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Streszczenie

Wstep: U pacjentéw z krytycznym zwezeniem tetnicy szyinej wewnetrznej (ang. internal carotid artery — ICA) i wy-
sokim ryzykiem kardiologicznym, kwalifikowanych do zabiegéw kardiochirurgicznych, niezbednym etapem przygo-
towania jest zabieg naprawczy w obrebie tetnic szyjnych, obecnie wykonywany zaréwno tradycyjnie metodq chirur-
giczng, jak i poprzez angioplastyke z implantacjq stentu (ang. carotid artery stenting — CAS).

Cel: Ocena skutecznosci i bezpieczenstwa przezskérnego leczenia zwezen tetnic szyjnych metodq implantacii
samorozprezalnych stentéw przy zastosowaniu systeméw do neuroprotekcii, w grupie pacjentéw wysokiego ryzyka
kardiologicznego, kwalifikowanych do zabiegow kardiochirurgicznych, w obserwacji 12-miesieczne;.

Metody: W okresie od 1 stycznia 2005 roku do 30 marca 2006 roku przeprowadzono zabiegi implantacii stentéw
do ICA u kolejnych 107 chorych — 75 mezczyzn i 32 kobiet, w wieku 695 lat. W analizowanej grupie byto 71 (66,4%)
symptomatycznych i 36 (33,6%) asymptomatycznych pacjentéw. U wszystkich chorych stwierdzono istotng miazdzyce tetnic
wiericowych, chorobe pnia lewej tetnicy wiericowej lub chorobe wielonaczyniowq kwalifikujgcg do pilnych (do 4 tygodni)
zabiegéw kardiochirurgicznych. W badanej populacji stwierdzano wysokie ryzyko kardiologiczne, co stanowito wzgledne
przeciwwskazanie do zabiegéw endarterektomii tetnic szyjnych (ang. carotid endarterectomy — CEA). Chorzy przed
zabiegiem mieli wykonane badanie ultrasonograficzne tetnic szyjnych z pomiarem przeptywéw metodg Dopplera, a w ra-
zie watpliwosci — 64-rzedowq tomografie komputerowq (ang. multislice CT — MSCT) tetnic zewngtrz- i wewngtrzczaszko-
wych oraz przy wskazaniach — angiografie fetnic szyjnych jednoczesnie z koronarografiq. W 3 przypadkach w trakcie
zabiegu zastosowano neuroprotekcje proksymalng (2,8%), w pozostatych rézne typy protekcii dystalnej. Chorych poddano
obserwaciji klinicznej w dniu wypisu, po 30 dniach i po 12 miesigcach.

Wyniki: Uzyskano 100% skuteczno$¢ zabiegéw, u wszystkich chorych implantowano stent, w 1 przypadku byty
to dwa stenty samorozprezalne. Stwierdzono istotne zmniejszenie stopnia zwezenia tetnicy szyjnej wewnetrznej
2 82,3=13,4 do 9,8+7,5% (p <0,001). W okresie obserwacji 30-dniowej stwierdzono 2 zgony i 1 udar mézgu,
tqcznie 3 (2,8%) powazne niepozqdane zdarzenia zwigzane przyczynowo z wykonanym zabiegiem CAS, a w trakcie
obserwacji rocznej obserwowalismy wystgpienie 2 (1,9%) nowych udaréw.

Whioski: Zabiegi angioplastyki tetnic szyjnych wykonywane u chorych wysokiego ryzyka kardiologicznego, kwa-
lifikowanych do pomostowania tetnic wiericowych (ang. coronary artery bypass graft — CABG) w Klinice Kardiochi-
rurgii sq zabiegami o wysokiej skutecznosci i akceptowalnym ryzyku; stanowig u tej grupy pacjentéw rozsqdng al-
ternatywe dla chirurgicznej endaterektomii. Dla uzyskania optymalnych wynikéw konieczna jest odpowiednia kwa-
lifikacja pacjentéw, stosowanie wiasciwej, nowoczesnej farmakoterapii, wykonywanie zabiegéw wytqgcznie z uzyciem
neuroprotekcji oraz odpowiednie do$wiadczenie operatoréw.

Stowa kluczowe: zwezenie tetnic szyjnych, angioplastyka tetnic szyjnych, chorzy wysokiego ryzyka kardiologicznego
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Abstract

Background: Cardiovascular high risk patients with significant internal carotid artery (ICA) stenosis qualified to
bypass surgery should undergo carotid endarterectomy (CEA) or carotid artery stenting (CAS) prior to cardiac surgery.

Aim: Safety and efficacy assessment of CAS with neuroprotection in high cardiovascular risk patients prior to
CABG during 12-month follow-up.

Methods: CAS was performed in 107 consecutive patients — 75 men and 32 women, mean age 69+5 years
between 1 Jan 2005 and 30" March 2006. There were 71 (66,36%) symptomatic and 36 (33,64%) asymptomatic
patients. All patients had significant atherosclerosis involving coronary arteries, left main disease or multivessel
disease and were qualified to bypass surgery. Cardiovascular risk in the studied population was high and carotid
endarterectomy was relatively contraindicated. Prior to CAS patients were subjected to Duplex Doppler sonography
and multislice computed tomography (MSCT) angiography and/or classical angiography as needed. In all cases
neuroprotection devices were used (3 proximal, 104 distal). Patient’s clinical status was evaluated at discharge and
on ambulatory basis after 30 days and 12 months.

Results: The procedural success rate was 100% and all patients had a carotid stent implanted. In one case two
stents were implanted. There was a significant reduction of ICA stenosis from 82,3+13,4% to 9,8+7,5%
(p <0,001). During 30-day follow-up two deaths and one major stroke were noted (2,8%). After 12 months two
additional incidents of major cerebral stroke (1,86%) occurred.

