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Abstract

Left atrial appendage (LAA) occlusion devices have the potential to influence the clinical approach to stroke prevention in
patients with atrial fibrillation. A number of percutaneous techniques have been proposed, including various intracardiac plugs
and also external ligation. Several devices have been already used in Poland. One of them has been evaluated in randomised
controlled trials compared with the current standard of care. Others are less well studied but quite commonly used in Eu-
rope. It is anticipated that the use of LAA occlusion technologies in clinical practice will expand. This Consensus Document
prepared jointly by Association of Cardiovascular Interventions (AISN) and Heart Rhythm Section (HRS) of Polish Cardiac
Society seeks to highlight the critical issues surrounding LAA occlusion therapies and to facilitate the alignment of multiple
interests, including those of primary care physicians, general cardiologists and procedural specialists (electrophysiologists and
interventional cardiologists) but also other medical professionals. The article summarises current evidence and provides spe-
cific recommendations on organisation and conduct of LAA therapy in patients with atrial fibrillation in Poland and defines
also operator and institutional requirements fundamental to the establishment of successful LAA occlusion programmme.
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1. PRZESEANKI NAUKOWE UZASADNIAJACE
ZAMYKANIE USZKA LEWEGO PRZEDSIONKA
Migotanie przedsionkéw (AF) jest jednym z najczestszych,
istotnych klinicznie zaburzeh rytmu serca. Wystepuje ono
u 1-2% catkowitej populacji, a czestos¢ jego wystepowania
wzrasta z wiekiem. Szacuje sie, ze dotyczy ponad 33 min
mieszkaricoéw globu [1-3]. Migotanie przedsionkow jest takze
druga najczestsza przyczyna udaréw mozgu, a udary mézgu,
bedace jego konsekwencja, sa czesto bardziej rozlegte i wiaza
sie z gorszym rokowaniem niz udary niedokrwienne o innej

etiologii niz zatorowa [4-6].

Od wielu lat wyniki badar wskazujg na to, ze leczenie
przeciwkrzepliwe (antykoagulacja) skutecznie obniza ryzyko
udaru niedokrwiennego i $miertelnos¢ catkowita u chorych
z AF. Opublikowana juz prawie 10 lattemu przez Harta i wsp. [7]
metaanaliza 29 badan przeprowadzonych z udziatem
ponad 28 000 chorych wskazywata, ze leczenie doustny-
mi antykoagulantami (OAC) obniza ryzyko udaru o 64%
w poréwnaniu z placebo, natomiast w czasie terapii lekami
przeciwptytkowymi ryzyko to zmniejsza sie tylko o0 22% w sto-
sunku do placebo. Doustne antykoagulanty sa takze istotnie
skuteczniejsze niz leczenie przeciwplytkowe (obnizenie ry-
zyka udaru mézgu o 39%) [7]. Warto podkresli¢, ze doustna
antykoagulacja— poza zapobieganiem udarowi mézgu — jest
jedyna interwencja przedtuzajaca zycie u chorych z AF.

Przez wiele lat jedynymi dostepnymi OAC byli anta-
gonisci witaminy K (vitamin K antagonist [VKA]), jednak ich
efektywne stosowanie byto czesto ograniczone ze wzgledu
na waskie okno skutecznego dziafania, koniecznos¢ regular-
nego monitorowania efektu terapeutycznego wymagajaca
Scistej wspotpracy lekarza z chorym, mozliwe interakcje
z przyjmowanym pozywieniem czy innymi lekami, liczne
przeciwwskazania do terapii oraz powikfania krwotoczne
stosowanego leczenia.

Doustne antykoagulanty niebedace antagonistami
witaminy K (non-vitamin K antagonist oral anticoagulants
[NOAC]) miaty rozwigza¢ cze$¢ probleméw zwigzanych
z terapia przeciwkrzepliwa. Cechuje je wybiérczy wptyw
na pojedynczy czynnik krzepniecia, mniej interakcji z po-
zywieniem czy innymi lekami, stosowanie w statej dawce
i brak koniecznosci rutynowego monitorowania krzepniecia.
W badaniach klinicznych wykazano, ze sg one niegorsze niz
warfaryna (non-inferiority study) i istotnie obnizaja ryzyko
krwawiert wewnatrzczaszkowych, cho¢ ryzyko krwawien
z innych narzadéw wydaje sie podobne jak w przypadku
stosowania warfaryny [8].

Chot¢ korzysci ze stosowania OAC sa niezaprzeczalne,
to ocenia sie, ze u okoto 10% pacjentéw wystepuja wzgled-
ne, a u okoto 2% bezwzgledne przeciwwskazania do ich
stosowania [9, 10]. Wyniki badan obserwacyjnych wskazuja
takze, ze ponad 1/3 chorych z AF nie otrzymuje z r6znych
przyczyn zadnych OAC [11-13]. W grupie chorych, u ktérych
poczatkowo nie ma przeciwwskazan do stosowania OAC,
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nawracajace powazne krwawienia (w tym wewnatrzczasz-
kowe) zwykle prowadza do catkowitego zaprzestania terapii
przeciwkrzepliwej lub jej ograniczenia wytacznie do lekéw
przeciwptytkowych. Ponadto w badanich klinicznych doty-
czacych NOAC 1 na 5 chorych przerywa terapie OAC [8],
a w badaniach obserwacyjnych odsetek ten jest jeszcze wiek-
szy [14]. Cho¢ istniejg skuteczne metody farmakologiczne
zmniejszajace ryzyko udaru mézgu u chorych z AF, koniecz-
nym wydaje sie takze stosowanie innych alternatywnych
metod prewencji w tej grupie pacjentéw.

Uszko lewego przedsionka (LAA) jest pozostatoscia
z embrionalnego rozwoju lewego przedsionka. Ma strukture
Slepo zamknietego uchytka o zmiennej liczbie ptatéw i r6z-
norakiej morfologii. Jego skomplikowana budowa z obszarami
stosunkowo wolnego przeptywu krwi usposabia do powstania
w uszku materiatu zakrzepowego widocznego w badaniach
obrazowych jako samoistne kontrastowanie lub skrzeplina.
Whyniki opublikowanych badar wskazuja, ze skrzeplina wy-
stepuje u 12,6% pacjentéw z AF niezwigzanym z choroba
reumatyczna, aw 90% przypadkéw jest obecna wiasnie w LAA
[15]. Obecnos¢ skrzepliny w LAA oraz zmniejszong maksymal-
na predkos$¢ przeptywu krwi do uszka (LAA peak flow velocity)
zidentyfikowano w kilku badaniach jako niezalezne markery
zwiekszonego ryzyka powiktan zakrzepowo-zatorowych,
a takze ponownego udaru u chorych z niezastawkowym AF
i udarem o etiologii niedokrwiennej [16-20]. Wydaje sie
takze, ze istnieje zwiazek miedzy okreslong morfologia LAA
a ryzykiem powikfan zakrzepowo-zatorowych, co jest kolej-
nym argumentem wskazujacym na istotng role tej struktury
w patogenezie udarow [21].

Powyzsze badania stanowia podstawy teoretyczne wska-
zujace na to, ze zamykanie uszka lewego przedsionka (LAAO)
jest jedna z potencjalnych metod terapii obnizajacych ryzyko
udaru mézgu w grupie pacjentéw z AF o etiologii niezastaw-
kowej. Koncepcje oparto na zatozeniu, ze skoro u tylko 10%
chorych zrédtem materiatu zatorowego sg inne struktury niz
LAA, to jego zamkniecie na tyle istotnie zmniejsza ryzyko po-
wiktan zakrzepowo-zatorowych, ze nie uzasadnia to dalszego
stosowania terapii przeciwkrzepliwej nieroztacznie zwigzanej
z ryzykiem powikfan krwotocznych.

Celem niniejszego dokumentu jest przedstawienie zabie-
géw LAAO, ich wynikéw oraz okreslenie miejsca tej terapii
w polskiej populacji chorych z AF i zwiekszonym ryzykiem
powikfan zakrzepowo-zatorowych, w tym udaru mézgu.

2. WEASCIWY WYBOR I KWALIFIKACJA
CHORYCH DO ZABIEGOW ZAMYKANIA
USZKA LEWEGO PRZEDSIONKA
Kwalifikacje do LAAO nalezy rozpatrywac w kontekscie udo-
kumentowanych korzysci z leczenia przeciwkrzepliwego za
pomoca VKA oraz NOAC, ktére stanowig leczenie z wyboru.
Selekcja i wiasciwa kwalifikacja pacjentéw wymaga indywidu-
alnej oceny stosunku korzysci do ryzyka. Najwieksze korzysci
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odnosza pacjenci obarczeni wysokim ryzykiem powiktan
krwotocznych oraz zakrzepowo-zatorowych, ktére prze-
wazaja nad potencjalnymi powikfaniami. Wraz z postepem
technologii oraz zdobywanym doswiadczeniem operatoréw
ryzyko zabiegu i zwigzanych z nim powikfar zostato jednak
istotnie zmniejszone, co wykazano w kilku badaniach.

W osrodkach, w ktérych wykonuje sie zabiegi LAAO,
powinny istnie¢ standardowe protokoty postepowania pod-
czas kwalifikacji do zabiegu, obejmujace co najmniej ocene
nastepujacych parametréw: ryzyka epizodéw zakrzepowo-
-zatorowych (w skali CHA,DS,VASc), ryzyka powiktan krwo-
tocznych, wywiadu krwawieri, obecnosci przeciwwskazan
do stosowania OAC, skutecznosci antykoagulacji u chorych
przyjmujacych VKA, stosowania innych lekéw (np. przeciw-
ptytkowych), funkcji nerek i watroby, frakcji wyrzutowej lewej
komory (LVEF) i obecnosci wad strukturalnych serca [22].

Pacjentéw mogacych odnies¢ korzysci z zabiegbw LAAO
mozna podzieli¢ na dwie grupy: 1) chorych, ktérzy moga by¢
leczeni OAC, lecz ryzyko krwawienia jest u nich podwyzszone
oraz 2) pacjentdw z przeciwwskazaniami do stosowania tych
lekéw, dla ktorych nie ma innej alternatywy terapeutycznej
w kontekscie zapobiegania powikfaniom zakrzepowo-zato-
rowym zwigzanym z AR

Uzasadnieniem leczenia pierwszej grupy sa wyniki
wiekszosci randomizowanych badan klinicznych, na pod-
stawie ktérych terapie te dopuszczono do stosowania
w Stanach Zjednoczonych (USA), natomiast stosowanie tej
technologii w drugiej grupie wynika z potrzeby klinicznej
obnizenia ryzyka udaru u pacjentéw bez mozliwosci alter-
natywnego leczenia oraz danych z rejestréw. Grupa ta nie
byfa jednak szeroko reprezentowana w badaniach rand-
omizowanych [23-25].

Zgodnie ze stanowiskiem amerykanskiej Agencji
ds. Zywnosci i Lekéw (Food and Drug Administration [FDA])
przezcewnikowe zamykanie LAA jest bezpieczng i skuteczna
metoda zapobiegania udarom mézgu u pacjentéw u ktérych
dtugotrwata OAC nie jest leczeniem optymalnym. Zamyka-
nie LAA jest wiec alternatywa dla OAC w prewencji udaréw
u chorych z AF, w tym pacjentéw preferujacych niestosowanie
terapii dostnej (np. z powodu ztej tolerancji, aktywnego trybu
Zycia, czy pogorszenia jakosci zycia) [26].

Europejska praktyka klinczna jest w tym zakresie odmien-
na od amerykanskiej i koncentruje sie gtéwnie na leczeniu
pacjentéw z przeciwwskazaniami do przyjmowania OAC.
W opublikowanych w 2016 roku wytycznych Europejskiego
Towarzystwa Kardiologicznego (European Society of Cardio-
logy [ESC]) oraz Polskiego Towarzystwa Kardiologiczego (PTK)
dotyczacych leczenia AF okreslono role zabiegéw LAAO. We-
dtug zaleceri ESC taki zabieg mozna rozwazy¢ w celu zapobie-
gania udarom mézgu u pacjentéw z AF i przeciwwskazaniami
do dtugoterminowego leczenia przeciwzakrzepowego. Jako
przyktad podano chorych po przebytym krwawieniu zagra-
Zajacym zyciu bez odwracalnej przyczyny. W wytycznych
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wskazano ten spos6b terapii jako alternatywe u pacjentéw

z wysokim ryzykiem epizodéw zakrzepowo-zatorowych

(= 2 pkt. w skali CHA,DS,VASc). Zalecenia te uzyskaty klase 1B,

poziom wiarygodnoéci dowodoéw B [27, 28].

W Polsce kryteria kwalifikacji pacjentéw do zabiegu
musza dodatkowo odpowiada¢ opublikowanemu 19 grudnia
2013 roku rozporzadzeniu prezesa Narodowego Funduszu
Zdrowia (NFZ) w sprawie okreslenia warunkéw zawierania
i realizacji uméw w rodzaju leczenia szpitalnego. W praktyce
dopuszcza sie wykonywanie zabiegdéw u pacjentéw z prze-
ciwwskazaniami do stosowania OAC i obcigzonych wysokim
ryzykiem udaru moézgu.

Szczegbtowe kryteria kwalifikacyjne to:

— wysokie ryzyko epizodéw zakrzepowo-zatorowych
(= 3 pkt. w skali CHA,DS,VASc);

— przeciwwskazania do przewlekfego leczenia OAC;

— pozytywna opinia zespotu ekspertéw (Heart Team)
w sktadzie: kardiolog inwazyjny, elektrofizjolog, kardiolog
oraz kardiochirurg.

Dodatkowo wymagane sa dostepno$¢ oddziatu kardio-
chirurgii w lokalizacji oraz raportowanie powikfan okofo-
i pozabiegowych wystepujacych do 30 dni po implantacji
do rejestru pacjentéw prowadzonego przez prezesa NFZ.
Wspotpraca w wielodyscyplinarnym zespole kwalifikujacym
do LAAO jest takze zalecana w wytycznych ESC [27, 28].

Do potencjalnych probleméw przy kwalifikacji wyma-
gajacych poszerzenia zespotu wielodyscyplinarnego naleza:
— ocena odwracalnosci przyczyny krwawienia (gastroen-

terolog);

— stan po krwawieniu do osrodkowego uktadu nerwowego
(OUN) (neurolog);

— niewydolno$¢ nerek (nefrolog);

— wspdtistniejace zaburzenia krzepniecia (hematolog).
Wydaje sie, ze mimo takiego zintegrowanego podejicia

ustalenie, czy przyczyna krwawienia jest odwracalna, po-

zostaje problematyczne, szczegblnie u pacjentéw w pode-
sztym wieku. W tych sytuacjach, biorac pod uwage wysoka
$miertelnos¢ oraz chorobowos¢ 0séb z krwawieniami, ryzyko
ponownego krwawienia nalezy uzna¢ za duze i rozwazy¢ za-
bieg LAAO, szczegélnie w przypadku przebytego krwawienia

wewnatrzczaszkowego [29].

Przezcewnikowe zamykanie LAA jest bezpieczng i sku-
teczna metoda zapobiegania udarom mézgu i alternatywa
dla stosowania OAC. W obecnie obowiazujacych przepisach
refundacyjnych nie uwzgledniono ponizszych kategorii pa-
cjentéw, co nie zmienia faktu, ze duze ryzyko zakrzepowo-
-zatorowe oraz krwawienia wskazuja na potencjale korzysci
z LAAO badz leczenie OAC jest w tych grupach mniej sku-
teczne. Sa to chorzy:

— obciazeni wysokim ryzykiem krwawienia/z przeciw-
wskazaniami do stosowania OAC i cechujacy sie
podwyzszonym ryzykiem udaru mézgu (2 pkt. w skali
CHA,DS,VASc);
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Wyboér pacjentow do zabiegu zamkniecia uszka lewego przedsionka

Chory z migotaniem przedsionkéw niezwigzanym z wadga zastawkowa

!

