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Jak wynika z danych Swiatowej Organizaciji Zdrowia
(WHO), w 2001 roku na $wiecie z powodu udaru mézgu
zmarto 5,5 miliona oséb, tj. 1,5 zgonéw na tysigc miesz-
kancow byto spowodowanych udarem. To sprawia, ze
udar mézgu jest 3. przyczyng zgondw w ogdle — po zawa-
tach serca i nowotworach. Polska w statystykach WHO zaj-
muje 3. miejsce pod wzgledem zgonoéw, kiérych przyczyng
jest udar moézgu — po Rumunii i Wegrzech. Z szacunko-
wych obliczen wynika, ze w Polsce rocznie rozpoznaje
sie 6-8 tysiecy udaréw moézgu spowodowanych zweze-
niem fetnicy szyjnej lub kregowej. Catkowita liczba pacjen-
tow, ktérzy przebyli udar niedokrwienny mézgu w wyniku
zwezenia fefnicy szyjnej, jest nieznana, podobnie jak liczba
oséb, ktére majq istotne zwezenie tetnicy szyjnej i poten-
cjalnie sq zagrozone udarem mézgu. Z przytoczonych da-
nych wynikajg dwie przestanki:

1. W Polsce nie przywigzuije sie wystarczajgcej wagi do wy-
szukiwania oséb ze zwezong tetnicq szyjng lub krego-
wg, mimo ze istniejq nieinwazyjne mefody — echokar-
diografia z uzyciem dopplera, tomografia komputero-
wa (CT), rezonans magnetyczny (MRI), ktére znakomi-
cie nadajq sie do wykonywania badan przesiewowych,
zwlaszcza w populacji obcigzonej wysokim ryzykiem
zgonu z przyczyn sercowo-maézgowo-naczyniowych.

2. Odsetek chorych poddanych zaréwno operacyjnemu,
jak i — coraz czeéciej — przezskérnemu leczeniu zwezen
tetnic szyjnych jest zbyt niski, co takze jest konsekwencig
problemu poruszonego wyzej.
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Angioplastyka tetnic szyjnych ze stentem (ang. carofid
angioplasty stenting — CAS) i systemem przeciwzatorowym
(neuroprotekcyjnym) jest obecnie uznang alternatywq lecze-
nia zwezonej fetnicy szyjnej u pacjentéw z wysokim ryzykiem
endarterektomii chirurgicznej (ang. carofid endarterectomy
— CEA). Charakterystyka pacjentéw, wedtug opublikowane-
go w 2007 roku w Journal of American College of Cardio-
logy Konsensusu Ekspertéw dla wykonywania zabiegéw
CAS, jest przedstawiona w tab. 1. [1]. W wymienionych
przypadkach leczenie chirurgiczne jest obcigzone istotnie
wigkszym odsetkiem powiktan, w tym zgonéw (tab. 2.). Na-
lezy podkresli¢, ze wspomniany Konsensus Ekspertéw zostat
wypracowany wspdlnie przez American Society of Inferven-
tional & Therapeutic Neuroradiology, Society for Cardiova-
scular Angiography and Interventions, Society for Vascular
Medicine and Biology i Society of Interventional Radiology.

Z kolei skutecznos¢ systemoéw neuroprotekeyjnych zo-
stata bezspornie udowodniona w rejestrze CAS obejmujg-
cym 12 392 zabiegi [2]. U pacjentéw bez systemu protek-
cji 30-dniowa czesto$¢ udaréw i zgondw wyniosta 5,29%,
a u tych, u ktérych zastosowano system protekcji — 2,23%
(p <0,0001).