Conclusions: CAS in patients with high cardiovascular risk, qualified to bypass surgery is safe and highly effective
in terms of reduction of ICA stenosis. It features an acceptable low risk and may be an acceptable alternative to CEA.
The success of CAS in high risk patients is based on accurate neurological and cardiological qualification to that

procedure, optimal pharmacotherapy, experienced operators and the use of neuroprotection devices.

Key words: carotid artery stenosis, carotid artery angioplasty, cardiovascular high risk patients

Wstep

Udar jest trzeciq co do czestosci przyczyng zgondw
i gtéwng neurologiczng przyczyng dtugotrwate| niepet-
nosprawnosci w populacji oséb dorostych po 40. roku
zycia [1, 2]. Ryzyko udaru wzrasta wraz z wiekiem i silnie
koreluje z wystepowaniem nadcisnienia i cukrzycy [3].
Inne czynniki wptywajgce na ryzyko udaru to wystepowa-
nie niemych zawatéw moézgu, wyksziatcenie krgzenia
obocznego, wystepowanie czynnikéw ryzyka miazdzycy,
morfologia blaszki miazdzycowej i inne dane kliniczne.
Choroba systemowa, jakq jest miazdzyca, jest odpowie-
dzialna za 1/3 wszystkich przypadkéw udarow.

W latach 90. XX stulecia w wielu oérodkach zaczeto
coraz powszechniej wykonywaé CAS. Zabiegi wykonywa-
ne przy zastosowaniu stentéw rozprezanych na balonie
i bez urzqdzen do neuroprotekeji obcigzone byly 7-11%
ryzykiem udaru mézgu. Aby temu zapobiec, powstato wie-
le systeméw ochrony przed okotozabiegowym udarem
mézgu. Pierwszy zabieg przy zastosowaniu dystalnej pro-
tekcji (ang. embolic protection device — EPD) wykonat
w 1990 roku J. Theron, postuguijqgc sie cewnikiem balo-
nowym. W rejestrze opublikowanym w 2003 roku przez
A. Kastrupa i wsp. obejmujgcym ponad 3000 pacjentéw
objawowych i bezobjawowych zabieg CAS powiktany byt
wystgpieniem ztozonego punktu korcowego (udar/zgon):
w grupie bez EPD - 5,5% vs 1,8% u oséb leczonych z za-
stfosowaniem protekcji [4].

Obecnie rekomendowane jest wykonywanie zabie-
goéw CAS wytgeznie z uzyciem EPD, zwtaszcza po opubli-
kowaniu wynikéw licznych badan, takich jok EVA-3S,
SAPPHIRE, CABERNET, BEACH oraz wieloo$rodkowych
rejestréw [5-7].

Postepy w Kardiologii Interwencyjnej 2007; 3, 3 (9)

W osrodku kardiologicznym powaznym problemem
jest istotne zwezenie tetnic szyjnych u chorych obcigzo-
nych wysokim ryzykiem kardiologicznym, kwalifikowanych
do leczenia kardiochirurgicznego. U pacjentéw zakwalifi-
kowanych CABG czestos¢ wystepowania asymptomatycz-
nego zwezenia tetnicy szyjnej jest szczegdinie wysoka i wy-
nosi 6-12% dla zwezen >80%. Ryzyko okotooperacyjne-
go udaru po zabiegu CABG wzrasta wraz z narastaniem
stopnia zwezenia i osiqgga 19% dla zwezenia tetnicy szyj-
nej >80% [8]. Rozwdj technologii zwigzanej z zabiega-
mi CAS w potqgczeniu z zastosowaniem coraz lepszych
urzqdzen do protekcji przeciwzatorowej spowodowat, ze
metoda ta jest obecnie alternatywq dla CEA, zwtaszcza
u pacjentéw wysokiego ryzyka. Nadal jednak nie ma
oceny wynikéw angioplastyki tetnic szyjnych w tej grupie
chorych. Obecnie prowadzonych jest kilka badan kli-
nicznych poréwnujgcych CAS i CEA, za$ kilka duzych re-
jestréow obejmujgcych pacjentéw wysokiego ryzyka ocze-
kuje na szczegdtowq analize.

Celem niniejszego rejestru jest ocena skutecznosci
i bezpieczenstwa przezskérnego leczenia zwezen tetnic
szyjnych metodq implantacji samorozprezalnych stentow
przy zastosowaniu systeméw do neuroprotekcji, w grupie
pacjentéw wysokiego ryzyka kardiologicznego, kwalifi-
kowanych do zabiegéw kardiochirurgicznych, w obser-
wacji 12-miesieczne;.

