J OPINIE I STANOWISKA EKSPERTOW

Interwencyjne zamykanie przetrwatego otworu

owalnego (PFO) w prewencji incydentow

zakrzepowo-zatorowych

Opinia ekspertow Asocjacji Interwencji Sercowo-Naczyniowych oraz Sekcji Wrodzonych
Wad Serca u Mtodocianych i Dorostych Polskiego Towarzystwa Kardiologicznego

Aleksander Araszkiewicz', Stanistaw Bartu$?, Marcin Demkows?, Marek Grygier?,

Zenon Huczek?, Monika Komars, Radostaw Pracon3, Tadeusz Przewtocki®, Robert Sabiniewicz¢,

Grzegorz Smolka’, Maria Olszowska>, Wojciech Wojakowski”

~No U~ WN

SLOWA KLUCZOWE
przetrwaty otwor
owalny, prewencja
incydentéw
zakrzepowo-
-zatorowych,
interwencyjne
zamykanie

Adres do korespondencji:

dr hab. n. med. Aleksander
Araszkiewicz, I Klinika
Kardiologii Uniwersytetu
Medycznego w Poznaniu,

ul. Dtuga 1/2, 61-848 Poznari,
tel.: +48 608 574 375,

e-mail: aaraszkiewicz@interia.pl
© Polskie Towarzystwo
Kardiologiczne, Warszawa 2019

IKlinika Kardiologii Uniwersytetu Medycznego w Poznaniu, Poznan

IIKlinika Kardiologii, Instytut Kardiologii, Collegium Medicum Uniwersytetu Jagielloriskiego, Krakéw

Klinika Choroby Wiericowej i Strukturalnych Chordb Serca, Instytut Kardiologii im. Prymasa Tysiaclecia Stefana Wyszyniskiego, Warszawa
IKlinika Kardiologii Warszawskiego Uniwersytetu Medycznego, Warszawa

Klinika Choréb Serca i Naczyn, Instytut Kardiologii, Collegium Medicum Uniwersytetu Jagielloriskiego, Krakéw

Klinika Kardiologii Dzieciecej i Wad Wrodzonych Serca, Gdariski Uniwersytet Medyczny, Gdafisk

Klinika Kardiologii i Wad Strukturalnych Serca, $laski Uniwersytet Medyczny, Katowice

STRESZCZENIE

Przetrwaty otwdr owalny (PFO) to potaczenie miedzy przedsionkamiserca, ktdre jest pozostatoscig po krazeniu
ptodowym. Udowodniono, ze obecno$¢ PFO wigze sie z czestszym wystepowaniem wielu schorzen, w tym
udaru niedokrwiennego mdzgu i nawracajacych przejsciowych incydentéw niedokrwiennych na tle
zakrzepowo-zatorowym. Zamykanie PFO budzito kontrowersje, lecz w ostatnio opublikowanym stanowisku
Europejskie Stowarzyszenie Przezskornych Interwencji Sercowo-Naczyniowych (EAPCI) we wspétpracy
z 7 towarzystwami naukowymi, odwotujac sie do najnowszych badan klinicznych z randomizacja, wyrainie
zalecili przezskérne zamkniecie PFO w zapobieganiu nawrotom incydentéw zakrzepowo-zatorowych.

W zwigzku z powyzszym oraz przez wzglad na spodziewane czestsze wykonywanie zabiegow przezskérnego
zamykania PFO grupa ekspertéw Asocjacji Interwencji Sercowo-Naczyniowych oraz Sekcji Wrodzonych Wad
Serca u Miodocianych i Dorostych Polskiego Towarzystwa Kardiologicznego opracowata ponizsza opinie,
ujednolicajac zasady dotyczgce diagnostyki PFO, wskazari oraz metod wykonywania zabiegdw i odnoszac je
do polskich warunkéw i doswiadczen.

SKROTY

AF (atrial fibrilation) - migotanie przedsionkéw ESUS (embolic stroke of undetrmined source) - udar bez
ASA (atrial septal anerysm) - tetniak przegrody innej uchwytnej przyczyny

miedzyprzedsionkowej FDA - Food and Drug Administration

CS (cryptogenic stroke) — udar kryptogenny HAPE (high-altitude pulmonary edema) - wysoko$ciowy
DAPT (dual antiplatelet therapy) - podwéjna terapia obrzek ptuc

przeciwptytkowa IZW - infekcyjne zapalenie wsierdzia

EAPCI (European Association of Percutaneous OAC (oral anticoagulants) - doustny antykoagulant
Cardiovascular Interventions) - Europejskie Stowarzyszenie OUN - oérodkowy uktad nerwowy

Przezskdrnych Interwencji Sercowo-Naczyniowych PFO (patent foramen ovale) - przetrwaty otwdr owalny
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RCT (randomized contolled trial) - badanie z randomizacja
TCD (transcranial Doppler) - przezczaszkowe badanie
doplerowskie

TEE (transesophageal echocardiography) -
echokardiografia przezprzetykowa

Wprowadzenie
Przetrwaly otwér owalny (PFO) stanowi pozo-
stato$¢ po otworze owalnym, ktéry w zyciu pto-
dowym umozliwia przeptyw utlenowanej krwi
miedzy prawym a lewym przedsionkiem serca.
Na skutek zmian ci$nienr w przedsionkach, kté-
re zachodza po urodzeniu, otwér owalny ulega
w wiekszosci przypadkéw zamknieciu w ciagu
pierwszych 2 lat zycia."? U niektérych oséb nie
zamyka sie jednak catkowicie i w jego miejscu po-
zostaje kanal pomiedzy septum primum a septum
secundum, o $redniej dtugosci okoto 5 mm oraz
zréznicowanych ksztattach. Na podstawie wyni-
kéw badan autopsyjnych czesto$¢ wystepowania
PFO w populacji ogélnej ocenia sie na 20-28%.
Samej obecnosci PFO nie uznaje sie za patolo-
gie.3'4 Zaobserwowano, ze czesto$¢ wystepowania
PFO w populacji zmniejsza sie wraz z wiekiem
i wynosi okoto 34% w pierwszych 3 dekadach
zycia, 25% miedzy 4. a 8. dekada i 20% w deka-
dzie 9.3 Ttumaczy sie te prawidlowosé pézny-
mi samoistnymi zamknieciami PFO lub wiek-
sza $miertelnoscia w grupie pacjentéw z PFO.*
W sytuacjach zwiekszenia ci$nienia w prawym
przedsionku moze dochodzi¢ do otwarcia kanatu
i wystapienia krétkotrwatego przecieku prawo-
-lewego oraz potencjalnego przedostania sie ma-
teriatu zatorowego do krazenia duzego."* Ponad-
to mozliwe jest réwniez formowanie i uwalnianie
skrzepliny z kanatu PFO, zwlaszcza przy wspol-
wystepowaniu tetniaka przegrody miedzyprzed-
sionkowej (ASA). Istotna role w r6znych patolo-
giach moga odgrywac substancje wazoaktywne,
ktére w warunkach prawidtowych ulegaja degra-
dacji w ptucach, natomiast w przypadku obecno-
$ci PFO oddziatuja na krazenie mézgowe, a poza
nimi takze pecherzyki azotu.®*