CHA,DS,-VASc > 3 (27)

|

] L]

v

Przeciwskazanie do stosowania

doustnych antykoagulantéw:

— ciezka niewydolnos¢ nerek

— powazne zaburzenia krzepniecia

— przebyte krwawienie do OUN

— koniecznos¢ przedtuzonej podwdjnej
terapii przeciwptytkowej

—HAS-BLED > 3
i/lub

Wysokie ryzyko krwawienia:

— nawracajace krwawienia wymagajace
czasowego przerwania antykoagulagji

Suboptymalne leczenie doustnymi

antykoagulantami:

— przebyty udar lub TIA w trakcie
antykoagulacji

— brak mozliwosci dtugotrwatej
optymalnej antykoagulacji

¥

Pozytywna opinia zespotu ekspertow (Heart Team)

Rycina 1. Schemat utatwiajacy wtasciwg kwalifikacje chorego do zabiegu zamkniecia uszka lewego przedsionka; OUN — os$rod-

kowy ukfad nerwowy; TIA — przemijajacy napad niedokrwienny

z udarem modzgu przebytym mimo stosowania OAC
po wykonaniu badan w kierunku innych potencjalnych
zrédet zatorowosci (np. labilne blaszki miazdzycowe
w aorcie) [30];

poddani jednoczeénie leczeniu przeciwptytkowemu
lub stosujacy przewlekle steroidowe lub niesteroidowe
leki przeciwzapalne;

z zaburzeniami krzepniecia;

z zaawansowang niewydolnoscig nerek [31] (ryc. 1).
Interesujaca, ale zdaniem autoréw wymagajaca dal-
szych badan, jest koncepcja faczenia zabiegéw zamykania
uszka w ramach procedur hybrydowych (wykonywanych
jednoczasowo lub etapami) z zabiegami przezcewnikowego
wszczepienia zastawki aortalnej (TAVI), przezcewnikowego
leczenia niedomykalnosci mitralnej (np. MitraClip), w tym
u chorych z niskg LVEF, czy z zabiegami ablacji AF. Wydaje
sie, ze obecnie nie ma wskazar do LAAO na podstawie in-
dywidualnych preferencji pacjentow.

3. KLASYCZNE CHIRURGICZNE METODY
ZAMYKANIA USZKA LEWEGO PRZEDSIONKA
Chirurgiczne zamkniecie LAA jest najczesciej procedurg towa-
rzyszaca, wykonywana w czasie operacji wad zastawkowych,
pomostowania aortalno-wieficowego, a przede wszystkim
ablacji podtoza AF. Zamkniecie uszka mozna wykona¢ od we-
wnatrz lub od zewnatrz lewego przedsionka (z jego odcieciem
lub bez), z zastosowaniem szwu ciaglego, szwu okreznego,
szwow pojedynczych lub staplera. Szacuje sie, ze u okoto
2/3 pacjentéw z AF nie izoluje sie uszka — gtéwnie z obawy
przed zwiekszeniem ryzyka gtéwnej operacji wieficowej czy
zastawkowej [32]. Dodatkowa bariera jest brak powszechnie
zalecanej, wystandaryzowanej techniki operacyjnej oraz
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mata liczba spdjnych, wieloletnich obserwacji klinicznych
obejmujacych duze grupy pacjentéw.

Pierwsze doniesienie dotyczace izolacji poprzez ampu-
tacje LAA u 2 pacjentéw z AF i reumatyczng wada mitralng
pochodzi z lat 40. XX wieku [33]. W kolejnych latach, w ana-
lizach retrospektywnych, udato sie wykaza¢, Zze procedura ta
jest stosunkowo bezpieczna i nie przedtuza istotnie gléwnej
operacji kardiochirurgicznej. Jednak nie przedstawiono
przekonujacych dowodéw na korzysci w zakresie czestosci
epizodéw zakrzepowo-zatorowych [34-38]. Powaznym
ograniczeniem tych zabieg6w byta takze stwierdzana w echo-
kardiografii przezprzetykowej (TEE) duza czesto$¢ rezydualnej
komunikacji uszka z jama lewego przedsionka, wynoszaca
10-72% [39]. Wiadomo, ze niepetna izolacja LAA moze by¢
przyczyna zwiekszonego ryzyka powiktar zakrzepowo-za-
torowych w obserwacji dtugoterminowej, a takze zwiekszac¢
ryzyko udaru nawet 12-krotnie [40-43]. W metaanalizach
badan, w odréznieniu od badan z zastosowaniem technik
przezskérnych, zaobserwowano redukcje czestosci udaréw
mozgu tylko w tej grupie pacjentéw, w ktdrej uzyskano cat-
kowita izolacje LAA [39, 44]. Wydaje sie, ze kluczowa role
odgrywa zastosowana technika operacyjna. Odpowiedz na
pytanie, ktéra z nich jest najskuteczniejsza, przybliza retro-
spektywna analiza 2546 pacjentéw z Cleveland Clinic w Ohio.
Sposréd facznej liczby 137 pacjentéw u 52 oséb uszko odcie-
to, a u 85 — izolowano je poprzez zaszycie (73 pacjentéw)
lub za pomoca staplera (12 pacjentéw). tacznie powodzenie
zabiegu potwierdzono w TEE tylko w 40% przypadkéw,
przy czym najwyzsza skutecznoé¢ dotyczyta odciecia uszka
(73%), z kolei zaszycie lub zastosowanie staplera byto mafo
skuteczne (odpowiednio 22% i 0%). Dodatkowo zakrzep
byt obecny w lewym przedsionku u 41% pacjentéw z nie-
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kompletng izolacjg uszka, a obrazu takiego nie stwierdzono
u zadnego pacjenta w grupie, w ktérej zabieg okazat sie sku-
teczny. Te obserwacje nie przefozyly sie jednak na czesto$¢
udaréw niedokrwiennych w dwéch grupach (11% vs. 15%;
p = 0,61) [45]. Efektywnos¢ amputacji LAA potwierdzono
takze w operacjach torakoskopowych u pacjentéw z AF
i przeciwwskazaniami do antykoagulacji, jednak sa to zabiegi
trudne technicznie i obarczone stosunkowo duzym ryzykiem
zwigzanym z procedura [46]. Waznym etapem w ustaleniu
perspektyw chirurgicznej izolacji uszka wydaje sie badanie
LAAOS Ill, ktérego pierwsze wyniki majg by¢ opublikowane
w 2020 roku. Jest to wielooSrodkowe badanie randomizowa-
ne, ktérego celem jest ocena, czy LAAO w czasie rutynowej
operacji kardiochirurgicznej zmniejszy liczbe udaréw i epizo-
dow zatorowych w czasie 4-letniej obserwacji [47]. Obecnie
europejskie towarzystwa kardiologiczne i kardiochirurgiczne
nie zalecajq chirurgicznego zamykania LAA w czasie rutyno-
wej nieablacyjnej operacji u pacjentéw z AF, a takze — mimo
wykonania takiej procedury — zalecaja kontynuacje doustnej
antykoagulacji w celu prewencji udaru mézgu (28, 48, 49].
Od kilku lat dostepne sa takze urzadzenia przeznaczone do
mafoinwazyjnego, epikardialnego zamykania uszka. Naj-
czesciej sa one stosowane u pacjentéw, ktérzy z przyczyn
anatomicznych nie sa dobrymi kandydatami do zabiegu
przezskornego. Istnieja przestanki wskazujace na to, ze mocna
strong tych urzadzer moze by¢ wysoka skutecznos¢ izolagji
niezaleznie od anatomii uszka, krétki czas zabiegu, brak
kontaktu obcego materiatu urzadzenia z krwig, mozliwos¢
wykorzystania w czasie zabiegéw mafoinwazyjnych. Jednak
system TigerPaw Il (Maquet Cardiovascular) po pierwszych
badaniach klinicznych wycofano z uzytku z powodu rapor-
towanych uszkodzen przedsionka i powikfar krwotocznych
[50]. System AtriClip (AtriCure, Inc.) jest obecnie najszerzej
stosowanym nasierdziowym urzadzeniem do izolacji uszka
w czasie operacji kardiochirurgicznych. Do tej pory udowod-
niono, ze jest to urzadzenie bezpieczne, skutecznoé¢ izolacji
siega 98-100%, a liczba powikfan zakrzepowo-zatorowych
w obserwadji kilkumiesiecznej wydaje sie bardzo niska i wy-
nosi 0-1% [51-53].

4. PRZEZSKORNE METODY ZAMYKANIA
USZKA LEWEGO PRZEDSIONKA
Standardowo zabieg LAAO wykonuje sie pod kontrola TEE
u pacjentéw w znieczuleniu ogblnym. Mozliwe jest tez prze-
prowadzenie procedury u oséb poddanych ptytkiej sedacji
lub z wykorzystaniem ultrasonografii wewnatrzercowej (bez
sedagji). Po uzyskaniu dostepu naczyniowego, zwykle przez
prawa zyle udowa, nastepuje naktucie przegrody miedzy-
przedsionkowej w obrebie tylno-dolnej czesci dotu owalne-
go. Uzycie droznego kanatu przetrwatego otworu owalnego
(PFO) jako miejsca przejscia koszulki doprowadzajacej jest
mozliwe, ale moze znacznie utrudnia¢ odpowiednie pozycjo-
nowanie koszulki w uszku ze wzgledu na wzglednie wysokie

potozenie PFO w obrebie przegrody. Po naktuciu przegrody
miedzyprzedsionkowej wykonuje sie selektywna angiografie
uszka. Projekcja RAO 30°%cranial 20° uwidacznia zwykle
ujscie uszka i strefe ladowania (,szyje”), natomiast projekcja
RAO 30°/caudal 20° ukazuje zwykle bardziej dystalne czesci
uszka. Pomiary LAA wykonuje sie na podstawie obrazéw
TEE i tr6jwymiarowego (3D) TEE, co opisano w rozdziale 8.
Wazne dla wtasciwego okreslenia wymiaru LAA jest wiasci-
we nawodnienie pacjenta, dlatego ostateczny pomiar przed
implantacja powinno sie wykona¢ juz w trakcie zabiegu,
wykorzystujac pomiar Sredniego ciSnienia w lewym przed-
sionku (optymalnie > 10 mm Hg) jako wskaznik wtasciwej
wolemii. Dobrg praktyka jest dozylne podanie 500-1000 ml
soli fizjologicznej przed zabiegiem, jesli nie ma ku temu prze-
ciwwskazan zwigzanych z zaawansowaniem niewydolnosci
serca u pacjenta [54-56].

Dobér odpowiedniego rozmiaru urzadzenia determinuje
w duzym stopniu skuteczno$¢ i bezpieczeristwo zabiegu.
W przypadku wszystkich implantéw wewnatrzsercowych
w trakcie zabiegu wymagana jest heparynizacja pacjenta
— optymalnie powodujaca wydfuzenie aktywowanego czasu
krzepniecia (ACT) w zakresie 250-350 s.

4.1. Przezskorne metody zamykania uszka
lewego przedsionka — system WATCHMAN
Urzadzenie WATCHMAN jest zbudowane z samorozprezalnej
siatki nitinolowej z osadzonymi wokoét niej stabilizatorami
(delikatnymi ,wasami” kotwiczacymi dodatkowo implant
w tkance LAA), pokrytej od strony lewego przedsionka
przepuszczalng membrang z politetrafluoroetylenu (PTFE)
(ryc. 2A). Oprocz zakotwiczenia w Scianie LAA mechanizmem
zapobiegajacym dyslokacji urzadzenia jest sita radialna, wy-
nikajaca z czeSciowej kompresji jego nitinolowej struktury po

wiasciwej implantacji.

Dziatanie prewencyjne urzadzenia WATCHMAN wyste-
puje natychmiast po jego implantacji — materiat pokrywajacy
szkielet nitinolowy od strony lewego przedsionka uniemoz-
liwia wydostanie sie potencjalnego materiatu zatorowego
z LAA. Z czasem (przyjmuje sig okres 45 dni) ,czofo” okludera
kontaktujace sie z jama lewego przedsionka (omywane pra-
dem krwi) ulega endotelializacji. Do tego czasu pacjent wy-
maga wzmozonej, zwykle dwulekowej, terapii antykoagula-
cyjnej/antyagregacyjnej, co oméwiono w odrebnym rozdziale.

Wspomniana wyzej, niezbedna dla stabilnego potozenia,
kompresja okludera WATCHMAN determinuje zakres od-
mian anatomicznych LAA, ktére mozna skutecznie zamkna¢
za pomoca tego urzadzenia. Minimalna kompresja wynosi
8% Srednicy okludera (rekomendowana ok. 20% lub nieco
wiecej). Biorac pod uwage dostepne $rednice urzadzenia
WATCHMAN (21/24/27/30 i 33 mm), mozna zakresli¢ za-
kres rozmiaréw LAA kwalifikujacych dany LAA do tego typu
zabiegu na 17-30,5 mm. Wymiar ten mozna uzyska¢ w TEE,
obrazujac LAA w co najmniej czterech réznych przekrojach

www.kardiologiapolska.pl 681



Marek Grygier et al.

(0/45/90 i 135 stopni) i wybierajac (zwykle) najwiekszy jako
referencyjny, ostatecznie czesto weryfikujac pomiary w trakcie
angiografii uszka. Poniewaz WATCHMAN jest urzadzeniem
wypetniajacym wnetrze LAA, to do jego implantacji niezbedna
jest takze dostateczna gtebokos¢ uszka, réwniez oceniana
w TEE. Nalezy podkresli¢, ze podane wymagane wymiary
LAA w praktyce klinicznej niezwykle rzadko nie spetniaja
wymagan dla implantacji urzadzenia WATCHMAN.

Wszczepienie okludera WATCHMAN, wykonywane
zwykle z dostepu przez zyte udowa, wymaga wykonania
punkgji transseptalnej w celu uzyskania dostepu do lewego
przedsionka. Kolejnym etapem jest wprowadzenie do LAA sy-
stemu dostepowego WATCHMAN (koszulki doprowadzajacej
o $rednicy zewnetrznej 14 F, wewnetrznej 12 F). System ten
jest dostepny w dwdch odmianach — z pojedyncza (rzadko
stosowana) i podwdjng (dodatkowe ,odgiecie” dystalnej
czesci koszulki w kierunku przednim) krzywizna. Widoczne
w promieniowaniu rentgenowskim (RTG) znaczniki na korncu
systemu dostepowego sa pomocne w ustaleniu gtebokosci, na
jaka nalezy go wprowadzi¢ dla danego rozmiaru urzadzenia
WATCHMAN. Urzadzenie to jest fabrycznie przygotowane do
implantacji — jest ono umieszczone w systemie dostarczaja-
cym, ktéry wprowadza sie przez koszulke wprowadzajaca do
miejsca wszczepienia. Po rozprezeniu okludera w pozadanym
miejscu nalezy ustali¢, czy zostaty spetnione kryteria wiasciwej
implantacji (oceny echokardiograficzna i angiograficzna). Po
uzyskaniu takiego potwierdzenia mozliwe jest dokonczenie
implantacji poprzez uwolnienie urzadzenia od systemu do-
starczajacego lub tez, w przypadku nieoptymalnej implanta-
cji — zbyt plytkiej lub zbyt glebokiej, ponowne wciagniecie
urzadzenia do koszulki doprowadzajacej i uwolnienie w innej
pozycji (ryc. 2B).

Urzadzenie WATCHMAN, przeznaczone do przezskor-
nego zamykania LAA, jest najlepiej i najbardziej rygorystycznie
przebadanym urzadzeniem sposréd wszystkich dostepnych
do takiego zastosowania. Jako jedyne zostato zatwierdzone
do uzycia przez FDA (marzec 2015 r.) u pacjentéw z nieza-
stawkowym migotaniem przedsionkéw (NVAF), obciazonych
zwiekszonym ryzykiem udaru mézgu lub zatorowosci obwo-
dowej (ocenianym w skalach CHADS, lub CHA,DS,VASc),
ktérzy — zgodnie z opinig lekarza — moga przyjmowac
warfaryne, jednak istnieje u nich uzasadnione wskazanie do
zastosowania niefarmakologicznej alternatywy dla takiej tera-
pii. W Europie urzadzenie to jest wszczepiane od 2005 roku.

