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WSTEP

Sformutowanie stanowiska ekspertéw Polskie-
go Towarzystwa Kardiologicznego oraz Pol-
skiego Towarzystwa Kardio-Torakochirurgéw
na temat przezcewnikowej naprawy i wymiany
zastawki mitralnej w przypadku jej istotnej
niedomykalnosci (MR, mitral regurgitation) jest
odpowiedzig na dynamiczny postep w rozwoju
nowych technologii, publikacje danych z ran-
domizowanych badan klinicznych i rejestréw,
zwiekszajaca sie dostepnos¢ tych technik
i rosngce doswiadczenie polskich operatoréw.

O ile w przypadku pacjentéw z pierwotng
MR i akceptowalnym ryzykiem operacyjnym
leczenie kardiochirurgiczne — przede wszyst-
kim chirurgiczna naprawa zwigzana z lepszym
rokowaniem niz wymiana zastawki — jest poste-
powaniem zwyboru, to wskazania oraz odlegte
wyniki leczenia operacyjnego pacjentéw z wtér-
na (funkcjonalnag) MR zwigzana z dysfunkcja
lewej komory serca sa w mniejszym stopniu
udokumentowane, z wyjatkiem pacjentéw
poddawanych jednoczesnej rewaskularyzacji
lub wymianie zastawki aortalnej [1]. Grupa
pacjentéw z niewydolnoscia serca (HF, heart
failure) i wtérng MR obarczona jest wysokim
ryzykiem zgonu i czestymi hospitalizacjami
z powodu nawracajacych dekompensacji, a tak-
ze pogorszeniem jakosci zycia. Rozwdj technik
przezcewnikowej naprawy zastawki mitralnej
(TMVR, transcatheter mitral valve repair) zwiazany
byt z koniecznoscig opracowania alternatyw-
nych sposobéw leczenia pacjentéw (zaréwno
z pierwotna, jak i wtérng MR) obarczonych
podwyzszonym ryzykiem okotooperacyjnym
oraz nieoperacyjnych. W dokumencie omé-
wiono przede wszystkim techniki TMVR typu
brzeg-do-brzegu, ktérych stosowanie zostato
zweryfikowane w randomizowanych badaniach
klinicznych i duzych rejestrach, w populacjach
pacjentéw z przewlekty, pierwotna i wtdérng MR.
Pozostate techniki TMVR oraz przezcewnikowe;j
wymiany zastawki mitralnej (TMVI, transcatheter
mitral valve implantation) s na etapie wstepnej
oceny kliniczneji nie sa obecnie dostepne w Pol-
sce z wyjatkiem trwajgcych badan klinicznych.

METODY PRZEZCEWNIKOWEJ
NAPRAWY ZASTAWKI MITRALNE)J
Metody przezcewnikowej korekcji niedomykal-

nosci zastawki mitralnej mozna podzieli¢ na:

Metody naprawy za pomocq

urzqdzen posiadajqcych

znak CE

1. Przezskdérna naprawa brzeg-do-brzegu
poprzez zblizenie za pomoca klipsa (-6w)
brzegéw przedniego i tylnego ptatka
zastawki mitralnej (urzadzenia MitraClip
i PASCAL), analogiczne do chirurgicznej
metody opracowanej przez Alfieriego.

2. Przezskérnaredukcja wymiardw pierscienia
mitralnego (annuloplastyka):

e posrednia (urzadzenie implantowane do
zatoki wiencowej [Carillon]);

e bezposrednia (urzadzenie Cardioband).

3. Metody implantacji sztucznych strun
$ciegnistych z dostepu od koniuszka serca
(Neochord, Harpoon).

4. taczenie technik wymienionych w punk-
tach 1-2.

Techniki przezcewnikowej implantacji

zastawki mitralnej

1. Implantacja rozprezalnej na balonie za-
stawki przeznaczonej do TAVI (transcatheter
aortic valve implantation) w nieprawidtowo
funkcjonujaca chirurgicznie wszczepiong
proteze biologiczna (valve-in-valve) (CE
dla zastawki Sapien), wszczepiony chirur-
gicznie pierscien mitralny (valve-in-ring)
w zwapniaty pierscien natywnej zastawki
mitralnej (valve-in-MAC).

2. Implantacja dedykowanych zastawek
mitralnych z dostepu przez naktucie prze-
grody miedzyprzedsionkowej (w trakcie
badan klinicznych) lub metoda przezko-
niuszkowa (obecnie jedna zastawka ze
znakiem CE).

W Polsce dostepne s3 dwa systemy do
TMVR (przezskérnej naprawy brzeg-do-brze-
gu): Mitra Clip (Abbott Vascular, Santa Clara,
USA) i od niedawna Pascal (Edwards Life-
sciences, Irvine, USA). Nalezy podkresli¢, ze
najwiecej danych z randomizowanych ba-
dan klinicznych, dostarczajacych zgodnych
z wymogami Medycyny Opartej na Faktach
dowodoéw naukowych oraz doswiadczenie
kliniczne (ponad 150 000 pacjentéw), dotyczy
przede wszystkim systemu naprawy typu
brzeg-do-brzegu za pomoca systemu Mi-
traClip.
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NAPRAWA BRZEG-DO-BRZEGU:
ZAPINKA MITRACLIP

Wyniki badan klinicznych

Pierwotna (degeneracyjna) niedomykalnos¢
zastawki mitralnej

Wiekszos¢ aktualnie dostepnych zalecen towarzystw
naukowych opiera sie na badaniach EVEREST (Endo-
vascular Valve Edge-to-Edge REpair STudy) oraz EVEREST Il
z zastosowaniem systemu MitraClip. W badaniu EVEREST
u pacjentéw niezakwalifikowanych do zabiegu operacyj-
nego zastosowanie tego systemu byto bezpieczne i tech-
nicznie wykonalne. Skutecznos¢ redukcji stopnia MR byta
mniejsza niz naprawy/wymiany chirurgicznej w zwigzku
z wieksza czestoscia rezydualnej MR. Niemniej pozwalat
on na redukcje stopnia ciezkosci MR (do <2+ u okoto 75%
pacjentéw), objawéw klinicznych i przebudowy lewej
komory serca [2]. Obejmujace 279 pacjentéw badanie
EVEREST Il byto jedynym randomizowanym badaniem po-
réwnujacym zabieg przezcewnikowy z leczeniem chirur-
gicznym przede wszystkim u pacjentéw z pierwotng MR.
W analizie zgodnie zzamiarem leczenia (intention-to-treat)
wykazano mniejszg skutecznos$¢ zabiegu przezcewniko-
wego w redukcji MR oraz wystepowaniu ztozonego punk-
tu korcowego (zgon, konieczno$¢ leczenia operacyjnego
oraz wystepowania MR 3+/4+ po 2 latach). Wynikato to
gtéwnie zfaktu, ze 20% pacjentéw leczonych przy pomocy
zapinki MitraClip wymagato reinterwencji w ciggu roku
od zabiegu. Nie byto natomiast réznic w liczbie zgonoéw.
Ocena bezpieczenstwa do 30. dnia po zabiegu wykazata
lepsze bezpieczenstwo w grupie pacjentéw leczonych
przezcewnikowo, co wynikato z mniejszej czestosci prze-
toczen krwi. Rbwnoczesnie 37 pacjentéw (20%) z grupy
MitraClip wymagato leczenia operacyjnego we wczesnym
okresie po wszczepieniu zapinki [3, 4]. Nalezy pamieta¢,
ze w badaniu EVEREST Il 73% pacjentéw miato pierwot-
na MR i wzglednie niskie ryzyko operacyjne, natomiast
wspotczesne rejestry europejskie obejmuja pacjentéow
z wtérng MR i wysokim ryzykiem operacyjnym oraz pa-
cjentéw nieoperacyjnych.

Aktualnie trwa randomizacja do badania poréwnu-
jacego Mitraclip z leczeniem operacyjnym u pacjentéw
posredniego ryzyka operacyjnego i pierwotna MR (REPAIR
MR, NCT04198870).

Wtoérna (funkcjonalna) niedomykalnos¢ zastawki
mitralnej

Badania randomizowane

Informacje o skutecznosci zabiegéw z uzyciem zapinki
MitraClip pochodzg z dwéch randomizowanych badan
klinicznych: MITRA-FR (Percutaneous Repair with the
MitraClip Device for Severe Functional/Secondary Mitral
Regurgitation) oraz COAPT (Cardiovascular Outcomes As-

sessment of the Mitra-Clip Percutaneous Therapy for Heart
Failure Patients with Functional Mitral Regurgitation), opub-
likowanych w 2018 roku. Do badania MITRA-FR wiaczono
304 pacjentéw z HF, ciezka wtérng MR, oraz uposledzong
frakcja wyrzutowa lewej komory (LVEF, left ventricular
ejection fraction) (15%-40%) pomimo optymalnej, zgodnej
zwytycznymi, terapii farmakologicznej oraz uktadu resyn-
chronizujacego serce (CRT, cardiac resynchronization thera-
py). Pacjenci byli randomizowani (1:1) do TMVR lub leczenia
zachowawczego. Liczba powiktan okotozabiegowych byta
niewielka. Przy wypisie 91,9% pacjentéw miato redukcje
MR do <2+. Pomimo tego nie wykazano istotnych réznic
w pierwotnym punkcie koncowym (zgon lub nieplanowa
rehospitalizacja z powodu HF) po 12 miesigcach (54,6% vs
51,3%). Nie byto takze réznic w czestosci zgondw (24,3% vs
22,4%) oraz rehospitalizacji (48,7% vs 47,4%). W obu grupach
stwierdzono poréwnywalng poprawe objawowa (redukcje
klasy NYHA, New York Heart Association) po 12 miesigcach.
Obserwacje kliniczne dotyczyty az 99% pacjentéw. Staba
strong badania byt brak petnej oceny echokardiograficznej
w obserwacji odlegtej [5].