Od wielu lat toczy sie debata na temat zwigz-
ku miedzy PFO a powiktaniami zakrzepowo-
-zatorowymi, w tym najpowazniejszym — uda-

TIA (transient ischemic attack) - przejSciowy atak
niedokrwienny

TTE (transthoracic echocardiography) - echokardiografia
przezklatkowa

rem niedokrwiennym moézgu.*'? Niemal polo-
we wszystkich udaréw niedokrwiennych u pa-
cjentéw <55. roku zycia stanowia udary krypto-
genne (CS), czyli wedlug obecnej nomenklatury
udary bez innej uchwytnej przyczyny (ESUS),
a PFO stwierdza sie w tej grupie nawet u 40-61%
chorych (kryteria diagnostyczne — zob. 18.1).""
Stwierdzono takze, ze obecnos$é PFO 3-krotnie
zwieksza ryzyko powtérnego incydentu nie-
dokrwiennego.’’ Zwigzek PFO z udarem nie-
dokrwiennym mézgu udowodniono nie tylko
u mlodszych (<55. rz.), ale réwniez u starszych
pacjentéw.”

Koncepcja zatorowosci skrzyzowanej (para-
doksalnej) w wyniku przedostania sie materia-
tu zatorowego przez przetrwale potaczenie po-
miedzy prawym a lewym przedsionkiem jako
przyczyny udaru moézgu, przejsciowego ata-
ku niedokrwiennego (TIA) lub zatorowosci ob-
wodowej, w tym zawalu serca, zostata dobrze
udokumentowana w literaturze.>”*"* Oprécz
ESUS sugeruje sie réwniez istnienie zwiazku
przyczynowo-skutkowego miedzy PFO a taki-
mi jednostkami chorobowymi, jak: platypnoé-
-orthodeoxia,””'® choroba dekompresyjna nur-
kow,""® migrena z aurg?’3* czy wysokosciowy
obrzek ptuc (HAPE).?>*7 Opisywano takze ko-
relacje pomiedzy PFO a zatorowo$cia obwodo-
wa. % Stwierdzono ponadto, ze PFO jest nieza-
leznym czynnikiem ryzyka zgonu i niepozada-
nych zdarzen klinicznych u chorych z masyw-
na zatorowoscia ptucna.”’ Ryzyko wystepowania
zatorowosci skrzyzowanej zwiekszaja réwniez
niektére czynniki anatomiczne. Poza wspomnia-
nym tetniakiem przegrody miedzyprzedsionko-
wej sa to: zastawka (fald) Eustachiusza, siatka
Chiariego oraz obecno$¢ duzego, spontaniczne-
go przecieku lewo-prawego.** -4

Przezcewnikowe przezskorne zabiegi za-
mkniecia PFO jako pierwsi przeprowadzili

TABELA 1. Kryteria diagnostyczne udaru mézgu z nieznanej przyczyny (dawniej udar kryptogenny; ESUS).

Na podstawie Hart i wsp."

udar niedokrwienny nielakunarny stwierdzony na podstawie TK lub MR (ognisko podkorowe >1,5 cm w TK lub >2 cm

w MR)

nieobecnos¢ istotnych blaszek miazdzycowych w tetnicach zewnatrz- lub wewnatrzczaszkowych (>50% Swiatta

naczynia)

nieobecnos¢ Zrédet zatorowosci wewnatrzsercowej (migotanie/trzepotanie przedsionkdw, stwierdzone skrzepliny
wewnatrzsercowe, $luzak lub inne nowotwory lewego przedsionka, stenoza mitralna, ostry zawat serca w ostatnich

4tyg., wegetacje zastawkowe, LVEF <30%)

nieobecnos¢ innych przyczyn udaru (np. zapalenia naczyn, dyssekcji, migreny, naduzycia lekdw, zatrucia)

Skroty: LVEF - frakcja wyrzutowa lewej komory, MR - rezonans magnetyczny, TK - tomografia komputerowa
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w 1992 roku Bridges i wsp.,** a w 1997 po raz

pierwszy implantowano najpopularniejsze obec-
nie dwudyskowe urzadzenie Amplatza.”” Od tego

czasu trwaja badania nad skutecznoscia i bez-
pieczenistwem zamykania PFO u chorych z ESUS

lub zatorowoscia obwodowa z uzyciem réznych

typ6w urzadzen. Diugoterminowe badania ob-
serwacyjne sugerowaly, ze zamkniecie PFO u pa-
cjentéw z incydentami niedokrwiennymi zmniej-
szaly - w por6wnaniu z terapia lekami przeciw-
plytkowymi lub przeciwzakrzepowymi — cze-
sto§¢ powtdrnego udaru.®5? Ostatnio opubli-
kowano réwniez wyniki kilku prospektywnych

badan klinicznych z randomizacja (RCT), ktére

weryfikowaly hipoteze dotyczaca skutecznosci

przezcewnikowego zamykania PFO w prewen-
¢ji niedokrwiennych incydentéw zakrzepowo-
-zatorowych, zaréwno mézgowych, jak i obwo-
dowych.’" Potwierdzaja one dtugotrwaty sku-
teczny efekt kliniczny zamkniecia PFO.>4>6

Wrciaz jednak istnieje wiele kontrowersji i nie-

jednoznacznosci dotyczacych kwalifikacji pa-
cjentéw do zabiegu, typéw stosowanych zapi-
nek oraz optymalnej terapii okoto- i pozabiego-
wej. W dotychczasowych europejskich i amery-
kanskich wytycznych nie zalecano rutynowego

zamykania PFO w prewencji udaré6w/TIA, tyle

ze publikowano te dokumenty, zanim sie pojawi-
ty wyniki nowych RCT na ten temat.”’* Ostat-
nio ukazaty sie jednak wytyczne Europejskiego

Stowarzyszenia Przezskérnych Interwencji Ser-
cowo-Naczyniowych (EAPCI) oraz 7 innych to-
warzystw europejskich, ktérych autorzy, obszer-
nie odnoszac sie do najnowszych RCT, w sposéb

jednoznaczny zalecaja przezskérne zamykanie

PFO jako metode zapobiegania powtérnym in-
cydentom zakrzepowo-zatorowym.®

W zwiazku z powyzszym oraz przez wzglad

na spodziewane zwiekszenie czestosci wykony-
wania zabiegéw przezskérnego zamkniecia PFO

grupa ekspertéw Asocjacji Interwencji Sercowo-
-Naczyniowych oraz Sekcji Wrodzonych Wad

Serca u Mlodocianych i Dorostych Polskiego To-
warzystwa Kardiologicznego (AISN PTK) opra-
cowala ponizsza opinie, ujednolicajac zasady do-
tyczace diagnostyki, wskazan, sposobu wykony-
wania zabiegéw oraz opieki pozabiegowej i od-
noszac je do polskich warunkéw i doswiadczen.

