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Angioplastyka tetnic szyjnych na rozdrozu?
Komentarz do wynikow rejestru Narodowego Programu Profilaktyki
i Leczenia Chordb Ukfadu Sercowo-Naczyniowego POLKARD

Carotid angioplasty on the crossroads?
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Niniejszy artykut redakcyjny dotyczy pracy oryginalnej pt. Angioplastyka i stentowanie tetnic szyjnych w profilaktyce
udaru niedokrwiennego mézgu: wczesne wyniki rejestru Narodowego Programu Profilakiyki i Leczenia Choréb Uktadu
Sercowo-Naczyniowego POLKARD autorstwa Adama Kobayashi i wsp., zamieszczonej w tym numerze na str. 259

Opublikowane w tym numerze Postepéw w Kardiolo-
gii Inferwencyjnej 30-dniowe wyniki obserwacji rejestru
zabiegéw angioplastyki tetnic szyjnych ze stentem (CAS),
ktory byt prowadzony przez dwa lata (2004-2005) w 18
o$rodkach w kraju i objgt w sumie 411 procedur, sq
z pewnofdciq interesujgcym materiatem do dyskusji i roz-
wazan nad miejscem przezskérnego leczenia zwezonych
tetnic szyjnych w zapobieganiu udarom mézgowym. Tym
bardziej, ze w ostatnich dniach zostaty opublikowane wy-
niki dwéch badan z randomizacjq, SPACE i EVA-3S, kt6-
re poddaty w watpliwo$¢ skuteczno$¢ i bezpieczenstwo
zabiegéow CAS w poréwnaniu z klasyczng endarterekto-
miq chirurgiczng (CEA) [1, 2]. Tak wiec obecnie, tgcznie
z badaniem SAPPHIRE, dysponujemy trzema wieloosrod-
kowymi badaniami z randomizacjq, poréwnujgcymi CAS
z CEA w leczeniu zwezonych tetnic szyjnych [3].

Jak zatem na tle ww. badan wyglgdajg wyniki polskie-
go rejestru? Najpierw kilka uwag metodologicznych.
Zatozeniem rejestru finansowanego przez program
POLKARD byto dopuszczenie do udziatu wytgcznie
do$wiadczonych operatoréw, ktérzy musieli sie wyka-
za¢ wykonaniem co najmniej 60 zabiegow CAS (a wiec
nie 15, jak piszqg autorzy omawianej tu publikacji),
w tym 30 zabiegéw z zastosowaniem neuroprotekcii.
Byt to jeden z warunkéw konkursu opublikowanego
na stronie infernetowe| Ministerstwa Zdrowia w 2004 roku.
Dla poréwnania, w badaniu SAPPHIRE $rednia liczba
zabiegow CAS wykonana przez radiologa lub kardio-
loga interwencyjnego przed zakwalifikowaniem
do uczestnictwa w badaniu wynosita 64, w SPACE 25,

w EVA-3S tylko12, co moze ttumaczy¢ zte wyniki zabie-
gow CAS w tym badaniu. Te liczby podaje dlatego, ze
sq one w moim odczuciu niestychane wazne. Rzadko
ktéry interwencyjny przezskérny zabieg naczyniowy jest
tak uzalezniony od krzywej uczenia, jak wtasnie CAS.
Nalezy podkresli¢, ze wg zalecen Sekcji Interwencii
Sercowo-Naczyniowych Polskiego Towarzystwa Kardio-
logicznego samodzielnym operatorem w zabiegach
CAS moze zosta¢ kardiolog interwencyjny, ktéry m.in.
wykonat co najmniej 60 takich zabiegéw [4].

Kolejnym zagadnieniem metodologicznym, ktére wy-
maga omowienia, jest stosowanie systemu(éw) neuropro-
tekcyjnegol(ych) w trakcie zabiegéw CAS. Zatozeniem reje-
stru POLKARD byto uzywanie tych systeméw we wszystkich
przypadkach poddanych CAS, przy czym typ protfekdji
(proksymalna lub dystalna, filtr lub powodujgcy petng
okluzje balonik) zalezat od indywidualnego wyboru opera-
tora [5]. Autorzy opracowania nigdzie niestety nie napisa-
li, ze systemy protekcyjne byty w ogéle uzywane w rejestrze,
co moze stwarzaé btedne wrazenie, ze zabiegi byly wyko-
nywane bez tych urzqdzen. W rezultacie nie podano réw-
niez informacji, w ilu przypadkach nie uzyto systemu pro-
tekcji, co moze mie¢ wptyw na wyniki. Na przyktad we
wspomnianym juz weczesniej badaniu SPACE systemy pro-
tekcyjne zastosowano tylko u 27% pacjentéw, co mogto
mie¢ wplyw na stwierdzone po 30 dniach obserwacji
7,68% zgondw i udaréw mozgu.

Wyniki pierwszego polskiego rejestru leczenia zwezo-
nych femic szyjnych za pomocg CAS nie wypadajq zle
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Tabela 1. Poréwnanie wynikéw 30-dniowych obserwacji rejestru POLKARD oraz trzech badan z randomizacjq: SAPPHIRE, SPACE i EVA-3S
Table 1. Comparison of the 30-day results of the POLKARD registry and three randomized trials: SAPPHIRE, SPACE and EVA-3S

POLKARD (30 dni)

SAPPHIRE (30 dni)

SPACE (30 dni) EVA-35 (30 dni)

zgon 0% brak danych 0,67% 0,8%
udar (kazdy) 6,8% brak danych 7,51% 9,2%
zawat serca 3,2% brak danych nie oceniano 0,4%
ztozony punkt koricowy 10% 4,8% 6,84% 9,6%