Do badania COAPT wiaczono 614 pacjentéw z umiarko-
wanga do ciezkiej wtdrng MR oraz HF (NYHA lI-1V), pomimo
maksymalnych tolerowanych dawek lekéw zalecanych
przez wytyczne orazimplantacji CRT (36,5%). Przyczyna HF
byta choroba niedokrwienna serca (60,7%) lub uszkodzenie
lewej komory serca z innej przyczyny (39,3%). Pacjentéw
w sposob losowy przydzielono do TMVR za pomocg zapinki
MitraClip (n =302) lub leczenia zachowawczego (n = 312).
Badanie wykazato istotna statystycznie redukcje liczby
rehospitalizacji zpowodu niewydolnosci serca po 2 latach
obserwacji (35,8% vs 67,9%; HR 0,53; 95% Cl, 0,40-0,70;
P <0,001; NNT = 3,1). Wykazano takze istotng redukcje
catkowitej smiertelnosci (29,1% vs 46,1%; HR 0,62; 95% Cl,
0,46-0,82; P <0,001), a takze poprawe jakosci zycia, toleran-
¢ji wysitku, redukcje stopnia MR oraz LVEDV (drugorzedowe
punkty kofncowe) [6].

Réznice w wynikach obu badan wymagaja komentarza
(tab. 1). Badania te réznity sie wielkoscia grup badanych
(304 vs 614 pacjentéw), czasem trwania obserwacji kli-
nicznej w ocenie pierwotnego punktu koricowego (12 vs
24 miesiecy).

Gtéwnym punktem kornicowym badania COAPT
byty hospitalizacje z powodu HF, natomiast w badaniu
MITRA-FR byt to ztozony punkt koncowy (zgon z kazdej
przyczyny oraz nieplanowa hospitalizacja z powodu HF).
Rézne byty takze kryteria wiaczenia do badan i definicja MR
(MITRA-FR: efektywne pole powierzchni niedomykalnosci
[EROA, effective regurgitant orifice area] =20 mm?i/lub obje-
tos¢ falizwrotnej >30 ml; COAPT: EROA =30 mm?i objetos¢
fali zwrotnej >45 ml), a takze LVEF (MITRA-FR: 15%-40%;
COAPT: 20%-50%) oraz srednica koncowo-skurczowa
lewej komory serca (COAPT: <70 mm, brak tego kryterium
w MITRA-FR). Spowodowato to, ze w badaniu MITRA-FR
$rednia objetos¢ lewej komory byta wieksza (135 ml/m?vs
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Tabela 1. Podobienstwa i réznice pomiedzy wynikami badarn MITRA-FR i COAPT w odniesieniu do cech echokardiograficznych i wynikow

zabiegu natychmiast i rok po zabiegu

Kryteria rozpoznania ciezkiej MR EROA >20 mm?
RV >30 ml
Srednie EROA 31+£10mm?
LVEDV/m? 135 £ 35 ml/m?
LVEF 15%-40%
Terapia farmakologiczna na poczatku badania Wielokrotna optymalizacja leczenia byta
i podczas obserwacji dozwolona
MR po zabiegu =umiarkowana do ciezkiej (3+) 9%
Powiktania zabiegowe 14,6%
MR >3+ rok po zabiegu 17%

EROA >30 mm?
RV >45 ml

41+ 15 mm?
101 £ 34 ml/m?
20%-50%

Leczenie zostato zoptymalizowane przed randomizacja,
podczas badania wystapity drobne korekty w leczeniu
5%

8,5%

5%

Skréty: COAPT, Cardiovascular Outcomes Assessment of the Mitra-Clip Percutaneous Therapy for Heart Failure Patients with Functional Mitral Regurgitation; EROA (effective
regurgitant orifice area), efektywne pole powierzchni niedomykalnosci; LVEDV (left ventricular end-diastolic volume), objeto$¢ korcoworozkurczowa lewej komory; LVEF (left
ventricular ejection fraction), frakcja wyrzutowa lewej komory; MITRA-FR, Percutaneous Repair with the MitraClip Device for Severe Functional/Secondary Mitral Regurgitation;
MR (mitral regurgitation), niedomykalno$c zastawki mitralnej; RV (regurgitant volume), objetos¢ fali zwrotnej

101 ml/m?), a niedomykalnos¢ mitralna mniej nasilona
(EROA 31 + 10 vs 41 = 15 mm?), przy poréwnywalnych
wartosciach LVEF (33 = 7 vs 31% + 7%). Spowodowato to,
izw badaniu COAPT odsetek pacjentéw z ciezkg MR (EROA
=40 mm?®) byt istotnie wiekszy (41% vs 16%). Pomimo iz
odsetek skutecznych zabiegéw w badaniu MITRA-FR byt
wysoki, to w badaniu COAPT byt istotnie wyzszy. Wigczenie
do badania COAPT wymagato potwierdzonej przez nieza-
lezny zespot ekspercki optymalizacji terapii farmakologicz-
nej w okresie poprzedzajacym rekrutacje. MITRA-FR byto
pod wzgledem strategii kwalifikacji do badania bardziej
liberalne i odpowiadato codziennej praktyce klinicznej [7].
Szczegdtowe analizy post-hoc wskazujg na to, iz kryteria
wiaczenia i wylaczenia obu programéw spowodowaty,
ze do badania COAPT witaczono pacjentéw, u ktorych
gtéwnym mechanizmem niewydolnosci serca byta domi-
nujaca klinicznie MR, natomiast w badaniu MITRA-FR byto
wiecej pacjentéw z ciezkim uszkodzeniem lewej komory
i relatywnie mniejsza fala zwrotna mitralng jako gtéwna
przyczyna HF. Wyniki przedtuzonej 3-letniej obserwacji pa-
cjentéw w badaniu COAPT potwierdzity skuteczno$¢ TMVR
za pomoca systemu MitraClip w redukcji Smiertelnosci,
rehospitalizacji i poprawy jakosci zycia [8]. Z praktycznego
punktu widzenia pacjenci kwalifikowani w ramach zespotu
wielodyscyplinarnego do TMVR za pomoca MitraClip po-
winni spetniac kryteria wysokiego prawdopodobienstwa
korzystnej odpowiedzi na ten typ leczenia.

Toczace sie badanie Reshape-HF2 (A Clinical Evaluation
of the Safety and Effectiveness of the MitraClip System in the
Treatment of Clinically Significant Functional Mitral Regurgi-
tation [clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT 02444338]) ma podobne
kryteria kwalifikacyjne dotyczace niedomykalnosci zastaw-
ki mitralnej jak badanie COAPT oraz posrednie pomiedzy
COAPT a MITRA-FR dla oceny uszkodzenia funkcji lewej
komory serca.

Nie dysponujemy na razie wynikami randomizowanych
badan klinicznych poréwnujacych skutecznos¢ procedur
przezcewnikoweji chirurgicznej naprawy niedomykalnosci
zastawki mitralnej u pacjentéw z wtérng (funkcjonalng)
MR. Trwa badanie Matterhorn (Multicenter, Randomized,

Controlled Study to Assess Mitral vAlve reconsTrucTion for
advanckEd Insufficiency of Functional or iscHemic ORigiN),
ktére ma poréwnac oba sposoby leczenia.

Rejestry

Istotne dane dotyczace zabiegéw TMVR metoda brzeg-
-do-brzegu pochodza z rejestréow — ogdlnoeuropej-
skiego ACCESS-EU oraz niemieckiego TRAMI. W rejestrze
ACCESS-EU u okoto 70% pacjentéw wystepowata wtérna
MR. Zabiegi z uzyciem MitraClip cechowaty sie wysoka
skutecznoscig (99,6%) i bezpieczernstwem (30-dniowa
$miertelnos¢: 3,4%). Dodatkowo po 6 miesigcach u 80%
pacjentéw osiggnieto redukcje MR do <2+ oraz poprawe
objawéw do klasy NYHA I/Il. Sze$ciomiesieczna $miertel-
nos¢ wynosita 11,2%. Dane z rejestru TRAMI obejmujacego
486 pacjentow wskazuja na niska (2,5%) $miertelnos¢ we-
whnatrzszpitalng oraz 12,5% $miertelnos¢ po 3 miesigcach
[9, 10]. Poszerzenie kryteriéw anatomicznych kwalifikacji
do zabiegu poza obowigzujace w badaniu EVEREST nie po-
woduje pogorszenia skutecznosci tej metody. W rejestrze
Getting Reduction of Mitral Insufficiency by Percutaneous Clip
Implantation (GRASP) poréwnano pacjentéw spetniajacych
kryteria EVEREST z pacjentami, u ktérych anatomia zastaw-
ki mitralnej byta mniej korzystna. Wykazano, ze w obu
grupach czestos¢ ztozonego punktu koncowego byta
poréwnywalna, co wskazuje, ze zasadne jest rozszerzenie
kryteriow wtaczenia o pacjentéw nieoperacyjnych/wyso-
kiego ryzyka, u ktérych zabieg jest technicznie wykonalny.
Podobnie w rejestrach: MitraSwiss, TRAMI oraz Taramasso
i wsp., obejmujacych pacjentéw z pierwotng i wtérng MR,
wykazano, ze odlegte rokowanie w grupach niespetniaja-
cych cidle kryteriéw EVEREST nie jest gorsze od pacjentéw
spetniajacych te kryteria [10-12].

Rosnace doswiadczenie z systemem MitraClip, szcze-
golnie w osrodkach posiadajacych przeszkolony zespét
i dostateczne doswiadczenie (=50 zabiegéw), pokazuje,
ze w wybranych przypadkach naprawa brzeg-do-brzegu
moze by¢ bezpieczna alternatywa dla leczenia chirurgicz-
nego, niemniej czestos¢ nawrotéw MR jest istotnie wieksza
niz w przypadku leczenia chirurgicznego.
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Wyniki metaanalizy 7 badan poréwnujacych obie
techniki leczenia obejmujgce 1015 chorych wykazaty
poréwnywalng Smiertelnos¢ 30-dniowg i 6-miesieczna,
pomimo wyzszego EuroSCORE w grupie leczonej przez-
cewnikowo. Niemniej liczba nawrotéw ciezkiej MR byta
niemal 5-krotnie wyzsza w grupie leczonej TMVR [13].
Pamietac nalezy, ze nawroty MR, jak i wielko$¢ rezydualnej
fali zwrotnej stanowig silny predyktor smiertelnosci od-
legtej u pacjentéw po operacjach naprawczych zastawki
mitralnej, zaréwno w wypadku pierwotnej, jak i wtérnej
niedomykalnosci mitralnej [1].