Obecny stan wiedzy naukowej - badania
zrandomizacja

Wyniki bardzo licznych badan obserwacyjnych,
prowadzonych bez randomizacji, wskazywaty
nazmniejszenie czesto$ci wystepowania ponow-
nego udaru mézgu u chorych po ESUS, u ktérych
zamknieto PFO, w poréwnaniu z grupa leczona
wylacznie farmakologicznie.t** Niestety nega-
tywne wyniki 3 pierwszych RCT (CLOSURE 1
[Closure or Medical Therapy for Cryptogenic
Stroke with Patent Foramen Ovale], PC Trial
[Percutaneous Closure of Patent Foramen Ova-
le in Cryptogenic Embolism] oraz krétkiej obser-

wacji badania RESPECT [Patent Foramen Ovale
Closure or Medical Therapy after Stroke]), kto-
ry dotyczyly skutecznosci przezcewnikowego
zamykania PFO w prewencji wtérnej incyden-
téw naczyniowo-moézgowych u chorych po ESUS,
przyniosty duze rozczarowanie®'*? i wzbudzity
wiele kontrowersji oraz watpliwosci metodo-
logicznych.® Pomimo ze 2 opublikowane meta-
analizy powyzszych badan wskazywaty na prze-
wage leczenia interwencyjnego nad zachowaw-
czym, kwalifikacja do takowych zabiegéw przez
wiele lat byta przedmiotem polemiki, zwlaszcza
w §rodowisku neurolog6w.®-6¢

Prawdziwym przetomem w tej dziedzinie wy-
daja sie opublikowane w 2017 roku wyniki 3 RCT
(REDUCE, CLOSE i odlegtych wynikéw badania
RESPECT) poréwnujacych leczenie interwencyj-
ne z farmakoterapia w grupie chorych po prze-
bytym ESUS, u ktérych sie stwierdza obecnosé¢
PFO.>*® W 2018 roku ukazaly sie wyniki bada-
nia DEFENSE-PFO, kolejnego RCT, ktére rowniez
potwierdzily skuteczno$¢ terapii interwencyjnej
w grupie pacjentéw z PFO wysokiego ryzyka.t’

W 1aBELL2 przedstawiono najwazniejsze dane
kliniczne dotyczace powyzszych badan, ktére
wskazuja na przewage leczenia interwencyjne-
go nad leczeniem farmakologicznym.

Diagnostyka przetrwatego otworu owalnego
Czulos¢ i specyficznosé echokardiografii przez-
klatkowej (TTE) w wykrywaniu PFO wynosza
odpowiednio 46 i 99%.% Dokladnos¢ metody
wzrasta przy obrazowaniu z uzyciem drugiej
sktadowej harmonicznej, zalezy takze od do-
$wiadczenia pracowni i przyjetych kryteriéw
(takich jak liczba mikropecherzykoéw rejestro-
wanych w lewym przedsionku [LA] i czas ich
pojawiania sie).*’

Dokladniejszym badaniem jest echokardio-
grafia przezprzelykowa (TEE).*’" Ocena powin-
na obejmowac rozmiar i grubo$é septum secun-
dum, dtugos¢ tunelu PFO, szeroko$¢ (separacje
$cian) tunelu, odleglosé PFO od zyty gléwnej gor-
nej i dolnej, ruchomosc przegrody miedzyprzed-
sionkowej (w przypadku ASA), a takze obecnogé¢
dodatkowych struktur lub ubytkéw w jej obrebie.
W badaniu tym w niektérych przypadkach moz-
liwe jest rowniez uwidocznienie przeptywu - za-
réwno prawo-lewego, jak i lewo-prawego — w ob-
razowaniu metoda doplera z kodowaniem kolo-
rem, w zaleznoéci od stosunku ci$nienr w przed-
sionkach.”" Zwykle jednak dla potwierdzenia
droznosci kanatu PFO konieczne jest (podob-
nie jak w TTE) uzycie echokardiograficznego
$rodka kontrastowego z jednoczesnym wykona-
niem manewru zwiekszajacego ci$nienie w pra-
wym przedsionku.

Podczas diagnostyki PFO jako $rodek kontra-
stowy powszechnie stosuje sie mieszanine soli
fizjologicznej (0,9% NaCl) z powietrzem (w celu
unikniecia kontaminacji rekomenduje sie pobra-
nie powietrza przez filtr antybakteryjny). Dodat-
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TABELA 3. Podstawowe metody diagnostyki przetrwatego otworu owalnego

Zaleca sie rozpoznawanie PFO za pomocg echokardiografii przezprzetykowej (TEE)
z zastosowaniem echokardiograficznego $rodka kontrastowego oraz z jednoczesnym
wykonaniem manewru zwiekszajacego ciSnienie w prawym przedsionku

Obecnos$¢ przecieku prawo-lewego mozna réwniez wykryc za pomoca
przezczaszkowego badania doplerowskiego (TCD) jednej z duzych tetnic
Srédczaszkowych, wykonujac rejestracje z podaniem kontrastu (jak podczas badania
echokardiograficznego) zaréwno podczas swobodnego oddychania, jak i w czasie

préby Valsalvy

Skréty: TCD - przezczaszkowe badanie doplerowskie, TEE - echokardiografia przezprzetykowa

RYCINA 1. A - Amplatzer™ PFO Occluder, Abbott Vascular; B — Amplatzer™ Multifenestrated
(Cribiform) Septal Occluder, St. Jude Medical/Abbott Vascular; C - koszulka dostarczajaca
Amplatzer™ TorqVue™ 45° D — GORE® CARDIOFORM Septal Occluder, Gore Medical; E - uchwyt
uwalniajacy GORE® CARDIOFORM Septal Occluder, Gore Medical; F - Figulla® Flex II, Occlutech;
G - CeraFlex™ PFO Occluder, Lifetech Scientific; H - Nit-Occlud® PFO, PFM Medical

kowe zwiekszenie stabilnosci uzyskanych mikro-
pecherzykéw powietrza i zwiekszenie czulosci
badania mozna uzyska¢, dodajac do tej miesza-
niny odrobine krwi pacjenta.®” Do przejsciowe-
go zwiekszenia ci$nienia w prawym przedsion-
ku wykorzystuje sie prébe Valsalvy. Powinno
sie go wykonywac¢ przez okoto 10 sekund, przy
czym kontrast echokardiograficzny nalezy poda-
wac przez okolo 8 sekund, rozpoczynajac w tym
czasie rejestracje obrazu. U oséb, u ktérych nie
da sie wykona¢ tego manewru wlasciwie, zale-
ca sie delikatny ucisk okolicy nadbrzusza trwa-
jacy okolo 10-20 sekund, zwalniany bezposred-
nio przed podaniem kontrastu lub w jego trakcie.
Jednoznacznym potwierdzeniem obecnosci PFO
jest uwidocznienie pecherzykéw powietrza prze-
chodzacych przez kanat, cho¢ za diagnostyczne

przyjmuje sie rowniez pojawianie sie pecherzy-
kéw powietrza w lewym przedsionku w 3-6 cy-
klu serca po podaniu kontrastu - ich p6zniejsze
ujawnienie mozna wigzaé z obecnoscia komu-
nikacji pomiedzy duzym a malym krazeniem
na innym poziomie (w niektérych osrodkach
za diagnostyczne przyjmuje sie pojawianie sie
pecherzykéw w LA jedynie podczas pierwszych
3 cykli serca). Czutosé TEE z kontrastem w wy-
krywaniu PFO szacuje sie na okoto 90%.”>7

Tréjwymiarowe obrazowanie podczas TEE po-
zwala w wielu przypadkach doktadnie przesle-
dzi¢ anatomie kanatu PFO oraz uwidocznié prze-
chodzenie pecherzykéw podczas badania kon-
trastowego, w tym ostatnim nalezy jednak pa-
mietac o istotnie mniejszej rozdzielczo$ci cza-
sowej uzyskanych obrazéw.”