Rejestry obserwacyjne CAS w Stanach Zjednoczonych
i Europie Zachodniej

Skutecznos¢ CAS z systemem neuroprotekcyjnym zo-
stata udowodniona w wielu rejestrach, do ktérych w su-
mie wigczono 6940 chorych ze zwezeniem tetnicy szyjnej
(tab. 3.) [1]. Jak wynika z tab. 3., 30-dniowy odsetek za-
watu serca/udaru/zgonu zawierat sie w wymienionych
wyzej rejestrach w granicach 2,1-9,6%.
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Tabela 1. Charakterystyka pacjentow z wysokim ryzykiem endarterektomii chirurgicznej (CEA) zwezonej tetnicy szyjnej
Table 1. Characteristics of patients with high risk of surgical endarterectomy of carotid stenosis

Kryteria anatomiczne

Kryteria kliniczne

zwezenie na poziomie C2 lub wyzej

zwezenie ponizej obojczyka

uprzednia duza operacja lub naswietlanie (radiacja) w obrebie szyi lub
zamkniecie przeciwlegtej tetnicy szyjnej

uprzednia endarterektomia chirurgiczna

porazenie przeciwlegtego nerwu krtaniowego

tracheostomia

wiek >80 lat

niewydolno$¢ serca w lII/IV klasie wedtug NYHA

diawica piersiowa w klasie Ill/IV CCS

zwezenie pnia lewej tetnicy wiedcowej lub >2 tetnic wiencowych
operacja kardiochirurgiczna konieczna w ciggu 30 dni

frakcja wyrzutowa lewej komory (LVEF) <30%

zawat serca w ciqgu poprzednich 30 dni

przewlekta ciezka choroba ptuc

ciezka niewydolno$¢ nerek

Tabela 2. Ryzyko okotooperacyjnego udaru lub zgonu w czasie endarterektomii tetnicy szyjnej (CEA)
Table 2. Risk of periprocedural stroke or death in patients undergoing carotid endarterectomy

Charakterystyka OR (95% Cl) p

pacjenci symptomatyczni vs asymptomatyczni 1,62 (1,45-1,81) <0,0001
TIA z pétkuli mézgu vs objawy oczne 2,31 (1,72-3,13) <0,001
pilna vs elektywna 4,9 (3,4-7,1) <0,001
reoperacja vs pierwsza CEA 1,95 (1,21-3,16) <0,018

Tabela 3. Opublikowane rejestry pacjentéw poddanych zabiegom CAS wedtug Konsensusu Ekspertow ACCF/SCAI/SVMB/SIR/ASITN [1]
Table 3. The registers of patients with CAS procedure according fo ACCF/SCAI/SVMB/SIR/ASITN 2007 clinical expert consensus document on carotid stenting [1]

Rejestr N Stent System protekgiji Wyniki po 30 dniach Wyniki po 1 roku
ARCHeR 581 Acculink Accunet ZS/udar/zgon 8,3% udar/zgon 9,6%
BEACH 480 Wallstent FilterWire ZS/udar/zgon 5,8% ZS/udar/zgon 9,1%
CABERNET 454 NexStent FilterWire ZS/udar/zgon 3,8% ZS/udar/zgon 4,5%
CAPTURE 2500 RX Acculink Accunet ZS/udar/zgon 5,7% bd

CaRESS 143 Wallstent Guardwire Plus udar/zgon 2,1% bd
CREATE P 419 Protege SPIDER OTW ZS/udar/zgon 6,2% bd
CREATE S. 125 Acculink SpideRx ZS/udar/zgon 5,6% bd

CREST 749 RX Acculink RX Accunet udar/zgon 4,4% bd
MAVEC | 99 Exponent GuardWire ZS/udar/zgon 5,1% bd
MAVErIC I 399 Exponent GuardWire ZS/udar/zgon 5,3% bd
MO.MA 157 kazdy MOMA udar/zgon 5,7% bd
PRIAMUS 416 kazdy MOMA udar/zgon 4,6% bd
SECuRITY 398 Xact Emboshield ZS/udar/zgon 8,5% bd

