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Zwezenie zastawki aortalnej
i nowoczesne metody jej leczenia

Zwezenie (stenoza) zastawki aortalnej jest najczestsza nabyta wada serca. Dotyczy
przede wszystkim os6b starszych, po 75. roku zycia, stad czesto uzywane okreslenie
Jzwezenie degeneracyjne”. W zwiazku z tym czesto$¢ wystepowania wady bedzie rosta,
co jest konsekwencja wydluzania sie zycia spoteczeristw krajéw Europy i Ameryki
Péinocnej [1]. W Polsce w roku 2014 osoby powyzej 65. roku zycia stanowily 15,4% ogé-
tu spoteczeristwa, a 2050 roku beda stanowity 30%; mediana wieku wzrosnie z 40 do 50
lat [2]. Wszystko to jednoznacznie wskazuje, jak wielkie wyzwania stana przed syste-
mem ochrony zdrowia, oczywiscie nie tylko w kontekscie wad zastawkowych serca.

Objawy zwiastujace zwezenie zastawki aortalnej to przede wszystkim duszno$é, spa-
dek tolerancji wysitku fizycznego, béle w klatce piersiowej, a takze omdlenia, przy czym
te dwa ostatnie §wiadcza o bardzo ciasnym zwezeniu zastawki i maja wybitnie zle zna-
czenie rokownicze. Naturalny przebieg choroby jest obciazony wysoka $miertelnoscia.
Przyjmuje sie na postawie przeprowadzonych badan epidemiologicznych, ze od momen-
tu wystapienia pierwszych objawéw choroby, takich jak béle dtawicowe lub omdlenia,
100% chorych umrze w ciagu kolejnych dwéch—pieciu lat, jezeli nie zostanie poddana
leczeniu operacyjnemu [3]. Leczenie farmakologiczne nie wydluza zycia. Klasycznym
zabiegiem byla do niedawna chirurgiczna wymiana zastawki aortalnej, polegajaca na wy-
cieciu zwapnialej i zwezonej zastawki i wszczepieniu w to miejsce zastawki sztuczne;j
(mechanicznej) lub bioprotezy, ktérej platki sa zbudowane z osierdzia zwierzecego.
Problem polega jednak na tym, ze duza czesc chorych ze zwezeniem zastawki aortalnej,
nawet 40%, nie moze by¢ poddana leczeniu kardiochirurgicznemu z uwagi na choroby
wspolistniejace, ktdre czesto towarzysza podesztemu wiekowi. Nalezy tu miedzy innymi
wymienié chorobe wiericowa, ktéra mogta by¢ juz uprzednio leczona pomostowaniem
aortalno-wiericowym, niewydolno$c¢ serca z obnizeniem kurczliwosci lewej komory, prze-
wlekla chorobe oskrzelowo-ptucna, niewydolno$c nerek, a takze spotykany u oséb star-
szych zespét kruchosci (frailty). Te i inne choroby powoduja, ze ryzyko chirurgicznej
wymiany zastawki staje sie zbyt wysokie 1 pacjenci nie sa w zwiazku z tym kwalifikowani
do leczenia operacyjnego [4]. Z drugiej strony leczenie zachowawcze tej wady serca jest
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nieskuteczne, nie zmienia jej naturalnego przebiegu i w konsekwencji prowadzi do zgo-
nu. To wszystko stalo sie w latach 80. i 90. XX wieku przyczyna intensywnych poszu-
kiwan alternatywnej metody leczenia, ktéra ograniczylaby ryzyko zwiazane z operacja
kardiochirurgiczna i byta mozliwa do zastosowania u starszych pacjentéw obarczonych
wielochorobowoscia. Pierwsza metoda, wprowadzong w 1985 roku przez dr Alaina Cri-
bier, francuskiego kardiologa pracujacego w Rouen we Francji, byta balonowa walwu-
loplastyka zastawki aortalnej (ryc. 1).

