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Abstract. The authors describe results from the single centre register of patients with severe aortic stenosis
and high surgical risk treated with a transfemoral transcatheter implantation of self-expandable bioprosthesis.
Results: Included in the register were 49 consecutive patients with transcatheter implantation procedure
performed between April 215 2009 and June 20" 2013. The register contained 34 (69%) women and 15
(31%) men. The average age was 77.8+5.9 years (median 80.5; interval 68-89). The average NYHA was 3+0.5,
the average Euro SCORE was 26.2+12. The procedure was performed in a cardiac catheterization laboratory
under local anesthesia and patients were conscious and sedated. None of the patients died within 72 hours
after implantation and the 30 day mortality rate was 2%, 1 year mortality rate was 16.2% and 2 years mor-
tality rate was 25%. Maximal aortic gradient was significantly lower after the procedure (91.4£20.1 versus
17.7+£3.5 mmHg; p<0.05) and remained without significant change for 2 years after (17.8+5.7 mmHg first
year and 20.2+4.7 mmHg second year). 85% of the patients had zero or light, five had moderate (10.6%) and
two severe (4%) aortic regurgitation. After the procedure, 58% of the patients were in sinus rhythm (before
59%; p=ns). A permanent pacemaker was implanted in 11 (23.4%) patients due to conduction disturbances.
Conclusion: Transcatheter implantation of the self-expandable bioprosthesis in patients with severe aortic
stenosis, with suitable anatomy and high surgical risk, has a high success rate. The procedure also has a low
perioperative, 30-day and 1-year mortality, with significant hemodynamic improvement which remained
during the observation. The results of our register are comparable with published registers. Fig. 2, Tab. 5,
Ref. 22, Online full text (Free, PDF) www.cardiology.sk

Key words: single centre register — severe aortic stenosis — high operative risk — transcatheter implantation
- self-expandable aortic bioprosthesis

Fridrich V, Go¢ar M, Mizera S, Postulka jr. J, Malacky T, Drangova E, Vranka |. Transkatétrova implantacia
samoexpandovatelnej aortalnej bioprotézy u pacientov so zavaznou aortalnou stenézou a vysokym
operaénym rizikom. Vysledky registra NUSCH, a. s. Cardiology Lett. 2014;23(3):207-214

Z 'Oddelenia interven¢nej kardiolégie, *Oddelenia neinvazivnej kardiologie, Adresa pre korespondenciu: MUDr. Viliam Fridrich, Oddelenie intervencnej
*Oddelenia vieobecnej kardiologie a *“Oddelenia diagnostickej a intervenc¢nej kardioldgie, Nérodny tstav srdcovych a cievnych chordb, a. s., Pod Krasnou
radioldgie Narodného ustavu srdcovych a cievnych chordb, a. s. v Bratislave, horkou 1, 833 48 Bratislava 37, Slovenska republika, e-mail: viliam.fridrich@
Slovenska republika nusch.sk

Do redakcie doslo dita 7. marca 2014, prijaté dna 10. marca 2014

207



Cardiology Lett. 2014;23:(3):207-214

Abstrakt. Uvod: Autori spracovali vysledky registra pacientov z jedného centra so zavaznou aortalnou ste-
nézou a vysokym operacnym rizikom liecenych pomocou transkatétrovej implantécie samoexpandovatelnej
bioprotézy transfemoralnou cestou.

Metddy: Do registra zaradili 49 konzekutivnych pacientov s transkatétrovou implantaciou vykonanou v obdobi
od 21. aprila 2009 do 20. juna 2013. V subore bolo 34 (69 %) zien a15 (31 %) muzov. Priemerny vek bol
77,8 = 5,9 roka (median 80,5; interval 68 — 89). Priemerna NYHA bola 3 + 0,5, priemerné Euro SCORE bolo
26,2 + 12. Implantaciu vykonali v katetrizacnej sale u sledovanych pacientov v lokdlnej anestézii pristupom
z a. femoralis communis. Perioperacné umrtie (do 72 hodin) po vykone nemali ani v jednom pripade, hospita-
liza¢nd mortalita bola 2 %. Mortalita z akejkolvek priciny 30. defy po implantécii bola 2 %, rok po implantacii
bola 16,2 % a dva roky po implantacii 25 %. Maximalny gradient po implantécii aortovej bioprotézy bol vy-
znamne nizsi v porovnani s maximalnym gradientom pred implantéciou (91,4 + 20,1 verzus 17,7 £ 3,5 mmHg;
p < 0,05), po jednom roku bol 17,8 £ 5,7 mmHg a po dvoch rokoch 20,2 + 4,7 mmHg. Vacsina pacientov
(85 %) nemala ziadnu alebo len lahku aortdlnu regurgitdciu, stredne zavaznu malo pat (10,6 %) a zavaznu
dvaja pacienti (4 %). Po vykone bolo 58 % pacientov v sinusovom rytme (pred 59 % p = ns). Pre novo-
vzniknuté poruchy prevodového systému sme implantovali trvaly kardiostimulator 11 (23,4 %) pacientom.
Zdver: Transkatétrovd implantécia samoexpandovatelnej bioprotézy u vhodnych pacientov so zavaznou
aortalnou stendzou sa spéja s vysokou Uspesnostou, nizkou peroperacnou, 30-driovou a ro¢nou mortalitou
a vyznamnym hemodynamickym zlep3enim, ktoré pretrvava pocas sledovania. Viysledky z nasho registra su
porovnatelné s vysledkami publikovanych registrov. Obr. 2, Tab. 5, Lit. 22, Online full text (Free, PDF) www.
cardiology.sk