1S — zawat serca, bd — brak danych

Rejestry obserwacyjne CAS w Polsce

Wyniki najwigkszego, wieloosrodkowego Polskiego
Rejestru Stentowania Tetnic Szyjnych, prowadzonego
w 18 osrodkach w kraju (w tym w 10 kardiologicznych)
u 411 pacientéw (420 zabiegéw CAS) w ramach pro-
gramu POLKARD 2003-2005, sq podobne do przed-
stawionych w tab. 3. W obserwacji 30-dniowej stwier-
dzono 6,8% udaréw i 3,2% zawatéw serca, natomiast,
co zastuguje na podkredlenie i jest bardzo wazne, nie
obserwowano zadnego zgonu (0%) [3].
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Rejestr szpitala Jana Pawta Il w Krakowie obejmu-
ie 210 pacjentéw, ktérym implantowano stent do tetni-
cy szyjnej z zastosowaniem systeméw protekcji dystalnej
lub proksymalnej w latach 2001-2005. W 30-dniowej
obserwacji udar mézgu wystgpit u 1,9% pacjentéw, nie
stwierdzono zadnego zgonu ani zawatu serca [4].

Rejestr Instytutu Kardiologii w Warszawie do paz-
dziernika 2005 roku objgt 114 pacjentow. U 32 wyko-
nano zabieg bez zastosowania systemu przeciwzatoro-
wego, od pazdziernika 2002 roku u 82 kolejnych pa-
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cientéw implantowano stent w zabezpieczeniu systemem
przeciwzatorowym. Czesto$é powaznych zdarzen serco-
wo-naczyniowych (zgonu, udaru, zawatu serca) w obser-
wagji 30-dniowej wyniosta 1,2% [5].

Rejestr szpitala uniwersyteckiego w Krakowie doty-
czy 21 pacjentéw, w tym 14 z chorobg niedokrwienng
serca, leczonych za pomocq zabiegu przezskérnej an-
gioplastyki wiencowej. Wszystkim chorym implantowano
stent do zwezonej tetnicy szyjnej z zastosowaniem wy-
tgcznie proksymalnego systemu protekcji (MOMA, Inva-
tec s.r.l., Roncadello, ltaly) [6]. System ten, odwracajgc
kierunek przeptywu krwi w tetnicy szyjnej wewnetrznej,
pozwala na ochrone mézgu jeszcze przed przesunieciem
prowadnika 0,014” przez zwezong tetnice szyjng.
W okresie 30-dniowej obserwacji nie stwierdzono zgo-
néw, udaréw moézgowych i zawatéw serca.

Badania poréwnujqce CAS z CEA

Poréwnanie opublikowanych wynikéw wieloosrodko-
wych badan z randomizacjg przedstawiono w tab. 4.
Po ogtoszeniu wynikéw wieloosrodkowego badania
z randomizacjq SAPPHIRE, poréwnujgcego klasyczng
chirurgiczng endarterektomie (CEA) z implantacjqg stentu
(CAS) z systemem neuroprotekcyjnym, zabiegi CAS zo-
staty rekomendowane w styczniu 2005 roku przez panel
ekspertéw powotany przez Federal Drug and Food Admi-
nistration (FDA) do poszerzania zwezen tetnic szyjnych
u pacjentéw z objawowym, ciasnym (>80%) zwezeniem
tetnicy szyjnej, o wysokim ryzyku leczenia chirurgicznego
[7]. Z kolei opublikowane w pazdzierniku 2006 roku wy-
niki dwoéch kolejnych wieloo$rodkowych badan z rando-
mizacjg poréownujgcych CEA z CAS — SPACE i EVA-3S
— poddaty w watpliwoé¢ skuteczno$é¢ i bezpieczenstwo
zabiegéw CAS w poréwnaniu z CEA [8, 9]. Wyniki tych

badan, tak bardzo odbiegajgce od uzyskanych

w badaniu SAPPHIRE i rejestrach CAS, obejmujgcych

w sumie wiele fysiecy pacjentdw, sq z pewnosciq intere-

sujgcym materiatem do dyskusji i rozwazan nad miej-

scem przezskornego leczenia zwezonych fetnic szyjnych

w zapobieganiu udarom mézgowym. Tym bardziej, ze

obydwu badaniom mozna tatwo wytkng¢ kilka powaz-

nych btedéw metodologicznych, ktére stawiajq pod zna-
kiem zapytania samq celowo$¢ ich przeprowadzenia

w takim ksztatcie w XXI wieku:

1. Liczba zabiegow CAS kwalifikujgca operatora do ich
wykonywania w ramach badan SPACE i EVA-3S wyno-
sita odpowiednio 25 i 12. Dla poréwnania, w bada-
niu SAPPHIRE $rednia liczba zabiegow CAS wykona-
nych przez radiologa lub kardiologa interwencyjnego
przed zakwalifikowaniem do uczestnictwa w badaniu
wynosita 64. Z kolei wedtug zalecen Sekgji Interwenciji
Sercowo-Naczyniowych Polskiego Towarzystwa Kar-
diologicznego (SISN PTK) samodzielnym operatorem
w zabiegach CAS moze zosta¢ kardiolog interwencyj-
ny, ktéry wykonat co najmniej 60 tych zabiegow [10].
Poniewaz rzadko ktéry interwencyjny przezskérny za-
bieg naczyniowy jest tak uzalezniony od ,krzywej ucze-
nia”, jok wiasnie CAS, z duzym prawdopodobien-
stwem mozna zatozy¢, ze na wyniki uzyskane w grupie
chorych poddanych zabiegom CAS w obu omawia-
nych badaniach negatywnie wptyneto mate do$wiad-
czenie operatoréw. Byly to bowiem zabiegi wykonywa-
ne przez operatoréw w okresie ,krzywej uczenia”.

2. Kolejnym zagadnieniem metodologicznym, ktére wy-
maga omowienia, jest stosowanie systemdw neuropro-
tekcyjnych w trakcie CAS. | znowu jest to sprawa o pod-
stawowym znaczeniu dla bezpieczenstwa wykonywania
tych zabiegéw. Z wieloosrodkowego rejestru CAS,
obejmujgcego 12 392 zabiegi, jednoznacznie wynika,

Tabela 4. Badania poréwnujgce wyniki angioplastyki (z lub bez stentu) i chirurgicznej endarterektomii tetnic szyjnych

Table 4. Trials comparing carotid stenting with carotid endarferectomy

CAVATAS™ (30 dni)

SAPPHIRE (30 dhni)

SPACE (30 dni) EVA-3S (30 dni)

zgon bd bd 0,67% 0,8%
udar (kazdy) bd bd 7,51% 9,2%
zawat serca bd bd nie oceniano 0,4%

10% CAS (zgon/udar)
vs 9,9% CEA, p=NS

ztozony punkt
korcowy (30 dni)

zawat serca)

vs 9,9% CEA; p=0,06

4,4% CAS (zgon/udar/

6,84% CAS (zgon/udar)
vs 6,34% CEA; p=0,09
(non-inferiority study)

9,6% CAS (zgon/udar)
vs 3,9% CEA;
RR=2,5 (1,2-5,1)

HR=1,04;
95% Cl 0,63-1,7; p=0,9
(obserwacja 3-letnia)

ztozony punkt
koncowy (1 rok)

12,2% CAS vs 20,1%
CEA, p=0,004
(non-inferiority study)

brak obserwacji brak obserwaciji

UWAGI stentowanie 26%,
brak systeméw protekcji

dystalnej

jeden typ stentu i jeden
typ systemu protekcji

operatorzy w okresie operatorzy w okresie ,krzywej

Jkrzywej uczenia”, systemy uczenia”, systemy protekcyjne
u 78% pacjentéw przed rokiem

2003, badanie przerwane

protekeyjne tylko u 27%
pacjentéw, badanie przerwane

HR — hazard ratio
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ze skumulowany odsetek okotozabiegowych zgonow
i udaréow mozgu obnizyt sie 2-krotnie po wprowadze-
niu systematycznego stosowania systeméw neuropro-
tekcyjnych (z 5,29% do 2,23%, zabiegi CAS z protek-
ciq vs bez protekcji) [2]. Tymczasem w badaniu SPACE
systemy protekcyjne zastosowano tylko u 27% pacjen-
téw, co jest zdumiewaijgce, biorgc pod uwage, ze juz
sam tytut opublikowanego w The Lancet artykutu suge-
ruje, ze wszystkie zabiegi CAS byty wykonywane w osto-
nie urzqdzen protekcyjnych. W badaniu EVA-3S syste-
my protekcyjne ogdlnie stosowano u ponad 90% cho-
rych, ale przed rokiem 2003 tylko u 78,4%. Mozna za-
tozy¢, ze nie pozostato to bez wptywu na wysoki odse-
tek zgonéw i udaréw okotozabiegowych u chorych
poddanych CAS w obu badaniach.