Ryc. 1. Balonowa walwuloplastyka zwezonej zastawki aortalnej. Widoczne wciecie (talia) balonu
(biata strzatka) w miejscu ciasnego zwezenia zastawki oraz zwapnienia w rzucie jej pierscienia
(pomarariczowa strzatka). Narodowy Instytut Kardiologii w Warszawie

Zastosowana u pacjentéw skrajnie ciezko chorych pozwolila na ustabilizowanie objawéw
zaawansowanej niewydolno$ci serca, jednak efekty jej dzialania okazaly sie przej$ciowe,
po kilku miesiacach zwezenie zastawki nawracalo i stan chorych znowu pogarszat
sie [5]. Niemniej jednak walwuloplastyka stosowana jest do dzisiaj, stuzy do stabilizacji
objawéw u pacjentéw w okresie ciezkiej niewydolno$ci serca, zwykle jako pomost do
leczenia chirurgicznego lub, obecnie czesciej, do zabiegu przezcewnikowej implantacji
zastawki aortalnej (7AVI, transcatheter aortic valve implantation lub TAVR, transcathe-
ter aortic valve replacement). | wlasnie ta ostatnia metoda leczenia nabytego zwezenia
zastawki aortalnej staje sie na naszych oczach standardem terapii u starszych pacjen-
téw, takze tych z umiarkowanym i niskim ryzykiem chirurgicznym.

Droga do tego byta jednak dtuga. Pierwszym, ktéry wpad! na pomyst nieoperacyjne-
go wszczepienia stentu (azurowej rurki wykonanej z metalu) z umocowana w nim biolo-
giczna zastawka (bioproteza), byt duriski kardiolog i elektrofizjolog Henning Rud Ader-
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sen. Impulsem do tego byly zabiegi implantacji stentéw rozprezanych za pomoca cew-
nika z balonikiem w zwezeniach tetnic wiericowych u pacjentéw z choroba niedokrwien-
na serca, ktére obserwowat podczas kongresu kardiologicznego w USA w 1989 roku.
Badania na zwierzetach wypadly zachecajaco, potem jednak nie zdotal zebraé wystar-
czajacych funduszy na rozpoczecie badari klinicznych. W jego §lady ruszyt wspomniany
juz wyzej Alain Cribier. Mimo wielu napotkanych przeszkdd i do§c¢ powszechnej krytyki
swoich pomysléw mial wiecej szcze$cia — wspélpraca z kardiologami i finansistami
z USA oraz lokalnie z kardiochirurgami ze szpitala w Rouen zaowocowala wykonaniem
pierwszego zabiegu TAVI 16 lutego 2002 roku [6].

Ryc. 2. Pierwszy zabieg przezcewnikowego wszczepienia zastawki aortalnej (TAVI). 2A. Zespét
operatoréw podczas wykonywania zabiegu TAVI, Rouen, Francja, 16.02.2002. 2B. Obraz angio-
graficzny z widoczna wszczepiona zastawka (strzatka). 2C. Gradient (réznica) ciSnieri skurczowe-
go ci$nienia krwi miedzy lewa komora a aorta przed (czerwona strzatka) i po (niebieska strzatka)
zabiegu TAVI. 2D. Dr Alain Cribier w pracowni hemodynamicznej bezposrednio po pierwszym
zabiegu TAVI. 2E. Dr Alain Cribier i jego pierwszy pacjent kilka dni po zabiegu TAVI

Pacjent, 57-letni mezczyzna, mial wstrzas kardiogenny spowodowany ciasnym zweze-
niem zastawki aortalnej, obnizona do 12% frakcje wyrzucania lewej komory serca oraz
wiele wspélistniejacych choréb. W tym bardzo ciezkim stanie zdrowia nie mial najmniej-
szych szans na leczenie chirurgiczne. Ponadto miazdzyca zarostowa tetnic koriczyn dol-
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nych uniemozliwita zastosowanie rutynowej dzisiaj drogi wszczepienia zastawki z doste-
pu od tetnicy udowej, stosowanego obecnie u 90% pacjentéw. W zwiazku z tym pierwszy
na $wiecie zabieg TAVI wykonano przez dostep od zyly udowej i naktucie przegrody
miedzyprzedsionkowej, wprowadzajac osadzony na cewniku balonowym stent z biopro-
teza przez zastawke mitralna do lewej komory serca, a nastepnie do aorty. Zabieg, na
szczedcie dla pacjenta i dalszego rozwoju metody, zakoriczyt sie pomyslnie (ryc. 2).
Oprdcz zastawki osadzonej w stencie rozprezanym balonem wprowadzono jeszcze
druga konstrukcje urzadzenia — zastawki biologiczne osadzone w stencie samorozprezal-
nym, zbudowanym z nitinolu, materialu z pamiecia ksztaltu. Natomiast ptatki zastawki