Doswiadczenia kliniczne z systemem PASCAL (kolejny
przezcewnikowy system TMVR metoda brzeg-do-brzegu)
obejmuja badania rejestrowe z europejskich centréow
zastawkowych. Wskazuja na skutecznos¢ tego systemu
w redukgji fali zwrotnej oraz poprawie czynnosciowej HF,
gtébwnie u pacjentéw z wtérng MR [14]. System PASCAL od
niedawna zarejestrowany jest w Polsce.

Zalecenia towarzystw naukowych

Nowe wytyczne ESC/EACTS dotyczace leczenia wad
zastawkowych serca zostaty opublikowane w 2021 roku
i odzwierciedlaja postep wiedzy w zakresie przezcewni-
kowego leczenia wtérnej MR. W poprzedniej edycji wy-
tycznych z 2017 roku zawarto jedynie wskazania oparte
na wynikach badan EVEREST oraz EVEREST II, ktére byty
podstawg dopuszczenia do praktyki klinicznej w Stanach
Zjednoczonych systemu MitraClip u pacjentéw z pierwotng
MR. Aktualne wytyczne rozszerzaja wskazania do tej terapii
o pacjentdéw zNS oraz wtérng MR w oparciu o wyniki badan
COAPT oraz MITRA-FR. Eksperci zalecaja przezcewnikowe
leczenie pacjentéw z MR w centrach leczenia wad zastawko-
wych oraz zintegrowane podejmowanie decyzji w oparciu

o konsensus Kardiogrupy (Heart Team) oraz swiadomga
zgode pacjenta. Podkresla sie, ze optymalng grupg kwalifi-
kowana naprawy brzeg-do-brzegu sa pacjenci spetniajacy
anatomiczne i kliniczne kryteria wtaczenia do badania
COAPT, u ktérych istnieje wysokie prawdopodobienstwo
poprawy po zabiegu. U takich pacjentéw zabiegi TMVR
sq zalecane w klasie lla z poziomem dowodoéw (LOE, level
of evidence) B. U wybranych pacjentéw niespetniajacych
wszystkich kryteriow wskazujacych na wysokie prawdo-
podobieristwa poprawy, u ktérych wystepujg objawy NS
mozna rozwazy¢ leczenie brzeg-do-brzegu (zalecenie lib
LOE Q) [15]. Podsumowujac, mozna stwierdzi¢, ze aktualne
wytyczne otwierajg droge do wykonywania TMVR metodg
brzeg-do-brzegu w szerszej populacji pacjentéw z objawa-
mi NS w celu zmniejszenia nasilenia objawéw oraz redukgji
rehospitalizacji w z powodu NS.

W opublikowanych w 2021 roku amerykanskich wytycz-
nych American College of Cardiology (ACC) i American Heart
Association (AHA) dotyczacych prowadzenia pacjentéw
z wadami zastawkowymi serca znalazty sie nowe, mniej re-
strykcyjne i rozszerzajace dotychczasowe wskazania, zalece-
nia dotyczace TMVR metoda brzeg-do-brzegu w przypadku:
a) pierwotnej ciezkiej MR u objawowych pacjentéw (klasa
NYHA lI-1V), u chorych z wysokim ryzykiem chirurgicznym
lub nieoperacyjnych w przypadku korzystnej anatomii za-
stawki oraz szacowanego czasu przezycia powyzej 1 roku
(klasa zalecen lla); b) wtérnej ciezkiej MR zwigzanej z dys-
funkcja lewej komory serca (LVEF <50%), objawami w klasie
czynnosciowej lI-IV pomimo optymalnej zalecanej przez
wytyczne farmakoterapii HF, korzystnej anatomii zastawki
w badaniu echokardiograficznym, LVEF 20%-50%, LVESD
<70 mmicisnieniem skurczowym wtetnicy ptucnej <70mmHg
(klasa zalecen lla [16]) (ryc. 1). Jezeli nie jest konieczna

Niedomykalnos¢ pierwotna |

}

Wysokie lub bardzo wysokie
ryzyko operacyjne,
anatomia zastawki

odpowiednia
do przezcewnikowej
terapii brzeg-do-brzegu

!

Przezcewnikowa
terapia
brzeg-do-brzegu

Naprawa/
/wymiana MV

Istotna objawowa niedomykalnos¢ mitralna

Rvol =60 ml, EF >50%, EROA =40 cm?

Niedomykalnos$¢ wtérna |

! ! !

LVEF =250% | | LVEF <50% Konieczne CABG
i i/lub wymiana
zastawki aortalnej

LVEF 20%-50%
LVESD <70 mm
PASP <70 mmHg

!

Naprawa/ Przezcewnikowa CABG AVR oraz
/wymiana MV terapia naprawa/
brzeg-do-brzegu /wymiana MV

Rycina 1. Algorytm kwalifikacji do zabiegow przezskérnych z powodu niedomykalnosci mitralnej. Zmodyfikowano na podstawie [15, 16].
Skroéty: CABG (coronary artery bypass grafting), pomostowanie aortalno-wienicowe; EF (ejection fraction), frakcja wyrzutowa; EROA (effective
regurgitant orifice area), efektywne pole powierzchni niedomykalnosci; LVEDD (left ventricular end-diastolic dimension), wymiar koricoworoz-
kurczowy lewej komory; LVEF (left ventricular ejection fraction), frakcja wyrzutowa lewej komory; MV (mitral valve), zastawka mitralna;

PASP (pulmonary arterial systolic pressure), ci$nienie skurczowe w tetnicy ptucnej
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rewaskularyzacja wiericowa, zalecenia dla leczenia chirur-
gicznego w tej szczegdblnej grupie pacjentéw maja klase Ilb.

Kwalifikacja do zabiegu

Rola zespotu wielodyscyplinarnego (Heart Team)

w kwalifikacji do terapii

Kwalifikacja pacjentéw powinna przebiegaé w oparciu
o konsensus Kardiogrupy ztozonej z: kardiologa zacho-
wawczego, kardiologa interwencyjnego, kardiochirurga,
anestezjologa oraz kardiologa obrazowego doswiad-
czonego w ocenie anatomii zastawki mitralnej oraz ob-
razowaniu interwencyjnym w strukturalnych chorobach
serca. W pewnych przypadkach konieczna jest opinia
radiologa wykonujgcego badania MSCT (multislice com-
puted tomography) serca. Ze wzgledu na wysokie ryzyko
zwigzane z chorobami wspétistniejacymi pacjenci powinni
by¢ leczeni w specjalistycznych osrodkach posiadajacych
doswiadczenie w leczeniu chirurgicznym i przezcew-
nikowym wad zastawkowych (,centra zastawkowe”).
Oproécz kardiologa interwencyjnego lub kardiochirurga
doswiadczonych w danej technice interwencyjnej duzg
role podczas matoinwazyjnej procedury naprawy lub
implantacji zastawki odgrywa kardiolog specjalizujacy sie
w obrazowaniu interwencyjnym, gdyz w odréznieniu od
innych procedur przezcewnikowych (np. TAVI), wykorzy-
stanie fluoroskopii ma mniejsze znaczenie, a prawidtowe
zaplanowanie procedury oraz nawigacja zabiegowa jest
mozliwa wytacznie w oparciu o badanie przezprzetykowe,
optymalnie z obrazowaniem tréjwymiarowym. Pacjenci
leczeni za pomoca technik przezcewnikowych powinni
podlegac okresowej kontroli klinicznej i echokardiogra-
ficznej celem wykluczenia péznych powiktan i oceny
skutecznosci odlegtej. Opinia zespotu kardiologiczno-kar-
diochirurgicznego ma szczegdlne znaczenie w przypadku
pacjentéw z pierwotng MR, gdzie leczenie chirurgiczne
jest postepowaniem pierwszego wyboru, a kwalifikacja
do leczenia metoda przezcewnikowa dotyczy pacjentow
niezakwalifikowanych do leczenia chirurgicznego. W przy-
padku pacjentéw z wtérna MR konieczne jest zapewnienie
choremu optymalnej terapii farmakologicznej zgodnej
z zaleceniami towarzystw naukowych oraz — w razie
obecnosci wskazarn — wszczepienie uktadu resynchroni-
zujacego. Do leczenia metoda przezcewnikowa kwalifikuja
sie pacjenciz objawami HF pomimo optymalizacji leczenia.
W watpliwych wypadkach przydatna jest opinia lekarzy
zajmujacych sie leczeniem HF, w aspekcie ewentualnej
kwalifikacji do wszczepienia urzadzenia wspomagajgcego
prace lewej komory (LVAD, left ventricular assist device) lub
transplantacji serca.

Ocena kliniczna

1. Niewydolnos¢ serca w klasie NYHA II-IV pomimo opty-
malnej farmakoterapii za pomoca lekéw wskazanych
w wytycznych towarzystw naukowych stosowanych
w maksymalnych tolerowanych dawkach, przepro-

wadzonej w maksymalnym dostepnym zakresie
rewaskularyzacji oraz implantacji CRT w przypadku
wystepowania wskazan do tego zabiegu.

2. Wspolna kwalifikacja zespotu wielodyscyplinarnego
do TMVR zastawki mitralnej. U pacjentéw z pierwotng
MR zabieg naprawy brzeg-do-brzegu moze by¢ roz-
wazany u chorych wysokiego ryzyka chirurgicznego
lub niezakwalifikowanych do leczenia operacyjnego.
Natomiast w przypadku wtérnej MR zabieg naprawy
brzeg-do-brzegu jest leczeniem z wyboru u wybranych
pacjentéw spetniajacych kliniczne ianatomiczne kryteria,
szczegOlnie w przypadku braku koniecznosci wykonania
chirurgicznej rewaskularyzacji wiencowej. Przecewniko-
wa naprawa brzeg-do-brzegu moze by¢ tezwykorzystana
w szczegdlnych przypadkach u chorych oczekujacych na
przeszczep serca lub implantacje LVAD.

3. Przewidywany czas przezycia powinien wynosi¢ co
najmniej 12 miesiecy w przypadku kwalifikacji pacjen-
téw z pierwotng MR. W przypadku pacjentéw zwtérng
MR wtasciwe jest unikanie zabiegéw o matej szansie
uzyskania poprawy.