3. Zupetny brak stosowania w obu omawianych bada-
niach systemoéw proksymalnej neuroprotekcji. Pozwa-
lajg one na skuteczng ochrone mézgu przed udarem
lub zgonem spowodowanym zatorowodciq jeszcze
przed przejsciem przez zwezenie tetnicy szyjnej pro-
wadnikiem, a wiec przed rozpoczeciem wiasciwego
zabiegu angioplastyki. Dotyczy to np. omawianego
wyzej systemu MOMA. Moze to mie¢ szczegdlne zna-
czenie U pacjentéw ze zwezeniami powstatymi
na podfozu zmian miazdzycowych o ztozonej anato-
mii, owrzodziatych, z obecnodcig skrzepliny itp.
Przy uzyciu urzqdzenia proksymalnej protekcji
30-dniowy odsetek ,duzych” udaréw mézgowych
i zgondw moze wynosi¢ <1% [11]. Jest rzeczq logicz-
ng, ze operatorzy muszq dysponowaé réznorodnym
instrumentarium do wykonywania zabiegow CAS,
w tym takze powinni mie¢ mozliwo$¢ dobrania najbar-
dziej odpowiedniego dla danej anatomii systemu pro-
tekcji, ktory zapewni maksymalng ochrone mézgu
przy minimalnym ryzyku powiktan zwigzanych z sa-
mym urzqgdzeniem.

Zalecenia do zabiegow CAS

Biorgc pod uwage wyniki rejestrow (w tym rejestru
POLKARD) i bada# z randomizacjg, SISN PTK reko-
menduje:

1) wykonywanie zabiegéw CAS u pacjentéw wysokiego
ryzyka dla CEA (tab. 1.), ze zwezeniem tetnicy szyjnej
>60% u pacjentéw objawowych lub zwezeniem >80%
u pacjentéw bezobjawowych;

2) wykonywanie zabiegéw CAS w pracowniach hemo-
dynamicznych z klasq akredytacji B lub C Polskiego
Towarzystwa Kardiologicznego  (lista  pracowni
dostepna  na stronie internetowej SISN  PTK:
www.kardiologiainwazyjna.pl);

3) lekarz wykonujqcy zabieg powinien mie¢ udokumento-
wany udziat w 60 zabiegach CAS z neuroprotekcjg (30
jako pierwszy operator); ponadio operatorem moze by¢
kardiolog inwazyjny z minimum 10-letnim doswiadcze-
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niem wykonywania zabiegéw terapeutycznych w obrebie
tetnic wiencowych lub obwodowych. tgczna liczba wy-
konanych przez niego zabiegéw (angioplastyki wierico-
wej i/lub obwodowej) nie moze by¢ mniejsza niz 500;
4) przed zabiegiem konieczna jest konsultacja neurolo-
giczna;
5) o$rodek (szpital) musi mie¢ podpisang umowe o wspét-
pracy z oddziatem (klinikg) chirurgii naczyniowe;.
Powyzsze kryteria pozwolg zapewni¢ wysoki stopien
bezpieczenstwa i skutecznosci zabiegéw CAS przeprowa-
dzanych w o$rodkach kardiologii interwencyjnej. Z dru-
giej strony pozwolg na wykonywanie tych zabiegéw u pa-
cientéw kardiologicznych z wysokim ryzykiem CEA, ktérzy
albo majg wysoki odsetek powiktan po chirurgicznym le-
czeniu zwezonej tetnicy szyjnej, albo tez sq dyskwalifiko-
wani przez chirurgéw z uwagi na wysokie ryzyko CEA.
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