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serca [1]. Przyczyn niedomykalnosci mitralnej jest wiele, a do najczestszych na-
leza: etiologia niedokrwienna, zwyrodnieniowa, rzadziej reumatyczna czy in-
fekcyjna.

Chorzy z objawami i duzg niedomykalnoScig mitralng majg oczywiscie wskazania
do leczenia operacyjnego. Wskazania do leczenia operacyjnego chorych bez objawéw
z duzg niedomykalnos$cig mitralng przedstawiono w tabeli 1.

Leczenie chirurgiczne niedomykalnosci mitralnej polega na wymianie zastawki lub
jej naprawie. Wymiana zastawki dwudzielnej jest zabiegiem chirurgicznym, do ktorego
nieche¢tnie kwalifikujg kardiolodzy i kardiochirurdzy, co wynika m.in. z faktu, ze wy-
miana zastawki wiaze si¢ z wigkszym ryzykiem operacyjnym niz naprawa zastawki, krot-
szym przezyciem, wigkszymi zaburzeniami funkcji lewej komory, ze zwigkszonym
ryzykiem infekcyjnego zapalenia wsierdzia i powiklan zakrzepowo-zatorowych.

Ryzyko operacyjne naprawy zastawki dwudzielne;j jest nieduze, ale jej odlegte wyni-
ki nie zawsze sg dobre, zwlaszcza gdy przyczyng jest choroba niedokrwienna. Nalezy pa-
migtaé, ze operacje naprawcze dotyczg nie tylko platkow zastawki i pierScienia, ale
rowniez obejmujg aparat podzastawkowy [2]. Wyniki naprawy zastawki ocenia sie nie
tylko na podstawie skutecznosci zabiegu, ale rowniez bierze si¢ pod uwage konieczno§é
reoperacji w ciggu 5 lat od pierwszej operacji naprawczej.

Ocenia sig, ze niewiele ponad 20% chorych z istotng niedomykalnoscig mitralng jest
leczonych operacyjnie. Dlatego trwaja poszukiwania nieoperacyjnej metody naprawy za-
stawki dwudzielnej.

W czasie kongresu American College of Cardiology w Atlancie, ktory odbyt si¢
14 marca 2010 roku, ogloszono wyniki pierwszego randomizowanego badania o kryp-
tonimie EVEREST II (Endovascular Valve Edge-to-Edge REpair Study), ktore oce-

N iedomykalno$¢ zastawki dwudzielnej jest drugg najczesciej rozpoznawang wadg
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nialo skutecznos¢ i bezpieczenstwo przezskornej napra-
wy zastawki dwudzielne;j [3]. Okreslenie ,edge to edge”
oznacza ,brzeg do brzegu” i jest to technika stosowana
rowniez w leczeniu chirurgicznym. Autorem metody
chirurgicznej jest wloski kardiochirurg Ottavio Alfieri.
Profesor Alferi zaproponowat technike w 1991 roku,
aw 2001 przedstawil wyniki leczenia 260 chorych z nie-
domykalno$cig mitralng (mitral regurgitation, MR),
operowanych tg metoda w ciagu 7 lat [4]. Przyczyng MR
byta w 80,8% degeneracja ptatkow, w 9,6% choroba reu-
matyczna, w 6,1% infekcyjne zapalenie wsierdzia, a cho-
roba niedokrwienna w 2,3%. Smiertelnosé szpitalna
w tej grupie wynosila jedynie 0,7%, przezycie 5-letnie —
94,4+2,59%, a przezycie bez koniecznosci reoperacji
90,0+2,59%. Zszycie platkéw zastawki powoduje po-
wstanie zastawki o dwoch ujSciach. Jest to dobra meto-
da dla chorych z niedomykalnoscia spowodowanag
wypadaniem platka przedniego i/lub tylnego, zwlaszcza
czesci przySrodkowej (segmenty A2 lub P2). Natomiast
nie jest to metoda zalecana u pacjentow z niedokrwien-
ng niedomykalnoScig mitralng lub niedomykalnoscia
spowodowang kardiomiopatig rozstrzeniows. Frapier
i wsp. wykazali, ze metoda Alfieriego daje podobne
wyniki jak klasyczna naprawa zastawki metoda Carpen-
tiera [S].