Obecnos¢ przecieku prawo-lewego mozna réw-
niez wykry¢ za pomoca przezczaszkowego bada-
nia dopplerowskiego (TCD) jednej z duzych tetnic
$rodczaszkowych,” wykonujac rejestracje z poda-
niem kontrastu (jak podczas badania echokardio-
graficznego) zaréwno podczas swobodnego od-
dychania, jak i w czasie préby Valsalvy. Wyko-
rzystuje sie do tego glowice 2 MHz, najczesciej
umieszczajac ja w okolicy skroniowej — pozwala
to uwidocznié¢ przeplyw w tetnicach przedniej
lub srodkowej i tylnej mézgu po badanej stronie
u okoto 80% pacjentéw (w pozostatych przypad-
kach konieczne moze by¢ wykorzystanie innych
okien akustycznych). Wyzsza doktadnosé bada-
nia uzyskuje sie, wykorzystujac tryb power M-mo-
de. Badanie to cechuje sie wprawdzie duza czuto-
$cia i specyficznoscia (odpowiednio 97 i 93%),”
lecz nie pozwala na ustalenie poziomu przecie-
ku. Zaleta TCD jest mozliwos¢ ilociowej oceny
stopnia przecieku — powszechnie stosuje sie tu-
taj skale opracowang przez Spencera (stopnie
0-5; za wynik potwierdzajacy obecno$¢ przecie-
ku uwaza sie stopien 23) — zob. TABELA3.

Technika leczenia interwencyjnego -
dostepne urzadzenia

Zabieg przezcewnikowego zamkniecia PFO wy-
konuje sie w znieczuleniu ogélnym, analgoseda-
¢ji lub w znieczuleniu miejscowym, najczesciej
z dostepu z prawej zyly udowej wspoélnej.t> 78
W jego trakcie obowiazuje heparynizacja z do-
celowym czasem ACT 250-300 s. Zaleca sie po-
nadto profilaktyczne dozylne podanie antybio-
tyku (np. cefazolina 1 gi.v.) 30-60 minut przed
zabiegiem.

Prowadnik 0,035 cali z miekkim konicem
typu J wprowadza sie pod kontrola fluorosko-
powa do prawego przedsionka, a nastepnie kie-
ruje sie go za pomoca cewnika wielozadanio-
wego (Amplatza lub typu Cournand [4,5-6F])
przez kanat PFO do lewego przedsionka. Ko-
niec cewnika umieszcza sie w lewej gérnej zyle
plucnej. W sytuacjach wyjatkowych, szczegél-
nie w przypadku dtugiego kanatu PFO lub wspot-
istnienia niewielkich przeciekéw przez ubytek

OPINIE I STANOWISKA EKSPERTOW Interwencyjne zamykanie PFO 5



ASD typu 2, niezbedne bywa naktucie przegro-
dy miedzyprzedsionkowej.”?

Po wymianie prowadnika na sztywny, dtu-
gi prowadnik 0,035 cala z 3 cm miekkim kon-
cem typu J (np. Extra Stiff 0,035 Amplatz Wire)
wprowadza sie do lewego przedsionka specjalnie
dopasowana koszulke doprowadzajaca urzadze-
nie (8-9F). Po umieszczeniu jej korica w central-
nej czesci lewego przedsionka usuwa sie z niej
rozszerzacz wraz z prowadnikiem. Powinno sie
to robi¢ powoli, utrzymujac proksymalny koniec
koszulki doprowadzajacej ponizej poziomu ser-
ca az do uzyskania obfitego wyptywu krwi, aby
unikna¢ embolizacji powietrzem. Kolejnym eta-
pem zabiegu jest implantacja urzadzenia przez
koszulke doprowadzajaca. Na rynku dostepnych
jest wiele urzadzen (a ich liczba wciaz roénie)
przeznaczonych do przezcewnikowego zamknie-
cia PFO (rvc.1). W zdecydowanej wiekszosci sa to
2-dyskowe okludery, implantowane w podobny
sposdb.?’ Zasady rozmiarowania i implantacji
oraz charakterystyczne cechy wybranych urza-
dzen zebrano w TaBeL14. Technologie przezcewni-
kowego zakladania szwéw w celu uszczelnienia
przetrwatego kanatu PFO zaczyna sie dopiero
wdraza¢ do praktyki klinicznej (np. NobleStitch™
EL, Heartstitch, Fountain Valley, CA, USA).

Na ostatnim etapie zabiegu optymalnym spo-
sobem na uzyskanie hemostazy jest wykorzy-
stanie szwu skérnego typu ,Z”, alternatywnie
mozna uzy¢ tradycyjnego opatrunku uciskowe-
go lub odpowiednio dopasowanego urzadzenia
zamykajacego.?!

Obrazowanie okotozabiegowe

Obrazowanie echokardiograficzne stuzy do iden-
tyfikacji PFO oraz wyselekcjonowania z duzej

populacji 0s6b z PFO chorych, uktérych jest on

rzeczywiscie istotny hemodynamicznie i stano-
wi potencjalne zagrozenie.

Kwalifikacja do leczenia interwencyjnego
Zlotym standardem w obrazowaniu PFO jest
TEE. Badanie pozwala na identyfikacje separa-
¢ji blaszek kanatu owalnego i oszacowanie istot-
nosci przecieku prawo-lewego. Pomiaréw kana-
tu PFO dokonuje sie w projekcji podtuznej wy-
sokiej w osi krotkiej, w spoczynku oraz w cza-
sie wykonywania przez chorego préby Valsa-
lvy po podaniu kontrastu do zyty odtokciowe;j.
Do zamkniecia ubytku kwalifikuja sie cho-
rzy z droznym kanatem owalnym i przeciekiem
prawo-lewym w spoczynku badz w prébie Valsa-
lvy. Uwidocznienie jedynie separacji blaszek bez
przecieku na tym poziomie nie moze by¢ uzna-
ne za istotna patologie, w takim wypadku mo-
zemy moéwié o ,czesciowo droznym PFO”, a za-
tem o kanale nie w pelni droznym, ktéry nie po-
woduje przecieku.