zawsze s zbudowane z osierdzia wotowego lub §wiriskiego, odpowiednio zakonserwo-
wanego (ryc. 31i4).

Ryc. 3. Bioproteza S3, stent zbudowany ze
stopu kobaltowo-chromowego, rozprezana
na cewniku balonowym. Platki zastawki sa
wykonane z osierdzia wotowego. Obszycie
zewnetrzne stentu zmniejsza mozliwosé
wystapienia przecieku okolozastawkowe-
go. Edwards Lifesciences, Irvine, CA, US

Ryc. 4. Bioproteza Evolute R, stent zbudowany z nitinolu,

samorozprezalna. Platki zastawki sag wykonane z osierdzia

$winiskiego. Obszycie zewnetrzne stentu zmniejsza mozli-

wo$¢ wystapienia przecieku okolozastawkowego. Medtro-
nic, Minneapolis, MN, US
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Oba typy bioprotez byly intensywnie testowane w wielu badaniach klinicznych, w tym
w najwazniejszych, poréwnujacych w sposéb randomizowany bezpieczenstwo i skutecz-
no$¢ TAVI z klasyczna, kardiochirurgiczna wymiana zastawki aortalnej. Ale na poczatku
przeprowadzono badanie u starszych (§rednia wieku 83 lata) i bardzo obciazonych
pacjentéw z ciasnym zwezeniem zastawki aortalnej, jednoznacznie zdyskwalifikowanych
od leczenia chirurgicznego, poréwnujac TAVI przy uzyciu zastawki rozprezanej balonem
zleczeniem zachowawczym wspomaganym w ponad 60% przypadkéw zabiegami walwu-
loplastyki balonowej zwezonej zastawki (badanie PARTNER, kohorta pacjentéw nieope-
racyjnych, 2010 rok). Wyniki przerosly wszystkie oczekiwania — wykazano, ze mozna
leczy¢ przy pomocy TAVI tylko 5 pacjentéw, zeby zapobiec jednemu zgonowi. Byt to
efekt leczenia niespotykany dotad w przeprowadzanych badaniach randomizowanych
testujacych np. nowe leki. Tym samym stworzono szanse wydluzenia zycia i poprawy
jego komfortu u skrajnie ciezko chorych oséb ze zwezeniem zastawki aortalnej [7].