Pierwsze dane dotyczace wszczepiania urzadzenia
WATCHMAN pochodza z badania PROTECT AF [57]. Byto
to prospektywne, wieloosrodkowe, randomizowane badanie,
w ktoérym oceniano skutecznos¢ i bezpieczenstwo przezskor-
nego zamkniecia LAA za pomoca urzadzenia WATCHMAN
w poréwnaniu z klasyczng terapig warfaryng (badanie typu
non-inferiority). Skutecznoé¢ zdefiniowano za pomoca zto-
zonego punktu koficowego, na ktory skfadaty sie udar moz-
gu/zgon z przyczyn sercowo-naczyniowych/zator obwodowy.

682

W analizie intention-to-treat wykazano, ze terapia przezskérna
nie jest mniej skuteczna niz leczenie OAC. Jednoczesnie
w tym badaniu terapia przezskérna byfa obarczona istotnie
wiekszym (7,4% vs. 4,4%) odsetkiem powaznych zdarzen
niepozadanych, do ktérych nalezaty gléwnie powikfania oko-
tozabiegowe. W obserwacji odlegtej (3,8 roku) [58] wykazano
wyzszos¢ przezsk6rnego zamkniecia LAA za pomoca urzadze-
nia WATCHMAN nad terapia warfaryng zaréwno w redukgji
czestosci wystepowania ztozonego punktu koricowego w po-
staci udaru mézgu/zgonu z przyczyn sercowo-naczyniowych
lub zatoru obwodowego, jak i w zmniejszaniu $miertelnosci
catkowitej oraz z przyczyn sercowo-naczyniowych.

Powiktania okotozabiegowe z duzym prawdopodo-
bienstwem wiazaty sie zaréwno ze sposobem szkolenia,
jak i z doswiadczeniem operatoréw. Analize tej zaleznosci
przeprowadzono w rejestrze Continued Access Protocol (CAP)
[59], do ktérego wiaczono kolejnych 460 pacjentéw. Zgodnie
z oczekiwaniami wiasciwy proces szkolenia spowodowat,
ze liczba powiktar okotozabiegowych (krwawienia/tampo-
nada/udar mézgu/embolizacja urzadzenia) zmniejszyta sie
do 3,7%.

Raportowana w PROTECT AF liczba powikfar byfa jed-
nym z powodoéw, dla ktérych przeprowadzono kolejne ran-
domizowane badanie stuzace poréwnaniu terapii warfaryna
z przezskérnym zamknieciem LAA za pomoca urzadzenia
WATCHMAN — badanie PREVAIL [60]. Liczba powiktan
w tym badaniu (269 pacjentéw w grupie implantacji) wyniosta
2,2%; jednoczes$nie wykazano, ze terapia przezskérna nie jest
gorsza od leczenia warfaryng w zmniejszaniu czestosci wyste-
powania udaréw niedokrwiennych lub zatoréw obwodowych.
Nie udafo sie wykazac¢ takiej zaleznosci w odniesieniu do
pierwszorzedowego punktu korcowego (udar mézgu/zator
obwodowy/zgon sercowo-naczyniowy lub z niewyjasnio-
nych przyczyn), niemniej czestos¢ jego wystepowania w obu
grupach bytfa bardzo zblizona (w obserwacji 18-miesiecznej
6,4% w grupie implatnacji urzadzenia vs. 6,3% w grupie
poddanej farmakoterapii).

Nizsza od wykazanych w poprzednich badaniach liczbe
powiktari okotozabiegowych (2,8%) wykazano w rejestrze
EWOLUTION [25], prowadzonym réwniez w polskich
osrodkach (Poznan, Bydgoszcz), obejmujacym 1025 pacjen-
téw z wysokim ryzykiem powiktan zakrzepowo-zatorowych
(4,5 = 1,6 pkt. w skali CHA,DS,-VASc). Jednoczes$nie udoku-
mentowano duza skuteczno$¢ samej procedury — urzadzenie
implantowano u 98,5% pacjentéw, uzyskujac skuteczne
zamkniecie u 99,7% z nich.

Whptyw wiasciwego procesu ksztatcenia nowych opera-
torébw na zmniejszanie liczby powiktan udokumentowano
w rejestrze prowadzonym w USA juz po zaaprobowaniu
urzadzenia WATCHMAN przez FDA [61]. Az 71% leka-
rzy wykonujacych implantacje byto nowymi operatorami
— przeprowadzili oni az potowe zarejestrowanych zabieg6w.
W rejestrze tym zaraportowano 1,02% tamponad, 0,078%
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udaréw zwiazanych z procedura, 0,24% embolizacji urza-
dzenia i 0,078% zgonéw zwiazanych z procedura. tacznie
daje to bardzo niska czestos¢ powikfan okotozabiegowych,
wynoszaca 1,4%.

Nalezy réwniez wspomnie¢ o trwajacych pracach nad
dalszym udoskonaleniem urzadzenia WATCHMAN, czego
przykfadem moze by¢ jego kolejna generacja, tj. urzadzenie
WATCHMAN Flex. Jest ono jeszcze opracowywane, niemniej
pierwsze polskie doswiadczenia kliniczne [62] wskazujg na
dodatkowa uzyteczno$¢ zmodyfikowanej wersji.

4.2. Przezskorne metody zamykania
uszka lewego przedsionka — system
Amplatzer Cardiac Plug/Amulet
Urzadzenie Amplatzer™ (Abbott, Abbott Park, IL, USA wczes-
niej St. Jude Medical, St. Paul, MN, USA) jest obecnie jednym
z najczesciej stosowanych okluderéw do przezskérnego
zamykania LAA w Europie [24, 63-67]. Amplatzer Amulet™
stanowi druga generacje urzadzenia, ktérego pierwotna
wersja nosita nazwe Amplatzer Cardiac Plug (ACP ryc. 3A, B)
[68-74]. Jest to urzadzenie samorozprezalne, wykonane
z nitinolu i wylozone od wewnatrz poliestrowym materia-
tem. Skfada sie z czesci dystalnej, czyli ptata (lobe), ktory
jest pofaczony ruchoma talig (waist) z druga czescia, zwana
dyskiem (ryc. 3C). Plat wypetnia proksymalng cze$¢ uszka,
zapobiegajac wydostawaniu sie skrzeplin do lewego przed-
sionka. Jest wyposazony w 6-10 par haczykéw mocujacych
urzadzenie w uszku. Dysk pokrywa ujscie uszka, stabilizujac
pozycje urzadzenia i dodatkowo zwiekszajac jego szczelnosé
(ryc. 3D). Dostepnych jest osiem rozmiaréw urzadzenia
w zakresie 16-34 mm dobieranych zaleznie od wymiaréw
tzw. strefy ladowania, czyli proksymalnych 10-15 mm uszka
(tzw. ,szyja” uszka) [70].

Urzadzenie Amplatzer Amulet mozna implantowa¢ do
uszek z wymiarem strefy ladowania od 11 do 31 mm i gfe-
bokosci co najmniej 10 mm w przypadku mniejszych i co
najmniej 12 mm w przypadku wiekszych rozmiaréw implantu.
Dobér odpowiedniego rozmiaru urzadzenia determinuje
w duzym stopniu skutecznos¢ i bezpieczerstwo zabiegu.
Podstawa rozmiarowania urzadzenia Amplatzer Amulet jest
pomiar maksymalnej érednicy strefy ladowania z doborem
urzadzenia wiekszym o 3—6 mm od $rednicy maksymalnej.
Po uzyskaniu dostepu do lewego przedsionka przez prze-
grode miedzyprzedsionkowa nastepuje wymiana koszulki
wykorzystanej do uzyskania dostepu do lewego przedsionka
na odpowiednia koszulke doprowadzajaca o podwajnej krzy-
wiznie Amplatzer TorqVue 45-45 stopni. Dostepne sa dwa
rozmiary koszulek doprowadzajacych — 12 Fi 14 F. Koszulki
12 F sa kompatybilne tylko z urzadzeniami 16-25 mm; przez
koszulki 14 F mozna dostarczy¢ urzadzenia o wiekszych
rozmiarach, ale takze mniejsze po wykorzystaniu przetaczki
(adaptor) zawartej w zestawie.

Przygotowanie urzadzania Amplatzer Amulet ogranicza
sie do dokfadnego przeptukania zestawu sola fizjologiczng,
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upewnieniu sie, ze system jest wolny od pecherzykéw powie-
trza oraz zweryfikowaniu prawidtowego przykrecenia prze-
wodu dostarczajacego urzadzenia. Po dostarczeniu okludera
do dystalnego konica koszulki doprowadzajacej rozpoczyna
sie stopniowy proces uwolnienia urzadzenia (dodatkowa
ryc. 1 — patrz strona internetowa), ktérego ostatnim eta-
pem jest odkrecenie przewodu doprowadzajacego i jego
usuniecie wraz z koszulka. Przed odkreceniem urzadzenia
od przewodu doprowadzajacego oraz po jego catkowitym
uwolnieniu nalezy dokfadnie sprawdzi¢ pozycje i obecnos¢
przeciekéw wokét okludera zgodnie z zasadami opisanymi
w innym rozdziale. Na zakoriczenie zabiegu miejsce dostepu
naczyniowego nalezy zabezpieczy¢ za pomoca szwu skornego
typu ,Z”, ucisku manualnego lub specjalnego urzadzenia
zamykajacego [54].

Proby zamykania LAA z wykorzystaniem urzadzehh Am-
platzer, takich jak okludery przegrodowe, korki do zamykania
PFO lub malformacji tetniczo-zylnych, podejmowano juz od
2002 roku, jednak finalnie Zadne z urzadzen nie byto opty-
malne do tego celu z powodu embolizacji obserwowanych
w okoto 6% przypadkoéw [55, 64]. W 2008 roku na ryku poja-
wifo sie urzadzenie ACP, czyli pierwsza generacja urzadzenia
przeznaczonego do LAAO. Wyniki kolejnych rejestrow uka-
zywaly wysoka skutecznos¢ i bezpieczerstwo stosowania go
podczas implantacji [24, 56, 66—69, 71]. Czestos¢ embolizacji
ograniczono do okofo 2%. Czesto$¢ powaznych wysiekdw
osierdziowych wynosita okoto 2%, podobnie czestos¢ okoto-
zabiegowych powiktait neurologicznych. Techniczny sukces
implantacji obserwowano w okoto 97% zabiegéw. Okluder
Amplatzera mozna wykorzysta¢ w przypadku prawie kazdej
anatomii uszka, w tym szerokich uszek o matej gtebokosci, co
moze stanowi¢ problem w przypadku systemu WATCHMAN
[75-77]. W niektorych osrodkach, zwlaszcza w przypadkach
trudnej anatomii uszka, podejmuje sie proby wykorzystania
rekonstrukcji oraz wydrukéw 3D w planowaniu zabiegéw
— dotyczy to zaréwno sytemu ACP, jak i WATCHMAN [77].

W 2016 roku ukazat sie rejestr podsumowujacy do-
Swiadczenia 22 osrodkéw europejskich z zabiegu zamknie-
cia uszka urzadzeniem ACP u 1047 pacjentéw w latach
2008-2013. Najczestszymi wskazaniami do zabiegu byty
przebyte powazne krwawienia (47%), wysokie ryzyko krwa-
wienia (35%), che¢ unikniecia taczenia podwdjnej terapii
przeciwptytkowej z lekiem przeciwkrzepliwym (tzw. terapia
potréjna) u pacjentdéw z choroba wieficowa po implantacji
stentow wewnatrzwienicowych (22%). Zabieg wykonano
skutecznie u 97,3% osob. Ryzyko okotozabiegowego zgonu
i udaru moézgu wyniosto odpowiednio 0,76% i 0,86%. Tam-
ponada wystapifa u 1,24% chorych, podobnie jak powazne
krwawienie. Podczas $rednio 13-miesiecznej obserwacji po
zabiegu zanotowano 9 (0,9%) udaréw moézgu i 9 (0,9%) epizo-
déw przemijajacego napadu niedokrwiennego (TIA). taczna
czesto$¢ zatorowosci obwodowej wyniosta 2,3%. W poréw-
naniu z przewidywana czestoécia powiktaf zakrzepowo-
-zatorowych, oszacowanych za pomoca skali CHA,DS,VASc,
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uzyskano obnizenie ryzyka na poziomie 59,1%. Obserwowa-
no 15 (1,5%) powaznych krwawier w trakcie obserwacji po
zabiegu i 13 (1,25%) powaznych krwawien okofozabiego-
wych. W poréwnaniu z przewidywang czestoscia krwawien,
obliczong na podstawie skali HAS-BLED, uzyskano obnizenie
ryzyka na poziomie 61%. Kontrolne badanie TEE wykona-
no u 63% pacjentéw (Srednio 7 miesiecy po implantacji).
Obecnos¢ jakiegokolwiek przecieku wokét urzadzenia byfa
raportowana z czestoscig 11,6%, przy czym istotny przeciek
(> 3 mm) zgloszono u 1,9% pacjentow, a skrzepline zwiazang
z urzadzeniem obserwowano u 4,4% chorych. Ani obecnos¢
skrzepliny, ani przecieku nie zwiekszaty ryzyka udaru mézgu,
TIA czy zatorowosci obwodowej. Wyniki tego duzego rejestru
potwierdzajg skutecznos¢ i bezpieczenstwo zabiegu LAAO
z wykorzystaniem urzadzenia Amplatzer.

Obecnie urzadzenie ACP zastapiono opisywana w pierw-
szej czesci tego rozdziatu druga generacja urzadzenia — Am-
platzer Amulet. Ulepszona wersja zapinki Amplatzer r6zni sie
przede wszystkim wiekszymi rozmiarami poszczeg6lnych czesci
urzadzenia[70]. Sprzet nowej generacji jest rowniez tatwiejszy
w obstudze dla operatora, poniewaz, w przeciwiefstwie do
ACP, zestaw dostarczajacy jest ztozony fabrycznie. Zmodyfi-
kowano takze elementy systemu doprowadzajacego i haczyki
mocujace ptat w uszku. Wstepne doswiadczenia z wykorzy-
stania urzadzenia nowej generacji sa dobre; przedstawiono
podobne wyniki okotozabiegowe, z istotnym zmniejszeniem
czestosci wystepowania przeciekéw wokét urzadzenia [71-74].

Nalezy zwréci¢ uwage na fakt, ze dane pochodzace z re-
jestréw maja swoje ograniczenia, a do tej pory nie sa dostepne
wyniki badarn randomizowanych z wykorzystaniem okludera
ACP/Amulet. Szerokie doswiadczenie kliniczne i licznie rapor-
towane rejestry sugeruja duze bezpieczenstwo i skutecznos¢
tego urzadzenia w zamykaniu LAA u pacjentéw z NVAF, jed-
nak petniejsza ocena okluderéw ACP/Amulet bedzie mozliwa
po publikacji toczacych sie badan randomizowanych.

4.3. Przezskorne metody zamykania

uszka lewego przedsionka — inne systemy
Obecnie wiele urzadzer do LAAO pozostaje w fazie badan
przedklinicznych i klinicznych. Optymalne urzadzenie powin-
no sie cechowac fatwa dostarczalnoscia, umozliwia¢ repozycje
oraz ponowng implantacje, a takze powinno by¢ dopasowane
do réznych anatomicznych wariantéw i rozmiaréw LAA.
W warunkach klinicznych urzadzenia te powinny by¢ bez-
pieczne w uzyciu i umozliwia¢ skuteczne zamkniecie LAA,
bez rezydualnego przecieku i niebezpieczeristwa powstania
skrzepliny na okluderze.

