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Streszczenie

Wstep: Przezskérna korekcja ubytku w przegrodzie miedzyprzedsionkowej (ang. atrial septal defect — ASD) i prze-
trwatego otworu owalnego (ang. patent foramen ovale — PFO) jest od ponad 30 lat sprawdzong metodq leczenia.
Dostepne od 11 lat zapinki Amplatza (Amplatzer Septal Occluder, ASO, AGA Medical) sq jednymi z kilku dostep-
nych urzqdzen do korekgji tych wad.

Cel: Wykazanie skutecznosci i bezpieczenstwa zabiegéw przezskérnego zamykania ASD i PFO w znieczuleniu
migjscowym.

Metodyka: Badaniem objeto 73 osoby w wieku 50+ 15 lat, ktére od czerwca 2004 do lipca 2007 r. zostaty pod-
dane zabiegowi zamkniecia ASD lub PFO w znieczuleniu miejscowym. Wskazaniem do zamknigcia ASD byta obec-
no$¢ ubytku z przeciekiem lewo-prawym (Qp/Qs >1,5), jesli badanie echokardiograficzne przezprzetykowe (TEE)
potwierdzito, ze warunki techniczne pozwalajg na zamkniecie ubytku. Wskazaniem do zamkniecia PFO byto przeby-
cie kryptogennego udaru lub przemijajgcego niedokrwienia mézgu i dodatnia préba Valsalvy lub wspétistnienie tet-
niaka przegrody miedzyprzedsionkowej (ang. atrial septal aneurysm — ASA). Procedure przeprowadzano pod kontro-
lg fluoroskopii i sondy TEE zaktadanej w trakcie zabiegu po roztozeniu zapinki Amplatza w przegrodzie
miedzyprzedsionkowej.

Wyniki: Korekcje wady przeprowadzono w catej grupie chorych (100%). Usuniecie przecieku uzyskano
u 52 (71,2%) chorych, a w obserwacji 9-miesiecznej — u 69 (94,4%) chorych. Redukcje nadciénienia ptucnego
>10 mm Hg uzyskano u wszystkich chorych z nadcisnieniem ptucnym. U 2 (2,7%) chorych wskutek niewtasciwego
doboru zapinek doszto do ich migracji do tetnicy ptucnej i lewej komory (LV), skqd je usunieto drogq przezskérng
i wykonano ponowny zabieg po skorygowaniu rozmiaru zapinki. W 2 przypadkach obserwowano krwiaki okolicy
wktucia niewymagajqce przetaczania krwi. Sredni czas hospitalizacii wyniést 3 dni.

Whioski: Zamkniecie ASD lub PFO w znieczuleniu miejscowym jest bezpieczne. Pozwala na skrécenie czasu
zabiegu oraz zmniejszenie jego kosztéw.

Stowa kluczowe: wady wrodzone serca, leczenie przezskérne, zapinka Amplatza
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Abstract

Background: Percutaneous closure of ASD and PFO is an established and effective method of treatment with
lower costs in comparison to surgery. Amplatzer septal occluder (ASO) is a commonly used device.

Aim: To evaluate effectiveness and safety of transcatheter closure of atrial septal defect (ASD) and patent foramen
ovale (PFO) in local anesthesia.

Methods: A total of 73 patients, median age 5015 years were subjected to ASD/PFO closure with ASO between
June 2004 and July 2007. Inclusion criteria for ASD closure were left-to-right shunt >1.5 and the presence of technical
conditions allowing device stabilization. Indications for PFO closure consisted of cryptogenic stroke history and
positive Valsalva test or coexistence of atrial septal aneurysm (ASA). Procedures were carried out under combined
fluoroscopy and transesophageal echocardiographic guidance.