4. Nalezy unikac zabiegéw u pacjentéw, u ktérych —zra-
¢ji stanu ogdlnego (wyniszczenie, zaawansowany ze-
spotkruchosci) i choréb wspotistniejgcych — jest mata
szansa na poprawe jakosci zycia. Do waznych czynni-
kéw decyzyjnych nalezy wystepowanie ciezkiego nad-
ci$nienia ptucnego, ciezkiej dysfunkcji prawej komory
serca zistotna niedomykalnoscia zastawki tréjdzielnej,
skrajnie wysokich wartosci NT-proBNP (>5000 pg/ml)
oraz LVEF <20%. Szczegdlnie obciagzajagcym rokowanie
jest wspdtistnienie nadcisnienia ptucnego, dysfunkgji
prawej komory oraz LVEF <20%.

5. Optymalna farmakoterapia
Ze wzgledu na fakt, iz badanie COAPT potwierdzito

korzysc¢ z leczenia za pomoca naprawy brzeg-do-brzegu

u pacjentdéw, u ktérych optymalizacja farmakoterapii byta

kluczowym elementem kwalifikacji do zabiegu, celowe

jest, aby wszystkie osrodki implantujace urzadzenia miaty

w protokole kwalifikacji ocene stosowanej farmakoterapii

w kontekscie zalecerh ESC/PTK. Wskazane jest uwzgled-

nienie nastepujacych grup lekéw: 1) inhibitora enzymu

konwertujacego/antagonisty receptora angiotensyny |l
lub sakubitrylu/walsartanu; 2) beta-adrenolityku w zopty-
malizowanej dawce pod kontrolg akgji serca i cisnienia
tetniczego; 3) antagonisty receptora mineralokortykoidéw;

4) diuretyka petlowego; 5) iwabradyny. Powyzsze leczenie

powinno by¢ ambulatoryjnie kontynuowane minimum

trzy miesiace przed podjeciem decyzji o kwalifikacji; na-
tomiast brak skutecznosci terapii lub mozliwosci dalszej
jej optymalizacji udokumentowany.

Kryteria echokardiograficzne

Kwalifikacja do zabiegu przeprowadzanego bez kra-
Zenia pozaustrojowego wykonywana jest przy uzyciu
echokardiografii przezklatkowej i przezprzetykowej z za-
stosowaniem techniki 3D. W trakcie kwalifikacji badanie
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echokardiograficzne powinno da¢ informacje o: 1) ciez-
koscii mechanizmie MR; 2) zasadnosci zabiegu w oparciu
o ocene MR w relacji do objetosci lewej komory serca
poprzez kwalifikacje chorych do grup z ,proporcjonalng”
oraz ,dysproporcjonalng” MR, u pacjentéw z wtérna nie-
domykalnoscia; 3) ocenie anatomicznej zastawki mitralnej
i aparatu podzastawkowego pod katem wykonalnosci
zabiegu; 4) ocenie pozostatych parametréw wptywajacych
na odlegta skutecznos¢ zabiegu (funkcja lewej i prawej
komory serca, obecnosc innych wad zastawkowych, w tym
w szczegdlnosci niedomykalnosci zastawki tréjdzielnej,
obecnos¢ nadcisnienia ptucnego); 5) wykluczeniu prze-
ciwwskazan.

Pierwotna niedomykalnos¢ zastawki mitralnej

1. Obecnos¢ ciezkiej MR w oparciu o ocene jakosciowa,
potilosciowa i ilosciowa.

2. Brak przeciwwskazan anatomicznych.

Wtdérna niedomykalnos¢ zastawki mitralnej

1. Obecnos¢ ciezkiej MR w oparciu o ocene jakosciowa,
potilosciowa i ilo$ciowg — niedomykalnos$¢ co najmniej
umiarkowang do ciezkiej w ocenie jakosciowej (EROA
>0,3 cm?, EF =40%). Ze wzgledu na niesymetryczny
charakter otworu niedomykalnosci ocena ilosciowa po-
winna opierac sig, w miare mozliwosci, na rekonstrukgji
tréjwymiarowej otworu niedomykalnosci, a— w przy-
padkach gdy techniki tréjwymiarowe nie sg dostepne
— na zintegrowanej ocenie, uwzgledniajacej szerokos¢
talii niedomykalnosci mierzong w dwdéch prostopad-
tych ptaszczyznach, w tym wzdtuz linii koaptacji.

2. Obecnos$¢ dysproporcjonalnej MR powinno sie ocenia¢,
biorac pod uwage relacje EROA do objetosci koricowo-
rozkurczowej lewej komory (LVEDV, left ventricular end-
diastolic volume) (im wyzszy wspétczynnik EROA/LVEDV
(mm?2/ml x100), tym wieksza korzys¢ z zabiegu w po-
réwnaniu do farmakoterapii) lub objetosc fali zwrotnej
w stosunku do EDV (RV/LVEDV). Sama objetos¢ lewej
komory oraz LVEF (szczegdlnie <20%) sg takze waz-
nymi czynnikami prognostycznymi braku poprawy
stanu klinicznego. Poza tym oceniana jest obecnos¢
uogolnionych vs odcinkowych zaburzen kurczliwosci,
symetrycznego vs niesymetrycznego strumienia fali
zwrotnej. Koncepcja ta jest przydatna w podejmowaniu
decyzji; nie jest to jednak jedyny parametr, ktéry nalezy
wzigé pod uwage. W duzym uproszczeniu — zasadna jest
kwalifikacja pacjentéw z LVEF >20% oraz LVESD <70 mm,
jednak wartosci te, zwtaszcza dotyczace wymiaru kon-
coworozkurczowego lewej komory, nalezy traktowac
wylacznie orientacyjnieiinterpretowac zaleznie od stanu
klinicznego, wielosci niedomykalnosci, charakteru prze-
budowy lewej komory oraz morfologii samej zastawki.

Kryteria echokardiograficzne wspdlne dla obu typéw MR
1. Pierwotne kryteria morfologiczne kwalifikacji do
zabiegu oparte byty na protokole badania EVEREST,
w ktérym ustalone zostaty arbitralnie. Podstawowe

kryteria wymagaty, aby fala zwrotna zlokalizowana
byta w obszarze zaburzonej koaptacji A2P2, a pole
powierzchni ujécia mitralnego byto réwne lub wiek-
sze od 4,0 cm?2 Obecnie odchodzi sie od literalnego
postugiwania sie nimi na rzecz kryteriéw definiujacych
wykonalno$¢ zabiegu, opartych o rozlegte doswiad-
czenie i nowe techniki zabiegowe gtéwnie osrodkéw
niemieckich i amerykanskich. Istotna jest takze ewolu-
cja systemu MitraClip (wprowadzenie 2 dtugoscii sze-
rokosci ramion klipséw oraz mozliwos¢ niezaleznego
chwytania ptatkéw w systemie G4). Mimo to zasad-
niczym problemem pozostaje mozliwos¢ powstania
pozabiegowego zwezenia zastawki mitralnej i jest to
element, na ktéry nalezy zwrdci¢ szczegdlng uwage,
w przypadku gdy zabieg ze wzgledu na szerokos¢
fali zwrotnej moze wymagac wiekszej liczby klipséw.
Opublikowane w 2013 roku opinie miedzynarodowej
grupy obejmujacej doswiadczonych operatoréw i spe-
cjalistow echokardiografii dziela pacjentéw na trzy
grupy pod wzgledem morfologii MV:

Optymalna: Fala zwrotna w segmentach 2 pfatkéow
(A2P2), brak kalcyfikacji w obszarze implantacji, pole
powierzchni ujscia >4,0 cm? (oceniana preferencyjnie
w planimetrii 3D), dlugos¢ ruchomej czesci tylnego
ptatka =10 mm, gtebokos¢ koaptacji < 11 mm, szerokos¢
wypadajacego segmentu ptatka (flail) <15 mm z prze-
rwg pomiedzy segmentem wypadajagcym a drugim
ptatkiem (flail gap) do 10 mm.

. Zwykle nieodpowiednia: masywne kalcyfikacje w ob-

szarze implantacji, perforacja lub rozlegty rozszczep
ptatka w tym obszarze, podwyzszone ryzyko stenozy
mitralnej po zabiegu (wartosci pola powierzchni
ujscia mitralnego <3,5-4,0 cm? uznawane jako prze-
ciwwskazanie w klasycznych kryteriach EVEREST nie
sq obecnie kluczowym parametrem decyzyjnym),
znaczne ograniczenie dtugosci tylnego ptatka (<7 mm),
choroba Barlowa z mnogimi istotnymi strumieniami fali
zwrotnej, duza szerokos¢ fali zwrotnej, w przypadku
gdy z powodu wyjsciowo granicznej wartosci pola
powierzchni ujécia mitralnego zabieg bedzie wymagat
mnogich klipséw, podtoze reumatyczne z restrykcja
skurczowo-rozkurczowa, cechy IZW. Zastosowanie
dtuzszych klipséw oraz mozliwos¢ niezaleznego chwy-
tania ptatkéw powoduje, ze ograniczenia wynikajace
z duzych ubytkéw koaptacji stang sie mniej istotne.
Posrednia: anatomia posrednia miedzy a i b. Wyko-
nalno$¢ zabiegu zalezna od doswiadczenia osrodka
i operatorow.

. Zabieg nie powinien by¢ wykonywany w przypadku

obecnosci skrzepliny lub guza w lewym przedsion-
ku, komorze, zyle gtéwnej dolnej badz udowej oraz
aktywnego infekcyjnego zapalenia wsierdzia. Wazna
jest ocena anatomii przegrody miedzyprzedsionkowej;
tetniak, przetrwaty otwér owalny (PFO, patent foramen
ovale), przerost tluszczakowaty nie wykluczaja, ale
utrudniaja wykonanie procedury.
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Wykonalnos$¢ zabiegu w pozostatych przypadkach
zalezy gtéwnie od doswiadczenia operatoréw i jakosci
obrazowania okotozabiegowego [17]. Zabieg moze by¢
wykonany bezpiecznie u pacjentéw uprzednio poddanych
zabiegowi zamykania uszka lewego przedsionka metoda
przezcewnikowa.

Zalecenia

Kwalifikacja do przezcewnikowego leczenia niedomy-
kalnosci zastawki mitralnej metodg brzeg-do-brzegu
powinna wynika¢ z konsensusu zespotu wielodyscypli-
narnego w osrodkach doswiadczonych w przezskérnym
i chirurgicznym leczeniu wad zastawki mitralnej. U pacjen-
téw z pierwotng MR wysokiego ryzyka operacyjnego lub
nieoperacyjnych jest to leczenie z wyboru. W przypadku
pacjentéw z HF i wtérng MR konieczne jest wczesniejsze
zapewnienie zoptymalizowanej terapii farmakologicznej
oraz rozwazenia wskazan do CRT(D) przed kwalifikacjg
do TMVR.