Ultraseal (Cardia Inc., Eagan, USA)
Ultraseal jest samorozprezalnym urzadzeniem zbudowanym
z nitinolu, zfozonym z dwéch czesci pofaczonych ruchomym
tacznikiem (dodatkowa ryc. 2 — patrz strona internetowa)
[78, 79]. Od strony lewego przedsionka znajduje sie
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dysk zbudowany z nitinolu, ktéry jest pokryty alkoholem
poliwinylowym (PVA) i dakronem (politereftalan etylenu
[PET]). Dysk umozliwia pokrycie wejscia do LAA, a jego
Srednica jest 0 6 mm wieksza od $rednicy ostium LAA. Cze$¢
kotwiczaca, w ksztalcie zaokraglonego cylindra, jest wyko-
nana z nitinolowych przeset, do ktérych na obwodzie jest
zamocowanych 12 haczykéw. Haczyki sa przymocowane
platynowo-irydowymi pierscieniami i umozliwiaja zakotwi-
czenie okludera w beleczkach sciany LAA. Specjalna kon-
strukcja tytanowego tacznika, ktéry ma forme podwdjnego
pofaczenia przegubowego, w zatozeniu powinna zwiekszy¢
trwatos¢ facznika (opornos¢ na zmeczenie materiatu), opty-
malizowa¢ przeniesienie napiecia miedzy oboma czesciami
urzadzenia, minimalizowa¢ nacisk na otaczajace tkanki
i poprawia¢ naturalne dopasowanie okludera do anatomii
LAA. Urzadzenie jest dostepne w 9 rozmiarach — od 16 do
32 mm co 2 mm [80]. Zaleznie od rozmiaru okluder jest
kompatybilny z systemem wprowadzajacym o rozmiarze 10—
—12 Fr. Minimalna gfebokos¢ uszka wynosi 16 mm, a Srednica
w miejscu implantacji — 11-12 mm. Maksymalna $rednica
LAA w miejscu implantacji to 22,5-24 mm. Okluder mozna
repozycjonowac do 5 razy. Cho¢ urzadzenie jest opatrzone
znakiem CE, to dodwiadczenia z jego stosowaniem sg obecnie
bardzo ograniczone [80].

WaveCrest (Coherex Medical,

Salt Lake City, UT, USA)
WaveCrest jest urzadzeniem zbudowanym z nitinolu ztozo-
nym z dwéch czesci — whasciwego okludera oraz specjalnego
systemu kotwiczacego (dodatkowa ryc. 3 — patrz strona
internetowa) [78, 79, 81, 82]. Nitinolowy okluder w ksztatcie
parasolki jest pokryty PTFE na podfozu wykonanym z pianki
poliuretanowej. System kotwiczacy skfada sie z 10 kotwic,
z ktérych kazda jest potaczona z okluderem zawiasem ozna-
czonym tantalowym markerem. Do umocowania okludera
w LAA stuzy 20 pojedynczych i podwdjnych mikrozabkéw
nitinolowych. W odréznieniu od pozostatych urzadzen do
zamykania LAA w przypadku WaveCrest systemem kotwiczg-
cym mozna operowac niezaleznie od okludera, co pozwala
na repozycje urzadzenia przed jego zakotwiczeniem. Urza-
dzenie jest dostepne w trzech rozmiarach, 22, 27 i 32 mm,
co umozliwia zamkniecie uszek o érednicy od 18 do 30 mm
[83]. Urzadzenie jest relatywnie krétkie i zaprojektowane
do bardziej proksymalnej implantacji w LAA. WaveCrest jest
opatrzony znakiem CE. Dziatanie tego urzadzenia przeanali-
zowano w badaniu WAVECREST 1[84], do ktérego wiaczono
73 pacjentéw ze Srednig punktacja w skali CHADS, réwna 2,5,
po przebytym udarze mézgu w przypadku 34% uczestnikéw
i z przeciwwskazaniami do stosowania warfaryny u 49%.
Skuteczne zamkniecie uszka uzyskano u 96% pacjentow,
a powazne powiktania, w postaci tamponady serca, wystapity
u 2 os6b. Prowadzonych jest takze kilka badar pomarketin-
gowych.

www.kardiologiapolska.pl


https://ojs.kardiologiapolska.pl/kp/article/view/KP.a2018.0057%23supplementaryFiles
https://ojs.kardiologiapolska.pl/kp/article/view/KP.a2018.0057%23supplementaryFiles
https://ojs.kardiologiapolska.pl/kp/article/view/KP.a2018.0057%23supplementaryFiles

Przezcewnikowe zamykanie uszka lewego przedsionka

ﬂ urzqdzenia WATCHMAN

System dostarcrajycy

Rycina 2. A. Urzgdzenie WATCHMAN; B. Zasada dziatania urzadzenia WATCHMAN — ilustracja zabiegu

Rycina 3. Okluder Amplatzer do zamykania uszka lewego przedsionka (LAA): A. Pierwsza generacja okludera Amplatzer (Amplatzer
Cardiac Plug); B. Druga generacja okludera Amplatzer (Amulet); C. Czesci sktadowe urzadzenia Amplatzer Amulet; D. Schemat

ilustrujacy pozycje urzadzania Amplatzer w LAA

Occlutech (Occlutech International AB,
Helsingborg, Szwecja)
Occlutech jest zbudowany z plecionej nitinolowej siatki
(dodatkowa ryc. 4 — patrz strona internetowa) [78, 79,
82]. Urzadzenie ma ksztaft stozkowaty, zwezajac sie w kie-
runku dystalnym w celu lepszego dopasowania i lepszej
dystrybucji sity radialnej. Okluder jest kotwiczony za
pomoca umiejscowionych dystalnie zamknietych petli,
wczepiajacych sie w trabekulacje i majacych zapobiegac

perforacji LAA. Na nitinolowej siatce znajduje sie warstwa
poliuretanu. Ten gietki i samodopasowujacy sie implant jest
dostepny w 9 rozmiarach — od 15 do 39 mm, a wyso-
ko$¢ implantu wynosi 8-26 mm. Srednica LAA w miejscu
implantacji to od 7-9 mm do 28-30 mm. Occlutech jest
opatrzony znakiem CE, jednak z powodu wystapienia zna-
czacej liczby dyslokacji produkt ten wycofano z rynku pod
koniec 2016 roku [85]. Trwaja badania nad zmodyfikowana
wersjg urzadzenia.
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LAmbre LAA Closure System

(Lifetech, Shenzhen, Chiny)
LAmbre to urzadzenie zbudowane z nitinolu [78, 79, 82].
Konstrukcyjnie jest zblizone do budowy urzadzenia ACP z ta
réznica, ze w miejscu ptata znajduje sie samorozprezalna
czes¢ kotwiczaca w ksztatcie parasolki pokrytej PET (dodat-
kowa ryc. 5 — patrz strona internetowa). Parasolka ma
wbudowanych 8 haczykéw zakoriczonych kuleczkami, ktére
mocuja okluder w LAA dopiero po catkowitym uwolnieniu
czesci kotwiczacej. Czes¢ kotwiczaca jest potaczona z dyskiem
elastycznym przestem. Dysk jest zbudowany z nitinolowej
siateczki pokrytej membrang wykonang z PET. System do-
prowadzajacy, zaleznie od wymiaru urzadzenia, ma rozmiar
8-10 Fr. Urzadzenie jest dostepne w 10 rozmiarach dysku
(22-40 mm) i parasolki (16—-36 mm). Dodatkowo 7 rozmiaréw
dysku (30-38 mm) ma pomniejszony wymiar parasolki [86].
Umozliwia to dopasowanie urzadzenia w przypadku duzej dys-
proporcji wymiaréw pfata i ostium LAA. Minimalna gltebokos¢
implantacji wynosi 10 mm. LAmbre jest opatrzony znakiem CE.

5. ZABIEG PODWIAZANIA USZKA
LEWEGO PRZEDSIONKA Z DOSTEPU
PRZEZOSIERDZIOWEGO — SYSTEM LARIAT
W 2009 roku do grona firm oferujacych systemy do zamykania
LAA dotaczyta firma SentreHeart Inc. (Redwood, California,
USA), proponujac system LARIAT. System ten (pozycjonowany
w dokumentach europejskich jako system kardiochirurgiczny
[29, 81]) w zalozeniu ma wykazywac wszystkie zalety syste-
moéw przezskérnych i chirurgicznych oraz nie by¢ obarczonym
ich wadami i ograniczeniami zwiazanymi gféwnie z koniecz-

noscig pozostawienia implantu w sercu.

System LARIAT nie jest, jak wszystkie inne wymienione
w tym opracowaniu systemy, nitinolowym implantem, ale ma
posta¢ petli wykonanej z tradycyjnego nierozpuszczalnego
szwu chirurgicznego, ktéra zakfada sie na LAA od zewnatrz,
tak Ze nie ma ona kontaktu z krwig pacjenta. Petla ta jest zakfa-
dana dwoma dostepami przezskérnymi — wkiucia do worka
osierdziowego (rozmiar koszulki 12 F) oraz tradycyjnego do-
stepu transseptalnego (rozmiar koszulki 8,5 F) — i skutecznie
wyfacza LAA z krazenia krwi.

W urzadzeniu LARIAT wykorzystano pofaczenie dwéch
metod — przezprzegrodowego wprowadzenia tymczasowego
cewnika z balonem do wnetrza LAA oraz przezosierdzio-
wego zamkniecia LAA od zewnatrz petla zwyktego szwu.
Precyzyjnego dostarczenia szwu dokonuje sie za pomoca
dwdch drutéw prowadzacych z koficéwkami magnetyczny-
mi. Koncowki te umieszczone sg czasowo wewnatrz oraz na
zewnatrz LAA i dzieki przyciaganiu magneséw o przeciwnych
biegunach spotykaja sie na szczycie LAA. Po zatozeniu petli
druty prowadzace z magnesami sa usuwane (dodatkowe
ryc. 6A—C i 7A, B — patrz strona internetowa).

Dodatkowa potencjalng zaleta sytemu LARIAT pozostaje
fakt, ze urzadzenie jest produkowane w jednym rozmiarze,
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kt6ry powinien sie nadawac do niemal wszystkich warunkéw
anatomicznych, co jest cecha unikatowa w poréwnaniu
ze wszystkimi innymi urzadzeniami. W zwiazku z tym nie
sa konieczne zadne specyficzne pomiary wielkosci ujscia.
Znaczaco ufatwia to wykonywanie procedury, cho¢ — jak
w kazdym systemie zamkniecia LAA — istniejg przeciwwska-
zania do jego uzycia, do ktérych naleza zbyt duza $rednica
LAA (> 45 mm), bo gtebokos¢ LAA moze by¢ dowolna, LAA
schowany za tetnica ptucng (LAA przebiega wtedy do tytu)
czy tez przebyta operacja kardiochirurgiczna (obecnos¢ zro-
stbw w obrebie worka osierdziowego). Urzadzenie LARIAT
ma jeszcze jedng ceche w poréwnaniu z innymi przezskor-
nymi systemami do zamykania LAA — w ogéle nie wymaga
stosowania antykoagulacji w przebiegu pooperacyjnym ze
wzgledu na brak implantu w sercu i brak kontaktu zatozonej
petli z krwia, co skutkuje réwniez zniesieniem mozliwosci
wystapienia wszystkich powiktaii zwigzanych z OAC. Brak
implantu w sercu w przypadku systemu LARIAT eliminuje réw-
niez niebezpieczeristwo wystapienia specyficznych powiktan
zwiazanych z obecnoscia takiego implantu. System cechuje
ponadto jednoczesna izolacja anatomiczna, morfologiczna
oraz elektryczna LAA, co moze wplywac na ograniczenie
zaburzen rytmu serca u chorych z AF.

Po raz pierwszy na Swiecie system LARIAT zastosowa-
no u ludzi w Krakowie, w Klinice Chirurgii Serca, Naczynh
i Transplantologii Uniwersytetu Jagiellofiskiego, w listopadzie
2009 roku [87, 88]. Procedury przezskérnego zamkniecia LAA
z uzyciem tego systemu wykonano wtedy tylko u 13 pacjen-
tow, ale zabiegi te dowiodlty, Ze system LARIAT jest bezpieczny
oraz skuteczny u ludzi [88].

Nastepnie zespét krakowski, zaréwno samodzielnie, jak i we
wspdtpracy z innymi osrodkami, wykonat wiele badan klinicz-
nych i rejestrow potwierdzajacych bezpieczeristwo i skutecznosé
systemu LARIAT [89-102] oraz LARIAT plus [103]. Dzieki danym
zebranym z tych badar system LARIAT uzyskat oznakowanie CE
oraz zostat zatwierdzony przez FDA do powszechnego uzytku
u ludzi. Byt to pierwszy system wykorzystywany komercyjnie
i powszechnie do zamykania LAA w USA.

W najwazniejszym badaniu, przeprowadzonym z udzia-
tem 89 chorych przez Bartusia i wsp. [90], w okresie okoto-
operacyjnym uzyskano catkowite zamkniecie LAA u 96%
chorych. U 3 pacjentéw wystapit < 2-milimetrowy resztkowy
przeciek do LAA, a u 1 pacjenta — < 3-milimetrowa fala
przecieku do lewego przedsionka w TEE. W catym badaniu
nie zaobserwowano powikfar zwiazanych z analizowanym
urzadzeniem. Stwierdzono trzy niegrozne powiktania zwia-
zane z miejscem dostepu (podczas dostepu osierdziowego,
n = 2; podczas cewnikowania przezprzegrodowego, n = 1).
Po 1 miesigcu oraz 3 miesigcach od zabiegu u 95% pacjen-
téw stwierdzano catkowite zamkniecie LAA w TEE. Wsr6d
pacjentéw poddanych TEE po 1 roku od zabiegu zamkniecie
LAA uwidoczniono u 98% chorych, wliczajac wszystkie osoby,
u ktérych wczesniej wystepowat przeciek [90].
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Skutecznos¢ systemu LARIAT w procedurach zamkniecia
LAA wynosi w badaniach miedzy 96% a 100% [89, 90, 96, 98,
101, 103] i jest poréwnywalna ze skutecznoscig uzyskiwana
w przypadku zastosowania innych systeméw przezskérnych.
Czestos¢ wszystkich powikfan w pierwszym badaniu klinicz-
nym wykonanym w Krakowie wyniosta 3,3%, a czestos¢
powikfan zwigzanych z urzadzeniem LARIAT — 0% (3, 4].
W innych osrodkach liczba powikta wahata sie od 0% do
5% [93, 95-99].

Oprocz bardzo dobrych wynikéw zastosowania systemu
LARIAT w osrodku w Krakowie i kilkudziesieciu innych szpi-
talach na catym Swiecie pojawity sie jednak takze publikacje
donoszace o znacznie wyzszym odsetku powiktar (np. 8,4%
w M. Price) oraz o niespotykanych do tej pory rodzajach
powiktar. Jednak w opinii doswiadczonych ekspertéw wy-
nikafo to z poczatkowo matego doswiadczenia operatoréw
wykonujacych procedury LAAO i kwalifikacji przez nich do
LAAO systemem LARIAT pacjentéw niespetniajacych kry-
teriéw, gtéwnie anatomicznych. Uwzgledniajac wszystkich
badaczy, réwniez tych, ktérzy uzyskiwali najgorsze wyniki,
publikujacych swoje wyniki w latach 2011-2015, udafo sie
stwierdzi¢, ze $rednia liczba wszystkich powiktan u facznie
az 927 pacjentéw wyniosta tylko 3,8%, co stafo sie podsta-
wa do uzyskania przez SentreHeart Inc. zgody na badanie
IDE w USA. Zmiana techniki operacyjnej z uzyciem igty do
mikropunkgji i stosowanie pooperacyjnego leczenia prze-
ciwzapalnego wyeliminowafo wiekszo$¢ powiktan, z jakimi
spotykali sie operatorzy w pierwszych latach stosowania
systemu LARIAT [95].