Jednak kolejnym krokiem musialy by¢ badania poréwnujace TAVI z leczeniem
kardiochirurgicznym. Pierwsza serie otworzyto badanie PARTNER z kohorta pacjentow
wysokiego ryzyka operacyjnego, opublikowane w roku 2011, do ktérego kwalifikowano
pacjentéw wysokiego ryzyka, ale akceptowalnego dla operatoréw-kardiochirurgéw [8].
Wyniki w okresie rocznym, a potem 5-letniej obserwacji pokazaly réwnowaznos¢ obu
metod terapii, z numerycznie mniejsza $miertelnoscia w grupie TAVI po 30 dniach
(3,4% vs 6,5%, p=0,07). Z kolei wyniki badania randomizowanego z zastawka samoroz-
prezalng (US Corevalve High Risk Study, 2014 rok) pokazaly, ze jednoroczna $émiertel-
no$c jest istotnie nizsza po TAVI; numerycznie nizsze bylo réwniez ryzyko udaru méz-
gu. Jednak w obu badaniach umiarkowane i duze przecieki okotozastawkowe byly istot-
nie wyzsze w grupie poddanej TAVI (9). Co ciekawe, kolejne badania poréwnawcze,
przeprowadzone u pacjentéw umiarkowanego (PARTNER 2 i SURATVI) ryzyka chirur-
gicznego zaczely wskazywac na przewage TAVI nad leczeniem operacyjnym [10, 11].
Ten trend osiagnat swoja kulminacje w wynikach badania PARTNER 3 (2019 rok),
w ktérym w grupie pacjentéw niskiego ryzyka chirurgicznego stanowiacym zwykle ok.
80% pacjentéw poddawanych operacyjnej wymianie zastawki, udowodniono w obser-
wacji jednorocznej istotna statystycznie redukcje punktu koricowego, na ktéry skladat
sie zgon, udar mézgu oraz ponowna hospitalizacja [12]. Roczna czesto$é zgonéw wy-
niosta 1% w grupie TAVI i 2,5% w grupie chirurgicznej, udary mézgu odpowiednio
u 1,2% vs 3,1%. Badanie, ktére dotyczyto chorych o 10 lat mlodszych (Srednia wieku 73
lata) niz w pierwszym badaniu PARTNER i nieobciazonych tak wieloma chorobami
wspoltowarzyszacymi, zostato zgodnie okreslone jako przetomowe w dlugiej, siegajace;j
lat 60. XX wieku historii leczenia stenozy zastawki aortalnej.

Po wynikach wszystkich ww. badari punkt ciezko$ci zdecydowanie przesunat sie
w strone zabiegow przezcewnikowych, mniej obciazajacych dla oséb starszych i réwnie
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lub bardziej skutecznych niz chirurgiczna wymiana zastawki. Zabiegi sa przeprowadzane
w sedacjiiznieczuleniu wylacznie miejscowym, z naklucia tetnicy udowe;j (inne dostepy,
takie jak dostep z tetnicy podobojczykowej, szyjnej, od koniuszka serca lub z bezposred-
niego naklucia aorty wstepujacej, sa stosowane w mniej niz 10% przypadkéw), a pacjent
zwykle po 2-3 dniach, a w niektérych osrodkach nawet po 1 dniu, jest wypisywany do
domu. Poklosiem tego jest obserwowany od kilku lat w niektérych krajach Europy Za-
chodniejiw USA trend zwiekszania liczby zabiegéw TAVI kosztem chirurgicznej wymia-
ny zastawki aortalnej, a roczna liczba zabiegéw TAVI jest obecnie w tych krajach wiek-
sza niz leczenia chirurgicznego. Mozna zauwazy¢, ze jest to nie tylko konsekwencja
dobrych wynikéw zabiegéw TAVI, ale tez rosnacych oczekiwar coraz lepiej edukowa-
nych pacjentéw.

W Polsce zwiekszanie liczby zabiegéw TAVI postepuje wolno, co jest przede wszyst-
kim wyrazem zbyt matych nakladéw finansowych - ogélnej bolaczki systemu ochrony
zdrowia w kraju. Niemniej jednak od 2014 roku obserwujemy staly trend wzrostowy
w skali = 200 zabiegéw TAVI rocznie wiecej. W 2019 roku wykonano w Polsce 1550 za-
biegéw TAVI, co przektada sie na 40 procedur na milion mieszkaricéw, a §rednia euro-
pejska wynosi ok. 70-80/milion (ryc. 5).

1800 +
1600 A —_— | Wzrost o 340% 1550

1400 -
= 1200 -

1261
1041

AV

40/min

Liczba

800 1 670 33/min
600 - 27/min

400 - 453 23/min

17/min

200 4 12/min

0 T T T T T 1
2014 2015 2016 2017 2018 2019

Ryc. 5. Liczba zabiegéw TAVI w Polsce w latach 2014-2019
oraz w przeliczeniu na 1 milion mieszkaricéw