Z uwagi na fakt, Ze badanie kliniczne COAPT w spdjny
spos6b wykazato korzysci z zabiegu MitraClip u pacjentow
zwtdrna MR, wskazana jest kwalifikacja pacjentéw, ktérych
charakterystyka kliniczna i anatomiczna jest zblizona do
kryteriéw kwalifikacji badania COAPT.

Planowanie zabiegu i opieka pooperacyjna

Aspekty proceduralne

Zabieg wykonywany jest pod kontrola fluoroskopii oraz
echokardiografii przezprzetykowej (TEE, transesophageal
echocardiography) z mozliwoscig obrazowania 3D. Ko-
nieczne jest ustalenie zrozumiatego dla catego zespotu
sposobu komunikacji w odniesieniu do anatomii serca
— nazewnictwo segmentéw MV, kierunkdw przemieszcza-
nia (przysrodkowo-bocznie, przéd-tyt). TEE jest kluczowa
od momentu wyboru miejsca naktucia transeptalnego
(dot owalny, okoto 4 cm powyzej pierscienia mitralnego
i w bezpiecznej odlegtosci od aorty i wolnej $ciany przed-
sionka) do momentu uwolnienia ostatniego klipsa. Migjsce
naktucia zalezy od lokalizacji fali zwrotnej (dla fali zwrotnej
potozonej przysrodkowo korzystniejsze jest naktucie nizej
w projekgji bikawalnej niz dla fali zwrotnej potozonej bocz-
nie). Po punkcji przegrody konieczne jest potwierdzenie
bezpiecznej lokalizacji prowadnika w jednej z zyt ptucnych,
a — w trakcie nawigacji systemu wprowadzajacego klips
— potwierdzenie, ze nie dotyka on $cian przedsionka.
W przypadku braku mozliwosci wprowadzenia prowadnika
do zyty ptucnej (np.znacznie powiekszonego przedsionka)
mozna uzy¢ preformowanego sztywnego prowadnika
(np. Safarilub podobnego) i pozostawi¢ go w jamie przed-
sionka do czasu wprowadzenia cewnika prowadzacego.
Optymalne obrazowanie 2D jest zwykle mozliwe dzieki
odgieciu sondy TEE do tytu i umieszczeniu jej w miare
mozliwosci w osi zastawki i lewej komory. Ta sama o$ po-
winna by¢ takze trajektoria wprowadzania klipsa do lewej
komory, co uzyskuje sie odpowiednim wsunieciem koszulki
dostarczajacej do przegrody, jej rotacjg i ustawieniem

pokretet regulujgcych odchylenie cewnika. Odstepstwa
od tych zasad powoduja zwykle trudnosci w obrazowaniu
klipsa, jego sko$ne wprowadzanie przez zastawke (tzw. di-
ving), a w dalszej kolejnosci skosne uchwycenie ptatkow
zryzykiem deformacji zastawki po uwolnienia urzadzenia.
Znacznym ufatwieniem, ktére skraca te czes¢ procedury,
jest zastosowanie echokardiografii tréjwymiarowej czasu
rzeczywistego (RTTEE3D, real-time 3D transesophageal
echocardiography). W projekgji chirurgicznej na zastawke
mitralng i lewy przedsionek od strony jego stropu, moz-
liwe jest przestrzenne $ledzenie ruchu wprowadzanego
urzadzenia, a w koricowej fazie manipulacji, prostopadte
do linii koaptacji zastawki mitralnej ustawienie jego ramion
w miejscu planowej implantacji. Wprowadzanie systemu
do lewej komory monitoruje sie za pomoca echokardio-
grafii 2D, najlepiej dwuptaszczyznowej, w ptaszczyznie
wybranej na podstawie obrazu 3D. Po wprowadzeniu
do komory, ponownie sprawdza sie pozycje zapinki oraz
jej prostopadtos¢ do linii koaptacji za pomoca RTTEE3D
od strony lewej komory. Wprowadzenie nowej generacji
systemu MitraClip, w tym szerszych klipséw, pozwala
w istotnym odsetku przypadkéw uzyskac redukcje MR po
zatozeniu pojedynczego klipsa, jednak w przypadku sze-
rokiej fali zwrotnej i planowanego uzycia wiekszej liczby
klipséw zasadne jest zatozenie pierwszego z nich medial-
nie, a kolejnych lateralnie, co pozwala unikna¢ pdzniejszej
implantacji w poblizu komisury.

Do chwytania ptatkéw wystarczajaca jest projekcja
tréjjamowa ze srodkowego przetyku, w ktérej widoczny
jestjednoczasowo przekréj przez ramiona urzadzenia oraz
przedniitylny ptatek mitralny (potocznie projekcja LVOT).
Optymalne jest jednak zastosowanie 2 prostopadtych
projekgji (trojjamowej i dwujamowej ze Srodkowego prze-
tyku — potocznie LVOT i interkomisuralnej), co pozwala
na prawidtowa nawigacje, potwierdzenie prostopadtosci
ramion klipsa oraz lokalizacje w rejonie implantacji.

Decyzja o uwolnieniu zapinki podejmowana jest
na podstawie:

e stopnia redukcji strumienia niedomykalnosci/zmniej-
szenia ubytku koaptacji;

e stabilnosci urzadzenia ocenianego na podstawie
dtugosci ptatkéw chwyconych przez jego zamknie-
te ramiona i poréwnaniu z ich dtugoscig mierzong
przed zabiegiem;

e $redniego gradientu przez zastawke <5 mm Hg.

W decyzji pomocna jest réwniez planimetria powsta-
tych ujs¢ zastawki wykonana na podstawie echokardio-
grafii tréjwymiarowe;j.

Podczas zabiegu istotne jest unikanie zbednych ma-
nipulacji w obrebie strun $ciegnistych, w tym obracania
klipsa w komorze, co grozi uszkodzeniem aparatu po-
dzastawkowego. Decyzja o implantacji kolejnych klipsow
zalezy od stopnia redukcji MR po implantacji pierwszego,
szerokosci wyjsciowego defektu koaptacji, gradientu
przezzastawkowego oraz obecnosci wciec ptatka. Ostatnio
dostepne systemy o zwiekszonej szerokosci klipsa pozwa-
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lajg zastosowaé mniejsza ich liczbe. Do chwili uwolnienia
klipsa mozliwe jest jego repozycjonowanie. Po implantacji
klipséw, a takze po ich uwolnieniu, oceniana jest rezydual-
nafala zwrotna, stabilnos¢ implantéw, obecnos¢ istotnego
zwezenia zastawki (Sredni gradient powinien wynosic¢
<5 mm Hg przy czestosci rytmu serca < 80 uderzeri/min)
oraz obecnos$¢ ptynu w osierdziu. Wazne jest réwniez
wykonanie badania 3D i ocena planimetryczna sumarycz-
nego pola powierzchni ujécia mitralnego. Nalezy pamieta¢
o zjawisku przeptywowego gradientu — to jest wysokiego
gradientu naptywu wynikajacego z duzej rezydualnej MR.
Caty zabieg powinien by¢ wykonany z doktadna analizg
poszczegdlnych etapédw oraz w uzgodnieniu pomiedzy
operatorem i interwencyjnym kardiologiem obrazowym.
Ma to duze znaczenie w uzyskaniu optymalnego wyniku.

Rodzaj znieczulenia

Zabiegi implantacji MitraClip wykonywane sg w znieczu-
leniu ogdélnym. Umozliwia to miedzy innymi krétkotrwate
zatrzymanie oddechu, w razie potrzeby utatwiajgce
pozycjonowanie systemu i chwytanie ptatkdw zastawki,
w szczegdlnych przypadkach duzej ruchomosci odde-
chowej. Niedawno opublikowane dane sugeruja bezpie-
czenstwo wykonywania zabiegéw MitraClip w gtebokiej
analgosedacji zamiast w znieczuleniu ogélnym, niemniej
nie jest to jeszcze obecnie zalecany standard postepowania
[18]. Ponadto znieczulenie ogdlne istotnie utatwia pacjen-
towi tolerowanie statej obecnosci sondy TEE w pozydji
lezacej na plecach oraz zapewnia kluczowe dla precyzji
zabiegu jego petne unieruchomienie.

Hemostaza
Ze wzgledu na duzy kaliber systemu wprowadzajacego
(Srednica 24F, czyli 8,1 mm) wymagana jest troska o pra-
widtowa hemostaze. Mozliwe sa nastepujace techniki: a)
przedtuzona kompresja manualna; b) szew typu 8" lub 2"
) uzycie off-label systemoéw szwowych (1-2 szwy Proglide);
d) taczenie technik a-c.

Nie ma prospektywnych poréwnan skutecznosci po-
szczegdlnych metod [19].

Leczenie przeciwkrzepliwe i przeciwptytkowe

Podczas zabiegu nalezy regularnie kontrolowa¢ ACT
(Activated Clotting Time) i utrzymywac warto$¢ w zakresie
powyzej 250-300 sekund. Wiekszos¢ operatoréw podaje
heparyne po naktuciu przegrody miedzyprzedsionkowej,
natomiast czes¢ przed naktuciem, lub tez stosuje po-
towe dawki przed naktuciem oraz potowe po naktuciu.
Optymalny moment rozpoczynania antykoagulacji nie
byt dotychczas badany. Nie ma wiarygodnych dowodéw
naukowych umozliwiajacych jednoznaczne rekomendacje
odnosnie do leczenia przeciwzakrzepowego oraz przeciw-
ptytkowego po zabiegu. U chorych bez wskazarn do anty-
koagulacji stosuje sie podwdjna terapie przeciwptytkowa
kwasem acetylosalicylowym przez 6 miesiecy tacznie
z klopidogrelem przez pierwszy miesigc. U pacjentéw
z migotaniem przedsionkéw konieczne jest stosowanie

doustnej antykoagulacji (antagonisci witaminy K lub do-
ustne leki przeciwkrzepliwe). Konieczna jest indywidualna
ocena ryzyka krwawienia. Kazdy osrodek powinien opra-
cowac protokoét leczenia przeciwptytkowego i umiescic te
zalecenia w karcie wypisowej pacjenta.