Ostatnie badania kliniczne i wynikajace z nich publikacje
réwniez wskazuja, ze system LARIAT jest jedynym systemem
przezskornym, ktory oferuje oprécz izolacji mechanicznej LAA
réwniez izolacje elektryczng LAA, co moze mie¢ znaczenie dla
pewnej grupy pacjentdéw posiadajacych trigger AF wewnatrz
LAA [104]. Dzieki zamknieciu i ucisnieciu LAA przez petle
LARIAT uzyskuje sie bowiem mozliwos¢ wyeliminowania
wplywu tego ogniska na rytm serca. Przy okazji procedury
LAAO mozna zatem wyeliminowa¢ AF u niektérych chorych
lub zmniejszy¢ czestos¢ napadéw AF [93, 94, 97, 99]. Ni-
niejsza obserwacja stafa sie podstawa rozpoczecia nowego
randomizowanego badania AMAZE, ktére ma odpowiedzie¢
na pytanie, jak duzy wptyw na zaburzenia rytmu, zwtaszcza
AF, ma towarzyszaca ablacji lewego przedsionka procedura
LAAO przy uzyciu petli LARIAT.

Po przeprowadzeniu procedury zamkniecia LAA za po-
moca LARIAT dochodzi réwniez miedzy innymi do znacznego
zmniejszenia sie po 3 miesigcach stezen adrenaliny, noradre-
naliny, reniny i aldosteronu, czego efektem korcowym jest
obnizenie sie ciSnienia tetniczego krwi u pacjentéw. Wydaje
sie, ze jest to bardzo cenne dziatanie dodatkowe wptywajace
na normalizacje homeostazy u tych chorych.
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6. OBRAZOWANIE PRZED, W TRAKCIE
I PO ZABIEGU ZAMKNIECIA USZKA
LEWEGO PRZEDSIONKA

Uszko lewego przedsionka jest strukturg o bardzo zréznicowa-

nym ksztafcie. Wyrdznia sie cztery podstawowe typy morfologii:

najczesciej wystepujace ,skrzydetko kurczaka” (z ang. chicken-

-wing) (48%), ,kaktus” (z ang. cactus) (30%), ,rekaw” (z ang.

windsock) (19%) oraz ,kalafior” (z ang. cauliflower) (3%). Ta

ostatnia najczesciej wiaze sie z incydentami zatorowymi [21].

Jednak na podstawie badania metoda tomografii komputero-

wej (CT) wyodrebniono kilkadziesiat wariantéw budowy LAA,

a wiasciwie to nie ma dwoch jednakowych uszek [105]. Z tego

powodu do kazdego pacjenta nalezy podejs¢ indywidualnie.
Jednak mimo réznorodnosci morfologii w praktyce w usz-

ku mozna wyrézni¢ trzy czesci (dodatkowa ryc. 8 — patrz

strona internetowa) [106]:

— ujscie — komunikujace sie bezposrednio ze $wiattem
lewego przedsionka. Jest zazwyczaj owalnego ksztattu.
W bezposrednim lub bliskim sasiedztwie znajduja sie
ptatek przedni zastawki mitralnej oraz ujscie lewej gor-
nej zyty ptucnej, ktére jest oddzielone od uszka fatldem
tkanki. Wtasnie odlegtos¢ tych struktur od siebie jest
istotna i powinna by¢ oszacowana, aby nie doszio do
ich uszkodzenia w wyniku wyboru niewfasciwego urza-
dzenia zamykajacego;

— szyje — cylindryczng czes¢ faczaca ujscie z ptatami, nie-
kiedy o pofatdowanej, ale cienkiej écianie. W sasiedztwie
tej czesci uszka przebiega najczesciej gataz okalajaca
lewej tetnicy wieficowej, rzadziej miedzykomorowa
przednia lub galaz wezfa zatokowego. Obecno$¢ do-
datkowych ptacikéw wystepujacych blisko ujscia moze
stanowi¢ trudno$¢ techniczna i skutkowac ich niepokry-
ciem okluderem. Zagrozenia okofozabiegowe zwigzane
z tym fragmentem uszka wiaza sie z ryzykiem perforacji
Sciany czy tez ucisniecia naczynia wiencowego;

— czes¢ ptatowg — najbardziej zréznicowany morfologicz-
nie element uszka, zazwyczaj zbudowany z 1-5 pfaci-
kow. Typowe dla tej czesci sa miesnie grzebieniaste,
w TEE widoczne zazwyczaj jako réwnolegle do siebie
utozone, krétsze lub dtuzsze linijne struktury. Réwniez
i tu Sciana jest bardzo cienka, a w sasiedztwie prze-
biega lewa tetnica wieficowa. Cze$¢ dystalna niekiedy
zawija sie na poczatkowym odcinku pnia ptucnego.
Wariant anatomiczny, w ktérym wieksza cze$¢ uszka
jest zlokalizowana nad pniem ptucnym, uniemozliwia
dostep przezosierdziowy.

6.1. Diagnostyka obrazowa
przed zabiegiem przeznaczyniowym
Metodami stosowanymi w diagnostyce obrazowej u pacjen-
tow, u ktorych planuje sie LAAO, sg badanie echokardio-
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graficzne, CT z uzyciem kontrastu oraz rzadziej rezonans

magnetyczny (MRI). W echokardiografii przezklatkowej

(TTE) czasem mozna uwidocznic¢ uszko, ale zwykle jest stabo

widoczne. Niemniej TTE jest konieczna w trakcie kwalifikacji

pacjenta do LAAO w celu oceny funkcji lewej komory oraz
zastawek serca, a szczeg6lnie wykluczenia zaawansowane;j
wady mitralne;j.

Obecnie podstawowym badaniem do oceny LAA przed
LAAO jest dwuwymiarowa (2D) TEE i 3D-TEE. Celem 3D-TEE
w trakcie kwalifikacji do LAAO jest ocena anatomii LAA (w tym
ocena ksztattu wejscia do uszka oraz struktur otaczajacych
i ich wzajemnych zaleznosci, jak réwniez ocena wymiaru lan-
ding zone). Dwuwymiarowa TEE natomiast stanowi podstawe
oceny LAA pod katem obecnoéci materiatu zatorowego, oceny
maksymalnej predkosci oprézniania LAA, wymiaru gtebkosci
LAA oraz wykluczenia innych zrédet zatorowosci, takich jak
guzy, skrzepliny w jamach serca, zmiany zastawkowe (m.in.
wegetacje) oraz zmiany miazdzycowe w aorcie i tuku aorty.
W TEE uszko jest widoczne przede wszystkim w projekcjach
uzyskanych w srodkowej czesci przetyku. Podstawowa kwestia
to wykluczenie obecnosci skrzepliny, cho¢ niejednokrotnie nie
jest to tatwe. Trudnos¢ wiaze sie z czesta obecnoscia odbic
zastaniajacych $wiatto LAA, czasem nietypowa morfologia
mies$ni grzebieniastych moze réwniez sugerowac skrzepline.
Bardzo trudno jest rozr6zni¢ bardzo nasilone samoistne
kontrastowanie krwi w LAA, tzw. osad, od $wiezej skrzepliny
(dodatkowa ryc. 9 — patrz strona internetowa). W tych
sytuacjach pomocne moga sie okazac [107]:

— nawodnienie pacjenta;

— udokumentowanie obecnosci przeptywu w badaniu
metoda kolorowego doplera o niskich predkosciach;

— ocena predkosci wyptywu z LAA — wartos¢ < 40 cm/s
wiagze sie z czestszym wystepowaniem samoistnego
kontrastowania krwi oraz wyzszym ryzykiem zatorowym,
natomiast < 20 cm/s czesto wspotistnieje z obecnos-
cia skrzepliny;

— zastosowanie podanego dozylnie kontrastu echokardio-
graficznego — wypetnienie nim Swiatfa LAA przemawia
za brakiem skrzepliny.

Chcac oceni¢ wielkos¢ i morfologie uszka w 2D-TEE,
trzeba uzyskac¢ przekroje miedzy 0 a 180 stopni, dodatkowo
z uzyciem niewielkich rotacji. Taki petny zakres obrazowania
jest konieczny ze wzgledu na ztozong oraz zmienna morfo-
logie uszka i pozwala na uwidocznienie jego dodatkowych,
rowniez malych, ptacikéw. Ujscie, strefe implantacji oraz
glebokos¢ LAA nalezy zmierzy¢ w przekrojach 0, 45, 90, 135,
a takze niekiedy 180 stopni (ryc. 4). W zwiazku z tym, ze
wymiary LAA ulegaja zmianie w trakcie cyklu serca, pomiary
powinno sie wykonac, gdy jest ono najwieksze, tj. pod koniec
skurczu komér oraz w warunkach prawidtowego wypetnienia
[106, 107, 108]. Dlatego czes¢ osrodkéw stosuje przed TEE
infuzje dozylng 500 ml 0,9-% soli fizjologicznej (szczegdlnie
ze pacjent przychodzacy na TEE pozostaje na czczo). Czyni

688

ona wymiarowanie bardziej wiarygodnym [109], a dodatko-
wo dobre wypetnienie LAA utatwia wykluczenie obecnosci
skrzeplin. Ujscie uszka najczesciej jest owalne, z maksymal-
nym wymiarem widocznym w projekcjach 120-135 stopni.
Urzadzenie zamykajace mozna zastosowac, gdy maksymalny
wymiar ujscia LAA miesci sie w granicach przewidzianych
dla poszczegdlnych technologii, a sam rozmiar urzadzenia
powinien by¢ zwykle o 10-20% wiekszy od najwiekszego
wymiaru uszka [81].

Badanie 2D zazwyczaj nieco zaniza pomiary, natomiast
zastosowanie obrazowania 3D pozwala na uzyskanie wartosci
poréwnywalnych z ustalonymi w pomiarach tomograficznych,
w tym obwodu oraz pola powierzchni ujécia LAA (ryc. 5) [110,
111]. Réwniez zastosowanie echokardiografii wewnatrzser-
cowej (ICE) pozwala na wiarygodne pomiary i wykluczenie
obecnosci skrzepliny [112-115]. Zaleta ICE jest brak ko-
niecznosci znieczulenia ogélnego, a wadg — drugie miejsce
nakfucia przegrody miedzyprzedsionkowej (ICE w lewym
przedsionku pozwala na lepsze zobrazowanie uszka) [116].

Oceniajac uszko, nalezy bra¢ pod uwage charakterystyke
roznych okluderéw, gdyz jego morfologia niekiedy moze
utrudnia¢ lub wrecz uniemozliwia¢ implantacje niektérych
z nich. Wykonujac pomiary, trzeba réwniez uwzgledni¢
réznice w technice wszczepiania oraz miejsce implanta-
cji. Dodatkowo, oprécz pomiaru maksymalnej gtebokosci
uszka, zaleca sie wykonac¢ ten pomiar w przewidywanej
osi implantacji, gdyz dopiero on pozwala przewidzie¢, czy
dany okluder zmiesci sie w jego obrebie (ryc. 5; dodatkowa
ryc. 10 — patrz strona internetowa) [106, 108]. Niekiedy
istotny jest rowniez kat miedzy ujsciem, szyja i gtéownym pta-
cikiem, ktéry w niektérych sytuacjach moze wptynac¢ zaréwno
na wybor miejsca nakfucia przegrody miedzyprzedsionkowej,
jak i dobdr ksztattu koszulki dostarczajacej. Nalezy réwniez
oceni¢ sasiadujace struktury, tj. srednice zyly ptucnej lewej
goérnej oraz przeptyw w niej, a takze morfologie i funkcje
zastawki mitralnej (stopiefi niedomykalnosci).

6.2. Diagnostyka obrazowa przed zabiegiem
podwiqzania uszka lewego przedsionka
z dostepu przezosierdziowego — system LARIAT

Podstawowym badaniem przed zabiegiem podwiazania uszka

jest CT (dodatkowe ryc. 11 i 12 — patrz strona internetowa)

[90]. Jej celem jest ocena:

— wielkosci podstawy uszka, tj. okolicy ujscia — jesli prze-
kracza ona rozmiar najwiekszej aktualnie dostepnej petli
urzadzenia (producent sukcesywnie wprowadza nowe
rozmiary), to zabiegu nie mozna wykonag;

— potozenia LAA i serca — uszko skierowane do gory,
z koniuszkiem skierowanym za pien ptucny oraz rotacja
serca do tytu réwniez uniemozliwiaja wykonanie zabiegu
z wykorzystaniem tego systemu;

— morfologii LAA — ptaty skierowane w réznych kierun-
kach moga uniemozliwia¢ zabieg podwiazania.
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Kolor czerwony — ujscie
Kolor niebieski — poziom implantagji
Kolor pomaranczowy — maksymalna gtebokosc

Kolor zielony — gtebokos¢ LAA w osi implantagji

Rycina 5. Schemat pomiardw uszka lewego przedsionka (LAA) w echokardiograii przezprzetykowej przed implantacja:

A. Urzadzenie zamykajace — pomiar strefy implantacji od poziomu gatezi okalajacej z przodu do ok. 10 mm ponizej ujscia
z tytu; B. Urzadzenie zatykajgce LAA — réwnolegle do linii ujscia, ok. 10 mm w gtab uszka; C. Kolor fioletowy — pomiar
obwodu z rekonstrukcji obrazu tréjwymiarowego

Dostep ten jest rowniez niezalecany w przypadkach — cych spowodowac zrosty osierdzia. Oprocz CT standardowo
przebytego wczesniej zabiegu kardiochirurgicznego czy  wykonuje sie réwniez TEE w celu wykluczenia obecnosci
radioterapii klatki piersiowej oraz w innych sytuacjach moga-  skrzepliny w uszku i oceny struktur serca.
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Rycina 6. A. Zabieg naktucia tylno-dolnej czesci przegrody miedzyprzedsionkowej; B. Koszulka w osi uszka lewego przedsionka;
C. Urzadzenie zamykajace przed uwolnieniem — pomiar kompresji; D. Ocena przeciekdw w badaniu metoda kolorowego doplera
o niskich predkosciach

Rycina 7. Kontrola odlegta: A. Obraz dwuwymiarowy (2D) — niewielka protruzja urzadzenia zamykajacego (czerwona strzatka);
B. Rekonstrukcja tréjwymiarowa (3D) urzgdzenia zamykajgcego; C. Obraz 2D urzadzenia zatykajgcego; D. Rekonstrukcja 3D
urzadzenia zatykajacego

6.3. Monitorowanie zabiegu pieczne i skuteczne przeprowadzenie zabiegu. Najczesciej
Echokardiografia przezprzetykowa jest najwazniejszag metodg ~ stosuje sie TEE wieloptaszczyznowa, jednak wzbogacenie
obrazowania wspierajaca fluoroskopie i pozwalajaca na bez- o obrazowanie 3D, cho¢ niekonieczne, w wielu sytuacjach
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pozostaje nieocenione. Niekiedy konieczna w trakcie zabiegu
szybka lokalizacja prowadnika, koszulki czy urzadzenia przy
uzyciu obrazowania 2D niejednokrotnie jest trudna i zabiera
wiecej czasu niz w przypadku zastosowania opcji 3D, ktéra
pozwala zrekonstruowa¢ na zywo krzywizne systemu i jego
potozenie w stosunku do struktur serca [114-116]. Mozliwe jest
takze wykorzystanie ICE. Jeszcze przed naktuciem przegrody
miedzyprzedsionkowej konieczne sa ponowne wykluczenie
obecnosci skrzepliny oraz weryfikacja pomiaréw uszka i ich
poréwnanie z pomiarami uzyskanymi we fluoroskopii [81].

Bez wzgledu na rodzaj implantowanego okludera zasad-
nicze etapy zabiegu sa takie same. Pierwszym jest nakfucie
przegrody miedzyprzedsionkowej, ktére standardowo powin-
no by¢ wykonane w jej dolno-tylnej czesci, najlepiej na wprost
ujscia LAA. Monitorowanie przeprowadza sig, rozpoczynajac
od projekcji bikawalnej, gdzie obserwuije sie zejscie igly z zyty
gféwnej gérnej do poziomu przegrody miedzyprzedsionkowej
i jej pozycje gora—dét. W projekcji 30-50 stopni monitoruje
sie pozycje igly tyl-przéd, przy czym przéd wyznacza aorta
(ryc. 6A). Zastosowanie opcji 3D pozwala zobrazowa¢ jedno-
czesnie oba przekroje. Monitorowanie echokardiograficzne
momentu naklucia przegrody umozliwia natychmiastowe
zlokalizowanie igly w lewym przedsionku oraz ocene gfe-
bokosci jej potozenia, co obniza ryzyko uszkodzenia Sciany
przedsionka. Po naktuciu przegrody konieczne jest wyklucze-
nie obecnosci ptynu w worku osierdziowym przed decyzja
o podaniu heparyny. Réwniez zabieg podwiazania uszka
wymaga nakfucia przegrody miedzyprzedsionkowej oraz
monitorowania pozycji koszulki i balonu w LAA.