ZESZYTY EDUKACYJNE. KARDIOLOGIA POLSKA  3/2019

Obrazowanie w trakcie zabiegu

Badanie TEE ma kluczowe znaczenie w procedu-
rze przezskérnego zamkniecia PFO. Na wstep-
nym etapie pozwala na potwierdzenie przejscia
cewnika przez kanal PFO, a sforsowanie ,trud-
nych”, kretych lub waskich kanaléw mozliwe jest
wylacznie pod kontrolg TEE. W czasie implan-
tacjiirozprezania zapinki umozliwia natomiast
precyzyjne uwidocznienie kanatu i dyskéw im-
plantu. Przed uwolnieniem implantu nalezy po-
twierdzi¢ prawidlowa pozycje zapinki i obecno$é
ewentualnego przecieku rezydualnego, a ponad-
to zobrazowac¢ struktury anatomiczne w poblizu
zapinki (aorte, zastawke mitralna, tetnice oka-
lajaca, dach przedsionka), aby wykluczy¢ ewen-
tualna kolizje. Wazne jest rowniez sprawdzenie
stabilnosci okludera. W kazdym przypadku na-
lezy monitorowa¢ pojawienie sie ptynu w wor-
ku osierdziowym i innych mozliwych powiktan
(np. skrzepliny).

Kontrola pozabiegowa

Kontrola pozabiegowa powinna obejmowacé
TTE - do roku po zabiegu wykonywane regu-
larnie, a nastepnie w ramach corocznej kontro-
li. W razie watpliwosci w TTE nalezy uzupel-
ni¢ diagnostyke o TEE. W badaniu echokardio-
graficznym nalezy uwidoczni¢ pozycje zapinki,
obecnos$¢ ewentualnego przecieku rezydualne-
go, oceni¢ obecnos¢ ptynu w worku osierdzio-
wym oraz zidentyfikowa¢ inne mozliwe powi-
ktania (np. skrzepline, wegetacje).

Wskazania do zabiegu
Kwalifikacje do zabiegu w kazdym przypadku
powinna poprzedza¢ konsultacja neurologicz-
na. Opinia neurologa ma kluczowe znaczenie
dla prawidtowego rozpoznania ESUS i dalszej
kwalifikacji pacjenta do interwencyjnego za-
mkniecia PFO lub leczenia farmakologicznego.
Generalnie jesli istnieja wskazania do przewlek-
lej doustnej antykoagulacji (OAC), takie jak: mi-
gotanie przedsionkéw (AF), pewne przypadki
zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej, trombo-
filia, wskazane jest raczej leczenie farmako-
logiczne niz zabieg przezcewnikowego zamy-
kania PFO. U 0s6b otrzymujacych OAC z powo-
du wspélistniejacej zatorowosci ptucnej lub ob-
ciazonych zwiekszonym ryzykiem nawrotu incy-
dent6w zakrzepowo-zatorowych pomimo terapii
przeciwzakrzepowej mozna rozwazaé kwalifika-
cje do zamkniecia PFQ."82.83

Uznanie u danego pacjenta zwiazku przy-
czynowego miedzy PFO a udarem mézgu za-
lezy od oceny prawdopodobienistwa wystepo-
wania innych przyczyn zatorowosci i moze by¢
trudne. Nalezy przeprowadzi¢ badania wyklu-
czajace inne podloze udaru mézgu, takie jak:
24-godzinne monitorowanie EKG metoda Hol-
tera (u pacjentéw z duzym prawdopodobien-
stwem AF) oraz USG tetnic szyjnych. Wskaza-
ne sa takze badania laboratoryjne pod katem
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Urzadzenie

(producent)

tronie lewo-, jak i prawoprzedsionkowej ma

, przez co zaréwno po s

Okluder przeznaczony do przezcewnikowego zamykania PFO. Ma budowe 2-dyskowa, upleciong z pojedynczego drutu nitinolowego

Nit-Occlud® PFO

gtadka powierzchnie bez wystajacego centralnego rdzenia.”” Dysk lewoprzedsionkowy jest zbudowany z pojedynczej warstwy siatki nitinolowej, co zmniejsza ilo$¢ sztucznego materiatu w lewym

(PFM Medical,

TEE/ICE.

ownej gérnej w

przedsionku. Urzadzenie wytozono dakronowg membrang. Dostepne jest w 3 rozmiarach: 20, 26 i 30 mm, ktdre odpowiadaja $rednicy dyskéw. Do dostarczenia urzgdzenia wykorzystywane sg koszulki

Mullins 45°, 9-10F. Rozmiarowanie zalezy od pomiardw odlegtosci kanatu od korzenia aorty i ujscia zyty gt

Kolonia, Niemcy)

Okluder przeznaczony do przeznaczyniowego zamykania PFO. Ma budowe 2-dyskowg. Wystepuje w wersji z centralnym rdzeniem wystajacym ponad powierzchnie dysku lewoprzedsionkowego lub bez

Hyperion™ PFO

rdzenia, a takze w wersji symetrycznej i asymetrycznej. Dostepne sg 4 rozmiary 18, 24, 30 i 34 mm.

Occluder (Comed
BV, Heerenveen,

Holandia)

pokrywajacego. W urzadzeniach najnowszej generacji zredukowano zawarto$¢ nitinolu oraz nitinolowych elementéw narazonych na bezposredni kontakt z krwia, co ma stuzy¢ ograniczeniu ryzyka

Okluder przeznaczony do przeznaczyniowego zamykania PFO. Ma budowe 2-dyskowa, kazdy z dyskéw sktada sie z 6 nitinolowych drutdw, ktére tworza szkielet dla polifluoroetylenowego materiatu
reakcji alergicznych u pacjentéw z nadwrazliwo$cig na metale. Dostepne sg 3 rozmiary: 20, 25130 mm.

Minnesota, USA)

(CardiaInc.,

Atriasept occluder,
Eagan,

Skroty: ICE - echokardiografia wewnatrzsercowa, PFO - przetrwaty otwér owalny, TEE - echokardiografia przezprzetykowa
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trombofilii. Do oceny klinicznego prawdopodo-
bienstwa, ze przyczyna udaru byto PFO, moze
postuzy¢ skala RoPE (Risk of Paradoxical Em-
bolism score).”” Diagnostyke PFO oraz pozosta-
tych istotnych uwarunkowan anatomicznych
i czynnikéw ryzyka przedstawiono szczegéto-
wo we wczedniejszych rozdziatach (,Diagno-
styka PFO” oraz ,Obrazowanie okolozabiego-
we”). W TABELLS zebrano czynniki kliniczne i ana-
tomiczne, ktére zwiekszaja ryzyko wystapienia
udaru niedokrwiennego u 0séb z PFO.

Na podstawie dostepnych RCT oraz badan ob-
serwacyjnych eksperci AISN zalecaja przezskor-
ne przezcewnikowe zamykanie PFO we wskaza-
niach przedstawionych w TABELI6.