Ocena hemodynamiczna

Oprocz oceny echokardiograficznej dodatkowych
istotnych informacji dostarcza pomiar zmian $redniego
cisnienia w lewym przedsionku (mLAP, mean left atrium
pressure). Brak spadku lub wzrost mLAP po zabiegu wigze
sie z wiekszym ryzykiem rehospitalizacji z powodu HF
w obserwacji odlegtej niezaleznie od rezydualnej fali
zwrotnej w badaniu przezprzetykowym [20]. Zasadne
jest wykonywanie pomiaréw mLAP podczas procedur
naprawy ,brzeg-do- brzegu” w celu oceny skutecznosci
zabiegu i oceny rokowania. Istotna jest tez pozabiegowa
ocena odwrdcenia przeptywu w zytach ptucnych, jako
posredniego parametru skutecznosci leczenia._

Pozabiegowy ubytek w przegrodzie miedzyprzedsionkowej

TMVR wykonywana przez naktucie przegrody miedzy-

przedsionkowej powoduje z racji duzej srednicy syste-

mdw wprowadzajacych (=22 F) ubytek w obrebie otworu
owalnego (ASD, atrial septal defect), ktéry moze po zabiegu
spontanicznie sie zamkna¢ lub pozostac drozny (czestos¢
wystepowania 50%-85% po 30 dniach i <30% po 12 mie-
sigcach; czesciej spontanicznemu zamknieciu ulegaja
ubytki <7-8 mm). Do czynnikéw sprzyjajacych powstaniu
jatrogennego ASD (iASD) zalicza sie $rednice systemu
wprowadzajgcego, dtugi czas trwania zabiegu, liczne
manipulacje systemem wprowadzajgcym, przerost lewej
komory sercai cisnienie w lewym przedsionku po zabiegu.

W sensie konsekwencji hemodynamicznych pozabiegowy

ASD moze powodowac:

e ostre konsekwencje bezposrednio po zabiegu: masyw-
ny przeciek prawo-lewy z hipoksemig i ostra niewydol-
noscia serca (okoto 1,5% pacjentéw);

e przewlekte konsekwencje zwigzane z przeciekiem
lewo-prawym lub dwukierunkowym (przeciazenie
prawej komory, nadcisnienie ptucne);

e korzystny spadek cisnienia w lewym przedsionku i nie
mie¢ negatywnych nastepstw;

e przebiegac bezistotnego wptywu na hemodynamike
bezposrednio po zabiegu.

Wystepowanie przecieku P-L wigze sie z istotnie gor-
szym rocznym rokowaniem niz przecieku L-P.

W przypadku ostrej niewydolnosci oddechowej
wskazane jest zamkniecie iASD bezposrednio po zabiegu
naprawy niedomykalnosci mitralnej okluderem dedy-
kowanym do ASD, w oparciu o ocene wielkosci ubytku
w TEE. Kontrowersje budzi dtugoterminowe podejscie do
pozabiegowego ASD dajacego przewlekty efekt hemody-
namiczny (przeciek L-P). Dane pochodzace z rejestréw sg
sprzeczne i méwia zaréwno o korzystnym wptywie dekom-
presji lewego przedsionka na objawy HF, jak i rozwojowi
HF i pogorszeniu rokowania [21]. W randomizowanym
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badaniu MITHRAS, ktérego pierwszorzedowym punktem
koncowym byta zmiana dystansu w tescie 6-minutowego
marszu, nie wykazano jednak wyzszosci zamykania iASD
nad leczeniem zachowawczym w aspekcie poprawy czyn-
nosciowej [22].

Podsumowanie

Nie zaleca sie rutynowego zamykania iASD u pacjentéw po
zabiegach naprawy brzeg-do-brzegu, o ile nie wystepuje
niestabilno$¢ hemodynamiczna i hipoksemia w okresie
okotozabiegowym. Decyzja o zamykaniu ubytku w trybie
planowym zalezna jest od istotnosci hemodynamiczne;j
przecieku (przecigzenie prawej komory, nadci$nienie
ptucne) i ryzyka zatorowosci skrzyzowanej (zylna choro-
ba zatorowo-zakrzepowa, wywiad zatorowosci ptucnej).
Operatorzy wykonujacy procedury na zastawce mitralnej
powinni by¢ przeszkoleni w zamykaniu ASD, a w pracowni
powinny by¢ dostepne okludery ASD w réznych rozmiarach.

Rodzaje powiktari i ich leczenie

Do powiktan okotozabiegowych naleza:

e zgon okotozabiegowy (<2%);

e krwawienia z miejsca dostepdw naczyniowych o réz-
nym nasileniu tacznie z powaznymi krwawieniami
wymagdajacymi przetoczen (do 17,2%) [23];

e zsuniecie zapinkiz jednego ptatka mitralnego (1%—4,8%);

e embolizacja klipsa (<0,05%);

o perforacja ptatka, przerwanie nici sciegnistych (0,8%);

e perforacja serca i tamponada (0,7%);

e powstanie skrzepliny w lewym przedsionku (okoto 9%);

e udar mézgu i przemijajacy atak niedokrwienny (0,9%-—
-1,3%);

e niewydolnos¢ nerek (4,2%);

e urazy przetyku (0,6-2,8%);

e zator powietrzny.

Powstanie skrzepliny w obrebie przedsionka i/lub na
urzadzeniu jest wskazaniem do przedtuzonej terapii hepa-
ryng w dawkach terapeutycznych i kontroli echokardiogra-
ficznej przed wypisem ze szpitala. Po ustapieniu skrzepliny
nalezy rozwazy¢ zastosowanie leku przeciwkrzepliwego
i regularng kontrole echokardiograficzna.

W niewielkim odsetku przypadkéw niepowodzenie
leczenia metoda przezcewnikowa wymaga pilnej opera-
¢ji kardiochirurgicznej. Jest to zdarzenie rzadkie (<0,5%),
a liczba przypadkéw zmniejsza sie wraz ze wzrastajacym
doswiadczeniem operatoréw i osrodkéw [24]. W przypadku
catkowitej dyslokacji klipsa, braku mozliwosci uzyskania
redukgji fali zwrotnej lub istotnego zwezenia zastawki
mitralnej po uwolnieniu implantu wskazane jest rozwa-
zenie leczenia operacyjnego. Catkowita dyslokacja klipsa
zjego embolizacjg do tozyska tetniczego wymaga zwykle
leczenia operacyjnego. Czesciowa dyslokacja (zsuniecie
z jednego ptatka) moze wystapi¢ okotozabiegowo lub
w obserwacji odlegtej. W okoto potowie przypadkéw péz-
nej czesciowej dyslokacji pacjencileczeni sa zachowawczo.
W sytuacji nawrotu fali zwrotnej jest mozliwos¢ wykonania
kolejnego zabiegu naprawy brzeg-do-brzegu u pacjentéw

nieoperacyjnych/wysokiego ryzyka operacyjnego. U po-
zostatych chorych nalezy rozwazy¢ leczenie operacyjne,
jesli lokalizacja klipsa powoduje niedokrwienie.

Kontrola kliniczna po zabiegu

Zaleca sie kontrole echokardiograficzng przed wypisem
pacjenta ze szpitala za pomocg echa przezklatkowego.
Zasadne jest powtdrzenie kontroli po okoto 30 dniach,
6 miesigcach i po roku. Przydatna jest ocena objetosci
lewej komory serca, wielkosci lewego przedsionka i na-
ptywu z zyt ptucnych (posrednie parametry Swiadczace
o trwatej redukgji fali zwrotnej), a takze wielkosci iASD,
funkgcji prawej komory i nadcisnienia ptucnego. Podczas
oceny pozabiegowej konieczna jest tez rutynowa kontro-
la badan laboratoryjnych, optymalizacja farmakoterapii
i ocena samokontroli leczenia HF, a takze poprawnosci
ewentualnego leczenia przeciwkrzepliwego i/lub prze-
ciwptytkowego.

Inne zastosowania zapinki MitraClip

(na wczesnym etapie oceny klinicznej)
Ograniczone dane z rejestréw sugerujg bezpieczen-
stwo i skutecznos$¢ zabiegédw MitraClip w korekcji MR
u wybranych pacjentéw z nastepujacych grup: chorych
kwalifikowanych do ortotopowego przeszczepu serca
(OHT, orthotopic heart transplantation) lub implantacji
LVAD jako pomost do zabiegu pozwalajacy na sta-
bilizacje stanu klinicznego; w przypadku obecnosci
rezydualnej fali zwrotnej po zabiegu chirurgicznej
naprawy zastawki mitralnej; z ciezkg objawowa MR
w przebiegu kardiomiopatii przerostowej zawezajacej
ze skurczowym ruchem przedniego ptatka zastawki
mitralnej; opornym na leczenia wstrzasie kardiogennym
w przebiegu zdekompensowanej HF i wspotistniejacej
ciezkiej przewlektej MR oraz u pacjentéw z ostrg MR.
Nie ma danych klinicznych potwierdzajacych odlegta
skutecznosc¢ takiego postepowania. Decyzje w takich
przypadkach powinien podejmowac zesp6t wielody-
scyplinarny [25]. Zabiegi brzeg-do-brzegu sa coraz
czesciej wykonywane u pacjentéw ze wspotistniejaca lub
izolowana niedomykalnoscia zastawki tréjdzielnej w celu
zmniejszenia fali zwrotnej tréjdzielnej [2, 31.

Wymagania dotyczqce osrodka i operatorow
Operator: Zaleca sig, aby krzywa uczenia operatoréw
i echokardiografistéow obejmowata pierwszych 50 pa-
cjentéw o optymalnej morfologii, nastepnie za$ leczeni
moga by¢ pacjenci z grupy warunkowo dopuszczalnej
anatomii MV.