Zaleznie od preferowanej techniki zabiegu niekt6rzy
operatorzy poczatkowo umieszczaja prowadnik i koszulke
w lewej goérnej zyle ptucnej, a nastepnie schodza do LAA.
tacznie z fluoroskopia oceniana jest gtebokos¢ potozenia
cewnika, TEE natomiast pozwala na ocene osi jego pofozenia
w LAA (ryc. 6B).

6.4. Ocena skutecznosci implantacji
Dobry wynik zabiegu polega na szczelnym zamknieciu LAA,
z prawidtowg kompresja urzadzenia, bez istotnych przeciekéw
wokét niego oraz bez interakcji okludera z otaczajacymi struktu-
rami serca (zastawka mitralna, lewa gorna zyta ptucna i naczynia
wienicowe). Oceny dokonuje sie natychmiast po implantacji,
a przed uwolnieniem okludera. Istotne jest potozenie okludera,
tj. glebokos¢ i osiowos¢. Zasady oceny poprawnosci implantacji
poszczegdlnych urzadzer zamykajacych sa rézne, ale zawsze
haczyki (zaczepy) powinny mie¢ kontakt ze Sciang uszka.
Zapewnia to stabilno$¢ urzadzenia i obniza ryzyko migracji.
Kryteria dla systemu WATCHMAN obejmuja:
— potozenie centralne, w osi uszka;
— poziom implantacji — ponizej lub w linii ujscia uszka
(linia faczaca tetnice okalajaca z przeciwlegla Sciang LAA);
— dopuszczalna protruzja — zalezna od rozmiaru urzadze-
nia, tj. 4-7 mm;
— zalecana kompresja 8-20% (ryc. 6C).

Kryteria dla systemu ACP/Amulet obejmuja:

— pfat urzadzenia lekko ucisniety i przybierajacy ksztatt
opony; prostokatny ksztatt oznacza brak ucisku, tj. nie-
doszacowanie wymiaru urzadzenia, natomiast ksztaft

Jtruskawki” — jego przeszacowanie;
— pozycja urzadzenia prostopadfa do osi strefy ladowa-
nia uszka;

— wieksza czes¢ dysku (2/3) w utozeniu dystalnym do
przebiegajacego w tej okolicy segmentu gafezi okalajacej
lewej tetnicy wieficowej;

— dysk urzadzenia o ksztafcie wklestym i oddzielony od
ptata z widocznym elementem faczacym obie cze-
Sci urzadzenia;

— w przypadku uszka o morfologii skrzydetka kurczaka
mozliwo$¢ zastosowania tzw. techniki kanapki (sandwich
technique) — w takim przypadku ptat urzadzenia jest
umieszczony gleboko w pfacie uszka i potozony réwno-
legle do dysku [75].

Weryfikacja obejmuje dodatkowo ocene przeciekéw

w badaniu metoda kolorowego doplera (niska skala predko-

sci Nyquist 20-40 cm/s) (ryc. 6D) — przecieki do 3-5 mm

przyjmuje sie za akceptowalne [117]. Konieczne jest réwniez

upewnienie sie, czy dodatkowe (czesto mate, cho¢ z tra-
bekulacja) ptaciki, ktére moga sie znajdowac blisko ujscia,
réwniez zostaty zamkniete (dodatkowa ryc. 13A, B — patrz
strona internetowa). Przed uwolnieniem okludera zazwyczaj
wykonuje sie probe stabilnosci pozycji poprzez delikatne
pociaganie (test TUG), po ktérym w TEE ocenia sie pozycje
okludera, aby wykluczy¢ jego przemieszczenie sie. Kolejnym
elementem wymagajacym weryfikacji wytacznie w przy-
padku systemu ACP/Amulet jest przeptyw w lewej gérnej
zyle ptucnej oraz funkcja zastawki mitralnej. Pojawienie sie
niedomykalnosci moze sie wigza¢ z kontaktem okludera

z pfatkiem mitralnym lub uci$nieciem gatezi okalajace;.

Podobnie pojawienie sie samoistnego kontrastowania krwi

w przedsionku moze by¢ wtérne do pogorszenia funkgji

lewej komory bedacej nastepstwem niedokrwienia Sciany

tylno-bocznej [106]. Do standardu nalezy takze ocena
osierdzia po zakoriczeniu zabiegu.

W niniejszym dokumencie nie oméwiono szczegéfowo
warunkéw skutecznosci implantacji za pomoca pozostatych
systemow, gdyz bardzo rzadko stosowano je w Polsce.

6.5. Ocena wczesnych i poznych powiktan
zabiegu [56, 57, 59, 90, 118]

1. Tamponada serca — moze sie zdarzy¢ praktycznie na
kazdym etapie zabiegu, jako wynik uszkodzenia $ciany
serca igla, prowadnikiem, cewnikiem czy tez urzadze-
niem zamykajacym, zatem w trakcie zabiegu konieczna
jest czesta kontrola stanu osierdzia.

2. Embolizacja urzadzenia — przyczyna moze by¢ niewtas-
ciwa ocena rozmiaru okludera lub jego nieprawidfowa
implantacja. Uwazna ocena wielkosci uszka oraz pozycji
urzadzenia przed uwolnieniem w celu identyfikacji jego
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przemieszczania, jak réwniez poprawnie wykonany test
TUG moga obnizy¢ ryzyko tego powiktania.

3. Rezydualny przeciek — wydaje sie, ze przecieki o Sredni-
cy < 5 mm nie maja istotnego znaczenia klinicznego (prze-
de wszystkim zwiekszenie ryzyka zatorowo-zakrzepowego);
ich czestos¢ zalezy od rodzaju zastosowanego systemu, co
omowiono szczegbtowo we wezesniejszych rozdziatach.

4. Skrzeplina (dodatkowa ryc. 13C, D — patrz strona
internetowa) — moze powstac na powierzchni kazdego
rodzaju urzadzenia, nawet po zabiegu zamkniecia przy
uzyciu systemu do podwiazania LAA. Czestos¢ zalezy od
stosowanego systemu i rodzaju leczenia przeciwkrzepli-
wego po zabiegu — producenci zmierzaja do zmniej-
szenia trombogennosci nowych generacji okluderéw.

5. Ubytek miedzyprzedsionkowy — u wigkszosci pacjentéw
miejsce naktucia zamyka sie samoistnie, jednak w ob-
serwacji 6- i 12-miesiecznej przeciek rezydualny jest
obserwowany u odpowiednio 11% i 7% — zazwyczaj
nie wymaga on interwencji.

6. W obserwacji pozabiegowej mozna stwierdzi¢ rdézna
ilos¢ ptynu w worku osierdziowym jako wyraz odczynu,
miejscowego stanu zapalnego, czesciej po dostepie
przezosierdziowym (14%).

6.6. Obserwacja odlegla
Podobnie jak kazdy pacjent po zabiegu strukturalnym, takze
chorzy po LAAO musza pozosta¢ pod kontrolg kardiologicz-
na, z zastosowaniem systematycznej diagnostyki obrazowej
w celu wykluczenia ewentualnych p6znych powiktan po
zabiegu [81, 90, 106].

W poczatkowych miesigcach konieczna jest kontrola
TEE — 6-8 tygodni po zabiegu, w ramach ktérej weryfikuje
sie pozycje urzadzenia (ryc. 7; dodatkowa ryc. 14 — patrz
strona internetowa), wyklucza obecnos¢ skrzeplin oraz
ocenia ewentualne przecieki. Na podstawie tego badania
podejmowana jest decyzja o dalszym leczeniu przeciwkrze-
pliwym. W zwiazku z obserwacjami dotyczacymi mozliwosci
pojawienia sie nowych czy powiekszenia wczesniej wykrytych
przeciekéw w czesci osrodkéw ponownej oceny dokonuje
sie 6—12 miesiecy po zabiegu.

6.7. Tomografia komputerowa
i rezonans magnetyczny
Techniki te, a szczeg6lnie wielorzedowa tomografa kompute-
rowa (MSCT), sa coraz szerzej stosowane, zwlaszcza do oceny
morfologii LAA, zaréwno przed zabiegiem, jak i w obserwagji
odlegtej. Wadami tej metody sa obecnie brak mozliwosci
monitorowania zabiegu, niska rozdzielczos¢ czasowa oraz
konieczno$¢ zastosowania promieniowania jonizujacego.
MSCT charakteryzuje sie wysoka czutoscia (100%) w wykry-
waniu skrzeplin w LAA, jednak przy stosunkowo duzej cze-
stosci wynikow fafszywie dodatnich. Pozwala na wiarygodng
ocene wielkosci ujscia LAA, jego obwodu i pola powierzchni,
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a w przypadku bardzo owalnego ksztattu pomaga w dobo-
rze rozmiaru okludera (dodatkowa ryc. 15 — patrz strona
internetowa) [119, 120]. W szczegélnych sytuacjach zapla-
nowanie zabiegu umozliwia réwniez zastosowanie wydruku
3D. Jak juz wyzej wspomniano, MSCT jest podstawowym
narzedziem diagnostycznym w trakcie kwalifikacji do zabiegu
podwiazania LAA [90]. Doswiadczenia z zastosowaniem MRI
w ocenie LAA sg obecnie bardzo ograniczone. Jej niewatpli-
wa przewaga nad MSCT jest niestosowanie promieniowania
jonizujacego, a zasadniczymi ograniczeniami — czas trwania
badania i brak mozliwosci jego wykonania u czesci pacjentéw
z implantowanymi uktadami stymulujacymi [106, 121, 122].

7. ANTYKOAGULACJA

— PRZED, PODCZAS I PO ZABIEGU
7.1. Przed zabiegiem
Pacjenci kwalifikowani do LAAO stanowig zr6znicowana
grupe i nie ma jednolitych zalecei dotyczacych leczenia
przed zabiegiem. Podstawowym wymogiem jest potwierdzony
w TEE brak zakrzepu w obrebie uszka. Obecnos¢ zakrzepu,
kt6éry mogtby by¢ uruchomiony w czasie implantacji urzadze-
nia, to podstawowe przeciwskazanie do wykonania zabiegu.
Istnieja doniesienia o skutecznej izolacji uszka mimo obec-
nosci zakrzepu, jednak sa to zabiegi wykonywane w szcze-
gblnych sytuacjach klinicznych [123, 124]. W przypadku
stwierdzenia w TEE zakrzepu obowiazuje 3—-4-tygodniowy
okres leczenia przeciwkrzepliwego (VKA lub NOAC) w celu
jego rozpuszczenia [27, 28, 125]. Skuteczno$¢ leczenia musi
by¢ potwierdzona w kontrolnej TEE przed zabiegiem lub
w jego w trakcie w czasie przygotowania do znieczulenia.
Warto pamieta¢, ze tworzenie sie zakrzepu jest zjawiskiem
bardzo dynamicznym i moze do niego dochodzi¢ w czasie
kilku/kilkunastu godzin.

7.2. Podczas zabiegu

Wszystkich pacjentoéw z AF wyjsciowo cechuje podwyzszona
gotowos¢ prozakrzepowa [126]. Kazda manipulacja w lewym
przedsionku moze by¢ bodZzcem do tworzenia sie zakrzepu,
ktory z kolei moze sie sta¢ przyczyng powikfan zatorowych,
np. uszkodzenia OUN [127, 128]. Antykoagulacja okofoza-
biegowa jest zatem konieczna do ograniczenia powiktan za-
torowych przy minimalnym ryzyku krwawienia. Jako przyjeta
praktyke zaleca sie odstawienie lekéw przeciwkrzepliwych
1-3 dni przed zabiegiem; pozadana jest normalizacja mie-
dzynarodowego wspoétczynnika znormalizowanego (INR)
w dniu zabiegu w przypadku stosowania przez chorego VKA.
W dniu poprzedzajacym zabieg pacjent otrzymuje 300 mg
kwasu acetylosalicylowego (ASA). Po naktuciu przegrody
miedzyprzedsionkowej standardowo podaje sie heparyne
niefrakcjonowana w dawce 100 jm./kg mc. do uzyskania
i utrzymania ACT w zakresie 250-350 s przez caly zabieg.
Od niedawna podejmowane sg takze préby ochrony krazenia
moézgowego urzadzeniami filtrujgcymi [129].
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7.3. Po zabiegu

Warto podkresli¢ fakt, ze zamkniecie LAA eliminuje ko-
niecznos$¢ przewlektego leczenia przeciwzakrzepowego
u wiekszosci chorych, z wytaczeniem krétkiego okresu bez-
posrednio po zabiegu. Po pierwsze, we wczesnym okresie
miejscowego gojenia po implantacji celem leczenia jest
ograniczenie niekontrolowanego narastania zakrzepu na
urzadzeniu. Po drugie, w obserwacji odleglej u wybranych
pacjentéw z wysokim rezydualnym ryzykiem zakrzepowo-
-zatorowym kontynuowanie terapii moze by¢ uzasadnione,
mimo zamknigcia LAA. Schemat leczenia przeciwzakrze-
powego po implantacji okludera uszka lewego przedsionka
(LAAC) obejmuje OAC oraz leki przeciwptytkowe stosowane
w skojarzeniu lub w monoterapii, przez krétki czas, bezter-
minowo lub nawet pacjent moze pozostawac bez leczenia.
Mimo opublikowanych danych dfugos¢ i jakos¢ optymalnej
terapii przeciwzakrzepowej pozostaje nieznana.