Klacové slova: register jedného centra — zdvazna aortélna stendza - vysoké operacné riziko - transkatétrova

implantacia - samoexpandovatelna aortalna bioprotéza

Aortélna stendza je najfrekventovanejsia chlopnova chyba
srdca v dospelom veku (1). Jej najcastejSou pricinou su kal-
cifikaty, akumulacia lipidov a zapal na cipoch trikuspidalnej
alebo bikuspidalnej chlopne (2 - 4). Vyskytuje sa zvycajne vo
vy$som veku (> 75 rokov), u pacientov s dvojcipou chlopriou
o dekadu skor.

Ustie chlopne sa zuzuje postupne, pacient je dlhodobo bez
zavaznych kardiovaskuldrnych symptémov (angina pektoris,
synkopa, srdcové zlyhanie). Ak sa priznaky objavia, prognéza
je nepriazniva. Podla Gardina et al. je ro¢na mortalita u pa-
cientov so stredne zavaznou a zdvaznou aortalnou stenézou
po objaveni symptémov 25 %, dvojro¢na 50 % (5). V polovici
pripadov je pri¢inou nahla smrt. V §tadii PARTNER (Place-
ment of Aortic Transcatheter Valve) bola ro¢nd mortalita
v skupine konzervativne lieCenych pacientov so zavaznou
aortalnou stendzou 50 % (6).

Eurdpska kardiologicka spolo¢nost vykonala pocas ob-
dobia $tyroch mesiacov observaciu pacientov s chlopiiovymi
chybami srdca v 25 krajinach Eurdpy, Turecka a Izraela.
Aortalna stenéza sa vyskytla u 34 % (druha najcastejsia
chlopiiova chyba srdca, mitralna regurgitacia, v 25 % ) (1).
Alarmujucim zistenim bola skuto¢nost, ze napriek diagnéze
zdvaznej symptomatickej aortalnej stendzy nebolo 33 % pa-
cientov chirurgicky riesenych. Najc¢astej$imi dévodmi nevy-
konania operacie bol vek pacienta (> 80 rokov), zla funkcia
lavej komory a pridruzené ochorenia (hodnotené pomocou
Charleson comorbidity score) (7).

Zlatym $tandardom v liecbe zdvaznej aortilnej stendzy
v dospelom veku je uz niekolko desatro¢i chirurgicka im-
plantacia protézy (arteficidlnej alebo bioprotézy) s efektivnym
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zlepSenim symptomov, ako aj progndzy (8). Pre pacientov
neakceptovanych chirurgom alebo s vysokym rizikom za-
vaznych komplikacii predstavuje transkatétrova implantdcia
aortalnej bioprotézy (dalej TAVI - Transcatheter Aortic Valve
Implantation) novu terapeuticki modalitu. Experimentalne
princip transkatétrovej implanticie bioprotézy rozpracoval
Andersen a po prvykrat implantoval ¢loveku bioprotézu
Cribier v roku 2002 (9, 10). Pocet implantacii kazdoro¢ne
stupal, vyrazni dynamiku narastu ziskali transkatétrové
implantacie po publikovani vysledkov $tadie PARTNER
B v roku 2010 a PARTNER A v roku 2011 (6, 11). Busca et
al. (12) vyhodnotili trendy TAVI v 14 krajinach. V roku 2010
bolo vykonanych 36,2 TAVI procedur na milién obyvatelov,
v roku 2011 uz 46,1.

Cielom nasej prace je vyhodnotit vysledky nasho registra
a porovnat ich s vysledkami registrov s rovnakym zamera-
nim.