Leczenie przeciwzakrzepowe i przeciwptyt-
kowe u chorych z interwencyjnym zamknie-
ciem przetrwatego otworu owalnego
Wybér odpowiedniego rodzaju i czasu trwania
leczenia przeciwzakrzepowego u chorych pod-
dawanych zabiegowi przezcewnikowego za-
mkniecia PFO nie zostal do tej pory dowiedzio-
ny w specjalnie zaprojektowanych badaniach
klinicznych. Stosowane w codziennej prakty-
ce schematy leczenia s3 wynikiem konsensusu
ekspertéw, ktory najlepiej odzwierciedlaja pro-
tokoty ostatnio opublikowanych duzych badan
klinicznych, wskazujacych na potencjalna ko-
rzy$¢ z leczenia interwencyjnego w poréwna-
niu z postepowaniem zachowawczym w pre-
wencji wtérnej zatorowosci osrodkowego ukta-
du nerwowego (OUN). Punktem wspélnym te-
rapii przeciwzakrzepowej po zabiegu zamknie-
cia PFO, wymienianym w protokotach badan
RESPECT, CLOSE i REDUCE, jest okotozabiego-
we zastosowanie podwojnej terapii przeciwptyt-
kowej (DAPT) przez <3 miesiecy (mozna stoso-
waé 1-6 mies.).’**¢ Po tym okresie beztermino-
wo (<5 lat) zaleca sie kontynuacje leczenia 1 le-
kiem przeciwptytkowym, najczesciej kwasem
acetylosalicylowym — zob. TABELAT.

W rzadkich przypadkach koniecznosci wdro-
zenia OAC u pacjenta poddanego zabiegowi za-
mkniecia PFO terapie nalezy indywidualizo-
wad, w zaleznosci od ryzyka krwawienia i ryzy-
ka nawrotu incydentéw zakrzepowo-zatorowych
(np. stosowac jedynie OAC lub dodatkowo lek
przeciwplytkowy przez 3 mies. po zabiegu).

Powiktania zabiegu przezskérnego zamy-
kania przetrwatego otworu owalnego i ich
leczenie
Przezskdrne zamkniecie PFO jest procedura sku-
teczna i bezpieczna. Metaanaliza 10 badan (obej-
mujacych tacznie 1355 uczestnikéw) wykazata
wystepowanie duzych powiktan okolozabiego-
wych u1,5%, a matych u 7,9% poddawanych tej
procedurze pacjentéw.®?

Powiklania zabiegu mozna podzieli¢ na nie-
specyficzne, a wiec mogace wystapi¢ podczas
kazdego zabiegu interwencyjnego lub diagno-



TABELA 5. Anatomiczne i kliniczne czynniki ryzyka udaru u pacjentéw z przetrwatym otworem owalnym

anatomiczne czynniki ryzyka udaru u pacjentéw z PFO

* ASA z przesunieciem przegrody >10 mm, duzy przeciek lewo-prawy (przechodzenie >25 pecherzykéw kontrastu lub
przeciek widoczny w spoczynkowym badaniu doplerowskim lub podczas préby Valsalvy)

* spoczynkowy przeciek prawo-lewy

* obecna zastawka (fatd) Eustachiusza o dtugos$ci >10 mm lub siatka Chiariego

* dtugi tunel PFO

kliniczne czynniki ryzyka udaru u pacjentéw z PFO

* nawracajace epizody CS/ESUS lub TIA

* wiele ognisk niedokrwiennych w TK/MR mézgu

*» wywiad DVT/PE lub trombofilia

* epizod niedokrwienny zwigzany z préba Valsalvy

* incydent niedokrwienny zwigzany z dtuga podréza/unieruchomieniem

* jednoczasowy epizod zatorowosci ptucnej i systemowej

* epizod niedokrwienny podczas terapii przeciwptytkowej lub przeciwzakrzepowej

Skréty: ASA - tetniak przegrody miedzyprzedsionkowej, CS - udar kryptogenny, DVT - zakrzepica zyt gtebokich, ESUS - udar bez
uchwytnej przyczyny, MR - rezonans magnetyczny, PE - zatorowos¢ ptucna, PFO - przetrwaty otwor owalny, TIA - przemijajacy atak
niedokrwienny, TK - tomografia komputerowa

TABELA 6. Wskazania do przezcewnikowego zamkniecia przetrwatego otworu owalnego

Do zabiegu przezcewnikowego zamkniecia PFO nalezy kierowa¢ pacjentow <60. rz.

* po przebytym ESUS lub z TIA z potwierdzonymi zmianami niedokrwiennymi w obrazowych badaniach
neuroradiologicznych (TK lub MR) lub po epizodzie zatorowosci obwodowej (w tym po zawale serca pochodzenia
zatorowego)

oraz
* 2 PFO z >1 anatomicznym lub klinicznym czynnikiem wysokiego ryzyka stwierdzonym w TEE z kontrastem

Zabieg przezcewnikowego zamknigcia PFO nalezy rozwazy¢ u pacjentéw <60. rz.

* po przebytym ESUS lub TIA ze zmianami niedokrwiennymi w badaniach neuroradiologicznych lub zatorowosci
obwodowej (w tym po zawale serca pochodzenia zatorowego)

oraz

* 2 PFO stwierdzonym w TEE z kontrastem

Zabieg przezcewnikowego zamknigcia PFO nalezy rozwazy¢ u pacjentéw w prewencji wtérnej oraz

* po epizodzie choroby dekompresyjnej nurkéw oraz z PFO stwierdzonym w badaniu TEE
* po HAPE oraz z PFO stwierdzonym w badaniu TEE

Zabieg przezcewnikowego zamkniecia PFO mozna rozwazy¢, zwtaszcza jezeli wystepuja cechy wysokiego
ryzyka, w prewencji pierwotnej u

* nurkéw gtebokosciowych

* wspinaczy gérskich, alpinistow

* pilotéw zawodowych, wojskowych, akrobacyjnych

Zabieg przezcewnikowego zamkniecia PFO mozna rozwazy¢, zwtaszcza jezeli wystepuja cechy wysokiego
ryzyka, u pacjentéw

* zzespotem platypnoé-orthodeoxia

» z desaturacja wysitkowg (po wykluczeniu innych niz PFO przyczyn)

* 2 zespotem bezdechu sennego

Nie nalezy stosowac zabiegu przezskérnego zamkniecia PFO u pacjentéw
* 2 PFO bez przebytego ESUS lub bez ognisk niedokrwiennych w badaniach neuroradiologicznych - w prewencji
pierwotnej epizodéw niedokrwiennych

* z udokumentowanymi innymi przyczynami udaru (miazdzyca tetnic szyjnych, migotanie przedsionkéw), ktére
pomimo wspétistnienia PFO z wiekszym prawdopodobiefstwem niz PFO ttumacza fakt wystapienia udaru

+ ze wskazaniami do przewlektej antykoagulacji
* 2 migrenowymi bélami gtowy bez zmian w badaniach neuroradiologicznych

Skroty: ASA - tetniak przegrody miedzyprzedsionkowej, DVE - zakrzepica 2yt gtebokich, ESUS - udar bez uchwytnej przyczyny, HAPE -
wysokosciowy obrzek ptuc, MR - rezonans magnetyczny, PE - zatorowos¢ ptucna, PFO — przetrwaty otwér owalny, TEE -
echokardiografia przezprzetykowa, TIA - przemijajacy atak niedokrwienny

OPINIE I STANOWISKA EKSPERTOW Interwencyjne zamykanie PFO



TABELA7. Zalecenia dotyczace leczenia przeciwzakrzepowego
i przeciwptytkowego u pacjentéw poddanych interwencyjnemu zamknigciu
przetrwatego otworu owalnego