Badanie EVEREST II obejmowato 279 chorych, spo-
§rod ktorych 184 zrandomizowano do techniki przezskor-
nej, a 95 zakwalifikowano do chirurgicznej naprawy
zastawki. Technika przezskorna polegala na wprowadze-
niu przez zyl¢ gléwna dolng do prawego przedsionka,
a nastepnie transseptalnie do lewego przedsionka i lewej
komory urzgdzenia Mitral-Clip, czyli klipsa, ktory spina
platki zastawki. Do badania kwalifikowano chorych
z istotng, oceniang na 3+ lub 4+ niedomykalnoscig mi-
tralng, spetniajacych kryteria anatomiczne. Po 30 dniach
oraz po 6, 12 i 18 miesigcach, a nast¢pnie co rok do 5 lat
od zabiegu oceniano stan kliniczny chorych i wykonywa-
no badanie echokardiograficzne. Grupy nie roznity si¢
istotnie pod wzgledem wieku (67,3 vs 65,7 w grupie leczo-
nej chirurgicznie), plci, choréb wspoétistniejacych. Jedy-
na istotna statystycznie réznica dotyczyla czgstosci
wystepowania niewydolnosci serca, ktérg stwierdzano
u 90,8% kwalifikowanych do przezskornej interwencji
iu77,9% w grupie leczenia operacyjnego (p <0,01). Etio-
logia zwyrodnieniowa w stosunku do czynnosciowej do-
tyczylta 73 vs 27% w obu grupach. Gtéwnym punktem
koncowym byla ocena bezpieczefistwa i skutecznosci.
Bezpieczenistwo oceniano na podstawie czgstoSci wyste-
powania powaznych zdarzen (major adverse events,
MAE) w 30 dobie po operacji. List¢ powaznych zdarzen
przedstawiono w tabeli 2.

W ocenie skutecznosSci brano pod uwage ocene kli-
niczng po 12 miesigcach. Leczenie uznawano za skutecz-
ne, jesli nie wystapil zgon, chorzy nie wymagali operacji
zastawki mitralnej ani reoperacji z powodu dysfunkcji za-
stawki, a niedomykalnos§¢ mitralna nie byla wigksza niz
2+. W ocenie bezpieczenstwa postawiono hipoteze¢ prze-
wagi metody nieinwazyjnej, natomiast ocen¢ skuteczno-
Sci oparto na zasadzie non-inferiority.

www.podyplomie.pl/kardiologiapodyplomie

TABELA 1 Wskazania do leczenia operacyjnego
chorych bez objawow i z duza

niedomykalnoscig mitralng wg zalecen
ESC [1]

Wskazanie Klasa zalecen

Cechy dysfunkgji lewej komory: I/C
EF <60% i/lub LVESD >45 mm
(nawet w przypadku wymiany zastawki)

Dobra czynnos¢ komory, ale AF lla/C
lub PASP >50 mm Hg

Dobra czynnos¢ komory, mozliwos¢ lIb/B
naprawy zastawki, mate ryzyko
operacyjne

EF — frakcja wyrzutowa, LVESD — wymiar koricowoskurczowy lewej
komory, AF — migotanie przedsionkéw, PASP — skurczowe cisnienie
w tetnicy ptucnej

TABELA 2 Pierwszorzedowy punkt koncowy
— bezpieczenstwo. Zdefiniowane

powazne zdarzenia niepozadane
(MAE) oceniane po 30 dniach

Zgon

Rozlegty udar mézgu

Reoperacja zastawki mitralnej

Natychmiastowa lub bardzo pilna operacja

Zawat miesnia sercowego

Niewydolnos¢ nerek

Powiktania miejscowe

Wentylacja mechaniczna >48 h

Nowo powstate przetrwate migotanie przedsionkow

Bakteriemia

Powiktania zotgdkowo-jelitowe wymagajace leczenia
chirurgicznego

Przetoczenie >2 j. krwi

W 30-dniowej obserwacji, w ocenie bezpieczenstwa
MAE obserwowano u 9,6% chorych leczonych nieinwa-
zyjnie 1 u 57% leczonych operacyjnie (tab. 3). Wartosé
47,4% wielokrotnie przekroczyla zakladang réznice 6%
dla potwierdzenia hipotezy przewagi metody nieopera-
cyjnej. Powazne zdarzenia niepozadane w grupie leczo-
nej przezskornie obejmowaly koniecznos$¢ przetoczen
krwi (8,8%) 1 powiklan ze strony przewodu pokarmowe-
go. W grupie operowanej obserwowano rowniez inne po-
wiklania, ale r6znica istotna statystycznie dotyczyla
wszystkich MAE i przetoczen krwi.

