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Jedyng skuteczna metoda leczenia poprawiajaca rokowanie w cigzkiej stenozie
aortalnej (SA) jest: kardiochirurgiczna wymiana zastawki aortalnej (SAVR ang. surgical
aortic valve replacement) lub przezcewnikowa implantacja zastawki aortalnej (TAVI ang.
transcatheter aortic valve implantation). SA wystepuje najezesciej u 0s6b w wieku starszym.,
z licznymi chorobami wspdlistniejacymi, ktére znaczaco wplywaja na efekt leczenia
zabiegowego. Dlatego w celu ustalenia najkorzystniejszego postgpowania istotna jest
znajomos¢ wezesnych i odleglych wynikéw leczenia oraz powiklan determinujacych

niekorzystne rokowanie wraz z przewidywanym czasem przezycia.

Celé pracy

1) Ocena i poréwnanie rokowania chorych ze stenoza aortalna leczonych chirurgicznie

i przezcewnikowo.

2) Identyfikacja czynnikow ryzyka determinujacych niekorzystne rokowanie
u chorych leczonych zabiegowo z powodu stenozy aortalnej.

3) Ocena i poréwnanie  wczesnych  wynikéw  leczenia  chirurgicznego
i przezcewnikowego stenozy aortalne;.

4) Pordéwnanie kryteriow kwalifikacji pacjentow do kardiochirurgiczne] wymiany
zastawki aortalnej oraz przezcewnikowej implantacji zastawki aortalnej.

5) Ocena zmiany kryteriow kwalifikacji do leczenia zwegzenia zastawki aortalnej

na przestrzeni lat.

Material i metodvka

Wykonano retrospektywna analize danych dostgpnych w systemie informatycznym

Clininet chorych leczonych zabiegowo z powodu SA w Narodowym Instytucie Kardiologii
w latach 2014-2018. Zgromadzono i przeanalizowano dane kliniczne, wyniki badan
laboratoryjnych i badania echokardiograficznego, powiklania wezesne w tym smiertelnos¢
wewnatrzszpitalna i 30- dniowg oraz powiklania pdézne. Dane dotyczace smiertelnosci
odleglej: 6-, 12- i 24- miesigcznej pochodza z Narodowego Rejestru Zgondw. Analizowano
CZgStose wystepowania poszczegdlnych powiktan, smiertelnosé wcezesna
i odlegla oraz wpltyw danych klinicznych 1 poszezegdlnych powiktan wezesnych
na rokowanie odlegle. Na prowadzenie badania otrzymano zgod¢ Terenowej Komisji

Bioetycznej dziatajgcej przy Narodowym Instytucie Kardiologii w Warszawie numer 1836



Wyniki
Charakterystyka ogdélna grupy badanej

W latach 2014- 2018 w Instytucic Kardiologii leczono zabiegowo 1229 pacjentow
z istotng SA, z czego 918- SAVR, a 211 0s6b zostato zakwalifikowanych do TAVI. Wsréd
pacjentow zakwalifikowanych do SAVR u 556 oséb (60,5%) wykonano jedynie interwencije
na zastawce aortalnej, pozostali chorzy wymagali wykonania dodatkowej procedury:
wymiany zastawki mitralnej, wymiany zastawki tréjdzielnej, plastyki zastawki trdjdzielnej,
CABG, interwencji na aorcie wstepujacej, chirurgicznej ablacji podloza migotania
przedsionkdw. Pacjenci kwalifikowani do TAVI byli starsi, czedciej byly to kobiety, chorzy
7 podwyzszonym ryzykiem w skali EuroScore II, obciazeni wigksza liczbg chordb
wspolistniejgeych. Czedeiej u chorych kwalifikowanych do TAVI wystgpowala przewlekta
choroba nerek, przewlekly zespot wiencowy, choroba ptuc i cukrzyca w poréwnaniu do
pacjentéw kwalifikowanych do SAVR. Kryteria kwalifikacji do obu rodzajow leczenia nie
ulegly istotnej zmianie na przestrzeni ostatnich lat.