Metodika

Register transfemoralnej transkatétrovej implantécie aor-
tdlnej bioprotézy NUSCH, a. s. je nezdvisly register jedného
centra.

Populacia pacientov. Do registra sme zaradili symptoma-
tickych pacientov so zavaznou aortalnou stendzou (stredny
gradient cez aortalnu chlopnu > 40 mmHg a/alebo plocha
aortalneho ustia < 1,0 cm?), neakceptovanych kardiochirurgom
na operaciu v mimotelovom obehu. Pacienti boli vySetreni,
okrem fyzikalneho, biochemického a hematologického skri-



ningu, aj pomocou transtorakalnej (TTE), transezofagovej
(TEE) echokardiografie, multidetektorovym pocitacovym
tomografom (MDCT) a invazivne. Pocas katetriza¢ného
vySetrenia sme vykonali selektivnu koronarografiu, kalibra¢-
na angiografiu ascendentnej aorty, ilického a femoralneho
rieciska a odmerali gradient cez aortalnu chlopnu. Vysledky
vySetreni sme odoslali do centra Cor Valve Medtronic BV,
Tilburg, Holandsko pre nezavislé vyhodnotenie neinvazivnych
vySetreni. Pokial pacienti splhali anatomické podmienky pre
transkatétrova implantaciu aortalnej chlopne a neboli akcep-
tovani na chirurgicka vymenu chlopne, boli multidisciplinar-
nym timom (kardiochirurg, intervencny kardiol6g, oSetrujuci
kardiol6g) indikovani na tento vykon. U vSetkych pacientov
sme implantovali chlopriu Cor Valve (Medtronic Cor Valve™,
Minneapolis, MN, USA) transfemoralne v lokalnej anestézii.
Opisu Cor Valve bioprotézy a technike implanticie sme sa
venovali v predchddzajucom ¢lanku, preto len stru¢ne (13).
Cor Valve je trojcipa chlopna vyrobena z prasacieho perikar-
du, uchytend na samoexpandovatelnej konstrukcii vyrobenej
zo zliatiny niklu a titanu (nitinol). Chlopna je umiestnend
supraanuldrne. Systém na implantovanie bioprotézy ma
18 Frenchov a umoznuje perkutdnne pouzitie. Pouzili sme
systémy 2. a 3. generdacie. V sucasnosti su dostupné velkosti
23 mm (pre anulus 18 - 20 mm), 26 mm (pre anulus 20 —
23 mm), 29 mm (pre anulus 23 - 27 mm) a 31 mm (pre
anulus 26 - 29 mm).

Implantaciu sme vykonavali v katetriza¢nej séle u sedo-
vanych pacientov v lokdlnej anestézii pristupom z artéria
femoralis communis. Cestou v. jugularis interna sme zaviedli
externu stimula¢nd elektrodu do pravej komory a pungovali
bilaterdlne aa. femorale commune. Punkciu a. femoralis
com. s planovanou inzerciou 18F zavadzaca sme vykonali
pod skiaskopickou kontrolou. Po priprave na uzaver miesta
punkcie systémami Prostar™ alebo Proglide™ sme zaviedli
do descendentnej aorty 18 F zavadzac. Po zavedeni vodica
do lavej komory a preddilatacii stenotickej aortalnej chlopne
valvuloplastickym balénikom sme implantovali samoexpando-
vatelnu protézu Cor Valve. Velkost bioprotézy sme vybrali po
zhodnoteni rozmerov anulu chlopne, vytokového traktu lavej
komory, valsalvovskych sinov a ascendentnej aorty pomocou
MDCT, TEE a kalibra¢nej angiografie. Vysledok implantacie
sme zhodnotili invazivnym simultinnym odmeranim gradien-
tu cez protézu pomocou dvoch menicov, angiograficky a TTE.
Zavaznost aortalnej regurgitdcie sme hodnotili angiografic-
ky podla Sellersa a TTE (14). Po implantcii sme uzavreli
punkéné miesto pripravenymi stehmi. U¢innost hemostazy
sme kontrolovali angiograficky.

