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N O W O Ś C I W P R A K T Y C E

Pierwszy zabieg TAVI został przeprowadzony w 2002 r., od tej
pory wykonano ich już na świecie około 20 tys. Zabieg polega na
dostarczeniu za pomocą cewnika drogą transfemoralną, przez tęt-
nicę pachową lub przez koniuszek serca (rzadziej przez minitora-
kotomię) zastawki w pozycję aortalną. Następnie, po uprzednim
poszerzeniu balonem zwężonej własnej zastawki pacjenta, zastaw-
ka zostaje wszczepiona. Na rynku dostępne są obecnie dwa syste-
my: zastawki samorozprężalne CoreValve (Medtronic) i rozpręża-
ne balonem zastawki Edwards Sapien (Edwards Lifesciences).

Wcześniej przydatność zabiegów TAVI potwierdzono tylko
w jednoośrodkowych, małych badaniach bez randomizacji oraz
w rejestrach. Badanie PARTNER (The Placement of Aortic Trans-
catheter Valves), którego wyniki opublikowano we wrześniu 2010 r.
w czasopiśmie „New England Journal of Medicine”, jest pierw-
szym prospektywnym, wieloośrodkowym badaniem z randomizacją
dotyczącym tej kwestii.4 Porównano w nim dwie metody leczenia pa-
cjentów ze stenozą aortalną, którzy zostali zdyskwalifikowani z le-
czenia operacyjnego: leczenie zachowawcze i TAVI drogą transfemo-
ralną przy użyciu rozprężanej balonem zastawki Edwards Sapien.

Charakterystyka kliniczna pacjentów biorących udział w bada-
niu jest niezwykle istotna dla pełnego zrozumienia jego wyników
i była dość typowa dla tej grupy chorych: średni wiek pacjentów
wynosił 83 lata, ponad 90% pacjentów znajdowało się w klasie
czynnościowej NYHA III lub IV, ponad 2/3 miało współistnieją-
cą chorobę niedokrwienną serca, około 3/4 przebyło wcześniejszy
zabieg rewaskularyzacji, ponad połowa miała współistniejącą cho-
robę naczyń obwodowych lub mózgowych, około połowa chorowa-
ła na przewlekłą obturacyjną chorobę płuc, ponad 40% miało nad-
ciśnienie płucne. Trudno się zatem dziwić, że chorzy ci zostali
zdyskwalifikowani z leczenia operacyjnego. Średnia powierzchnia
ujścia aortalnego wynosiła 0,6 cm2, a średnia wartość frakcji wyrzu-
towej 52%. 84% pacjentów z grupy leczonej zachowawczo w okre-
sie po randomizacji poddanych zostało angioplastyce balonowej.

W rocznej obserwacji śmiertelność z jakiejkolwiek przyczyny
w grupie pacjentów leczonych zachowawczo wyniosła 50,7%, zaś
w grupie TAVI 30,7%, co było wysoce istotne statystycznie
(p<0,001). Wydaje się, że taki wynik nie jest zaskoczeniem, nato-
miast zaskakująca może być bardzo mała liczba osób, które nale-
ży poddać leczeniu testowaną metodą, by uniknąć jednego zgonu
(NNT – number needed to treat); wyniosła ona zaledwie 5. Dla po-
równania, w przypadku zawału mięśnia sercowego bez uniesienia
odcinka ST, by zapobiec jednemu zgonowi lub zawałowi, stosując
heparynę v. placebo, należy poddać leczeniu aż 31 chorych.5

Wysoka skuteczność leczenia miała jednak swoje koszty.
W grupie TAVI istotnie częściej wystąpiły poważne powikłania
naczyniowe: 16,2% v. 1,1%; p<0,001, zaś częstość wystąpienia
udaru mózgu była bliska istotności statystycznej (5,0% w grupie
TAVI v. 1,1% w grupie leczonej zachowawczo, p=0,06).

Kilka aspektów tego badania wymaga komentarza. Śmiertel-
ność w grupie leczonej zachowawczo była bardzo duża, co od-
zwierciedla wyjściowy profil kliniczny badanej populacji. Duża
była także śmiertelność w grupie TAVI. Niewątpliwie wpływ na
to miał fakt, że w czasie trwania badania ośrodki amerykańskie

miały jeszcze niewielkie doświadczenie w stosowaniu tej metody.
Innym czynnikiem mogącym mieć wpływ na taką śmiertelność
był duży rozmiar zastosowanych cewników: 22F i 24F. Aktualnie
w Europie, zarówno w przypadku systemu CoreValve, jak i Sapien,
stosowane są cewniki o rozmiarze 18F. Częstość poważnych krwa-
wień w grupie TAVI, podobnie jak częstość poważnych powikłań
naczyniowych, przekroczyła 16% i była znamiennie statystycznie
większa niż w grupie leczonej zachowawczo.