Powiklania wczesne

Pacjenci po SAVR istotnie czgéciej wymagali przetoczenia koncentratu krwinek
czerwonych (55,8% SAVR vs 36% TAVI). Drugim, co do czgstosci powikianiem po operacji
byt zespol po perikardiotomii (48.7% SAVR vs. 8.1% TAVI), ktéry u 32 (5,7%) chorych byt
przyczyng tamponady serca. Arytmie wystgpowaty czesciej u chorych po operacjach
kardiochirurgicznych niz po TAVI (42,3% SAVR vs. 37,4% TAVI), w tym napadowe AF
(287 chorych- 51,6% SAVR vs. 16- 7.5% TAVI). Zaburzenia przewodzenia wystepowaly
czesciej po TAVI niz po operacjach: blok przedsionkowo- komorowy [17 po SAVR (3.1%)
vs. 16 (7.5%) po TAVI] oraz blok lewej odnogi peczka Hisa (LBBB, ang. left bundle branch
block) [11 operowanych (2.0%) vs. 15 po TAVI (7,1%)]. Pacjenci po TAVI czescie]
wymagali implantacji uktadu stymulujacego serca (10,4% TAVI vs. 2,9% SAVR).

Najczestszymi powikltaniami po TAVI byly krwiaki i krwawienia w miejscu kaniulacji
naczynia (odpowiednio, krwiaki: 4,3% SAVR vs. 36% TAVI; krwawienia: 4,1% SAVR vs.
19.9% TAVI). Krwiaki wystepowaly najczgsciej po kaniulacji tetnicy (31 pacjentow- 40.8%).
Duze powiklania krwotoczne po TAVI wystepowaly rzadko: krwiak osierdzia wystapit
u 2 pacjentow (2,6%) oraz krwiak zaotrzewnowy u jednego chorego (1.3%). Ponadto innymi
powiklaniami naczyniowymi miejsca kaniulacji byly tetniaki rzekome (6 chorych - 40%).
przetoki tetniczo- zylne (2 osoby- 13,3%), rozwarstwienie tetnicy (2- 13,3%), urwanie tetnicy

(2- 13,3%). zwezenie tetnicy (2- 13,3%). Dodatkowo u jednego pacjenta po TAVI z dostgpu



od aorty piersiowej doszlo do zakrzepicy tetnicy podobojczykowej. u jednej chorej
stwierdzono porazenie nerwu twarzowego, u innej porazenie nerwu udowego. U pacjentow
po TAVI istotnie czgsciej niz po leczeniu kardiochirurgicznym stwierdzano zakazenie (14,7%
SAVR vs. 22.4% TAVI, p= 0,012). Zapalenie pluc leczono u 49 osob (38%), zakazenie rany
u 37 chorych (28,7%), zakazenie uktadu moczowego u 16 pacjentow (12.4%), najrzadziej
stwierdzano zakazenie Clostridoides (9 osdb- 7,0%) i sepse (6- 4.7%). Po TAVI istotnie
czesciej niz po operacjach wystepowal przeciek okotozastawkowy (0,2% SAVR vs. 2,8%
TAVI). Jako leczenie zastosowano: dodatkowe doprezenie zastawki u 3 oséb (50%),
u | osoby zamknigcie przecieku przy pomocy okludera (16,67%), a u jednej osoby
implantacje zastawki w zastawke (16,67%). Jeden chory nie wymagal dodatkowych
interwencji. U 2 pacjentow (0,9%) doszlo do dyslokacji zastawki z koniecznoscig konwersji
do SAVR. Chorzy po zabiegu TAVI mieli wigksze ryzyko udaru niz pacjenci leczeni
chirurgicznie. Ponadto istotnie czesciej u chorych po TAVI wystgpowata trombocytopenia
(0,7% SAVR vs. 6,6% TAVI) i zatorowo$¢ obwodowa (0,1% SAVR vs. 1,9% TAVI).
Ryzyko 30- dniowej $miertelnosci (1,2% SAVR vs. 4,7% TAVI) oraz wewnatrzszpitalnej
(2.1% SAVR vs. 62% TAVI) bylo istotniec wigksze u chorych po TAVI
w poréwnaniu do pacjentéw leczonych kardiochirurgicznie. Analiza jednorodnych pod
wzgledem charakterystyki demograficznej i klinicznej grup chorych potwierdzita, ze pacjenci
po TAVI sa istotnie czescie] narazeni na powiklania naczyniowe niz pacjenci leczeni
kardiochirurgicznie oraz istotnie czedciej obserwowano u nich nowy LBBB. Natomiast
pacjenci po SAVR czeséciej wymagali przedluzonego wlewu katecholamin, przetoczenia
koncentratu krwinek czerwonych oraz reoperacji. Ponadto cze¢sciej mieli ostre uszkodzenie
nerek, migotanie przedsionkdw oraz zespot po perikardiotomii. Co ciekawe, udary mozgu, jak
rowniez konieczno$¢ implantacji stymulatora w obu grupach wystgpowaly z podobna
czestoscia.
Wyniki odlegle