Statistické spracovanie spojitych (kontinualnych) veli¢in
sme vyjadrili ako priemer, medidn a $tandardnu odchylku,
porovnanie sme vykonali dvojchvostym T testom. Kategorické
veli¢iny sme vyjadrili ako absolutne ¢islo alebo percento.
P hodnoty < 0,05 sme povazovali za signifikantné. Vypocty
sme vykonali pomocou softvéru Microsoft Excel 2013.
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Charakteristika pacientov

Do registra sme zaradili 49 konzekutivnych pacientov
so zavaznou aortdlnou stendézou s TAVI vykonanou v ob-
dobi od 21. aprila 2009 do 20. juna 2013. V stbore bolo 34
(69 %) zien a 15 (31 %) muzov. Priemerny vek bol 77,8 +
5,9 roka (median 80,5; interval 68 — 89). V triede III podla
klasifikicie New York Heart Association (NYHA) bolo 34
(69 %) pacientov v III. a v IV 4 (8 %). Priemerna trieda
NYHA bola 3 + 0,5. I§lo o pacientov s vysokym rizikom
zavaznych peri- a postoperacnych komplikdcii a so zavaznymi
komorbiditami. Priemerné Euro SCORE (European System
for Cardiac Operative Risk Evaluation) bolo 26,2 % + 12 %
(tabulka 1).

Vadsina pacientov (59 %) bola v sinusovom rytme, 16
(32,5 %) malo trvalu fibrildciu predsieni a $tyria (8,5 %) mali
v minulosti implantovany kardiostimulator.

Najcastej$im dovodom neakceptovania pacienta na
operaciu v extrakorpordlnom obehu bola sternotémia

Tabulka 1 Charakteristika stiboru I.

Table 1 Patients’ characteristics I.

N 49

z toho zeny (women) 34 (69 %)
Vek (Age) 77,8+ 5.9 (68 - 89)
NYHA (priemer) (mean) 3+0,5
NYHA III 34 (69 %)
NYHA IV 4 (8 %)
Index telesnej hmotnosti (Body mass index) 27,8 +4,2
Diabetes mellitus 23 (47 %)
z toho IDDM 5(10 %)
Hypertenzia (Hypertension) 41 (84 %)
Loziskova ischémia mozgu (Cerebral ischemia) 5(12 %)
Chronicka renédlna insuficiencia (Chronic renal insufficiency) 10 (20 %)
Periférna artériové okluzivna choroba
(Peripheral arterial occlusive disease) 16 (33 %)
Chronicka ob$trukénd choroba plic
(Chronic pulmonary obstructive disease) 13 (26 %)
Korondrna artériova choroba (Coronary artery disease) 17 (34 %)

Infarkt myokardu s elevaciou ST

(ST elevation myocardial infarction) 4(8,2%)

Perkutanna korondrna intervencia

(Percutaneous coronary intervention) 2(4,1%)

Aortokorondrne premostenie

(Coronary artery bypass graft) 2(4,1 %)
Sinusovy rytmus (Sinus rhythm) 29 (59 %)

Permanentné fibrilacia predsieni
(Permanent atrial fibrillation) 16 (32,5 %)
Trvaly kardiostimulator (Permanent pacemaker) 4 (8,5 %)
EuroSCORE log 262+ 12 %
NYHA - New York Heart Association Classification, IDDM - insulin depen-
dent diabetes mellitus, EuroSCORE - European System for Cardiac Opera-
tive Risk Evaluation
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v anamnéze (53 %) a porcelanova aorta (41 %). U viacerych
pacientov sa dovody kombinovali (sternotéomia, porcela-
nova aorta, chronicka respira¢na insuficiencia, neoplazma
v anamnéze).

Echokardiografické vysetrenie pred vykonom: Priemer-
nd plocha aortdlneho ustia bola 0,57 + 0,14 c¢m? stredny
gradient 53 + 11,2 mmHg a maximalny 91,4 + 20,1 mmHg.
Jeden pacient so $tvorcipou aortalnou chlopnou mal zdvazna
aortalnu regurgitaciu. Zavaznui mitralnu regurgitdciu (> 3/3)
nemal Ziaden pacient. Priemerna ejekéna frakcia favej komory
bola 56 % (tabulka 2).

Vysledky

Cielové ukazovatele u pacientov, ktori sa podrobili TAV],
sledujeme v sulade s odporacaniami iniciativy VARC-2 (Val-
vular Academic Research Consortium), ktora definuje postupy
a pojmy selekcie pacientov, vykonov TAVI i nésledného sledo-
vania (15). V st¢asnosti VARC-2 definicie predstavuju novy
$tandard pre unifikaciu a konciznost stanovovania prognézy

Tabulka 2 Charakteristika suboru II.

Table 2 Patients” characteristics II.
N 49
Plocha aortalnej chlopne (ECHO; cm?)