Zgodnie z Ustawg MZ z dnia 12 listopada 2015 roku
okreslajaca warunki wykonywania $wiadczen wysokospe-
cjalistycznych przezcewnikowa nieoperacyjna naprawa
zastawki mitralnej u chorych wysokiego ryzyka moze
by¢ wykonana w osrodkach spetniajacych miedzy innymi
nastepujace wymogi: 1) sala operacyjna hybrydowa; 2)
zaktad lub pracownia radiologii zabiegowej lub pracow-
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nia hemodynamiki; 3) intensywna opieka pooperacyjna

w warunkach odpowiadajacych intensywnej terapii. Zesp6t

wykonujacy zabieg powinien posiada¢ udokumentowa-

ne doswiadczenie w zabiegach naprawczych zastawki
mitralnej (kardiochirurg) lub przezcewnikowym leczeniu
choréb strukturalnych serca (kardiolog), a takze sktadac
sie ze specjalisty w zakresie obrazowania echokardiogra-
ficznego, anestezjologa, pielegniarek operacyjnych oraz
perfuzjonisty. Nadzér nad pacjentem po zabiegu ma pet-
ni¢ (oprécz personelu oddziatu intensywnej terapii badz
intensywnego nadzoru kardiologicznego) takze zespoét
ztozony z kardiochirurga, kardiologa oraz pielegniarki
specjalisty w zakresie pielegniarstwa anestezjologicznego

i intensywnej terapii.

Dodatkowo rozporzadzenie okresla wymagania do-
tyczace doswiadczenia zespotu (wykonanie 10 zabiegéw
przezcewnikowej nieoperacyjnej naprawy/wymiany
zastawki mitralnej u chorych wysokiego ryzyka) oraz wa-
runkéw kwalifikacji do zabiegu:

e chorzy z objawowa ciezka MR (EROA >0,3 dla czynno-
$ciowej i >0,4 dla pierwotnej MR);

e pacjenci niezakwalifikowani do klasycznego (opera-
cyjnego) lub matoinwazyjnego leczenia kardiochi-
rurgicznego z powodu udokumentowanego bardzo
wysokiego ryzyka zabiegu kardiochirurgicznego przez
zespo6t wielodyscyplinarny.

Kwalifikacji dokonuje zesp6t kardiologiczno-kardiochi-
rurgiczny. Zabiegi powinny by¢ sprawozdawane w ramach
Ogodlnopolskiego Rejestru Operacji Kardiochirurgicznych
— celowym wydaje sie jednakze stworzenie dedykowa-
nego rejestru obejmujacego wszystkie przezcewnikowe
zabiegi brzeg-do-brzegu, umozliwiajagcego wiarygodna
i poszerzong o wizyty kontrolne ocene krétko- i dtugoter-
minowych wynikéw procedury.

Przezskorne zabiegi na zastawce mitralnej
podczas pandemii COVID

Niedawno opublikowane stanowisko ekspertéw Sekcji
Wad Zastawkowych Serca, Kardiochirurgii oraz Asocjacji
Interwencji Sercowo-Naczyniowych Polskiego Towa-
rzystwa Kardiologicznego (PTK) podkresla konieczno$¢
ograniczania ryzyka zakazenia pacjenta i personelu
SARS-CoV-2. Jednoczednie wazne jest, aby pacjenci
z objawami niewydolnosci serca pomimo zastosowania
rekomendowanych przez towarzystwa naukowe terapii
mieli mozliwos$¢ leczenia interwencyjnego MR, ktére
moze korzystnie wptynac na poprawe rokowania oraz
jakosci zycia [26].

URZADZENIA DO PRZEZSKORNE)J
KOREKCJI NIEDOMYKALNOSCI MITRALNEJ,
POSIADAJACE ZNAK,CE"

Carillon mitral contour system (Cardiac Dimension,
Inc., Kirkland, WA, USA) jest jedynym urzadzeniem do
wykonywania przezskérnej annuloplastyki zastawki
mitralnej metoda posrednia, ktére uzyskato znak

,CE”. Urzadzenie jest przeznaczone do leczenia cho-
rych z czynnosciowg MR. Carillon sktada sie z dwéch
samorozprezalnych kotwic potgczonych specjalnie
wyprofilowana czescig taczaca. Zabieg implantacji
wykonywany jest droga przezzylng w znieczuleniu
0g6lnym pod kontrola TEE. Po zatozeniu do zatoki
wiencowej Carillon powoduje redukcje wymiaréw
pierscienia mitralnego i zmniejszenie MR. Jedli efekt
zabiegu nie jest zadowalajacy lub Carillon spowoduje
uci$niecie gatezi okalajacej lewej tetnicy wiefcowej,
urzadzenie mozna ztozy¢ i usuna¢ na zewnatrz. Ba-
dania AMADEUS (CARILLON Mitral Annuloplasty Device
European Union Study), TITAN (Tighten the Annulus
Now) i TITAN Il wykazaty, ze annuloplastyka przy po-
mocy Carillon, zmniejszajagc MR, poprawia wydolnos$¢
fizyczna oceniana przy pomocy testu 6-minutowego
marszu oraz jako$¢ zycia pacjentéw [27]. W 2019 roku
opublikowano wyniki wieloosrodkowego randomi-
zowanego, prowadzonego metoda podwdjnie $lepej
préby, badania REDUCE-FMR (Carillon Mitral Contour
System for Reducing Functional Mitral Regurgitation trial),
w ktérym 120 chorych z czynnosciowa MR leczonych
optymalnie farmakologicznie przydzielono losowo
do grupy leczonej przy pomocy Carillon lub do grupy
kontrolnej leczonej zachowawczo. Po roku obserwacji
u chorych leczonych przy pomocy Carillon w poréwna-
niu do grupy leczonej zachowawczo stwierdzono istot-
ne zmniejszenie objetoscifali MR (odpowiednio spadek
$rednio o0 7,1 ml/skurcz vs wzrost srednio o 3,3 ml/skurcz;
P =0,049), zmniejszenie Srednicy koricoworozkurczowe;j
(odpowiednio zmniejszenie $rednio 0 10,4 ml vs wzrost
$rednio 0 6,5 ml; P = 0.03) i koncowo-skurczowej ESD
(odpowiednio spadek Srednio 0 6,2 ml vs wzrost Srednio
0 6,1 ml; P =0,04). Przy implantacji Carillon nalezy pa-
mieta¢, ze w trakcie zaktadania urzagdzenia mozna spo-
wodowac perforacje cienkosciennej zatoki wiencowej
oraz, ze u czesci pacjentéw Carillon moze uciskac gataz
okalajaca. Z powyzszych powodéw w badaniu REDU-
CE-FMR nie wszczepiono Carillon u 14% chorych [28].
Posrednia annuloplastyka mitralna z wykorzystaniem
Carillon jest skuteczng metodg leczenia, ktéra — zmniej-
szajac MR — powoduje korzystna przebudowe lewej
komory. Jednak urzadzenie jest obecnie stosowane sto-
sunkowo rzadko w codziennej praktyce klinicznej.
Cardioband mitral system (Edwards Lifesciences,
Irvine, CA, USA) jest przeznaczony do wykonywania
przezskérnej annuloplastyki zastawki mitralnej metoda
bezposrednia u chorych z czynnosciowa MR. Zabiegi wy-
konywane sg w znieczuleniu ogélnym droga przezzylng
pod kontrola TEE. Najwazniejszg cze$¢ Cardioband stano-
wi pokryty poliestrem drut, ktéry przy pomocy szeregu
specjalnych kotew jest kolejno przytwierdzany w tylnej
czesci whasnego pierscienia mitralnego pacjenta, a po
zatozeniu przypomina niepetny pierscien chirurgiczny.
Nastepnie przy pomocy specjalnego narzedzia regulu-
jacego pod kontrolg TEE wykonywana jest redukcja roz-
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miaru pierscienia mitralnego do wielkosci maksymalnie
zmniejszajacej MR. W 2019 roku ukazata sie wieloosrod-
kowa praca, w ktérej przedstawiono wyniki bezposrednie
oraz 12-miesieczne leczenia przy pomocy Cardioband
u 60 chorych z czynnosciowa MR, oceniang w badaniu
echokardiograficznym jako duzg u 73%, a umiarkowana
u 27% pacjentéw. Techniczny sukces (technical success)
uzyskano u 97%, sukces implantacji urzadzenia (device
success) u 72%, a sukces zabiegu (procedural success)
u 68% chorych. Osiagnieto istotng redukcje wymiaru
przegrodowo-bocznego z3,7 + 0,4 cm vs 2,6 + 0,4 cm;
P <0,01. Po roku obserwacji (wsréd chorych, ktérzy
przezyli i nie wymagali ponownej interwencji) mata MR
stwierdzono u 69%, umiarkowang u 26%, a duzg u 5%
chorych. U 10 pacjentéw po zabiegu stwierdzono, ze
Cardioband nie byt prawidtowo przytwierdzony przez
kotwice do natywnego pierscienia, co spowodowato, ze
u 5 chorych urzadzenie nie dziatato. U Zadnego z tych
chorych nie nastapito catkowite odczepienie Cardioband
od piersciania mitralnego. W trakcie dalszej obserwacji
6 z tych pacjentéw wymagato przezskérnej korekeji MR.
Przy implantacji Cardioband nalezy uwaza¢, zeby — przy-
twierdzajac pierscien — nie uszkodzi¢ kotwica tetnicy
wiencowej [29].

Cardioband istotne zmniejsza wymiary pierscienia
mitralnego i redukuje MR, dlatego nalezy przypuszcza¢,
ze rola Cardioband w leczeniu czynnosciowej MR znacznie
wzrosnie w przysztosci.