Wg ostatniego raportu opublikowanego na famach European Heart Journal w 2018 roku
obecnie w Polsce oczekuje na ten zabieg 7 tys. chorych i corocznie przybywaja kolejni,
co pokazuje skale niezaspokojonych potrzeb oraz niedofinansowania systemu [13].
Metoda przezcewnikowej implantacji zastawki aortalnej obok niewatpliwych i dob-
rze udokumentowanych sukceséw ma tez swoje ograniczenia i wady oraz nie do korica
zdefiniowane rokowanie odlegle. Pierwsze wynikaja przede wszystkim z wieku chorych
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kwalifikowanych do zabiegéw TAVI i powiklari z nim zwiazanych, drugie - z relatywnie
krotkiego okresu obserwacji, u wiekszosci pacjentéw nieprzekraczajacego 5, rzadko
10 lat. Nie wiemy, jak te zabiegi sprawdza sie u pacjentéw mtodszych, poniewaz prze-
prowadzone badania randomizowane dotycza chorych w §rednim wieku 70-80 lat. Wie-
my natomiast, ze cze$ciej niz po leczeniu kardiochirurgicznym moze zachodzic koniecz-
nos$¢ wszczepienia rozrusznika serca, co moze miec znaczenie rokownicze u oséb mtod-
szych [11].

Takze przecieki okolozastawkowe sg wiekszym problemem niz po leczeniu chirur-
gicznym. Przecieki umiarkowane i wieksze maja niekorzystny wplyw na przezycie. Jed-
nak wprowadzanie kolejnych generacji bioprotez uzywanych do zabiegéw TAVI istotnie
zredukowalo ich czesto$¢ - w przywolanym wczesniej badaniu PARTNER 3 liczba
umiarkowanych i duzych przeciekéw nie réznila sie istotnie miedzy grupa TAVI a grupa
chirurgiczna, co jest m.in. spowodowane zastosowaniem specjalnych konstrukcji
uszczelniajacych w nowej generacji zastawek ([12], ryciny 3 i 4).

Kolejng niewiadomg sa zmiany strukturalne biologicznych ptatkéw implantowanej
bioprotezy, ktére moga prowadzi¢ w perspektywie wieloletniej do jej zwezenia lub nie-
domykalno$ci i koniecznosci wykonania kolejnego zabiegu. Na podstawie dotychczaso-
wych obserwacji mozna sadzi¢, ze zmiany degeneracyjne platkéw sa podobne i wyste-
puja z poréwnywalng czestoscia w bioprotezach TAVI i chirurgicznych. Przy czym nie-
zaleznie od pierwotnego sposobu wszczepienia biologicznej zastawki aortalnej, chirur-
gicznie badZ przezcewnikowo, w przypadku wystapienia zaawansowanych zmian struktu-
ralnych jej ptatkéw mozliwy jest zabieg TAVI, wszczepienie ,zastawki w zastawke”, co
jest niewatpliwie mniej obciazajace dla pacjenta niz kolejna operacja [14, 15].

Powiktania po zabiegu TAVI to przede wszystkim powiklania naczyniowe i krwawie-
nia. Razem ze zmniejszeniem $rednic systeméw wprowadzajacych zastawke do ukladu
naczyniowego pacjenta i zwiekszania doswiadczenia operatoréw obserwujemy jednak
wyrazny spadek tych powiklani, obecnie w granicach 5% (istotne powiklania naczyniowe)
14% (krwawienia zakonczone zgonem lub inwalidztwem). Udar mézgu wystepuje po za-
biegach TAVI u ok. 1% chorych, po chirurgicznej wymianie zastawki aortalnej u ok. 2%
(badanie PARTNER 3), jest wiec relatywnie rzadki, jednak systematycznie wykonywane
badania rezonansu magnetycznego wskazuja, ze niezaleznie od sposobu wszczepienia
protezy zastawki aortalnej, przy pomocy TAVI lub chirurgicznie, 60-90% pacjentéw ma
nowe, drobne ogniska niedokrwienne w maézgu, ktérych znaczenie kliniczne jest nie-
jasne, sa jednak dowody, ze moze to uposledzac funkcje poznawacze. Stad koncepcja
stosowania réznych systeméw neuroprotekcyjnych, chronigcych mézg przed emboli-
zacja podczas zabiegéw TAVI. Udowodniono wprawdzie, Zze zmniejszaja one liczbe oraz
rozleglo$é nowych ognisk niedokrwiennych, jednak jak do tej pory nie wykazano istot-
nego zmniejszenia liczby udaréw [16-18].
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Zabiegi TAVI doprowadzily do reaktywowania koncepcji Heart Team, czyli zespolu
specjalistow, skladajacego sie przede wszystkim z kardiologa interwencyjnego, kardio-
chirurga i kardiologa-klinicysty, ktérego zadaniem jest kwalifikacja chorych ze zweze-
niem zastawki aortalnej do zabiegu TAVI badZ operacji chirurgicznej wymiany zastawki
po doktadnej analizie wielu czynnikéw demograficznych, klinicznych i wynikajacych z ba-
dan dodatkowych, ktére maja wplywa na bezpieczenstwo i skuteczno$é obu typéw pro-
cedur. Zespot operatoréw wykonujacych zabiegi TAVI czesto sklada sie z kardiologa
interwencyjnego i kardiochirurga, jednak istnieja takze zespoly operatoréw wylacznie
kardiologiczne lub chirurgiczne.