(Aortic valve area) 0,57 £ 0,14

Maximalny aortalny gradient (ECHO; mmHg)

(Maximal aortic gradient) 91,4 £ 20,1

Stredny aortalny gradient (ECHO; mmHg)

(Mean aortic gradient) 53+11,2

Aortalna regurgitacia 0al/3

(Aortic regurgitation) 39 (80 %)
2/3 9 (18 %)
3/3 1(2%)

Mitrélna regurgitacia 1/3

(Mitral regurgitation) 39 (80 %)
2/3 10 (20 %)

Trikuspiddlna regurgiticia 0 a 1/3

(Tricuspid regurgitation) 35 (71 %)
2/3 13 (27 %)
3/3 1(2%)

Pltcna hypertenzia (systolickd; mmHg)

(Pulmonary hypertension) (systolic) 43,9 + 36,7

Ejek¢na frakcia favej komory (%)

(Left ventricular ejection fraction) 56 +3,5

Anulus aortalnej chlopne (ECHO; mm)

(Aortic valve annulus) 23,2 +1,99

Anulus aortalnej chlopne (MDCT; mm)

(Aortic valve annulus) 23,7+1,73

ECHO - echokardiografia (echocardiography), MDCT - multidetektorova
pocitacova tomografia (multidetector computer tomography)
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u pacientov so zavaznou symptomatickou aortalnou stenézou,
ktori sa podrobili TAVIL.

Peropera¢né umrtie (do 72 hodin) po vykone sme nemali
ani v jednom pripade, hospitaliza¢na mortalita bola 2 % (jedna
pacientka exitovala na komplikicie poskodenia femordlnej
artérie, pred implantaciou chlopne).

Uspesnost vykonu (definovand ako implantovanie chlop-
ne do spravnej pozicie, bez umrtia pocas hospitalizicie, bez
konverzie na kardiochirurgiu a bez okltzie koronarnej arté-
rie) sme dosiahli u 45 pacientov (92 %). Jednej pacientke pre
malpoziciu protézy sme implantovali druht chlopnu, jednej
pacientke konstrukcia chlopne obturovala nedominantna
prava korondrnu artériu s atypickym odstupom, dvom
pacientkam sme chlopnu neimplantovali pre poskodent
femoralnu artériu pocas zavadzania 18F posvicky.

Maximalny gradient po implantacii aortalnej bioprotézy
bol vyznamne nizs$i v porovnani s maximalnym gradientom
pred implantaciou (91,4 + 20,1 verzus 17,7 + 3,5 mmHg; p <
0,05), ejek¢na frakcia lavej komory sa vyznamne nezmenila
(56 £ 3,5 % verzus 59 + 7,2 %; p = ns). Vdcsina pacientov
(85 %) nemala ziadnu alebo mala len Tahku aortalnu regur-
gitaciu, stredne zavaznu malo pat (10,6 %) a zavazna dvaja
pacienti (4 %). Po vykone bolo 58 % pacientov v sinusovom
rytme (pred 59 %; p = ns). Pre novovzniknutu a-v blokadu
III. stupna sme implantovali trvaly kardiostimulator 11
(23,4 %) pacientom (tabulka 3). Priemerna dlzka hospi-
talizdcie bola 13,7 + 10,6 dna (medidn 17,5 dila; interval
8 - 28 dni).

Komplikacie

Krvécanie v mieste punkcie sa vyskytlo v 21 pripadoch,
z toho 11-krat bolo velké (s potrebou hemoterapie) a 10-krat
malé. Akutny infarkt myokardu sme mali jedenkrat (2,0 %)
v dosledku oklazie atypicky odstupujucej nedominantnej
pravej koronarnej artérie. Az na vzostup kardio$pecifickych
enzymov bol dal$i priebeh bez komplikacii. Jedenkrat sme
zaznamenali akitne oblickové poskodenie s dvojnasobnym
vzostupom hladiny kreatininu (1. §tadium). Cievnu mozgova
prihodu ani potrebu konverzie na kardiochirurgicky vykon
sme nezaznamenali.

Lokalne komplikdcie v mieste artériovej punkcie sa
vyskytli u 22 pacientov, najcastejsie i$lo o krvacanie zaprici-
nené zlyhanim perkutanneho uzatvaracieho systému (sedem
pacientov). Disekcia ¢i lacerdcia v ileofemordlnom useku
a pseudoaneuryzma femordlnej artérie sa vyskytli kazda
v Siestich pripadoch, dvakrat bolo krvacanie v mieste punk-
cie a jedenkrat retroperitonealny hematém. Desat pacientov
s lokadlnymi komplikdciami vyzadovalo angiochirurgickd
reviziu, u piatich pacientov pomohla perkutianna vaskularna
intervencia a sedem pripadov sme vyriesili konzervativne
(tabulka 4).
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Tabulka 3 Vysledky TAVI registra NUSCH, a.s.