W aktualnych rejestrach europejskich podano mniejszą śmier-
telność roczną wśród chorych leczonych drogą transfemoralną:
19,7% w rejestrze angielskim (oba rodzaje zastawek), 21,2% w re-
jestrze włoskim (CoreValve), zaś w rejestrze Source (Sapien) 18,9%
(a wśród leczonych drogą przezkoniuszkową – 27,9%). Zdecydo-
wanie mniejsza jest również częstość poważnych powikłań naczy-
niowych oraz poważnych krwawień.

Jakie znaczenie mają wyniki tego badania dla lekarza prakty-
kującego w Polsce? Warto zapamiętać, ilu pacjentów z ciężkim de-
generacyjnym zwężeniem zastawki aortalnej nie przeżyje roku
w przypadku zastosowania u nich jedynie leczenia zachowawcze-
go. Warto też zapamiętać, że jesteśmy w stanie poprawić rokowa-
nie 70%, a nawet 80% (aktualne rejestry europejskie) spośród
tych chorych, i zdecydowanie poprawić komfort ich życia.

Kilka miesięcy temu trafił do naszego ośrodka pacjent z drugie-
go końca Polski. Wcześniej był hospitalizowany na Oddziale Chorób
Wewnętrznych z rozpoznaniem ciężkiej stenozy aortalnej. Nie kwa-
lifikował się do leczenia kardiochirurgicznego, jednak nie zapropo-
nowano mu zabiegu TAVI, do którego miał pełne wskazania. Wie-
rzę, że po ogłoszeniu wyników badania PARTNER tacy pacjenci będą
mieli większą szansę, by otrzymać nowoczesne i skuteczne leczenie.
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postać zaburzeń oddychania podczas snu, które traktowane są ja-
ko grupa ryzyka znieczulenia ogólnego oraz powikłań w okresie
okołooperacyjnym, opracowano szereg zaleceń dotyczących stan-
dardu postępowania w okresie przed- i okołooperacyjnym.1,2 Do
chwili opublikowania opracowania Memtsoudisa i wsp. nieznana
była jednak dokładna częstość powikłań związanych z leczeniem
operacyjnym u osób z zaburzeniami oddychania podczas snu.3

Autorzy postawili sobie za cel prześledzenie występowania i prze-
biegu powikłań wśród osób z zaburzeniami oddychania w czasie snu
poddawanych ortopedycznym oraz ogólnochirurgicznym (z wyłącze-
niem kardiochirurgicznych) zabiegom operacyjnym. Hipoteza ba-
dawcza zakładała, że rozpoznanie to jest niezależnym czynnikiem ry-
zyka okołooperacyjnych powikłań ze strony układu oddechowego.

Metoda
Wykorzystując NIS (National Inpatient Sample), największą ba-
zę informacji na temat opieki szpitalnej w USA, przeanalizowano
dane z lat 1998-2007. Wyselekcjonowano informacje na temat za-
biegów operacyjnych w obrębie stawów kończyn dolnych lub ja-
my brzusznej, a następnie, korzystając z klasyfikacji ICD9-CM
(International Classification of Diseases, 9th Rev., Clinical Modi-
fication), wyodrębniono pacjentów z rozpoznaniem zaburzeń od-
dychania w czasie snu (kod ICD9-CM 327.2 – organic sleep apnea
oraz 780.5 – sleep disturbances). W obliczeniach statystycznych
uwzględniono wpływ czynników takich, jak wiek, rasa, współist-
nienie innych chorób (do tego celu wykorzystano Deyo comorbidi-
ty index uwzględniający wiele powszechnie występujących chorób
przewlekłych) i występowanie otyłości. Każdemu pacjentowi
z rozpoznaniem zaburzeń oddychania w czasie snu przyporządko-
wano 3 osoby jako przypadki kontrolne. Jako główne parametry
oceny końcowej wybrano wystąpienie zachłystowego zapalenia
płuc, pourazowej lub pozabiegowej niewydolności oddechowej, ze-
społu ostrej niewydolności oddechowej (ARDS), zatoru płucnego,
konieczność intubacji oraz wentylacji mechanicznej. Analizowa-
no wpływ rozpoznania zaburzeń oddychania w czasie snu na wy-
stępowanie wybranych parametrów oceny końcowej, iloraz szans
(OR – odds ratio) i bezwzględne zmniejszenie ryzyka (ARR – ab-
solute risk reduction).