Metody

Do zabiegu CAS fetnicy szyjnej wewnetrznej kwalifiko-
wano kolejnych pacjentéw hospitalizowanych z przyczyn
kardiologicznych, u ktérych stwierdzano wymagajgce le-
czenia zabiegowego krytyczne zwezenie ICA przy istotnie
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zwigkszonym ryzyku CEA. Jako czynniki ryzyka CEA przyje-
to: zamkniecie kontralateralnej tetnicy szyjnej wewnetrznej,
niestabilng chorobe wiencowqg w klasie CCS lI/IV, ostry
(do 4 tygodni) zawat mieénia sercowego, niewydolno$¢
serca [klasa wydolnosci NYHA [II/IV lub frakcja wyrzutowa
lewej komory serca (ang. left ventricular ejection fraction
— LVEF) <35%)], wielonaczyniowg chorobe wiencowq lub
krytyczne zwezenie pnia lewej tetnicy wierncowej kwalifiko-
wane do pilnego CABG, zaawansowang chorobe ptuc,
tandem krytycznych zmian w ICA, restenoze po CEA, stan
po radioterapii okolicy szyi, zmiane ulokowang wysoko
w ICA lub w tetnicy szyjnej wspdlnej (ang. common carotid
artery — CCA) ponizej poziomu obojczyka oraz cigzkie,
hemodynamicznie niestabilne zwezenie zastawki aorty.
Przed kwalifikacjq do zabiegu oraz 6 miesiecy po nim
wykonywano badanie ultrasonograficzne, w ktérym oce-
niano réwniez kompozycje blaszki miazdzycowej w miejscu
zwezenia ICA. U kazdego chorego oceniano krgzenie we-
wnagtrzczaszkowe za pomocq przezczaszkowej ultrasono-
grafii doplerowskiej (ang. transcranial Doppler ultrasound
— TCD). Angiografie fetnic szyjnych wykonywano zwykle
przed kwalifikacjq do interwencji, jednocze$nie z koronaro-
grafiq. Zwezenie ICA szacowano zgodnie z kryteriami
NASCET [9]. W razie konieczno$ci oceny anatomii tuku
aorty wykonywano MSCT — 12 pacjentéw. Nie kwalifikowa-
no do CAS pacjentéw z obecnosciq echoujemnych obsza-
réw (podejrzeniem obecnosci skrzepliny) w obrebie zweze-
nia ICA w badaniu ultrasonograficznym [10], z bardzo kre-
tym przebiegiem femic dogtowowych oraz z krytycznymi
zwezeniami w obrebie tetnic $rédczaszkowych.

Ocene neurologicznqg przed i po zabiegu przeprowa-
dzat niezalezny neurolog, ktéry ustalat réwniez wskazania
do interwencji. Wynik badania neurologicznego przelicza-
no wedtug zmodyfikowanej skali NIH [11]. Przyjeto defini-
cie matego udaru jako takiego trwatego deficytu neurolo-
gicznego, kiéry zwieksza punkiacie w tej skali o mniej
niz 3 punkty. Trwate pogorszenie stanu neurologicznego
wedtug zmodyfikowanej skali NIH o 3 punkty i wiecej

okreslono jako duzy udar. Jako objawowe zwezenie tetni-
cy szyjnej przyjeto takie, przy ktérym w ciggu ostatnich
6 miesiecy doszto do ipsilateralnego epizodu niedokrwie-
nia moézgu lub ocznych objawéw zatorowosci. U pacjen-
téw objawowych za wskazanie do interwencji przyjeto
zwezenie ICA 70-99% lub 60-99% w razie kwalifikacji
do operacji kardiochirurgicznej w ciggu 4-6 tygodni.
W populacji 0séb z bezobjawowymi zwezeniami ICA in-
terwencje planowano przy zmianach 70-99%. Nowy de-
ficyt neurologiczny z objawami trwajgcymi <24 godzin
klasyfikowano jako przemijajgce niedokrwienie moézgu
(ang. transient ischemic attack — TIA) [12].

Planowe przygotowanie pacjenta do CAS obejmowato
leczenie kwasem acetylosalicylowym w dawce 75-150 mg
na dobe oraz klopidogrelem wigczanym na 3 dni
przed procedurg w dawce 75 mg na dobe. Zabieg wyko-
nywano z dostepu przez tetnice udowq przez cewnik pro-
wadzqgcey 8F zaktadany do ICA lub — przy braku dostepu
udowego — przez dtugq koszulke 6F zaktadang z dostepu
przez tetnice ramieniowqg do ICA. Mozliwe byto takze uzy-
cie systemu proksymalnej protekcji (MoMa). Kazdy z pa-
cientéw otrzymywat heparyne w dawce 5000 j.m., uzupet-
niang po kontroli ACT tak, aby otrzymaé warto$é nieco
powyzej 300 s. Po zatozeniu systemu protekcji preferowa-
no predylatacje zmiany niskoprofilowym balonem wiefco-
wym (zwykle 2,5 lub 3,0 mm), po czym implantowano sa-
morozprezalny stent. Przyktadowy zabieg u pacjenta wyso-
kiego ryzyka zobrazowano na rycinie 1A-C. Przed postdy-
latacjg podawano atropine. U pacjentéw ze znaczng nie-
wydolnosciq krgzenia, niestabilng dusznicg, krytycznym
zwezeniem ostium prawej fetnicy wiericowej lub pnia lewej
tetnicy wiencowej oraz ciezkq stenozq aortalng preferowa-
no zatozenie elekirody endokawitarnej dla kontroli rytmu
serca. Do postdylatacji cewnikiem z wyboru byt cewnik
balonowy 5,0 X 20 mm (przy znacznej $rednicy ICA ope-
rator moégt uzy¢ cewnika o $rednicy nominalnej 5,5 mm).
Postdylatacje ograniczano, jesli byto to mozliwe, do jed-
nokrotnego poszerzenia stentu. Hipotonie przy braku

Ryc. 1. Przyktadowy zabieg u pacjenta wysokiego ryzyka
A — krytyczne zwezenie w opuszce tetnicy szyjnej wewnegtrznej, B — zatozony system dystalnej protekeji, C — efekt koficowy
Fig 1. Example of a procedure in a high risk patient
A — critical stenosis in proximal part of internal carotid artery, B — dystal protection device in ICA, C — final result
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Tabela 1. Dane demograficzne i kliniczne badanej populaji (jesli nie podano
inaczej — liczba i odsetek chorych)

Tabela 2. Czynniki ryzyka rewaskularyzacii tetnicy szyjnej wewnetrznej
Table 2. Risk factors of internal carotid artery revascularization