W trakcie samego zabiegu nalezy stosowac u wszystkich chorych heparyne
niefrakcjonowana w dawce ok. 60 j.m./kg masy ciata w bolusie pod kontrolg ACT, tak
aby uzyska¢ czas w granicach 250-300 s

Leczenie przeciwptytkowe powinno sie wdrozy¢ przed zabiegiem lub tuz po nim.
W przypadku braku wczesniejszego nasycenia lekami zaleca sie zastosowanie dawki
nasycajacej 300 mg kwasu acetylosalicylowego i 300 mg klopidogrelu

Po zabiegu taka podwéjna terapia przeciwptytkowa powinna by¢ stosowana w dawce
podtrzymujgcej 75 mg (zaréwno kwas acetylosalicylowy, jak i klopidogrel) przez
1-3 mies. Po tym okresie bezterminowo zaleca sie kontynuacje leczenia jednym
lekiem przeciwptytkowym (najczesciej kwas acetylosalicylowy)

Skréty: ACT - czas krzepniecia po aktywacji

TABELA 8. Rekomendacje dotyczace postepowania po interwencyjnym
zamknieciu przetrwatego otworu owalnego

Zaleca sie wykonywanie kontroli klinicznych i TTE w 1. dobie, po 4-6 tyg. oraz
612 mies. po zabiegu przezcewnikowego zamkniecia PFO

Profilaktyke infekcyjnego zapalenia wsierdzia nalezy stosowac przez 6 mies.
po zabiegu, a u chorych z utrzymujacym sie rezydualnym przeciekiem lub innymi
wadami (np. niedomykalnoscig mitralng) nalezy rozwazy¢ profilaktyke dozywotnio

Powrét do petnej aktywnosci fizycznej, facznie z uprawianiem sportéw, dozwolony jest
w przypadkach niepowiktanych po 4 tyg. od implantacji zapinki

Badanie rezonansem magnetycznym jest bezpieczne (urzadzenia 1,5-3 T) u chorego
po uptywie 6 tyg. od implantacji zapinki zawierajacej nitinol

Skréty: PFO - przetrwaty otwér owalny, TTE - echokardiografia przezklatkowa

stycznego (powiklania naczyniowe, infekcyjne,
zakrzepowo-zatorowe, zatory powietrzne, przej-
$ciowe, okotozabiegowe zaburzenia rytmu ser-
ca), oraz specyficzne dla tej procedury.

Do tych drugich naleza: resztkowy przeciek,
powiklania zakrzepowo-zatorowe, w tym po-
nowny udar lub TIA, embolizacja urzadzenia za-
mykajacego, uszkodzenie struktur serca, zabu-
rzenia rytmu serca, uszkodzenie elementéw ze-
stawu oraz — zdarzajaca sie bardzo rzadko — ero-
zja $ciany przedsionka z zagrazajacym uszko-
dzeniem $ciany aorty.?

Skuteczno$é zamkniecia PFO ocenia sie wy-
soko. Czestos¢ resztkowych przeciekéw szacu-
je sie na okoto 2,3-15% i zalezy ona od stosowa-
nych metod diagnostycznych oraz od momentu
oceny. Z uplywem czasu obserwuje sie zmniej-
szenie czestosci resztkowych przeciekéw, co na-
lezy wiaza¢ z postepujaca endotelializacja im-
plantu. Przeciek jest bezobjawowy, cho¢ moze
zwiekszac ryzyko wystapienia ponownego uda-
rulub TIA, ktére szacuje sie na okoto 0-4,9%.%

Powiktania zakrzepowo-zatorowe wystepuja
z reguty w pierwszych miesigcach po implantacji.
Skrzepliny zwiazane z zestawem wymagaja in-
tensyfikacji leczenia przeciwkrzepliwego.® Opi-
sywano ich catkowite ustapienie. Duze skrzepli-
ny, grozace oderwaniem, moga by¢ wskazaniem
do chirurgicznego usuniecia.
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U cze$ci pacjentéw po zamknieciu PFO obser-
wuje sie migrenowe béle gtowy. Wystepuja one
jednak najczesciej u os6b, u ktérych tego typu
dolegliwosci zdarzaly sie juz przez zabiegiem.

Jednym z powazniejszych powiktan okoto-
zabiegowych jest przemieszczenie sie urzadzenia
zamykajacego, ktére wystepuje z czestoscia 0,7-
1,2%,%%" zdecydowanie rzadziej niz w przypadku
zamkniecia ASD. Urzadzenie moze ulec emboli-
zacji zaréwno do jam lewego, jak i prawego ser-
ca. Mozliwe jest przezskérne usuniecie implantu
za pomoca systeméw stosowanych do usuwania
ciat obcych (petle naczyniowe, szczypczyki, bio-
ptomy). Migracja urzadzenia zamykajacego moze
by¢ wskazaniem do jego operacyjnego usuniecia.
Pézne migracje implantéw naleza do rzadkosci.

Podczas implantacji urzadzenia moze dojs¢
do uszkodzenia $cian przedsionkéw i przedo-
stania sie krwi do worka osierdziowego. Male
krwawienia nieraz ustepuja samoistnie, wiek-
sze moga wymagac odbarczenia poprzez naktu-
cie worka osierdziowego lub interwencje kardio-
chirurgiczna. Echokardiograficzna ocena worka
osierdziowego powinna by¢ jednym z istotnych
elementéw monitorowania zabiegu. Implantowa-
ny zestaw moze oddzialtywac z otaczajacymi go
elementami ukladu krazenia, powodujac prze-
tarcie jam serca i tamponade. Przetarcie $ciany
aorty moze z kolei prowadzi¢ do wytworzenia
przetoki aortalno-przedsionkowe;j.

Zaburzenia rytmu serca po implantacji ze-
stawéw do PFO manifestuja sie niekiedy przed-
sionkowymi pobudzeniami dodatkowymi, rza-
dziej przej$ciowymi zaburzeniami przewodnic-
twa przedsionkowo-komorowego.?¢# Implan-
tacja urzadzen do PFO zwieksza prawdopodo-
biefistwo pojawienia sie AF. Jest ono jednak
zdecydowanie mniejsze niz w przypadku za-
mykania ASD, w ktérym oprécz oddzialywania
implantu mamy do czynienia z zaburzeniami
hemodynamicznymi. W badaniu CLOSE ryzyko
wystapienia AF wyniosto 4,6% vs 0,9% w grupie
leczonej farmakologicznie.> W razie wystapie-
nia AF nalezy stosowac leczenie zgodne z aktu-
alnymi standardami.”

Opisywano pojedyncze przypadki uszkodze-
nia lub ztamania struktur implantéw poprzed-
nich generacji. Mogly one pozosta¢ bezobjawo-
we lub oddziatujac na struktury serca, prowa-
dzi¢ do ich przebicia. Nieprawidtowosci kon-
figuracji zestawu w badaniu echokardiogra-
ficznym sa wskazaniem do uzycia fluoroskopii
radiologicznej — najdoktadniejszej metody oce-
ny uszkodzen zestawow.’!