Wyniki
W latach 1998-2007 w bazie NIS zarejestrowano przeprowadzenie
około 3,4 mln zabiegów w zakresie chirurgii ogólnej oraz około
2,6 mln zabiegów ortopedycznych. U 1,4% pacjentów poddanych
ogólnochirurgicznym procedurom oraz 2,5% pacjentów leczo-
nych ze wskazań ortopedycznych rozpoznano zaburzenia oddy-
chania w czasie snu. Liczba chorób współistniejących w grupie
z zaburzeniami oddychania była większa niż w grupie kontrolnej,
a otyłość rozpoznawano 5 razy częściej.

U pacjentów z zaburzeniami oddychania w czasie snu, zarów-
no podczas operacji ogólnochirurgicznych, jak i ortopedycznych,
częściej niż w grupie kontrolnej występowały powikłania ze stro-
ny układu oddechowego. Pacjenci ci mieli istotnie zwiększone ry-
zyko rozwoju zachłystowego zapalenia płuc (OR dla zabiegów

ogólnochirurgicznych i ortopedycznych odpowiednio 1,37 i 1,41),
ARDS (OR 1,58 i 2,39), konieczności intubacji i wentylacji mecha-
nicznej (OR 1,95 i 5,2). Ryzyko zatorowości płucnej było istotnie
zwiększone jedynie w przypadku zabiegów ortopedycznych (OR
1,22; w odniesieniu do zabiegów chirurgii ogólnej OR wynosił 0,9).

Omówienie
Autorzy opracowania wykazali, że obecność zaburzeń oddychania
w czasie snu istotnie zwiększa ryzyko powikłań w okresie okołoope-
racyjnym. Co ciekawe, stwierdzono znaczne zwiększenie częstości
rozpoznań zaburzeń oddychania w czasie snu pomiędzy 1998 a 2007
rokiem: dla zabiegów ogólnochirurgicznych był to wzrost z 0,4% do
2,7%, a dla ortopedycznych z 0,4% do 5,5%. Tak dużą rozpiętość au-
torzy tłumaczą zwiększoną świadomością wpływu zaburzeń oddy-
chania w czasie snu na ogólny stan zdrowia (i co za tym idzie częst-
szym ich rozpoznawaniem) oraz coraz częstszym występowaniem
otyłości wśród mieszkańców USA. Warto zauważyć, że rozpoznanie
zaburzeń oddychania ponad 5-krotnie zwiększa ryzyko konieczno-
ści intubacji i wentylacji w okresie okołooperacyjnym po zabiegach
ortopedycznych oraz prawie dwukrotnie po zabiegach ogólnochi-
rurgicznych. Trudne do wyjaśnienia jest istotne zwiększenie ryzy-
ka zatorowości płucnej po zabiegach ortopedycznych. Autorzy pró-
bują tłumaczyć to połączonym efektem wzmożonej gotowości
prozakrzepowej u pacjentów z zaburzeniami oddychania w czasie
snu, dysfunkcją prawej komory oraz możliwością wywołania zato-
rowości śródoperacyjnej materiałem używanym do mocowania pro-
tez i resztkami kostnymi. Jest to jednak tylko hipoteza, dla której
potwierdzenia konieczne są dalsze badania.

Wyniki badania są bardzo interesujące, ponieważ potwierdza-
ją wcześniejsze opinie, że pacjenci z zaburzeniami oddychania
w czasie snu znajdują się w grupie podwyższonego ryzyka powikłań
leczenia chirurgicznego i wymagają bardzo dokładnej oceny przed-
operacyjnej, a także wzmożonego nadzoru w trakcie zabiegu oraz
w okresie wybudzania, ekstubacji i leczenia bólu pooperacyjnego.

Trzeba jednak zwrócić uwagę na 3 elementy metodologiczne
mogące mieć wpływ na uzyskane wyniki oraz wyciągnięte wnioski:

Potwierdzeniem dla rozpoznania zaburzeń oddychania w cza-
sie snu był jedynie numer choroby w systemie klasyfikacji ICD9-
-CM. Do analizy mogli więc zostać włączeni nie tylko pacjenci
z obturacyjnym bezdechem podczas snu, ale również z zaburzenia-
mi pochodzenia ośrodkowego oraz z zaburzeniami snu na tle wie-
lu innych problemów.