Table 1. Demographic and clinical characteristics of the studied population

Parametr Liczba chorych
LVEF <35% 6 (24,3%)
Wielonaczyniowa choroba wiencowa 4 (50,5%)
Krytyczne zwezenia pnia lewej tetnicy wiericowej 4 (22,4%)
Niestabilna choroba wieAcowa 40 (37,4%)
Okluzja kontralateralnej ICA 7 (6,5%)
Krytyczne zwezenie kontralateralnej ICA 31 (29,0%)
Ciezka POChP 33 (30,8%)
Niewydolnoé¢ serca w klasie NYHA [1I/IV 8 (35,5%)
Cigzkie zwezenie zastawki aorty 7 (6,5%)

Parametr Liczba chorych
Wiek [lata] 69 (64-72)
Ple¢ zeniska 32 (29,9%)
Choroba wiencowa 98 (91,6%)
Nadciénienie 97 (90,7%)
Cukrzyca 1 (38,3%)
Dyslipidemia 80 (74,8%)
Przebyte PCI 37 (34,9%)
Przebyte CABG 3(12,1%)
Przebyty zawat serca 47 (43,9%)
Przebyty udar OUN 36 (33,6%)
LVEF (%] 50 (37-58)

PCl — przezskéma angioplastyka wiericowa, CABG — pomostowanie tetnic wiericowych, OUN — osrodkowy

ukfad nerwowy
PC1— percutaneous coronary intervention, CABG — coronary artery bypass grafi, OUN — central nervous system

przeciwwskazan ze strony ukfadu krgzenia wyréwnywano
podawaniem wlewu i.v. 0,9% NaCl i/lub dopaminy i.v.
w dawce presyjnej. Po zabiegu pacjentéw na co najmnie;j
dobe przenoszono na Oddziat Intensywnego Nadzoru,
monitorujqc zapis elektrokardiograficzny i wartosci ciénie-
nia fetniczego krwi. Przy braku powiktan — przed wypisa-
niem chorego powtarzano badanie neurologiczne. Po-
nowne badanie chorych przeprowadzono po 30 dniach
i po 12 miesigcach od interwenciji.

Wyniki

Do rejestru w okresie od stycznia 2005 do mar-
ca 2006 roku witgczono 107 kolejnych pacjentéw
(75 mezczyzn, 32 kobiety) z krytycznym zwezeniem ICA.
Dane demograficzne oraz charakterystyke kliniczng
badanej populacji zestawiono w tabeli 1

Wisréd tych pacjentéw 36 oséb przebyto udar oérod-
kowego uktadu nerwowego (OUN), w tym 23 w ciqgu 6
miesiecy od kwalifikacji do CAS. tqcznie z 48 pacjenta-
mi, u ktérych w takim okresie wystepowaty TIA lub
amaurosis fugax, stanowito to grupe 71 (66,4%) osdb
z objawowym zwezeniem ICA.

Analizie poddano wystepowanie wczesniej wymienio-
nych czynnikéw zwiekszajgeych ryzyko powiktan rewasku-
laryzacji ICA. Czesto$¢ ich wystepowania zestawiono
w tabeli 2

W badanej populacji u wszystkich pacjentéw wyste-
powato kilka z czynnikéw ryzyka ujetych w tabeli 2.,
w tym zawsze co najmniej jeden czynnik ryzyka powiktan
kardiologicznych.

Podczas angiografii w ICA zakwalifikowanej do CAS

u 34 (31,8%) pacjentéw stwierdzono zwezenie w grani-
cach 70-90%, natomiast u pozostatych 73 (68,2%) oséb

Postepy w Kardiologii Interwencyjnej 2007; 3, 3 (9)

LVEF — frakeja wyrzutowa lewej komory, ICA — tenica szyina wewngtizna, POChP — przewlekfa obturacyjna
choroba ptuc

LVEF — left ventricular ejection fraction, ICA— internal carotid arfery, POChP — chronic obstructive pulmona-
1y disease

tetnica ta zwezona byta powyzej 90% (do 99%). Jak przed-
stawiono w tabeli 2., u 38 oséb (35,5%) jednoczesnie kry-
tycznie zwezona lub zamknigta byta przeciwstawna ICA.
Rozktad zwezer w obu tetnicach szyjnych zobrazowano
na rycinie 2.

U wszystkich pacjentéw wykonano CAS. U wiekszosci
chorych (96 oséb) wykonano predylatacije. Implantowa-
no 108 stentéw — u 1 pacjenta implantowano dwa sten-
ty ze wzgledu na niepetne pokrycie zmiany po implantacji
pierwszego stentu. Uzyskano zmniejszenie stopnia zweze-
nia tetnicy szyinej z 82,3+13,4 do 9,8+7,5%. Dane
dotyczgce zabiegéw zestawiono w tabeli 3

W trakcie CAS u 5 pacjentéw doszto do objawéw
ogniskowego uszkodzenia OUN. U 3 z nich objawy wy-
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Ryc. 2. Rozktad zwezen w tgtnicach szyjnych wewngtrznych w badanej populadji
RICA — tetnica szyjna wewngirzna prawa, LICA — tetnica szyjna wewnetrzna lewa
Fig 2. Distribution of internal carotid artery stenosis in the studied population
RICA — right internal cartoid artery, LICA — left infernal cartoid artery
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Tabela 3. Charakterystyka techniczna CAS
Table 3. Technical characteristics of CAS