Table 3 Results TAVI register, NUSCH, a.s.

Vysledky Peroperacné (n = 47) 30 dni (n = 47) 12 mesiacov (n = 36) 24 mesiacov (n = 16)
(Results) (Per operative) (days) (months) (months)
Mortalita z akejkolvek priciny

(All cause mortality) 0 2% 16,2 % 25 %

Maximalny aortalny gradient (ECHO; mmHg)

(Maximal aortic gradient) 17,8 + 3,5 17,3+4,9 17,6 £ 5,7 20,2 +4,7

Ejek¢na frakcia favej komory (%)

(Left ventricular ejection fraction) 56,3 + 3,5 59,1 +7,2 56,3 +5,7 56,3 + 6,4

Aortalna regurgitacia 0 a 1/3 (n = 47)

(Aortic regurgitation) 85 % 90 % 90 % 90 %
2/3 10,6 % 6 % 0 0
3/3 4% 4% 10 % 10 %

Sinusovy rytmus

(Sinus rhythm) 58 % 58 % 52 % 50 %

Permanentna fibrilacia predsieni

(Permanent atrial fibrillation) 12 % 12 % 17 % 10 %

Trvaly kardiostimulator (v3etci pacienti)

(Permanent pacemaker) (all patients) 30 % 30 % 31 % 40 %

de-novo implantovany kardiostimulator

(de-novo implanted permanent pacemaker) nd 23,4 % nd nd

Hospitalizacia (priemer, dni)

(Hospitalization) (mean, days) 13,7 £ 10,6 nd nd nd
Mediéan (median) 17,5 nd nd nd
interval 8-28 nd nd nd

NYHA (priemer) (mean) nd 2,2+0,6 2,1+0,5 2,2+0,7

nd = non datur

Sledovanie

Pred prepustenim do domadceho liecenia sme vykonali
pacientom TTE a kontrolovali ultrasonograficky punkéné
miesta. Dalie kontroly boli ambulantné v 3. mesiaci, 12.
mesiaci a nasledne v ro¢nych intervaloch.

Mortalita z akejkolvek priciny 30. dent po implantacii bola
rovnaka ako hospitalizacna - 2 %.

Do uzavretia databazy (22. december 2013) dosiahlo
12 mesiacov od implantacie 36 pacientov a 24 mesiacov 16
pacientov. Mortalita z akejkolvek pri¢iny rok po implantacii
bola 16,2 % (Sest pacientov) a dva roky po implantacii 25 %
(tabulka 3). Maximalny gradient na bioprotézu v porovnani
s gradientom po implantdcii sa vyznamne nemenil, po roku
bol 17,8 + 5,7 mmHg a po dvoch rokoch 20,2 + 4,7 mmHg
(obrazok 1). Po roku bolo bez alebo malo Tahka aortdlnu
regurgitaciu 90 % pacientov, stredne zavaznu pit a zdvaznd
bola pritomna u dvoch pacientov (tabulka 3).

Ziaden pacient nebol vo funkénej triede IV, jeden pacient
presiel do funkénej triedy I, v II boli 15 a v triede IIT traja
pacienti. Priemerna trieda NYHA rok po vykone bola 2,1 + 0,6
a nezmenila sa vyznamne ani po 24 mesiacoch (2,2 * 0,7)
(obrazok 2). Cievnu prihodu sme nezaznamenali. Ziaden

Tabulka4 Komplikacie v TAVI registri NUSCH, a. s. a porovnanie

s nemeckym registrom (17)
Table 4 Complications in the TAVI register NUSCH, a.s. and comparison with
German register (17)

Register Nemecky
NUSCH, register
a.s. (German register)
N 49 697
Komplikacie v mieste punkcie
(Puncture site complications) 44,9 % 19,5 %
Akutne zlyhanie oblic¢iek
(Acute renal insufficiency) 2% nd
Implantacia kardiostimulatora de-novo
(De-novo pacemaker implantation) 23,4 % 39,3 %
Krvécanie (Haemorrhage) 42,8 % nd
minor 20,4 % nd
major (transfazia) (transfusion) 22,4 % 17,1%
Infarkt myokardu
(Myocardial infarction) 2% 0,3 %
Cievna mozgova prihoda
(Cerebral ischaemia) 0 2,8 %
Konverzia na chirurgiu
(Conversion into cardiac surgery) 0 0,7 %

nd = non datur
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Obrazok 1 Maximalny gradient na aortalnej chlopni u pacientov
pred, po 30 diioch, 12 a 24 mesiacoch po TAVI. Po transkatétrovej
implantacii gradient vyznamne poklesol (p < 0,05), pocas sledo-
vania bez vyznamnej zmeny.