System klasyfikacji ICD nie zawiera informacji o nasileniu za-
burzeń, nie wiadomo więc, czy istnieje związek pomiędzy często-
ścią powikłań a stopniem zaawansowania choroby podstawowej
(na co wskazują wyniki wcześniejszych badań4).

Baza NIS zawiera dane jedynie na temat hospitalizacji, auto-
rzy nie mogli zatem przeanalizować powikłań w okresie później-
szym oraz przebiegu leczenia po zakończeniu pobytu w szpitalu.
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Rekomendacje U.S.
Preventive Services Task
Force dotyczące badań
przesiewowych
w kierunku osteoporozy

Opracowano na podstawie: Screening for
Osteoporosis: U.S. Preventive Services Task Force
Recommendation Statement. Ann Intern Med
2011;154:356-364.

Szacuje się, że w 2012 r. 12 mln Amery-
kanów >50. r.ż. zachoruje na osteopo-

rozę. U 25% z nich dojdzie do złamania
kręgosłupa, a u 15% – do złamania biodra.
Z powodu skali tego zjawiska USPSTF
(U.S. Preventive Services Task Force) do-
konało oceny przydatności różnych metod
diagnostycznych w prognozowaniu ryzyka
złamania oraz badań przesiewowych w kie-
runku osteoporozy. Analizie poddano
wskazania do wykonywania badania densy-
tometrycznego za pomocą absorpcjometrii
podwójnej wiązki promieniowania rentge-
nowskiego (DXA – dual x-ray absorptiome-
try) oraz badania USG kości piętowej. Oce-
niono korzyści i ryzyko farmakoterapii
osteoporozy u kobiet i mężczyzn. Na tej
podstawie ustalono następujące zalecenia:
• Badanie przesiewowe w kierunku oste-

oporozy należy przeprowadzić u kobiet
w wieku ≥65 lat oraz młodszych, u któ-
rych ryzyko złamania jest takie samo
lub wyższe jak u 65-letniej białej kobie-
ty bez dodatkowych czynników ryzyka
(siła zalecenia B). Działanie takie jest
zasadne, ponieważ istniejące metody far-
makoterapii zmniejszają ryzyko złama-
nia w tej grupie pacjentów.

• Brak wystarczających danych, by oce-
nić zalety i ryzyko badań przesiewo-
wych w kierunku osteoporozy u męż-
czyzn i wydać w tym zakresie zalecenia
(na podstawie badań kategorii I). Po-
nieważ nie udowodniono skuteczności
żadnego rodzaju farmakoterapii u męż-
czyzn z osteoporozą, ale bez przebytego
złamania, badania przesiewowe w tej
grupie chorych nie są rekomendowane.

• USPSTF zaleca stosowanie 10-letniego
ryzyka złamania równego 9,3% wyli-
czonego na podstawie algorytmu
FRAX (Fracture Risk Assessment) jako
progu, powyżej którego należy rozwa-
żyć badanie przesiewowe w kierunku
osteoporozy u kobiet w wieku 50-64 lat.

• Rekomendowaną metodą badań prze-
siewowych jest DXA, ponieważ wynik
badania densytometrycznego ciągle po-
zostaje kryterium diagnostycznym i te-
rapeutycznym osteoporozy. Badanie ul-
trasonograficzne kości piętowej, choć
pozwala przewidzieć ryzyko złamania
osteoporotycznego tak samo skutecz-
nie jak DXA, nie jest zalecane jako me-
toda przesiewowa.

• Minimalny odstęp między kolejnym
badaniem przesiewowym metodą DXA
wynosi 2 lata.
USPSTF podkreśla, że brak jest bezpo-

średnich dowodów wskazujących, że bada-
nia przesiewowe wpływają na zmniejszenie
umieralności i chorobowości zależnej od
złamań osteoporotycznych, dlatego nie-
zbędne są dalsze badania w tym zakresie.

Komentarz:
Chociaż na osteoporozę choruje 30% ko-
biet po menopauzie i ok. 8% mężczyzn,
wciąż nie opracowano jednolitego modelu
badań przesiewowych, który pozwalałby
na wczesne rozpoznanie choroby u osób
bez jej objawów. W onkologii powszechne
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