Tabela 4. Powiktania okotozabiegowe
Table 4. Periprocedural complications

Parametr Liczba chorych Zdarzenie Liczba chorych
Dostep przez tetnice promieniowq 2 (1,9%) Zgon 0
Predylatacja 96 (89,7%) Duzy udar 1(0,9%)
Rodzaj implantowanego stentu Maty udar 1(0,9%)
Wallstent 15 (13,9%) TIA 3(2,8%)
Acculink 47 (43,5%) Zespot hiperperfuzyjny 1(0,9%)
Protege 25 (23,1%) Ciezka hipotonia 18 (16,8%)
NexStent 8 (7,4%) Tetniak rzekomy/krwiak 6 (5,6%)
Xact 13 (12,0%) TIA — przemijajgee niedokwienie mozgu
Rodzaj neuroprotekdji TIA — fransient ischemic atfack
proksymalna (MoMa) 3 (2,8%)
dyaln U 1 pacjentki (z ciezkg stenozq aortalng i niskg LVEF)
Spidor 41 (38,3%) hipof.onioA po implorﬂocii stentu d? ICA dQRrgwqdzi%o
’ pomimo intensywnej farmakoterapii do ciezkiej niesta-
Accunet 43 (40,2%) bilnosci hemodynamicznej, z obrzekiem ptuc (po 2 go-
Emboshield 15 (14,0%) dzinach od zabiegu), a nastepnie naglym zatrzymaniem
FilterWire 5 (4,7%) krgzenia w mechanizmie migotania komér, z nieskutecz-
balon 5,0 % 20 mm 92 (86,0% nq reoni'moc]c{ i zgonem. W 1. dobie po .zobiegu (w k.il-
bolon 5.5 % 20 mm 5 04.0% ko.godzm po |mp.|cmfoq|'sfe%nfu) v 1 pOCJenfCl wysfqp{’ry
objawy ostrego niedokrwienia mézgu, ktére ostatecznie
maksymalna uzyskana $rednica [mm] 5,5 (5,4-5,8) zaklasyfikowano jako maty udar.

CAS — angioplastyka fgtnicy szyinej z implantacjq stentu
CAS — carofid artery stenting

cofaty sie catkowicie po kilku godzinach i zostaty zakwa-
lifikowane jako TIA. U pozostatych 2 pacjentéw rozpo-
znano udar mézgu — zgodnie z wezedniej przedstawiong
klasyfikacjg ocenione jako jeden duzy udar i jeden ma-
ty udar moézgu. U 1 pacienta w kilkanascie minut
po rozprezeniu stentu (zwezenie 95%) wystapit silny bl
gtowy, a nastepnie afazja motoryczna. W powtarzanych
badaniach tomograficznych zobrazowano obrzek pét-
kuli mézgu po stronie poddanej CAS, bez ognisk niedo-
krwiennych. Objawy wycofaly sie catkowicie w 3. dobie
i zostaly sklasyfikowane jako zespot hiperperfuzyjny.
Znaczna hipotonia, wymagajgca podania oprécz
ptynéw réwniez dopaminy i.v., wystgpita u 18 pacjen-
tow. U 17 z nich wartosci ciénienia tetniczego wrécity
do normy w ciggu 1. doby po zabiegu. Komplikacje
okotozabiegowe zestawiono w tabeli 4.

Tabela 5. Obserwacja dfugoterminowa — liczba zdarzen
Table 5. Long-term follow-up

W ciggu 1. miesigca po zabiegu doszto do kolej-
nych 4 zgondw, w tym: u jednego z pacjentéw z okoto-
zabiegowym udarem OUN doszto do ukrwotocznienia
ogniska udarowego i obrzeku moézgu, natomiast pozo-
statych 3 pacjentéw zmarto podczas operacii kardiochi-
rurgicznej. tgcznie wystgpity 2 zgony zwigzane bezpo-
$rednio z CAS i 1 duzy udar. Daje to 2,8% powaznych
powiktan okotozabiegowych.

W ciggu kolejnych 11 miesiecy 2 pacjentéw zmarto
w przebiegu choroby nowotworowej, natomiast u 3
oséb doszto do nagtego zatrzymania krgzenia i zgonu
w przebiegu zawatu mieénia sercowego. Stwierdzono 4
ostre zawaty mieénia sercowego, w tym 2 leczone byty
pierwotng angioplastykqg wieficowq. U 8 oséb wystqgpity
objawy ostrego niedokrwienia mézgu, w tym u 5
po stronie kontralateralnej do tej, po ktérej wykonano
CAS. W tej grupie pacjentéw u 5 ostatecznie rozpozna-
no maty udar mézgu, u 2 duzy udar, natomiast u 1 TIA.
Wyniki rocznej obserwacji oraz przyczyny zgonéw zesta-
wiono odpowiednio w tabelach 5. i 6.

Okres Zgon Duzy udar Maty udar TIA Zawat serca
24 godziny 1(0,9%) 1(0,9%) 2 (1,8%) 3 (2,8%) 0

30 dni 5 (5,6%) 1(0,9%) 2 (1,8%) 3 (2,8%) 1 (0,9%)
12 miesigcy 10 (9,4%) 3 (2,8%) 7 (6,5%) 4 (3,7%) 5 (4,7%)

TIA - przemijajgce niedokrwienie mézgu
TIA— transient ischemic attack
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Tabela 6. Zestawienie przyczyn zgonow
Table 6. Index of death causes

Przyczyna zgonu

Liczba zgonéw

Zaburzenia hemodynamiczne po CAS + ciezka stenoza aortalna

Ukrwotocznienie udaru niedokrwiennego po CAS

Po operaciji kardiochirurgicznej 3
Choroba nowotworowa 2 (1,9%
Zawat serca/NZK 3(2,8%

CAS — angioplastyka tgtnicy szyinej z implantacjq stentu, NZK — nagte zatrzymanie krgzenia
CAS — carotid artery stenting, NZK — sudden cardiac arrest

Omdwienie

W Stanach Zjednoczonych i w Europie na udar moé-
zgu zapada corocznie ponad 1,5 miliona oséb, z te-
go 1/3 umiera w 1. roku od wystgpienia choroby.
W Polsce notuje sie ponad 75 tysiecy przypadkéw za-
chorowan rocznie, okoto 30 tysiecy oséb umiera kazde-
go roku z powodu udaru mézgu, zas 30-40% oséb,
ktore przezyty udar, jest trwale unieruchomionych [13].