(30 dni) (zgon/udar/zawat serca)

(zgon/udar/zawat serca)

(zgon/udar/zawat serca)  (zgon/udar/zawat serca)

na tle ww. trzech badan z randomizacjq (tabela 1.). Pomi-
jajgc zawaly serca, czesto$¢ udaréw moézgu wyniosta
6,8%; ponadto nie stwierdzono zgonéw. Nalezy jednak
od razu zastrzec, ze tego typu poréwnanie moze mie¢ co
najwyzej charakter orientacyjny, a nie $cisle naukowy, cho-
ciazby z powodu réznic w kryteriach kwalifikacji do zabie-
géw CAS. Do rejestru POLKARD wigczani byli takze pa-
cienci asymptomatyczni (28,7%), a np. do badania SAP-
PHIRE chorzy objawowi i bezobjawowi, ale o wysokim ry-
zyku leczenia chirurgicznego. Réznice dotyczq takze wspo-
mnianego juz wyze| sfosowania systemdw neuroprotekcyj-
nych i ich rodzajéw oraz stentéw, np. w badaniu SAPPHIRE
uzywany byt wylqcznie jeden typ systemu protekcyjnego
i stentu, w pozostalych badaniach, w tym w rejestrze
POLKARD, o wyborze urzqdzen decydowat operator.

Na szczegdlng uwage zastuguje istotny czynnik réz-
nigcy rejestr POLKARD od pozostatych przywotanych tu
badan — brak zgonéw w okresie okotozabiegowym
i do 30. dnia obserwacji. Jest to, w mojej opinii, réznica
o podstawowym znaczeniu, poniewaz zgony okofoza-
biegowe sq zwykle obserwowane w zabiegach zaréwno
CAS, jak i CEA w okoto 0,5-1,0% przypadkow [1, 2].
Rozwazajgc dwa skrajne wyniki obserwacii 30-dniowe;j,
ktére uzyskano odpowiednio w badaniu SAPPHIRE
(najlepszy) i EVA-3S (najgorszy), wyniki polskiego reje-
stru wyraznie lokalizujg sie posrodku. Ztozony punkt
koricowy badania SAPPHIRE byt taki sam jak w reje-
strze POLKARD (zgon/udar moézgu/zawat serca).
Mniejsza czesto$¢ jego wystgpienia w obserwacji
30-dniowej mogta by¢ spowodowana stosowaniem
jednego typu stentéw i systemoéw protekeji u wszystkich
pacjentéw poddanych zabiegowi CAS, co mogto po-
zwoli¢ operatorom na uzyskanie wiekszej sprawnosci
w postugiwaniu sie tymi narzedziami. Brak klinicznej
i angiograficznej charakterystyki (czynniki ryzykal) gru-
py pacjentéw poddanych CAS w polskim rejestrze nie
pozwala na bardziej precyzyjne poréwnanie badania
SAPPHIRE z badaniem POLKARD.

Z kolei w badaniu EVA-3S odsetek zgonéw i udaréw
mozgu jest niestychanie wysoki — 9,6%, daleko wykracza-
igcy poza wszelkie przyjete rekomendacje i dotychczas
opublikowane wyniki zabiegéw CAS. Wydaie sie, ze sta-
wia to pod znakiem zapytania przede wszystkim umiejet-
nosci operatoréw, o czym byta juz mowa wyze;.
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Podsumowuijgc, 30-dniowe wyniki wieloo$rodkowego
polskiego rejestru POLKARD pokazujg, ze zabiegi CAS
wigzq sie z nie gorszym rokowaniem niz CEA, przy braku
najciezszego powiktania okotozabiegowego, jakim jest
zgon. Ponadfo nalezy podkredli¢, ze rejestr ten, w przeci-
wienstwie do badan z randomizacjq, jest odbiciem rzeczy-
wistoéci i prawdopodobnie odzwierciedla ztozono$¢
przypadkéw kwalifikowanych do CAS w Polsce. Dlatego
cenne bedzie przeprowadzenie bardziej precyzyjnej analizy
wynikéw rejestru, uwzgledniajgcej m.in. kliniczne i angio-
graficzne czynniki ryzyka, a takze oddzielne podsumowanie
30-dniowej obserwacji u pacjentéw objawowych i bezob-
jawowych oraz przypadkéw, w ktérych nie uzyto systemu
protekcji. Tylko takie podejécie pozwoli na wyciggniecie
z badania najbardziej istotnego wniosku — u jakich pacjen-
téw mozemy wykonywa¢, a u jakich powinnismy unikaé
zabiegéw CAS. Potrzebujemy takze z pewnoscig wynikéw
kolejnych, rzetelnie metodologicznie przeprowadzonych
badan z randomizacjg, w kiérych poréwnane zostang
zabiegi CAS i CEA, oraz metaanaliz. Po publikacji w paz-
dzierniku 2006 roku wynikéw SPACE i EVA-3S staje sie
jasne, ze zabiegi CAS z zastosowaniem neuroprotekcji nie
powinny by¢ wykonywane przez lekarzy o matym doswiad-
czeniu, pomijajgc inne metodologiczne zastrzezenia wysu-
wane pod adresem tych badan. Nalezy bezwzglednie
przestrzegac zalecen Sekcji Interwencji Sercowo-Naczynio-
wych PTK, opisujgcych odpowiednie wyszkolenie opera-
tora. Zabiegi CAS powinny by¢ kontraktowane przez
Narodowy Fundusz Zdrowia tylko w tych oérodkach, w kté-
rych pracujq lekarze spetniajgcy te zalecenia. Nalezy
sqdzi¢, ze obecnie sq to przede wszystkim o$rodki, ktére
braty udziat w rejestrze POLKARD.
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