W grupie pacjentow leczonych kardiochirurgicznie odnotowano 16 (3,2%) zgonéw po

6 miesigcach, 26 (4,7%) po 12 miesigcach oraz 32 (6,1%) po 24 miesiagcach. U chorych
leczonych TAVI w ciggu 6 miesigcy zmarlo 23 pacjentéw (11%), w obserwacji
12 miesiecznej- 30 oséb (14,5%), a w ciggu 24 miesiccy- 43 chorych (25,4%).
W jednorodnych pod wzgledem charakterystyki demograficznej i klinicznej grupach
pacjentéw po zabiegu TAVI w porownaniu do chorych po SAVR obserwowano podobna

przezywalnos¢ w okresie do 12 miesigcy, Natomiast w trakcie 24-miesigczne] obserwacji



zanotowano trend do wyzszej Smiertelnosci w grupie TAVI w poréwnaniu do SAVR
(p=0.053).

Czynniki rvzyka zgonu odlegiego

Analiza jednoczynnikowa wykazala, ze do czynnikdéw ryzyka zgonu w ciggu
6 miesigcy po TAVI nalezaty:

e czynniki zalezne od pacjenta: klasa czynnosciowa IV wg NYHA (HR 4.67: 95% Cl
1,045-20,87; p= 0,44), podwyzszone ryzyko w skali EuroScore II (HR 1,116; 95% Cl
1,037-1,201; p = 0,007), wyzszy wskaznik zmiennosci rozkladu objetodci erytrocytéw
(RDW ang. red blood cell distribution width) (HR 1,09; 95% Cl 1,03- 1,14; p= 0,023),
wyzsze stezenie glukozy (HR 1,09; 95% CI 1,03- 1,14; p= 0,023)

e czynniki zalezne od ukdadu krazenia: podwyzszone cisnienie skurczowe w prawej
komorze (HR 1,048; 95% Cl 1,022- 1,075; p= 0,0003).

e czynniki okolozabiegowe: konieczno$¢ przediuzonego wlewu katecholamin (HR 5,94
95% Cl 2,62- 13,49; p <0.0001), reoperacja (HR 7.20; 95% Cl 2,44- 21,23,
p= 0,0003), niewydolnos¢ oddechowa (HR 13,52; 95% Cl 5,64- 32,37; p< 0, 0001),
AF (HR 4,71; 93% CI 2,06- 10,76; p= 0.0002), ostre uszkodzenie nerek (AKI ang.
acute kidney injury) (HR 4,274; 95% C1 1,756- 10,40; p= 0,001), zakazenie (HR 3,33;
95% Cl 1.47- 7,55; p= 0,004), koniecznos¢ przetoczenia KKCz (HR 2,53; 95% ClI
1,11-5,78; p= 0.027), zaburzenia swiadomosci (HR 7,04; 95% CI 3,04- 16,31;
p<0,0001), przedluzona hospitalizacja (HR 1,028; 95% CI 1,014-1,042; p= 0,002).