Wraz z wydtuzaniem sie $redniego wieku spoteczen-
stwa obserwuie sie zwigkszanie wskaznikow umieralnosci
na udar mézgu w Polsce. Czestoé¢ wystepowania udaru
mozgu wzrasta wraz z wiekiem. U oséb w wieku 45-55
lat ryzyko udaru wynosi 1 na 1000 na rok, a po 85. ro-
ku zycia — 1 na 30. Udar mézgu w okoto 85-90% jest
spowodowany niedokrwieniem, reszta przypadkéw to
udary krwotoczne. Ocenia sig, ze zwezenie tetnic szyjnych
jest przyczyng 20-30% incydentéw niedokrwienia mézgu
[14]. Zmiany w tfetnicach szyjnych sq zazwyczaj jedno-
ogniskowe i 90% z nich jest zlokalizowanych w obre-
bie 2 cm od ujscia ICA [15]. Stopien zwezenia tetnicy szyj-
nej jest zwigzany z ryzykiem udaru, jednakze progresja
zwezenia jest nieprzewidywalna i wigkszoé¢ udaréw spo-
wodowanych zatorowosécig w obszarze tetnic szyjnych wy-
stepuje nagle [16-19].

Zwezeniu fetnic szyjnych czesto towarzyszq wspotist-
niejgce choroby obcigzajgce, takie jak niestabilna cho-
roba wiericowa i niewydolno$¢ serca, cukrzyca, istotne
hemodynamicznie wady zastawkowe serca, miazdzyca
tetnic konczyn dolnych.

Pierwszy zabieg przezskérej angioplastyki zwezenia
tetnicy szyinej w Europie wykonat K. Matias w 1977 ro-
ku, a zabiegi implantacji stentéw zaczeto wykonywa¢ 10
lat pozniej [20].

Jezeli mamy do dyspozycji nieinwazyjne techniki tera-
peutyczne skutecznie i trwale eliminujgce zwezenia w tet-
nicach szyjnych, wspomagane przez bezpieczne systemy
protekciji przed okotozabiegowym udarem mézgu, czy to
oznacza zmierzch zabiegéw CEA2 Nasz rejestr nie byt
prébg bezposredniej odpowiedzi na to pytanie, jednak
chcemy, aby stanowit nasz wktad w te dyskusije.

Probg, niestety nadal nieskuteczng, odpowiedzi
na to pytanie sq badania z randomizacjq. Obecnie dys-
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ponujemy wynikami kilku badan z randomizacjq poréw-
nujgcych efektywno$¢ i bezpieczenstwo obu metod za-
biegowych w terapii objawowych zwezen tetnic szyjnych
— badania SAPPHIRE z 2004 roku oraz dwéch badan
z 2006 roku — EVA-3S oraz SPACE.

Pierwsze i jedyne zakonczone badanie z randomiza-
ciq poréwnujgce CAS z CEA wsréd chorych wysokiego
ryzyka operacyjnego to badanie SAPPHIRE (Stenting and
Angioplasty with Protection In Patients at High Risk for
Endarterectomy) [6]. Za czynniki zwiekszonego ryzyka
operacyjnego w badaniu przyjeto: istotne zwezenie co
najmniej dwdch fetnic wiericowych, niestabilng chorobe
wiericowq, przebyty zawat serca w okresie 30 dni po-
przedzajgcych zabieg CAS, kwalifikacje do zabiegu kar-
diochirurgicznego, niedrozno$¢ przeciwlegtej tetnicy
szyjnej, kwalifikacje do przeszczepu narzqdu, istotng
niewydolno$¢ lewej komory lub objawy zastoinowej nie-
wydolnosci serca, objetoé¢ wydechowq pierwszosekun-
dowg <30%, niewydolno$¢ nerek wymagaijqgcq dializo-
terapii, niewyréwnang cukrzyce, przebyte zabiegi chirur-
giczne w obrebie szyi, stan po radioterapii okolicy szyi,
choroby zmniejszajgce ruchomos$é kregostupa szyjnego,
porazenie nerwu krtaniowego wstecznego po stronie
przeciwlegtej do operowanej, restenoze po CEA. Do ba-
dania  wigczono 740 pacjentéw, randomizowa-
no 334, 406 pacjentéw znalazto sie w rejestrze leczenia
zachowawczego, zabiegi wykonano u 307 chorych. Kry-
teria wigczenia to objawowa stenoza tetnicy szyjnej
wieksza niz 50% lub bezobjawowa stenoza wigksza
niz 80% oraz co najmniej jeden czynnik zwigkszonego
ryzyka operacyjnego. W obserwacji 30-dniowej czestos¢
wystepowania zawatu serca, udaru lub zgonu wynosi-
ta 4,8% w grupie CAS i 9,8% w grupie CEA (p=0,09).
Czestos¢ gtownych zdarzen niepozgdanych — MAE (za-
wat serca, udar i zgon w ciggu 30 dni od procedury
oraz zgon z przyczyn neurologicznych lub udar po tej sa-
mej stronie pomiedzy 31. dniem a rokiem) wynio-
sta 12,2% w grupie CAS i 20,1% w grupie CEA, co sta-
tystycznie wykazywato, ze zabieg CAS jest nie gorszy
od zabiegow CEA, ale nie byto znamiennosci, by wyka-
za¢ jego wyzszo$é. Nie wykazano réznic w obserwacji
rocznej, poréwnujgc obecno$¢ MAE u pacjentéw obja-
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wowych (okoto 30% zrandomizowanych do badania)
- 16,8% w grupie CAS vs 16,5% w grupie CEA. Naj-
wieksze, istotne statystycznie korzysci dotyczyly chorych
ze wspdtistniejqcq cukrzycq — zmniejszenie czestosci wy-
stepowania zawatu serca (2,4 vs 18,2%) oraz w obser-
wacji 30-dniowej istotnie rzadsze wystepowanie gtow-
nych zdarzeA niepozgdanych w grupie CAS 4,8
vs 22,7% w grupie CEA.