W ocenie skutecznosci po 12 miesigcach, w grupie le-
czonej przezskornie MR <2+ stwierdzano u 81,5 vs 97%
leczonych chirurgicznie. W obu grupach stwierdzono po
12 miesigcach istotne zmniejszenie objetosci koncowo-
rozkurczowej i koncowoskurczowej lewej komory, a tak-
ze wymiaru koncoworozkurczowego lewej komory.
Wymiar koncowoskurczowy w grupie leczonej chirur-
gicznie nie roznit si¢ istotnie. Skutecznos$¢ wg zalozen ba-
dania osiagnig¢to u 72% chorych leczonych metoda
przezskorng i u 88% chorych leczonych chirurgicznie.

Maj 2010 * Tom 9 Nr 5 m Kardiologia po Dyplomie 51


http://www.podyplomie.pl/kardiologiapodyplomie

TABELA 3 Bezpieczenstwo — pierwszorzedowy punkt koncowy badania EVEREST Il

MAE w 30 dobie

Mitral Clip (n=136) Grupa kontrolna (n=79)

Zgon

Rozlegty udar mézgu

Reoperacja zastawki mitralnej

Natychmiastowa lub bardzo pilna operacja

Zawat serca

Niewydolnos¢ nerek

Powiktania miejscowe

Wentylacja mechaniczna >48 h

Nowo powstate przetrwate migotanie przedsionkéw
Bakteriemia

Powiktania zotagdkowo-jelitowe wymagajace leczenia chirurgicznego

Przetoczenie >2 j. krwi*
tacznie

* p <0,00001 (95% PU 34%, 60,4%).

Korzysci kliniczne polegajg na poprawie funkcji lewej
komory, poprawie klasy niewydolnosci serca wg NYHA
ijakosci zycia.

Nieoperacyjna metoda polegajgca na przezskornej na-
prawie niedomykalnosci zastawki dwudzielnej jest niewat-
pliwie opcja terapeutyczng dla chorych z licznymi
obcigzeniami i/lub wypadaniem platkéw zastawki. Chorzy
z niedomykalnoScig mitralng o etiologii niedokrwienne;j
powinni nadal by¢ leczeni metodg chirurgiczng, polegajg-
cg na polaczeniu rewaskularyzacji z plastyka zastawki, nie-
kiedy rowniez rekonstrukcja lewej komory [6,7].

Pierwszy autor badania, Ted Feldman (z Evanston,
IL, Stany Zjednoczone) uwaza, ze istotna przewaga bez-
pieczenstwa nawet przy nieco mniejszej skutecznosci tej
metody spowoduje, ze bedzie to uznana metoda leczenia
dla chorych, ktorych niedomykalna zastawka spelnia kry-
teria anatomiczne. Dodatkows zaletg jest mozliwos¢ trak-
towania jej jako pierwszego etapu, poniewaz w razie
niepowodzenia, chorzy ci moga by¢ operowani. Nalezy
pamigtac, ze badanie bylo przeprowadzone na wyselek-
cjonowanej grupie chorych. Przewaga bezpieczenstwa
wynikala przede wszystkim z mniejszej liczby przetoczen
krwi. Za dobry rezultat uznawano niedomykalnos¢ mi-
tralng 2+, jednak ocena wymaga dluzszej obserwacji.
Niewatpliwie jest to interesujgca i obiecujaca technika,
ale czy rowniez dla mtodszych chorych? A moze jedynie
dla os6b w starszym wieku z licznymi obcigzeniami? Pa-
mi¢tajmy, ze prawdziwa naprawa zastawki dotyczy row-
niez pierscienia, a tu pier$cien nie jest poddany korekcji.
By¢ moze rowniez on bedzie w przysziosci leczony meto-
dg przezskorns.
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0 2 (2,5%)
0 2 (2,5%)
0 1(1,3%)
0 4 (5,1%)
0 0

0 0

0 0

0 4 (5,1%)
0 0

0 0
1(0,7%) 0

12 (8,8%) 42 (53,2%)

9,6% 57%

Nie jest to oczywiScie jedyna technika przezskornej
naprawy zastawki. Jednak pierwsze randomizowane ba-
danie w tej dziedzinie wymaga odnotowania. Zwlaszcza,
ze w wadach serca badania randomizowane sg rzadkoscia.
Historia operacji naprawczych zastawki mitralnej si¢ga
40 lat wstecz, a EVEREST II jest pierwszym badaniem
randomizowanym. Implantacja urzgdzenia Mitral-Clip
nie jest jeszcze zaakceptowana przez FDA.
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