Do czynnikéw ryzyka zgonu w ciagu 12 miesiecy po TAVI oprocz powyzszych nalezaty
dodatkowo: klasa czynnosciowa III wg NYHA (HR 4,49; 95% Cl 1,05- 19.2; p = 0,043),
$rednie stgzenie hemoglobiny w erytrocytach (MCHC ang. mean cell hemoglobin
concentration) oraz istotny przeciek okotozastawkowy wymagajacy leczenia.

Czynnikami zwiekszajacymi ryzyko 6- miesigcznej §miertelnosci po SAVR byty:

e czynniki zalezne od pacjenta: podwyzszone ryzyko ocenione w skali EuroScore II

(HR 1,154; 95%CI 1,021-1,304; p= 0,022); srednia masa hemoglobiny w erytrocycie
(MCH ang. mean cell hemoglobin) (HR 0,786; 95% C1 0,649- 0,952; p=0,014)

e czynniki zalezne od ukladu krazenia: wspolistniejaca co najmniej umiarkowana
niedomykalnos¢ zastawki tréjdzielnej (HR 7,636; 95% C1 1,28-45.70; p= 0,026)

e czynniki okofozabiegowe: koniecznos¢ przedluzonego wlewu katecholamin
(HR 3,059; 95% CI 1,186- 7,892; p= 0,021), reoperacja (HR 7,93; 95% CI
3,07- 20.46; p <0,0001), niewydolno$é oddechowa (HR 13,71; 95% Cl 5,14- 36,55;



p<0,0001), AKI (HR 3,763; 95% Cl 1,494- 9,479, p= 0,005), przetoczenie KKCz (HR

6,482 95% C1 1,490- 28,190; p= 0,013), udar/TIA (HR 8,899; 95% CI 2,576- 30,745;

p= 0,0005), zaburzenia swiadomosci (HR 6,194; 95% Cl 2,401-15,979; p= 0,0002)

Z kolei czynnikami zwiekszajacymi ryzyko zgonu w okresie 12 miesigcy po SAVR byly:
o czynniki zalezne od pacjenta: wiek (HR 1,053; 95% Cl 1,009- 1,098; p=0.,019),

podwyzszone ryzyko w skali EuroScore II (HR 1,156; 95% CI 1,045- 1,279;

p= 0,005), POChP (HR 3,118; 95% CI 1,176- 8,270; p= 0,022), nizsze MCHC

(HR 0,711; 95% Cl1 0,516~ 0,981; p= 0,038); wyzsza $rednia objetos¢ plytek krwi

(MPV ang. mean platelet volume) (HR 1,443; 95% C1 1,009- 2,063; p= 0,045)

e czynniki zalezne od uktadu krazenia: wspofistnienie niedomykalnosci trdjdzielne;

(HR 4.78: 95% CI 1,74- 12.99; p=0,002)

e czynniki okolozabiegowe: dostep ze sternotomii posrodkowej (HR 3,12; 95% Cl

1,07- 9,10; p= 0,037), przedtuzony wlew amin Kkatecholowych (HR 3,150;

95% Cl 1.430- 6.942; p= 0,004), reoperacja (HR 8,03; 95% CI 3,64- 17,69;

p <0,0001), niewydolno$¢ oddechowa (HR 12.85; 95% Cl 5,58- 29,59; p <0,0001),

AKI (HR 3,241; 95% CI 1,499-7,008; p= 0,003), zakazenia (HR 2.633; 95% ClI

1,145- 6,056; p= 0.023), koniecznos¢ przetoczenia KKCz (HR 6,252; 95% Cl

1,.877- 20,82; p= 0,003), udar/TIA (HR 8,446; 95% CI 2,909- 24,52; p <0.0001),

zaburzenia $wiadomosci (HR 6,280; 95% Cl 2,849-13,84: p <0,0001), dlugosé

hospitalizacji (HR 1,013: 95% CI 1,007-1,019; p <0,0001)