Podsumowujac, zabiegi TAVI dokonaly od 2002 roku prawdziwie rewolucyjnego
przelomu w leczeniu chorych z ciasnym zwezeniem zastawki aortalnej, poréwnywalnego
do wprowadzonych 43 lata temu zabiegéw przezskdérnej angioplastyki wiericowe;j. Stwo-
rzyly realna szanse na wydluzenie zycia i poprawe jego komfortu, poczatkowo u chorych
zdyskwalifikowanych od leczenia operacyjnego, potem takze u tych z wysokim, umiarko-
wanym i niskim ryzykiem chirurgicznym. To, co jest obecnie i w przyszlosci bedzie ko-
nieczne, to dalsza miniaturyzacja systeméw wprowadzajacych, co spowoduje jeszcze
wieksza redukcje powiklan naczyniowych, krwotocznych i mézgowych, badania poréw-
nawcze dotyczace mtodszych pacjentéw oraz opracowanie nowych materialéw iich ulep-
szonej konserwacji, co wydtuzy okres funkcjonowania biologicznych zastawek. Waznymi
zagadnieniami sg takze: zbadanie skutecznosci zabiegéw TAVI w ciasnym, ale bezobja-
wowym zwezeniu zastawki aortalnej oraz ocena u pacjentéw z niewydolno$cia serca spo-
wodowana umiarkowanym jej zwezeniem.

Historia TAVI jest historig niewatpliwego sukcesu, okupionego, jak zawsze przy
wprowadzaniu nowych metod terapii, réznymi niepowodzeniami. Ten caly ciag wyda-
rzen zwiazany z TAVI dobrze ilustruja stowa Andre Gide’a: ,Nikt nie odkryje nowych
ladéw, jezeli nie pogodzi sie z bolesng utrata widoku starych brzegéw przez dlugi czas”.
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Aortic valve stenosis and its recent treatment techniques

Aortic stenosis is the most common acquired valvular heart disease. Aortic steno-
sis has growing prevalence in people older than 75 years and natural course of di-
sease is characterized by high mortality rate. According to epidemiological data
all patients with aortic stenosis will die after 2-5 years from the first signs of di-
sease if not undergo aortic valve replacement. However, even 40% of patients do
not have surgery because of comorbidities related to advanced age. This was the
main reason why in 80- and 90-ties of XX century there were intensive attempt to
developed an alternative, less invasive treatment methodology for people with
aortic stenosis and comorbidities and at high surgical risk. Transcatheter aortic
valve implantation (TAVI) was introduced by Dr Alain Cribier in February P
2002 in Rouen, France. Since that day different aortic transcatheter bioprostheses
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were used in many randomized clinical trials comparing their safety and effective-
ness versus surgical aortic valve replacement. Gradually, it became clear that in
all older patients in all risk groups TAVI was equally or even more safe and effec-
tive than surgery. Complications after TAVI are relatively rare, but some of them
are life-threatening. Heart Team plays a key role in patients selection to TAVI.

Key words: acquired aortic valve stenosis, transcatheter aortic valve implanta-
tion, comorbidities