Badanie EVA-3S (Endarferectomy versus Stenting In
Patients with Symptomatic Severe Carotid Stenosis) [5]
zostato przedwczeénie przerwane przez komitet bezpie-
czenstwa po wigczeniu 527 chorych z powodu znaczg-
cej réznicy pomiedzy badanymi grupami chorych z ob-
jowowym istotnym zwezeniem tetnicy szyjnej. W grupie
CEA czesto$¢ wystepowania udaru i zgonu w obserwa-
cjii 30-dniowej wyniosta 3,9%, a w grupie CAS 9,6%
(wzgledne ryzyko 2,5). Na istotnie wiekszq czestos¢ wy-
stepowania udaru wplyneto ramie zabiegéw CAS bez
uzycia protekcji, co obecnie jest sprzeczne z przyjetymi
zaleceniami dotyczgcymi wykonywania CAS. W obser-
wacji 30-dniowej czesto$¢ udaréw byta 3,9 (0,9-16,7)
razy wieksza niz dla zabiegéw CAS wykonywanych w za-
bezpieczeniu EPD (4/15 vs 5/58). W obiektywnej oce-
nie badania EVA-3S nie mozna pomingé¢ tego, jakie
os$rodki prowadzity to badanie. Udziat w nim waziety
z jednej strony do$wiadczone zespoty chirurgéw naczy-
niowych (minimum 25 zabiegéw CEA na rok), z drugiej
lekarze i pracownie rozpoczynajgce wykonywanie CAS.
Osrodki wykonujgce CAS po zakonczeniu badania mia-
ty $rednie wykonanie 1,7 zabiegu na rok na o$rodek.
Z analizy wytgczono 7,5% pacjentéw zrandomizowa-
nych, ale niepoddanych zabiegowi CAS z powodu trud-
nosci technicznych podczas cewnikowania (CAS failure).

W 2006 roku opublikowano wyniki badania z rando-
mizacjq SPACE (Stent-protected angioplasty versus caro-
tid endarterectomy In symptomatic patients: a randomi-
sed non-inferiority frial) [21] poréwnujgce efekty CAS
i CEA. Do badania wigczano chorych, ktérzy w okresie
minionego poétrocza przebyli TIA lub udar mézgu. Cze-
sto$¢ wystepowania udaru mézgu lub zgonu w 30-dnio-
wej obserwacji wyniosta 6,34% w grupie CEA i 6,84%
w grupie CAS (p=0,51%). Brak istotnej statystycznie roz-
nicy pomiedzy badanymi grupami wykazat, ze CAS nie
jest gorsze od CEA. W tym badaniu, podobnie jak
w EVA-3S, pracownie wykonujqgce zabiegi CAS nie byly
o$rodkami odpowiednio przygotowanymi. Mimo takich
mozliwosci, jedynie 27% zabiegéw CAS byto wykona-
nych w zabezpieczeniu EPD. Lekarze biorgcy udziat w ba-
daniu musieli sie wykaza¢ wykonaniem jedynie 25 zabie-
goéw angioplastyki obwodowej i nie musieli mie¢ w ogé-
le doswiadczenia w zabiegach CAS.

Nalezy zwroci¢ uwage, ze w Polsce obowigzujg bar-
dzo rygorystyczne wymagania sprecyzowane przez Zarzqd
Sekgji Interwencji Sercowo-Naczyniowych PTK [22, 23]:
zabiegi CAS moze wykonywa¢ operator z ponad 10-let-
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nim do$wiadczeniem wykonywania zabiegéw angiopla-
styki wiedicowej lub obwodowej i ich liczba nie moze by¢
mniejsza niz 500. Ponadto musi wykona¢ pod nadzorem
minimum 60 zabiegéw w obrebie tetnic szyjnych, z czego
potowe z zastosowaniem systeméw neuroprotekcii.

W 2007 roku opublikowano wytyczne American
College of Cardiology Fundation [24], jako konsensus to-
warzystw naukowych podsumowujqcy aktualny stan wiedzy
na femat zabiegéw CAS. W punkcie dotyczgcym koniecz-
nosci wykonania CABG u pacjentéw ze zwezeniem tetnicy
szyinej podkreslono, ze sq fo osoby obcigzone szczegdl-
nym ryzykiem. Ryzyko wystgpienia okotooperacyjnie udaru
jest 4-krotnie wigksze w grupie oséb, u ktérych w przeszto-
$ci wystgpit TIA i udar, i 10-krotnie wieksze u bezobjawo-
wych pacjentéw ze zwezeniem wiekszym niz 75%. W zale-
ceniach ekspertéw nie wskazano wyzszosci kiérejs$ z dwoch
metod terapeutycznych. Zalecono nie poprzedza¢ zabiegu
CABG zabiegiem ferapeutycznym na tetnicy szyjnej w gru-
pie bezobjawowych chorych, ktérzy zabieg kardiochirur-
giczny muszq mie¢ wykonany w trybie pilnym (urgent
CABG,) z powodu krytycznego zwezenia pnia lewej tetnicy
wiericowej lub opornego na leczenie ostrego zespotu
wiencowego. Zaleca sie wykonanie zabiegu CAS
przed planowang CABG, jesli CAS mozna wykona¢ na mi-
nimum miesiqc przed zabiegiem kardiochirurgicznym.