W przeprowadzonej analizie wicloczynnikowej stwierdzono, ze niezaleznymi
czynnikami zgonu w ciagu 6 miesiecy od zabiegu TAVI bylo podwyzszone ryzyko w skali
EuroScore 11 (HR 1,195; 95% CI 1,078- 1,324; p= 0,0007), wyzsze RDV (HR 1,327;
95% Cl 1,110- 1,586; p= 0,0019), niewydolno§¢ oddechowa (HR 5,743; 95% CI
1.493-22,097; p= 0,0110) oraz pierwszy w zyciu napad AF w okresie po zabiegu (HR 6,141;
95% C1 1,691- 22,294; p= 0.0058). Identyczne zmienne zwigkszaly ryzyko zgonu w ciaggu
roku od zabiegu. Analiza wieloczynnikowa chorych po SAVR wykazata, ze niezaleznymi
czynnikami ryzyka zgonu w ciagu 6 miesigcy po zabiegu byta pooperacyjna niewydolnosé
oddechowa (HR 16,268; 95% Cl 8,194- 32,296: p<0,0001). Natomiast w obserwacji rocznej
dodatkowo ryzyko zgonu zwigkszat przebyty udar lub TIA (HR 5,743; 95% C1 1,568- 21,039,
p= 0,008), konieczno$é przetoczenia KKCz (HR 4,772; 95% CI 1,066~ 21.37; p= 0,041)
oraz POChP (HR 3,380; 95% CIl 1,049- 10,896; p= 0,041). Dodatkowym, oprécz wyzej
wymienionych czynnikiem ryzyka zgonu w okresic 24- miesiecznym po operacji bylo
podwyzszone ryzyko w skali EuroScore Il (HR 1,155; 95% Cl1 1,038- 1,284; p= 0,008).



Whioski

Nie wykazano istotnych réznic w rokowaniu do 24 miesigcy chorych leczonych
SAVR i TAVI w poréwnywalnych grupach.

Niezaleznymi czynnikami ryzyka zgonu chorych poddawanych chirurgicznej
wymianie zastawki aortalnej:

- w okresie 12 miesigey bylo wystgpienie udaru lub TIA w okresie pooperacyjnym,
obecnos¢ przewleklej obturacyjnej choroby pluc oraz przetoczenie koncentratu
krwinek czerwonych

- w okresie 24 miesigcy, oproécz wyzej wymienionych czynnikéw, rokowanie
pogarszato podwyzszone szacowane ryzyko w skali EuroScore II.

Niezaleznymi czynnikami 6- i 12- miesigeznego ryzyka zgonu po TAVI bylo
podwyzszone ryzyko szacowane w skali EuroScore II, napad migotania przedsionkow
w okresie pozabiegowym oraz zwiekszony rozklad objetosci erytrocytoéw (RDW,
anizocytoza).

Zaréwno po leczeniu operacyjnym, jak 1 przezcewnikowym pozabiegowa
niewydolno$¢ oddechowa byla niezaleznym czynnikiem zgonu w obserwacji 6-, 12-
i 24- miesigczne;.

U pacjentow po chirurgicznej wymianie zastawki aortalnej czgscie] wystepowal
zespol po perikardiotomii i migotanie przedsionkow we wezesnym okresie
pooperacyjnym oraz koniecznos¢ przetoczenia koncentratu krwinek czerwonych
i przedhuzonego wlewu amin katecholowych. Chorzy po TAVI sa narazeni na
charakterystyczne dla metody powiklania naczyniowe w miejscu kaniulacji,
zaburzenia przewodzenia srodkomorowego (giéwnie nowy LBBB) oraz przecieki
okotozastawkowe.

Do zabiegu TAVI kwalifikowani byli pacjenci starsi, obcigzeni wigkszg liczba chordb
wspotistniejgcych, z podwyzszonym ryzykiem w skali EuroScore II.

Kryteria kwalifikacji do obu rodzajow leczenia nie ulegly istotnej zmianie na

przestrzeni ostatnich lat.
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