Zakrzep na zestawie zamykajacym jest wynikiem miejsco-
wej odpowiedzi tkankowej na implantacje obcego materiatu
i dotyczy wszystkich urzadzen wykorzystywanych w LAAO.
Proces gojenia rozpoczyna sie od pokrycia urzadzenia pta-
skim zakrzepem bogatym we wi6knik, ktéry jest stopniowo
resorbowany przez komérki stanu zapalnego. Koficowy etap
polega na endotelializacji i wytworzeniu nietrombogenne;j
ciagfosci z otaczajagcym endokardium. Petna endotelializacja
urzadzenia zachodzi przewaznie okoto 45. dnia [130]. Jednak
w niektorych przypadkach proces ten moze trwac znacznie
dtuzej, nawet wiele miesiecy [131]. Odstoniete w tym czasie
elementy urzadzenia mogg stanowi¢ przedtuzona stymulacje
do powstawania zakrzepu [132], zwtaszcza u pacjentéw
z duzg aktywnoscia prozakrzepowa, np. z wysoka punktacja
w skalach CHADS, i CHA,DS VASc oraz niska LVEF [133].
Trombogenezie moze takze sprzyja¢ pozostawiony prze-
ciek i zachytek miedzy urzadzeniem a Sciang przedsionka
w przypadku niekomplentego zamkniecia uszka. Powyzsze
obserwacje stanowig argument za zastosowaniem leczenia
przeciwkrzepliwego w tym okresie, jednak ich faktyczne
znaczenie kliniczne nie jest oczywiste. W opublikowanych
doniesieniach czestos¢ zakrzepu na urzadzeniu wynosi mie-
dzy 1% a 4,2%, natomiast czesto$¢ zwigzanego z tym udaru
mobzgu — od 0% do 0,3% [24, 134, 135]. Wiadomo réwniez,
ze przecieki wokoét zestawu < 5 mm sg klinicznie nieistotne,
zwlaszcza ze z czasem ulegajq istotnemu zmniejszeniu [136].
Do tej pory najlepiej sprawdzonym pozostaje schemat terapii
zaproponowany w badaniu PROTECT AF. Dotyczy pacjentéw
bez przeciwwskazan do leczenia przeciwkrzepliwego po
zamknieciu uszka urzadzeniem WATCHMAN. Obejmuje on
okres 45 dni doustnej antykoagulacji warfaryng (po zabiegu
do momentu osiagniecia terapeutycznego INR 2—3 podawana
jest heparyna drobnoczasteczkowa) tacznie z ASA (81 mg),
nastepnie od 45. dnia do 6. miesigca — podwdjna terapia
przeciwptytkowa (325 mg ASA i 75 mg klopidogrelu), nato-
miast po uptywie 6 miesiecy — ASA (325 mg) bezterminowo.
Pierwsze doniesienia wskazuja, ze zastapienie w tym ukfadzie
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warfaryny lekiem z grupy NOAC jest réwnie skuteczne, przy
podobnym ryzyku krwawienia [137, 138]. Jednak w codzien-
nej praktyce klinicznej wiekszos¢ zabiegéw przeprowadza sie
u pacjentéw z przeciwwskazaniami do doustnej antykoagula-
qji. W tej grupie podwdjna terapia przeciwptytkowa stanowi
sprawdzona alternatywe. W rejestrze ASAP po implantacji ze-
stawu WATCHMAN oceniono trwajaca 6 miesiecy podwdjna
terapie przeciwptytkowa (ASA i klopidogrel), a po tym okresie
ASA podawano bezterminowo. Czestos¢ zakrzepu na zestawie
i udaru niedokrwiennego byta podobna jak w badaniu PRO-
TECT AF (odpowiednio 4% vs. 4,2%i1,7% vs. 2,2%) [23]. Po
implantacji urzadzenia typu Amplatzer (ACP) podwdjna tera-
pia przeciwptytkowa (ASA w dawce 80-100 mg i klopidogrel
w dawce 75 mg na dobe) w okresie 1-3 miesiecy, a nastepnie
stosowanie samego ASA (w dawce 80100 mg na dobe) przez
minimum kolejne 3 miesiace jest skutecznym i bezpiecznym
postepowaniem, zarébwno w szerokiej populacji, jak i w grupie
z przeciwwskazaniami do doustnej antykoagulacji [63, 68,
139]. Taki sam schemat leczenia przeciwptytkowego, w po-
réwnaniu z antykoagulacja za pomoca NOAC, bedzie oce-
niony w badaniu randomizowanym Prague-17. Zaplanowano
w nim wykorzystanie dwdch najczesciej implantowanych
urzadzen — WATCHMAN i Amulet [140].

W rutynowej praktyce klinicznej faktyczne leczenie
czesto odbiega od zaproponowanych schematéw. W obawie
przed powiktaniami krwotocznymi obserwuje sie u lekarzy
tendencje do ograniczania terapii, zwtaszcza doustnej an-
tykoagulacji [141]. Watpliwosci dotycza réwniez diugosci
podwojnej terapii przeciwptytkowej oraz bezterminowego
przyjmowania ASA u pacjentéw bez wywiadu choréb uktadu
sercowo-naczyniowego [142, 143]. U wybranych chorych
prébuije sie dostosowac czas podwdjnej terapii przeciwptytko-
wej do konkretnego ryzyka. Na przyktad w sytuacji bardzo du-
zego ryzyka krwawienia podwdjna terapia moze by¢ skrécona
do 6 tygodni [144] lub ASA stosowany w monoterapii [145].
Z kolei w przypadku bardzo duzego ryzyka zakrzepowego
wydtuzenie podwdjnej terapii, np. do 6 miesiecy, moze by¢
uzasadnione. Obecnie nie ma jednak wystarczajacych danych
przemawiajacych za ta koncepcja leczenia.

W podejmowaniu decyzji o dtugosci i jakosci terapii
pomocne jest kontrolna TEE. W przypadku stwierdzenia
zakrzepu na urzadzeniu obowiazuje zastosowanie doustne;j
antykoagulacji (VKA lub NOAC) w okresie od kilku tygodni do
nawet kilku miesiecy — czas leczenia zalezy od potwierdzenia
w TEE kompletnej rezolucji zakrzepu [146, 147]. W bardzo
rzadkich przypadkach istotnego (> 5 mm) przecieku wokét
urzadzenia zaleca sie bezterminowe stosowanie OAC lub
podejmuje sie proby uszczelnienia przecieku [148].

8. WYZWANIA, TRUDNOSCI, KIERUNKI BADAN
I PYTANIA BEZ ODPOWIEDZI U CHORYCH
PO ZAMKNIECIU USZKA LEWEGO PRZEDSIONKA
Idea niefarmakologicznej prewencji udaru mézgu u chorych
z AF poprzez LAAC znajduje coraz wigksze zainteresowanie
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w $rodowisku lekarzy i chorych. To przekonanie jest nie-
watpliwie w duzej mierze zwiazane z odleglymi wynikami
badania PROTECT AF, ktére umocnity zaréwno dotychcza-
sowy poglad o centralnej roli LAA w patofizjologii udaru
moézgu u chorych z AF, jak i przeswiadczenie, ze jego elimi-
nacja istotnie wplywa na odlegte rokowanie, zmniejszajac
ryzyko powiktai krwotocznych, w tym zwlaszcza krwawieri
Srédczaszkowych. Zréwnanie po 4 latach obserwacji ryzyka
wystapienia powikfar sercowo-naczyniowych w badanych
grupach (3,6 vs. 3,1/100 pacjentolat; ryzyko wzgledne [RR:
1,21, 95-% przedziat ufnosci [Cl]: 0,78-1,94), poréwnywalne
w obu grupach ryzyko wystapienia udaru niedokrwiennego
(1,4 vs. 1,1/100 pacjentolat; RR: 1,26, 95% CI: 0,72-3,28)
oraz wyzsze ryzyko wystapienia udaréw krwotocznych w gru-
pie kontrolnej (0,2 vs. 11/100 pacjentolat; RR: 0,15, 95% Cl:
0,03-0,49) wraz z wyzszym prawdopodobiefistwem zgonu
w trakcie terapii warfaryna (0,4% vs. 2,9%; p = 0.0098)
dowodzity wiekszej efektywnosci zabiegu przezskérnej eli-
minacji LAA w perspektywie 4 lat w odniesieniu do terapii
przeciwzakrzepowej przy zachowaniu poréwnywalnego pro-
filu bezpieczenstwa [58]. Poglebiona analiza wynikéw zwraca
jednak uwage na fakt, ze uwzglednienie okofozabiegowych
powiktain krwotocznych zréwnuje ryzyko krwawieit w obu
grupach. Wskazuje réwniez na wyzszy odsetek powiktan
krwotocznych w grupie kontrolnej niz w innych wspot-
czesnych, randomizowanych badaniach stuzacych ocenie
efektywnodci i bezpieczeiistwa lekéw przeciwzakrzepowych
(0,4 vs. 1,1%), co w kontekscie blisko 5-krotnie wiekszego
odsetka utraconych danych w okresie obserwacji w grupie
kontrolnej (3,7 vs. 18%), wskutek wycofania zgody na udziat
w badaniu, zmniejsza site uzyskanych wynikéw. Pewien
niedosyt pozostawiaja réwniez wyniki odleglej obserwacji
w badaniu PREVAIL, w ktérym odnotowano 13 udaréw
niedokrwiennych w grupie zabiegowej i 1T w grupie chorych
leczonych przeciwzakrzepowo oraz 2 udary krwotoczne
w obu badanych grupach, co istotnie zmienia interpretacje
danych dotyczacych efektywnosci i bezpieczenstwa leczenia
zabiegowego [149]. Wzrost czestosci wystepowania udaréw
niedokrwiennych w grupie leczonej zabiegowo w obserwacji
odlegfej skfonit do rozwazar, czy udary nie byly nastepstwem
po6znej zakrzepicy okludera wskutek niestosowania antyko-
agulacji. Nalezy podkresli¢, ze przyczyna udaréw pozostaje
niewyjasniona i nie ma przekonujacych dowodéw $wiadcza-
cych o tym, Ze nie byta zwiazana z innymi wspdfistniejacymi
czynnikami ryzyka. Taka zalezno$¢ udokumentowano w zna-
nych z literatury badaniach opartych na analizie czestosci
wystepowania AF na podstawie zapiséw monitorowania
elektrokardiograficznego w implantowanych uktadach sty-
mulujacych i kardiowerterach-defibrylatorach u chorych
z potwierdzonymi udarami niedokrwiennymi, ktére dowiodty
wystepowania napadéw AF w okresie miesigca od rozpozna-
nia udaru jedynie u 10-30% chorych [150, 151]. Niemniej
w obliczu uzyskanych w obu badaniach randomizowanych
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rozbieznych wynikéw trudno sformutowac jasne odpowiedzi
na nurtujace pytania dotyczace efektywnosci i bezpieczen-
stwa LAAC, zwtaszcza w wymiarze dtugoterminowym, cho¢
nalezy podkresli¢, ze w obu badaniach randomizowanych,
jak réwniez w ich metaanalizie, wykazano, ze implantacja
okludera obniza ryzyko zgonu, wskazujac na przewage le-
czenia zabiegowego [58, 60, 152].

Panel ekspertéw FDA, oceniajac dane catosciowo, uznat
implantacje okludera WATCHMAN za terapie drugiego
rzutu dla odpowiednio dobranej grupy chorych, gtosujac
w stosunku 12:0 za uznaniem jej jako bezpiecznej; 6:7, nie
uznajac okluzji LAA jako leczenia w petni efektywnego, oraz
6:5 (z 1 glosem wstrzymujacym sie), uznajac zysk kliniczny
z implantacji okludera WATCHMAN za przewyzszajacy ryzyko
zabiegu [149]. Ta perspektywa nakazuje pewna ostroznos¢
w interpretacji danych dotyczacych innych zestawéw zamy-
kajacych LAA, wobec ktérych sa do dyspozycji analizy pocho-
dzace najczesciej z retrospektywnych rejestréw odnoszacych
uzyskane wyniki do zaktadanego, a nie rzeczywistego ryzyka,
ustalanego na podstawie skal ryzyka. Dostep do ograniczonej
puli kontrolowanych danych nie pozwala na tak gteboka, jak
w przypadku badar randomizowanych, analize, pozostawia-
jac wiekszy margines niepewnosci wobec ich rzeczywistej
efektywnosci oraz bezpieczeristwa.

W swietle posiadanych wynikéw problem wiasciwej kwa-
lifikacji chorych do LAAO pozostaje otwarty. Niewatpliwie kry-
teria rejestracji systemu WATCHMAN w Europie w 2005 roku
oraz kryteria jego rejestracji przez FDA w USA w 2015 roku
sa najblizsze klinicznej charakterystyce chorych wiaczonych
do badarn randomizowanych PROTECT AF i PREVAIL. Z jed-
nej strony LAAO powinno by¢ przeznaczone dla chorych
z AF niezwiazanym z wada reumatyczng zastawki serca
i obciazonych wysokim ryzykiem wystapienia udaru mézgu
oraz krwawien, nieakceptujacych leczenia przeciwkrzepli-
wego do konca zycia, lub do chorych, ktérzy doznali udaru
moézgu mimo stosowania takiej terapii, ale — co wymaga
podkreslenia — u ktérych nie wystepuja bezwzgledne prze-
ciwwskazania do antykoagulacji. Z drugiej strony to wfasnie
ta grupa z przeciwwskazaniami do przewlekfej antykoagulagji
teoretycznie powinna najwiecej skorzystac z takiego leczenia
i tak sie to precyzuje w zaleceniach ESC [26, 27]. Mimo ze
wskazanie do LAAO u chorych z bezwzglednymi przeciw-
wskazaniami do terapii przeciwzakrzepowej jest intuicyjnie
klinicznie atrakcyjne, to nie udowodniono bezpieczeristwa
i efektywnosci LAAO u chorych z bezwzglednymi przeciw-
wskazaniami do krétkotrwatej terapii przeciwzakrzepowej lub
przeciwptytkowej. W tym kontekscie nalezy przypomnie¢, ze
w populacji po 75. roku zycia ryzyko wystapienia krwawien
w trakcie terapii ASA jest poréwnywalne z ryzykiem cechuja-
cym leczenie warfaryna (1,9% vs. 2% w skali roku), a ryzyko
krwawienia w trakcie terapii skojarzonej ASA i klopidogrelem
jest 0 30% wyzsze niz leczenie warfaryna [142, 153]. Te fakty
moga budzi¢ niepewnos¢ wobec bezpieczenstwa terapii
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przeciwptytkowej, wskazujac na potrzebe dalszych pogte-
bionych badan nad r6znymi schematami farmakoterapii po
LAAO. Wydaje sie zatem, ze kluczem do szerszej aplikacji
tych zabiegbw jest przede wszystkim ustalenie minimalnej
skutecznej i mozliwie najkrocej kontynuowanej po zabiegu
terapii przeciwptytkowej, a takze przeprowadzenie badan
randomizowanych z udziatem grupy kontrolnej leczonej
NOAC. Szczegblnie waznymi klinicznie grupami chorych,
kt6re nalezatoby wiaczac do projektowanych badan randomi-
zowanych, sa osoby ktére doznaty udaru mimo leczenia prze-
ciwzakrzepowego oraz pacjenci ze zdiagnozowana w trakcie
antykoagulacji skrzepling w LAA. Naturalng konsekwencja
tych badan bytoby przeprowadzenie randomizowanych ba-
dan dla chorych z bezwzglednymi przeciwwskazaniami do
terapii przeciwzakrzepowej, w ktérych poréwnano by grupe
leczong zabiegowo i wspomagana minimalnym skutecznym
leczeniem przeciwptytkowym z grupa chorych nieleczonych
ani przeciwkrzepliwie, ani przeciwptytkowo. Projekty badan
powinny uwzglednia¢ réwniez potrzebe wypracowania
wiasciwej strategii przywracania rytmu zatokowego w napa-
dach AF po implantacji okludera, ktéra obecnie zalezy od
doswiadczen zespot6éw leczacych.

Zgromadzone obecnie dane, rozbieznosci miedzy wy-
nikami dwoch gtéwnych badan randomizowanych kreuja
perspektywe ,terapii na rozdrozu”. Wobec wykazanego
w metaanalizie obu badai wptywu LAAO na obnizenie
ryzyka zgonu w obserwacji odlegej wfasciwa wydaje sie
raczaj perspektywa terapii innowacyjnej na wczesnym
etapie aplikacji klinicznej [152]. Wdrazanie do praktyki
klinicznej nowych generacji okluderéw nie jest pozbawione
rozczarowan, o czym najlepiej moga Swiadczy¢é wczesne
doswiadczenia kliniczne z pierwszymi wersjami okluderéw
Amulet, Flex czy tez okludera firmy Occlutech. Wywazenie
rozwiazan technicznych warunkujacych stabling pozycje
okludera, niskie ryzyko embolizacji przy zminimalizowa-
nym ryzyku perforacji, jak réwniez rozwiazania eliminujace
przecieki wokoét okludera, wspomagajace wyb6r wtasciwego
miejsca implantacji i ograniczajace konieczno$¢ reimplan-
tacji, nadal stanowia gtéwny obszar udoskonaler kolejnych
wersji istniejacych systemow.

9. SUGEROWANE STANDARDY
DLA OPERATOROW I OSRODKOW
WYKONUJACYCH ZABIEGI PRZEZCEWNIKOWEGO
ZAMYKANIA USZKA LEWEGO PRZEDSIONKA
Zabiegi przezcewnikowego zamykania LAA nalezg do jednych
z najtrudniejszych zabiegéw w leczeniu wad strukturalnych
serca, dlatego konieczne wydaje sie usystematyzowanie
wymogdw dla poszczegblnych osrodkéw oraz operatorow
zajmujacych sie ta terapia w celu poprawy bezpieczeristwa
chorych i zmniejszenia ryzyka powikfan okotozabiegowych.
Przed rozpoczeciem programu niezbedne jest zdo-
bycie szczegbétowej wiedzy dotyczacej anatomii serca,
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zwlaszcza anatomii lewego przedsionka, LAA wraz z jego
wariantami anatomicznymi, a takze otaczajacych je
struktur. Wczesniejsze do$wiadczenia w przezskérnym
wykonywaniu zabiegéw strukturalnych pod kontrolg TEE
w obrebie przegrody miedzyprzedsionkowe]j (zamykanie
ubytku w przegrodzie miedzyprzedsionkowej czy PFO lub
zabiegi ablacji arytmii wykonywane z dostepu transseptal-
nego wydaja sie koniecznym krokiem przed rozpoczeciem
programu). Niezbedne sa takze nabycie doswiadczenia
w nakfuciach przegrody miedzyprzedsionkowej pod kon-
trolg echokardiograficzna, a takze umiejetno$¢ wykony-
wania naktucia osierdzia w przypadku okotozabiegowego
wystapienia tamponady serca.