Figure 1 Maximal aortic gradient before, immediately after, 30 days, 12 and 24
months after transcatheter aortic valve implantation. After valve implantation
aortic gradient was significantly reduced (p<0.05). Gradient during follow-up was
without significant change.

*p < 0,05 ECHO - echocardiography

pacient pocas sledovaného obdobia nemal endokarditidu
na bioprotéze alebo $trukturalne poskodenie implantovanej
chlopne.

Diskusia

Od udelenia CE certifikatu pre klinické pouzitie pre
chlopniové bioprotézy (CorValve™, Medtronic a Edwards
SAPIEN™, Edwards) implantovatelné pomocou katétrov
v roku 2007, rychlo narastal pocet pacientov liecenych touto
technikou. V roku 2011 dosiahol v 11 krajinach EU 35 000
(16).

Registre su akceptované a odportcané metdédy monito-
rovania procesu implementacie novej terapeutickej modality
v kazdodennej praxi. Poskytuju délezité informacie o jej
vysledkoch v redlnom zivote. Preto sme prospektivne zbie-
rali udaje pacientov po TAVI v Narodnom ustave srdcovych
a cievnych chordb, a. s. od zacdiatku programu. V naSej
analyze referujeme o vysledkoch perkutdnnej trasfemorélnej
implantacie samoexpanadovatelnej bioprotézy Cor Valve
(Medtronic Cor Valve™, Mineapolis, MN, USA) u 49 kon-
zekutivnych pacientov.

Medicina dokazov v tejto oblasti vychadza z doteraz
jedinej publikovanej randomizovanej $tadie - PARTNER
a viacerych publikovanych registrov. V §tudii PARTNER
boli pacienti rozdeleni do dvoch skupin. V kohorte A boli
pacienti akceptovani na chirurgické riesenie, ale s vy$sim
rizikom zavaznych komplikdcii. Tito boli randomizovani do
skupiny so $tandardnym chirurgickym riesenim a skupiny
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Obrazok 2 Funkéna vykonnost pacientov pred a po transkatétro-
vej implanticii aortalne chlopne (NYHA) pocas sledovania
Figure 2 New York Heart Association functional classification of patients before
and after transcatheter aortic valve implantation and during follow-up

NYHA - funk¢na trieda podla New York Heart Association (New York
Heart Association functional class)

s TAVI. Dvojro¢na mortalita z akejkolvek pri¢iny pacientov
bola v obidvoch skupinach podobna (TAVT 33,9 %, chirurgia
35,0 %) (17). Do kohorty B boli zaradeni pacienti, ktorych
»heart-team“ na operaciu v mimotelovom obehu neakcepto-
val. Z nich bolo 179 randomizovanych do skupiny liecenych
pomocou TAVI a 179 bolo liecenych konzervativne (vratane
balénikovej aortalnej valvuloplastiky). Celkova ro¢nd morta-
lita z akejkolvek pri¢iny pacientov s TAVI proceddrou bola
30,7 %, dvojro¢na 43,3 %, v skupine lie¢enych konzervativne
50,7 % a 68,0 %. Pocet liecenych pacientov potrebnych na
zachranu jedného Zivota bol 4,1 (18). V priebehu ostatnych
rokov boli publikované vysledky viacerych narodnych registrov
pacientov po transkatétrovej implantacii aortélnej bioprotézy
(19, 20). Pacientom implantovali v tomto obdobi dostupné
aortalne bioprotézy (Cor Valve a Sapien-Edwards).Tridsatdio-
va mortalita z akejkolvek pric¢iny bola v nemeckom registri
12,4 % a vo franctizskom registri 9,7 %. Ro¢na mortalita
z akejkolvek pri¢iny vo franctzskom registri bola 24,0 %.
Buellesfeld et al. (21) publikovali v roku 2011 dvojro¢né
vysledky multicentrického registra pacientov po implantacii
samoexpandovatelnej bioprotézy. Periproceduralna mortalita
z akejkolvek pri¢iny bola 6,7 %, 30-dniova 15,2 % a dvojro¢na
38,1 % (tabulka 5). Celkova mortalita z akejkolvek pric¢iny
vo vyssie uvedenych $tadidch a registroch je porovnatelna
s nasimi vysledkami. Cievne mozgové prihody patria medzi
zavazné komplikacie s vyznamnym spolo¢enskym dopadom
a st dolezitym bezpe¢nostnym ukazovatelom. V $tadii PART-
NER bol ich vyskyt v skupine pacientov s vysokym rizikom
v prvom roku sledovania v TAVI skupine vy$si nez v chirur-
gickej (5,1 % a 2,4 %). Vyskyt cievnej mozgovej prihody vo
francizskom registri v skupine pacientov s transfemoralnou
implantaciou Cor Valve bioprotézy bol 4,5 % (20). V na-
$om stibore sme nezaznamenali pocas sledovania ani jednu
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Tabulka 5 Porovnanie mortality z akejkolvek priciny v $tudii PATNER a niektorych registrov

