierdzi¢, ze wa-
runkiem wykonania zabiegu CAS powinny by¢ objawo-
we, ciasne zwezenia tetnic szyjnych u pacjentéw z wy-
sokim ryzykiem leczenia chirurgicznego, a wiec np. ze
wspbtistniejaca chorobg wiencowa wymagajaca rewa-
skularyzacji, z niewydolnoscig serca przed operacja
wszczepienia sztucznych zastawek serca, ze zweze-
niem tetnicy szyjnej potozonym wewnatrzczaszkowo
itp. Drugi konieczny do spetnienia warunek jest taki,
ze z pewnoscia zabiegi CAS powinny by¢ wykonywane
wytacznie przez doswiadczonych operatoréw, jak sfor-
mutowano to m.in. w zaleceniach SISN PTK [4].
| w koncu — ostateczna decyzja o zabiegu CAS powin-
na zapadac po ocenie i w porozumieniu z niezaleznym
specjalista neurologiem i po wykonaniu niezbednych
badan dodatkowych, takich jak dopplerowska ocena
przeptywu w tetnicach szyjnych, tomografia kompute-
rowa gtowy, angio-CT lub angiografia tetnic tuku aorty.
Tylko wtedy kwalifikacja do kazdego zabiegu rewasku-
laryzacji, zaréwno CAS, jak i CEA, bedzie odpowiednio
wywazona. W najblizszej przysztosci nalezy oczekiwaé
wynikéw kolejnych badan z randomizacja poréwnuja-
cych CEA z CAS, jak np. CREST, ktére, miejmy nadzieje,
pomoga jednoznacznie ustali¢ wskazania do jednego
lub drugiego typu zabiegowego leczenia zwezonych
tetnic szyjnych w zaleznosci od rodzaju zwezenia, jego
potozenia, objaw6éw neurologicznych i choréb wspot-
istniejacych.
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