Sukces zabiegu zalezy od wiedzy i doswiadczenia kaz-
dego cztonka zespotu uczestniczacego w procedurze — nie
tylko operatoréw, ale takze echokardiografisty i anestezjologa,
a krzywa uczenia wydaje sie dtuzsza niz w przypadku innych
typow zabiegdw z zakresu kardiologii interwencyjnej. Kluczo-
wa role odgrywa wiasciwe szkolenie teoretyczne oferowane
przez producenta okludera dotyczace podstaw klinicznych
metody, analizy dotychczasowych badan, szczeg6towej
techniki implantacji poszczegélnych urzadzen, a takze moz-
liwych powiktan. Szkolenie takie powinno takze obejmowac
zabiegi na symulatorach, udziat w zabiegach w o$rodkach juz
wykonujacych takie procedury, a takze w kongresach, zjaz-
dach czy szkoleniach on-line dotyczacych tej metody terapii.
Kolejnym etapem jest trening praktyczny pod kierunkiem
doswiadczonego operatora (proktora) polegajacy na wyko-
naniu zwykle kilku/kilkunastu zabiegéw pod jego nadzorem.
Nalezy podkresli¢, ze proces szkolenia powinien obejmowac
nie tylko operatoréw, ale réwniez specjaliste echokardiografii
uczestniczacego w zabiegach.

9.1. Wymogi wobec operatora wykonujgcego
zabiegi przezcewnikowego zamykania
uszka lewego przedsionka

Grupa ekspertéw Asocjacji Interwencji Sercowo-Naczynio-
wych (AISN) oraz Sekcji Rytmu Serca (SRS) PTK uwaza, ze
operator wykonujacy samodzielnie zabiegi przezcewnikowe-
go zamykania LAA powinien spetnia¢ nastepujace wymogi,
ktére powinny zosta¢ potwierdzone wydaniem ,Certyfikatu
samodzielnego operatora zabiegéw przezcewnikowego za-
mykania uszka lewego przedsionka”:

— ukoniczona specjalizacja w zakresie kardiologii;

— doswiadczenie w wykonywaniu endowaskularnych pro-
cedur diagnostycznych i terapeutycznych potwierdzone
waznym certyfikatem samodzielnego operatora kardiolo-
gii inwazyjnej AISN PTK lub certyfikatem operatora/eks-
perta elektroterapii SRS PTK (w zakresie elektrofizjologii),

a ponadto:

— ukoniczone formalne szkolenia wymagane przez poszcze-
golnych producentéw okluderéw (udokumentowane
odpowiednim certyfikatem);
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— wykonanie > 5 zabiegéw LAAO pod nadzorem samo-
dzielnego operatora/proktora, obejmujace wykonanie
punkgji transseptalnej;

— samodzielne, udokumentowane wykonanie 20 zabiegow.
Po spetnieniu powyzszych wymogéw lekarz uzyskuje

tytuf samodzielnego operatora zabiegéw przezcewnikowego
zamykania LAA na 3 lata i otrzymuje stosowny certyfikat.
W celu przedtuzenia certyfikatu na kolejne 3 lata wymaga-
ne jest wykonanie $rednio minimum 10 zabiegéw rocznie
potwierdzone przez kierownika pracowni lub na podstawie
Ogolnopolskiego Rejestru Procedur Kardiologii Inwazyjnej
(ORPKI). Udokumentowane wykonanie tacznie 50 zabie-
gow oraz aktualizacja certyfikatu samodzielnego operatora
kardiologii inwazyjnej AISN PTK lub operatora/eksperta
elektroterapii SRS PTK (w zakresie elektrofizjologii) pozwala
na uzyskanie certyfikatu samodzielnego operatora zabiegéw
przezcewnikowego zamykania LAA na state.

Whiosek o nadanie statusu samodzielnego operatora za-
biegdéw przezcewnikowego zamykania LAA sktada kierownik
pracowni macierzystej lub dwdch samodzielnych operatoréw
kardiologii inwazyjnej posiadajacych certyfikat samodzielnego
operatora AISN PTK lub operatora/eksperta elektroterapii
SRS PTK (w zakresie elektrofizjologii), w tym jeden petniacy
funkcje kierownika pracowni akredytowanej przez PTK. Do
wniosku musi by¢ dotaczone zaswiadczenie stwierdzajace
spetnienie stosownych wymogéw (w tym certyfikat ukofi-
czenia szkolenia wydany przez producenta okludera oraz
potwierdzona przez kierownika pracowni lista wykonanych
zabiegéw), a takze aktualne zaswiadczenie o czfonkostwie
w PTK oraz AISN PTK lub SRS PTK. Podania powinny wptywa¢
na aktualny adres Biura Zarzadu AISN PTK.

Certyfikat samodzielnego operatora zabiegbéw przez-
cewnikowego zamykania LAA jest sygnowany przez Prezesa
PTK, Konsultanta Krajowego w Dziedzinie Kardiologii,
Przewodniczacego AISN PTK lub Przewodniczacego SRS PTK
(w zakresie elektrofizjologii).

9.2. Wymogi wobec osrodka wykonujqcego
zabiegi przezcewnikowego zamykania
uszka lewego przedsionka

Poniewaz zabiegi LAAO sg prowadzone pod kontrolg TEE,
to cztonkiem zespotu powinien by¢ réwniez do$wiadczony
echokardiografista posiadajacy wiedze teoretyczng i prak-
tyczna dotyczaca wykonywanych zabiegdéw. Dotyczy to takze
obecnosci anestezjologa w przypadku zabiegéw prowadzo-
nych w znieczuleniu ogélnym. Istotng role odgrywa réwniez
personel pielegniarski i technik radiologii, ktéry powinien by¢
zaznajomiony z poszczeg6lnymi etapami procedury i poste-
powaniem w przypadku wystapienia powiklan.

Grupa ekspertéw AISN PTK oraz SRS PTK uwaza, ze
oSrodek wykonujacy samodzielnie zabiegi przezcewnikowego
zamykania LAA powinien spetnia¢ nastepujace wymogi:

696

— posiadac¢ pracownie kardiologii inwazyjnej klasy B lub C
AISN PTK albo osrodek elektroterapii klasy B lub C
SRS PTK zgodnie z opublikowanymi wymogami akre-
dytacji osrodkéw kardiologii interwencyjnej i osrod-
kow elektroterapii;

— dysponowa¢ odpowiednio wyszkolonym personelem
(minimum jeden operator z certyfikatem samodzielnego
operatora zabiegdw przezcewnikowego zamykania LAA
i echokardiografista z doswiadczeniem w leczeniu inter-
wencyjnym wad strukturalnych serca);

— posiada¢ staty dostep do oddziatu kardiochirurgii w miej-
scu wykonywania zabiegu;

— prowadzi¢ wilasciwa sprawozdawczos¢ wykonywanych
zabiegéw oraz podlegajacy kontroli rejestr dokumen-
tujacy ewentualne powikfania procedury i rokowanie
odlegte pacjentow.

10. PODSUMOWANIE

Doustna terapia przeciwkrzepliwa obniza ryzyko udaru mézgu
u pacjentéw z AF. Jednak mimo obecnosci wskazar do takiego
leczenia nie jest ono stosowane u ponad 1/3 chorych z AF,
gléwnie ze wzgledu na zwigzane z nim zwiekszone ryzyko
powikfaii krwotocznych. Miejscem lokalizacji skrzepliny
w lewym przedsionku u chorych z NVAF w ponad 90% przy-
padkow jest jego uszko. Dlatego celem zabiegu LAAO jest
obnizenie ryzyka udaru mézgu poprzez eliminacje potencjal-
nego zrodfa zatorowosci. Na obecnym etapie rozwoju metody
zabieg LAAQ jest przeznaczony przede wszystkim dla chorych
z NVAF, z czynnikami ryzyka udaru mézgu (> 2 pkt. w skali
CHA,DS,VASc) oraz przeciwwskazaniami do przewlekiej
doustnej antykoagulacji. Potencjalnie korzys¢ z zabiegu LAAO
moga odnies¢ takze pacjenci z NVAF, obciazeni czynnikami
ryzyka udaru oraz 1) wyjsciowo wysokim ryzykiem krwawienia
(> 3 pkt. w skali HAS-BLED) podczas stosowania doustnej
antykoagulacji; 2) po przebytym udarze mézgu mimo sto-
sowania doustnej antykoagulacji; 3) wymagajacy podwojnej
terapii przeciwptytkowej (tzw. leczenia potréjnego).

Zamkniecie uszka mozna wykonaé¢ metodami chi-
rurgicznymi, torakoskopowymi oraz przezcewnikowymi.
W przypadku metod chirurgicznych i torakoskopowych dane
stuzace ocenie korzysci i ryzyka zabiegu sg bardzo ograniczo-
ne. Znacznie wieksza liczba danych z badan klinicznych jest
do dyspozycji w przypadku systeméw przezcewnikowych,
a szczegblnie dwdch obecnie najczesciej stosowanych — sy-
steméw WATCHMAN oraz ACP/Amulet. Oba urzadzanie
dziafaja na zasadzie korka wypetniajacego uszko, odseparo-
wujac jego jame od krazacej krwi. System WATCHMAN jest
obecnie jedynym urzadzeniem, w odniesieniu do ktérego sa
dostepne dane z badan randomizowanych i dopuszczonego
do wykorzystania klinicznego przez FDA. W badaniach rando-
mizowanych wykazano, ze w poréwnaniu z VKA urzadzenie
WATCHMAN nie jest gorsze niz warfaryna w prewencji udaru
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moézgu u chorych z NVAF, u ktérych mozna stosowac prze-
wlekfa antykoagulacje. Dane rejestrowe potwierdzity wysoki
odsetek skutecznej implantacji urzadzenia WATCHMAN oraz
jego skuteczno$¢ réwniez u pacjentéw z przeciwwskazaniami
do przewlektej doustnej antykoagulacji. Wykazano, ze bez-
pieczenstwo zabiegu zalezy od do$wiadczenia wykonujacego
go zespotu.

Urzadzenie ACP/Amulet charakteryzuje sie odmienng
konstrukcja niz urzadzenie WATCHMAN. Posiada dodat-
kowy dysk, ktory pokrywa ujscie uszka. W odniesieniu do
ACP/Amulet nie ma danych z badai randomizowanych.
Natomiast prospektywne dane rejestrowe wskazuja na wysoka
skutecznos¢ i bezpieczenstwo urzadzenia w prewencji udaru
moézgu w doé¢ ré6znorodnych grupach pacjentéw, z uwzgled-
nieniem chorych z przeciwwskazaniami do antykoagulacji
oraz chorych z powiktaniami zakrzepowo-zatorowymi mimo
skutecznego leczenia antykoagulantami. Nie ma obecnie
wynikéw badan, w ktérych poréwnano by skutecznos¢ i bez-
pieczeristwo systemu WATCHMAN z systemem ACP/Amulet.
Kolejne urzadzenia do przeznaczyniowego zamykania LAA
pozostaja w fazie badan przedklinicznych i klinicznych.

System LARIAT jest szczegdIng metoda zamykania uszka.
Jest to petla dostarczana przez wkiucie do worka osierdzio-
wego i nakfadana na uszko od zewnatrz. Technika zabiegu
wymaga jednak uzyskania réwniez klasycznego dostepu
przeznaczyniowego, przez przegrode miedzyprzedsionko-
wa. Zaletg systemu LARIAT jest fakt, ze nie pozostawia sie
implantu w $wietle lewego przedsionka, dzieki czemu nie
istnieje ryzyko potencjalnych powiktain zwigzanych z jego
obecnoscia. Wsréd wad nalezy wymieni¢ przede wszystkim
dodatkowe ryzyko zwigzane z uzyskaniem dostepu do osier-
dzia oraz wczesne i pézne przecieki rezydualne. Rejestry
w wiekszosci przypadkéw wskazuja na dos¢ wysoka skutecz-
no$¢ i bezpieczenstwo systemu LARIAT, kluczowe jest jednak
doswiadczenie zespotu wykonujacego zabieg.

Wedtug wytycznych ESC dotyczacych AF zabieg LAAO
pozostaje w klasie zalecer 1IB i jest przeznaczony dla pa-
cjentéw, ktérzy nie moga przewlekle stosowa¢ doustnej
antykoagulacji. Klasa zalecen jest zapewne wynikiem wciaz
ograniczonej liczby danych z badan randomizowanych oraz
obserwacji dtugoterminowych efektéw zabiegu.

Niezaleznie od implantowanego urzadzenia kluczowym
elementem LAAO jest obrazowanie. W trakcie kwalifikacji
celami TEE lub/i CT sa ocena morfologii uszka i struktur
sasiadujacych, wykluczenie obecnosci skrzepliny w $wietle
lewego przedsionka oraz przeprowadzenie wstepnego
rozmiarowania. W trakcie zabiegu TEE stuzy do precyzyjnego
pozycjonowania urzadzenia w uszku, doboru odpowiedniej
wielkosci implantu, oceny skutecznosci zabiegu i iden-
tyfikacji ewentualnych powikfai. Obrazowanie 1,5 oraz

6-12 miesiecy po zabiegu za pomoca TEE i/lub CT ma stu-
zy¢ potwierdzeniu skutecznosci zabiegu oraz wykluczeniu
wystapienia takich powiktan, jak dyslokacja i embolizacja
urzadzenia, obecnos¢ nowego ptynu w worku osierdziowym,
skrzeplin zwiazanych z urzadzeniem i przeciekéw rezydual-
nych. Metody, takie jak MRI i ICE, réwniez odgrywaja role
w obrazowaniu zwigzanym z LAAO, jednak obecnie ich
wykorzystanie jest ograniczone.

Sposob leczenia przeciwkrzepliwego/przeciwplytkowego
po zabiegu LAAO wynika gféwnie z badar randomizowanych,
a takze danych obserwacyjnych z prowadzonych rejestréw.
W grupie pacjentéw z przeciwwskazaniami do doustnej
antykoagulacji (grupa najczesciej kwalifikowana do zabiegu
LAAO w Europie i Polsce) zaleca sie obecnie podwdjng te-
rapie przeciwptytkowa (zwykle 1-3 miesiecy), kontynuacje
leczenia pojedynczym lekiem przeciwptytkowym (do 6 mie-
siecy od zabiegu), a po 6 miesiacach od zabiegu, zaleznie od
choréb wspétistniejacych i skutecznosci zabiegu, stosowanie
jednego leku przeciwptytkowego w leczeniu przewlektym lub
pozostawienie chorego bez zadnej terapii antyagregacyjnej.
Pacjenci obciazeni duzym ryzykiem zakrzepowym, bez bez-
wzglednych przeciwwskazan do antykoagulacji moga by¢
kandydatami do przewlekfej doustnej antykoagulacji mimo
skutecznosci LAAO. Antykoagulacja jest réwniez wskazana
w przypadku istotnych przeciekéw wokét urzadzenia oraz
wystapienia skrzepliny zwiazanej z okluderem.

Zabieg LAAO jest jedna z najtrudniejszych technicznie
procedur strukturalnych. Jako zabieg prewencyjny wymaga
zachowania wszelkich srodkéw zwiekszajacych jego bez-
pieczeristwo. Konsensus ekspertow definiuje sugerowane
standardy dla osrodkéw i operatoréw wykonujacych zabiegi
przezcewnikowego zamkniecia LAA.
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