Prezentujgc nasze doniesienie przedstawiajgce re-
jestr 107 zabiegéw CAS wykonanych z zastosowaniem
neuroprotekcji u oséb ze wspdtisiniejgcymi czynnikami
ryzyka kardiologicznego, znacznie zwiekszajgcymi ryzyko
zabiegu, uznaliémy, ze najlepszym poréwnaniem dla na-
szych wynikéw moze by¢ badanie SAPPHIRE. Grupe bada-
ng w naszym rejestrze utworzyli pacjenci kwalifikowani
z powodu choroby pnia lewej tetnicy wiencowej lub wielo-
naczyniowej choroby wienicowej, zakwalifikowani do za-
biegu kardiochirurgicznego w trybie fzw. przy$pieszonym,
czyli do 4 tygodni (98 pacjentéw do CABG, 9 do wymia-
ny zastawki aortalnej). Populacje obu badan sq podobne
w zakresie wieku (72,5 vs 69 lat) oraz ptci (kobiety 33,1
vs 32%). W obu badaniach pacjenci byli obcigzeni gtow-
nie chorobg wiencowg (85,8 vs 98%), nadcisnieniem
(85,5 vs 90,6%), cukrzycq (25,3 vs 38,3%) oraz przebyli
zabieg angioplastyki wiencowej (PTCA) (34,8 vs 34,5%).

W obserwacji 30-dniowej w badaniu SAPPHIRE ob-
serwowano 1 (0,6%) zgon, 5 (3,1%) udaréw, z czego
4 (2,5%) to byly udary mate. W naszym zestawieniu
30-dniowym obserwowaliémy 2 zgony neurologiczne
(0,9%), w tym 1 z przyczyn zaburzern hemodynamicznych
po zabiegu CAS (0,9%), oraz 3 z przyczyn kardiologicz-
nych w trakcie zabiegéw CABG, 1 duzy udar oraz 3 in-
cydenty TIA. Poréwnujgc wyniki uzyskane w naszym reje-
strze z uzyskanymi w badaniu SAPPHIRE, mozemy stwier-
dzi¢, ze sq one zblizone.

Uwazamy, ze dobre rezultaty CAS, jakie wykazali$my
w naszym rejestrze (czesto$¢ powaznych powiktan okofo-
i pozabiegowych wynoszqca 2,8%), sq wynikiem wiasciwei
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kwalifikacji do zabiegu (kardiolog, neurolog), wykonywa-
nia zabiegéw przez doswiadczony zespédt (ponad
100 zabiegéw CAS na operatora na 2 lata), stosowania
neuroprotekcji i wiasciwej farmakoterapii w okresie okoto-
zabiegowym, w tym klopidogrelu. Wedtug standardéw
American Heart Association (AHA) czesto$¢ powiktan nie
powinna przekracza¢ 6% u pacjentéw objawowych [25].
Wydaie sie, ze zgony w trakcie i bezposrednio po zabiegu
kardiochirurgicznym nie majq zwigzku z przebytym zabie-
giem CAS i mogto do nich dojé¢ réwniez po CEA, gdyz
wynikaty one z wysokiego ryzyka kardiologicznego u tych
chorych. W trakcie obserwacji rocznej odnotowalismy wy-
stgpienie 2 nowych duzych udaréw (1,9%). Dwoch cho-
rych zmarto z powodu choroby nowotworowej, co nie wy-
daje sie mie¢ zwiqzku z przebytym zabiegiem CAS. Stwier-
dzone w tej populacji 4 zawaty serca (3,7% pacjentéw) sg
naturalng historig gtéwnej choroby, czyli choroby niedo-
krwiennej mieénia sercowego i miazdzycy. Nie istnieje za-
den rejestr z roczng obserwacjq pacjentéw powaznie ob-
cigzonych kardiologicznie po zabiegu CEA, z kiérym mo-
glibyémy realnie poréwna¢ nasze wyniki.

Wyniki uzyskane w naszym rejestrze nie sq pozba-
wione wad wynikajgcych z wtqczania zréznicowanych
klinicznie pacjentéw, ale mogqg by¢ zastosowane
do metaanalizy z innymi rejestrami (obecnie tworzonej
w Polsce), pozbawionej juz tych niedoskonatosci, ktéra
umozliwi bardziej obiektywne poréwnanie tych dwéch
technik u pacjentéw kardiologicznych wysokiego ryzyka.

W opinii naszego o$rodka, obecnie u pacjentéw za-
kwalifikowanych do pilnych zabiegéw kardiochirurgicznych
mozna, przy zachowaniu wspomnianych wyzej warunkéw,
wykona¢ niezbedne zabiegi CAS przed operacjq serca.

Whioski

Zabiegi angioplastyki tetnic szyjnych wykonywane
u pacjentéw wysokiego ryzyka kardiologicznego, kwali-
fikowanych do CABG w Klinice Kardiochirurgii, sq za-
biegami o wysokiej skutecznosci, akceptowalnym ryzyku
i stanowiq dla tej grupy pacjentéw rozsqdng alternatywe
wobec chirurgicznej CEA.

Dla uzyskania optymalnych wynikéw konieczna jest
whasciwa kwalifikacja pacjentéw, stosowanie optymalnej
farmakoterapii, wykonywanie zabiegéw wytqcznie z uzy-
ciem neuroprotekcji oraz odpowiednie do$wiadczenie
operatorow.
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