Postepowanie z pacjentami po interwen-
cyjnym zamknieciu przetrwatego otworu
owalnego

Postepowanie u chorych po zamknieciu przez-
skérnym obejmuje: 1) leczenie przeciwptytko-
we (zob. rozdz. ,Leczenie przeciwzakrzepowe
iprzeciwptytkowe u chorych z interwencyjnym



TABELA 9. Rekomendacje dotyczace szkolenia operatoréw wykonujacych
zabiegi przezskérnego zamkniecia przetrwatego otworu owalnego

Zaleca sie, aby operator szkolacy sie w przezcewnikowym zamykaniu PFO odbyt
najpierw petne teoretyczne szkolenie dotyczace wskazan i kwalifikacji do zabiegu,
przygotowania pacjentéw, farmakoterapii okotozabiegowej, a takze mozliwych

powiktan i ich leczenia

Szkolacy sie operator powinien wykonac =15 procedur zamkniecia PFO samodzielnie,
lecz pod nadzorem, w celu nabycia umiejetnosci praktycznych

Zaleca sie, aby w o$rodku, w ktérym wykonano dotgd <25 procedur zamkniecia PFO,
wykonywac zabiegi w obecnosci doswiadczonego operatora (proktora),
co umotzliwia szkolenie personelu oraz ograniczenie ryzyka powiktar podczas

pierwszych zabiegéw

zamknieciem PFO”); 2) wizyty kontrolne po za-
biegu wraz z ocena kliniczna i echokardiogra-
ficzng; 3) profilaktyke infekcyjnego zapalenia
wsierdzia (IZW).

Celem wizyt kontrolnych jest ocena szczel-
nosci zamkniecia PFO oraz rozpoznanie ewen-
tualnych powiktan. W wytycznych brak jedno-
znacznych danych dotyczacych czestosciiczasu
kontroli pozabiegowej, w zwiazku z czym kaz-
dy osrodek stosuje wlasny schemat postepowa-
nia (148.8). Oceny chorego dokonuje sie zazwyczaj
w 1. dobie, po 4-6 tygodniach, po 6 i 12 miesia-
cach od zabiegu, a nastepnie co rok (beztermi-
nowo). W razie wykrycia nieprawidtowosci po-
stepowanie z chorym i kolejne kontrole ustala
sie indywidualnie. Istotne jest opracowanie stan-
dardowych procedur w kazdym osrodku zajmu-
jacym sie interwencyjnym zamykaniem PFO.

W trakcie wizyty kontrolnej oprécz bada-
nia fizykalnego nalezy wykona¢ EKG oraz TTE.
W wypadku stwierdzenia lub podejrzenia niepra-
widlowosci w TTE nalezy wykona¢ TEE. W nie-
ktérych osrodkach TEE wykonuje sie rutyno-
wo po 4-6 tygodniach od zabiegu. W wypadku
stwierdzenia lub podejrzenia zaburzen rytmu
nalezy wykona¢ monitorowanie metoda Holtera.

Profilaktyke IZW nalezy — wedlug ogélnych
zasad i zgodnie z wytycznymi - stosowacl przez
6 miesiecy po zabiegu, a u chorych z utrzymu-
jacym sie rezydualnym przeciekiem lub innymi
wadami (np. niedomykalnos$cia mitralna) roz-
wazy¢ powtarzanie ich dozywotnio.”

Powrét do pelnej aktywnosci fizycznej, tacz-
nie z uprawianiem sportéw, dozwolony jest
w przypadkach niepowiktanych po 4 tygodniach
od implantacji zapinki.*

Badanie rezonansem magnetycznym (MR)
uznaje sie za bezpieczne (urzadzenia 1,5-3 T)
od 6. tygodnia po implantacji zapinki zawie-
rajacej nitinol (status Conditional wedtug mri-
safety.com). W przypadku zapinki Figulla Flex II
(Occlutech, Helsingborg, Szwecja) badanie MR
jest bezpieczne nawet bezposrednio po zabiegu.

Zalecenia dotyczace szkolenia lekarzy do
samodzielnego wykonywania zabiegéw za-
mkniecia przetrwatego otworu owalnego
W celu optymalizacji wynikéw zabiegi zamknie-
cia PFO nalezy wykonywa¢ w doswiadczonych
osrodkach, ktére rutynowo przeprowadzaja
tego typu procedury oraz interwencje struk-
turalne na sercu. Konieczna jest wspolpraca
z neurologiem. Dane z rejestréw dotyczacych
procedur zamykania ASD i PFO pokazuja, ze
mata liczba zabiegéw wykonanych w ciaggu roku
- zaréwno w odniesieniu do indywidualnych
operatoréw, jak i osrodkéw - taczy sie z gor-
szymi wynikami leczenia.”* Operatorzy odby-
wajacy szkolenie powinni posiada¢ wiedze teo-
retyczna i umiejetnosci techniczne wymagane
do bezpiecznego wykonywania tej procedury,
aby zapewni¢ ograniczenie ryzyka powiktan.
W USA, zgodnie z zaleceniami Food and Drug
Administration (FDA), program szkoleniowy
oprécz szkolenia teoretycznego obejmuje wy-
konanie 25 procedur pod nadzorem doswiad-
czonego lekarza.

Wydaje sie, ze od doswiadczonych kardio-
logéw interwencyjnych nalezy wymaga¢ 15—
20 zabiegéw zamkniecia PFO wykonanych sa-
modzielnie, lecz pod nadzorem doswiadczone-
go operatora.’

Zespot ekspertéow AISN rekomenduje, aby
szkolacy sie lekarz zdobyt wiedze teoretyczna
dotyczaca wskazan i zasad kwalifikacji do za-
biegéw, przygotowania pacjentéw, farmakotera-
pii okotozabiegowej oraz doboru wymiaru urza-
dzenia i farmakoterapii pozabiegowej. Koniecz-
najest tez wiedza na temat mozliwych powiklan
oraz ich zapobiegania i leczenia. Zalecamy ob-
serwacje zabiegéw na zywo w czasie warszta-
téw dydaktycznych (zob. lista konferencji reko-
mendowanych przez AISN), przeprowadzanych
w formie interaktywnej przez doswiadczonych
lekarzy. Ponadto bardzo dobrym przygotowa-
niem dla lekarzy moze by¢ nabycie praktycz-
nego do$wiadczenia w postugiwaniu sie sprze-
tem przed zabiegiem, ewentualnie wykonanie
go na symulatorze.

Po takim szkoleniu, najlepiej w osrodku o du-
zym dos$wiadczeniu, szkolacy sie operator powi-
nien wykona¢ minimum 15 procedur zamkniecia
PFO samodzielnie, ale pod nadzorem doswiad-
czonego operatora. Ponadto zespét ekspertéw
AISN rekomenduje, aby w o$rodku, w ktérym
wykonano dotad <25 procedur zamkniecia PFO,
w zabiegach uczestniczyt do§wiadczony opera-
tor (proktor), co umozliwi szkolenie persone-
lu oraz ograniczenie ryzyka powiklan podczas
pierwszych zabiegéw. Nie wymaga sie jednak,
by w miejscu wykonywania zabiegu znajdowat
sie oddziat kardiochirurgii (1a8.9).
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