PRZEZCEWNIKOWE WSZCZEPIENIE
NICI SCIEGNISTYCH
System Neochord DS 1000 (Neochord Inc., St. Louis Park,
MN, USA) i System Harpoon (MVRS; Edwards Lifesciences,
Irvine, CA, USA) to technologie posiadajace certyfikaty
CE umozliwiajace przezkoniuszkowe wszczepienie nici
$ciegnistych bez uzycia krazenia pozaustrojowego pod
kontrola dwu- i tréjwymiarowej TEE. System Neochord
umozliwia wszczepienie nici Sciegnistych do brzegu
ptatka przez jego schwytanie oraz przektucie igta zzacze-
pem, ktdra przy jej wycigganiu przecigga ni¢ przez otwor
w ptatku. Natomiast za pomoca systemu Harpoon ni¢
jest mocowana przez podwojny wezet o strukturze helix
na brzegu ptatka, lub innym jego miejscu, na jego po-
wierzchni przedsionkowej w sposéb zautomatyzowany
po przektuciu zintegrowana igtg. W obu metodach drugi
koniec nici jest mocowany na zewnetrznej powierzchni
lewej komory serca po dostosowaniu odpowiedniej
dtugosci nici. W obu technikach zalecane jest wszcze-
pienie co najmniej 3 nici. Metody te sa dedykowane dla
wybranych pacjentéw, na podstawie kryteriéw anato-
micznych. Do uzyskania koaptacji ptatkow powyzej 5 mm
suma dtugosci obu ptatkéw w stosunku do wymiaru
przednio-tylnego pierscienia powinna by¢ wieksza o co
najmniej 20%. Podczas zabiegéw z wykorzystaniem
Neochord najlepsze wyniki uzyskano w grupie chorych
z zerwaniem lub wydtuzeniem nici $ciegnistych do

segmentu P2 tylnego ptatka [30]. System Harpoon byt
dotychczas stosowany wytacznie u chorych z patologia
P2.Liczne badania obserwacyjne wykazaty bezpieczen-
stwo i efektywnos¢ obu metod, dzieki czemu sg one
juz powszechnie wykorzystywane klinicznie [31, 32].
System Harpoon posiada hemostatyczng koszulke
w zestawie; ze wzgledu na brak takiej dedykowanej
koszulki w przypadku techniki Neochord zalecane jest
uzywanie systemu Cell Saver. Stusznos¢ zastosowania
wymienionych technik udokumentowano obszernie
w obserwacji 5-letniej. W pierwszych obserwacjach na
wiekszych grupach chorych od 10% do 35% pacjentow
ma wiecej niz umiarkowang fale zwrotng w okresie
obserwacji, co wymaga starannej selekcji pacjentéw
do tej metody [33].

IMPLANTACJA DEDYKOWANYCH
ZASTAWEK MITRALNYCH METODA
PRZEZSK()RNA PRZEZ NAKLUCIE
PRZEGRODY MIEDZYPRZEDSIONKOWE)J
(W TRAKCIE BADAN KLINICZNYCH)
Zabiegi korekcji MR technika brzeg-do-brzegu, mimo ze
skutecznei bezpieczne u wiekszosci chorych, obarczone sg
jednak licznymi ograniczeniami. U okoto 10% pacjentéw po
zabiegu pozostaje istotna MR, a u 25% po zabiegu obser-
wowany jest gradient >5 mm Hg. Ponadto obserwowane sg
nawroty MR, a u czesci chorych obecne s przeciwskazania
do zabiegu implantacji MitraClip lub Pascal. Krzywa ucze-
nia dla zabiegu MitraClip ulega sptaszczeniu po wykonaniu
200 procedur. Celowe jest zatem poszukiwanie lepszego
rozwigzania, jakim potencjalnie wydaje sie przezskérna
implantacja zastawki mitralnej z dostepu przez przegrode
miedzyprzedsionkowa. Obecnie w trakcie badan przedkli-
nicznych i klinicznych pozostaje kilka systeméw. Nad cze-
$cig urzadzen zaprzestano lub czasowo wstrzymano prace
z powodu obserwowanych powiktan (np. zakrzepicy na
zastawce). TMVI jest bardziej ztozong procedura niz TAVI, co
wynika z anatomii ujécia mitralnego, ryzyka zwezenia drogi
odptywu lewej komory, wiekszych rozmiaréw systemow
doprowadzajacych i niekiedy trudnosci ze sterowaniem
w obrebie lewego przedsionka. Ponadto czesto chorzy
kwalifikowani do tego typu zabiegéw sg obarczeni licznymi
chorobami towarzyszacymi, co sprawia, ze $miertelnos¢
30-dniowa jest bardzo wysoka i wynosi od 18% do nawet
60% [4]. Nalezy przy tym zwréci¢ uwage, ze opubliko-
wane prace bazujg na badaniach grup liczacych od kilku
do kilkunastu pacjentéw. W chwili obecnej perspektywa
rutynowego wykonywania zabiegéw przezprzegrodowej
TMVI jest odlegta. Opisane ponizej systemy byty uzyte

w Polsce u niewielkiej grupy pacjentéw.

High Life Valve (HighLife Medical Inc., Irvine, CA, USA)
jest samorozprezalna proteza zastawki mitralnej o wymia-
rze 28 mm zbudowana z nitinolowego stentu z wszytymi
3 ptatkami z osierdzia wotowego. Pierwszy etap zabiegu
to umieszczenie z dostepu tetniczego przez zastawke aor-
talng implantu o ksztatcie pierscienia wokét aparatu pod-
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zastawkowego. Pierscien petnirole elementu fiksacyjnego
dla zastawki. W drugim etapie z dostepu transeptalnego
w pierscien implantowana jest samorozprezalna proteza.
W Polsce wykonano dotychczas 3 udane zabiegi. Lacznie
na swiecie wykonano kilkanascie zabiegéw z uzyciem tej
zastawki. W przygotowaniu do zabiegu kluczowa role od-
grywa tomografia komputerowa, ktéra pozwala na ocene
ryzyka zawezenia drogi odptywu lewej komory serca, jest
to podstawowe kryterium kwalifikacyjne.

IMPLANTACJA DEDYKOWANEJ ZASTAWKI
MITRALNEJ METODA PRZEZKONIUSZKOWA
Doskonatg alternatywa dla metod naprawczych zastawki
mitralnej w przypadkach matego prawdopodobienstwa
powodzenia zabiegu jest wszczepienie stentowej zastawki
przezskérnej. Tego typu operacje najczesciej wykonywane
sq drogg przez koniuszek serca lub przez przegrode mie-
dzyprzedsionkowa z wykorzystaniem technik hybrydo-
wych. Doé¢ skomplikowana anatomia zastawki mitralnej
stawia bardzo duze wymagania projektujacym bioprotezy
mitralne i jest szczeg6lnym wyzwaniem dla chirurgéw

przeprowadzajacych takie zabiegi.

Zastawkami wszczepianymi przez koniuszek serca
(ktére cho¢ nadal znajdujg sie w fazie badan klinicznych,
maja juz dostepne dos¢ obszerne doswiadczenie kliniczne)
sg: zastawka Tendyne (Abbott Inc, USA), zastawka Intrepid
(Twelve Inc, Medtronic Inc. Fridley, MN, USA), CardiAQ
(Edwards Lifesciences, Irvine, CA, USA), Tiara (Neovasc,
Richmond, Canada) oraz zastawka Gate (Navigate Inc.,
James Bay, CA, USA). Niektére z powyzszych zastawek
posiadaja juz certyfikat CE, pozostate sg nadal w fazie
badan klinicznych. Technika operacyjna w bardzo duzym
uproszczeniu polega na uzyskaniu na bijacym sercu do-
stepu do lewej komory serca poprzez duza dedykowang
koszulke i precyzyjnym wszczepieniu (podczas szybkiej
stymulacji) stentowej bioprotezy mitralnej do pierscienia
lub w obreb ptatkéw zdegenerowanej wtasnej zastawki
pacjenta. Kontrola procesu wszczepienia zastawek przez-
koniuszkowych opiera sie gtéwnie na jednoczasowe;j
fluoroskopii i echokardiografii przezprzetykowej.

Zastawka TENDYNE (Abbott Cardiovascular, Plymouth,
MN, USA) jest obecnie jedyna przezcewnikowa bioproteza
mitralna posiadajaca znak CE i dostepnag komercyjnie,
jednak w odrdznieniu od poprzednich zastawek wpro-
wadzang od koniuszka serca. Ptatki zastawki sg wykonane
z osierdzia $winskiego i przymocowane do podwdéjnego
stentu nitinolowego. Catos¢ jest za pomoca linki przy-
mocowana do ptytki pozwalajgcej na zakotwiczenie
urzadzenia w koniuszku serca. W rejestrze, ktory objat
100 pacjentéw z ciezka niewydolnoscia serca z obnizong
frakcja wyrzucania lewej komory, skuteczno$¢ technicz-
na zabiegu wyniosta 96%, 30-dniowa $miertelnos¢ 6%,
aroczne przezycie 72,4%. Bezposrednio po zabiegu 98,9%
pacjentéw nie miato fali w ogéle zwrotnej mitralnej lub
miato $ladowa, po 1 roku — 98,4% chorych [35].

PODSUMOWANIE

U pacjentéw z ciezka objawowa pierwotng MR preferowa-
nym sposobem leczenia jest leczenie kardiochirurgiczne.
W przypadku gdy ryzyko operacyjne jest wysokie, lub
w opinii kardiochirurga pacjent jest nieoperacyjny, alterna-
tywa jest zastosowanie matoinwazyjnego systemu przez-
cewnikowego typu brzeg-do-brzegu. Pacjenci z wtérng
MR i niewydolnoscig serca pomimo optymalnej terapii
farmakologicznej i CRT odnoszg korzysé prognostyczna
z zabiegbw brzeg-do-brzegu, w przypadkach gdy domi-
nujagcym mechanizmem HF jest niedomykalnos¢ zastawki
mitralnej, a nie kranicowa dysfunkcja lewej komory serca.

W obu postaciach MR kwalifikacja do leczenia przez-
cewnikowego jest konsensusem zespotu wielodyscyplinar-
nego ztozonego z: kardiochirurga, kardiologa interwen-
cyjnego, kardiologa zachowawczego, interwencyjnego
kardiologa obrazowego i anestezjologa. Istotna jest ocena
prognozowanego czasu przezycia i prawdopodobienstwa
osiggniecia skutecznej redukgji fali zwrotnej. Aktualne wy-
tyczne ESC/EACTS dotyczace leczenia wad zastawkowych
serca kfada jeszcze wiekszy nacisk na oparte o decyzje
zespotu wielodyscyplinarnego zindywidualizowane po-
dejsécie do pacjenta przy kwalifikacji do przezcewnikowej
naprawy metoda brzeg-do-brzegu. Pacjent powinien by¢
zaangazowany w podejmowanie decyzji po uzyskaniu
wyczerpujacych i przekazanych w zrozumiaty sposéb in-
formacji (Swiadoma zgoda). Nalezy w pierwszej kolejnosci
kwalifikowa¢ do naprawy brzeg-do-brzegu pacjentéw,
u ktérych wystepuje wysokie prawdopodobienstwo
uzyskania poprawy. Nalezy pamietac o wysokiej skutecz-
nosci implantacji LVAD lub OHT w przypadku pacjentéw,
u ktérych dominujagcym mechanizmem objawéw jest
niewydolnos$¢ serca oraz uszkodzenie lewej komory. Wyniki
przezcewnikowego leczenia niedomykalnosci mitralnej
powinny podlegac kontroli jakosci, najlepiej w ramach
krajowego rejestru.
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