Table 5 All cause mortality comparison in the PARTNER trial and some registers

Mortalita z akejkolvek priciny N Obdobie Periproceduralna (< 72 h) 30 dni 12 mesiacov 24 mesiacov
(All cause mortality) (Period) (Periprocedural) (days) (months) (months)
PARTNER A'""Y (TAVI kohorta) 348 05/07-08/09 nd 3,4% 24,2 % 33 %
PARTNER B**# 173 05/07-03/09 nd 5% 30,7 % 43,3 %
GERMAN register" 697 01/09-12/09 7,5% 12,4 % nd nd
FRANCE 2 register® 2361 01/10-10/11 nd 9,7 % 24 % nd
Buellesfeld el all.** 126 01/11-05/12 6,7% 152 % nd 38 %
NUSCH, a. s. register 49 04/09-02/13 0% 2% 16,2 % 25%

nd = non datur, TAVI - Transcatheter Aortic Valve Implantation

cievnu prihodu. De-novo sme implantovali kardiostimulator
11 pacientom (20,4 %). Najcastejsou indikaciou implantacie
kardiostimulatora bola AV blokdda 3. stupna, priemernd doba
do implanticie bola 7,3 dna (22). Frekvencia implantécie je
porovnatelnd s vysledkami registrov u pacientov s implan-
tovanou samoexpandovatelnou biopréotezou (6, 19 - 21).
Zavazna aortalna regurgitacia po TAVI nie je casta (6, 11).
Lahkd a stredne zavazna sa vyskytuju Castejsie. Pricinou moze
byt podhodnotenie velkosti anulu chlopne alebo nedostato¢na
expanzia protézy, casto v dosledku rozsiahlych kalcifikatov
cipov nativnej chlopne. ManzZeta protézy potom nedostato¢ne
tesni a dochddza k paravalvularnej regurgitacii. Vseobecne
sa akceptuje, Ze zdvazna a stredne zdvazna paravalvuldrna
regurgitidcia ma vyznamny vplyv na kvalitu Zivota, ako aj
prezivanie pacientov po TAVI (6, 18). Vplyv lahkej regurgi-
tacie na mortalitu nie je jednozna¢ne akceptovany. V naSom
registri bolo bez alebo malo lahkt paravalvularnu regurgitaciu
po vykone 85 % pacientov, po 30. diioch a jednom roku sle-
dovania 90 % pacientov. Zavaznu regurgitaciu (ECHO) mali
dvaja pacienti. Obidvaja ju toleruju dobre a s vo funkénej
skupine II (NYHA).

Limitdcie $tudie. Nevyhodou registra je chybajtica kontrol-
na skupina pacientov. Euro SCORE, ktoré sme pouzivali pre
stratifikaciu opera¢ného rizika, sa dnes povazuje véeobecne
za nedostato¢né a idedlny systém na vyhodnotenie rizika
stale nemame. Vysledky vysetreni pred implantaciou (ECHO,
MDCT, kalibra¢na angiografia) st z nezavislého laboratoria
(Cor Valve Medtronic BV, Tilburg, Holandsko), vysledky
vySetreni pocas sledovania (ECHO) vyhodnocoval vy$etrujuci
$pecialista z ndsho ustavu.

Zaver

Transkatétrova implantacia samoexpandovatelnej biopro-
tézy Cor Valve u vhodnych pacientov so zavaznou aortalnou
stendzou sa spdja s vysokou tspesnostou, nizkou peroperac-
nou, 30-dnovou, ro¢nou mortalitou a vyznamnym hemodyna-
mickym zlep$enim, ktoré pretrvava pocas sledovania. Vysledky
z nasho registra st porovnatelné s vysledkami publikovanych

registrov. Na roz$irenie indika¢nych kritérif pre pacientov so
strednym rizikom zavaznych komplikdcii st ale nevyhnutné
dal$ie prospektivne randomizované $tadie.
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