Results: The device was successfully deployed in all patients. Complete closure was obtained in 52 (71.2%)
patients immediatelly and in 69 (94.4%) at 9-months respectively. The reduction of pressure of 10 or more mm Hg
was observed in a whole group with pulmonary hypertension the next day after procedure. Two patients suffered from
the occluder migration to the left ventricle and to the pulmonary trunk, respectively. In both cases the device was
removed via vena cava inferior and femoral vein and the next day patients underwent successful closure with
a different size of ASO. Another two patients had local complications — femoral haematoma. Average duration of

in-hospital stay was 3 days.

Conclusions: Transcatheter ASD/PFO closure under local anesthesia is a safe and effective procedure leading

to shortening of the procedure and hospitalization time.

Key words: congenital heart disease, transcatheter treatment, Amplatzer occluder

Wstep

Ubytek w przegrodzie miedzyprzedsionkowej (ang.
atrial septal defect — ASD) wraz z przetrwatym otworem
owalnym (ang. patent foramen ovale — PFO) stanowig
najczescie] wystepujgce (25-30%) wady przeciekowe ser-
ca u dorostych. Chirurgiczna korekcja takich wad, gtéw-
nie ASD, do péznych lat 70. ubiegtego wieku byta ,zto-
tym standardem” leczenia zaréwno z racji niskiego
odsetka powiktan $miertelnych (0-3%), jak i braku alter-
natywnych metod.

Przeprowadzony po raz pierwszy w 1976 r. przez
T. Kinga [1] zabieg przezskérnego zamkniecia ASD zapo-
czqtkowat nowq ere w leczeniu wad wrodzonych serca.
Od tego czasu obserwuije sie lawinowy wzrost liczby za-
biegow przezskérych, a na rynku pojawiajq sie coraz to
nowe urzgdzenia do korekcji wad.

Na korzy$¢ zabiegu przezskérnego w poréwnaniu
z korekcjq chirurgiczng, poza réwnie wysokqg skuteczno-
4ciq, siegajgcq 98%, przemawiajq: mozliwoé¢ unikniecia
krgzenia pozaustrojowego wraz z jego ewentualnymi po-
wiktaniami, krétszy pobyt w szpitalu oraz to, ze zabieg ten
nie pozostawia blizny, co nie jest bez znaczenia, zwtasz-
cza u kobiet. Wysoki koszt urzqdzenia zamykajgcego (tzw.
zapinki) réwnowazony jest krétszym pobytem w szpitalu
oraz szybszym powrotem do petnej aktywnosci fizyczne;.

Zapinka Amplatza (ang. amplatzer septal occluder
— ASO, AGA Medical) sktada sie z samorozprezajgcych
sie dyskow z siatki nitinolowej potqczonych talig, ktorej
wymiar jest réwny podawanemu przez producenta roz-
miarowi zapinki. Wewngtrz dyskéw znajduije sie materiat
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poliestrowy, ktéry ma przyspiesza¢ proces wykrzepiania
i epitelizaciji dyskéw. Pierwsze zabiegi z uzyciem ASO prze-
prowadzono w 1997 r. [2, 3].

Celem niniejszego doniesienia jest przedstawienie wia-
snych dos$wiadczen w przezskérnym leczeniv ww. wad ser-
ca z zastosowaniem zapinki Amplatza bez znieczulenia
ogdlnego.

Metodyka

Badaniem objeto grupe 73 kolejnych pacjentow
(tab. 1.) z ASD i PFO, ktérzy w okresie od czerwca 2004
do lipca 2007 r. zostali poddani zabiegowi zamkniecia
wady zapinkg Amplatza.

Do zabiegu kwalifikowano chorych z wykrytym w ba-
daniu echokardiograficznym ASD i istotnym (Qp/Qs >1,5)
przeciekiem, u ktérych warunki anatomiczne pozwalaty
na zatozenie ASO, co zostato zweryfikowane w badaniu
echokardiograficznym przezprzetykowym (TEE). Nalezy
podkresli¢, iz obecno$¢ rgbka =5 mm od strony aorty nie
byta warunkiem koniecznym do kwalifikacii.

Natomiast zabieg zamkniecia PFO wykonywano u cho-
rych po przebytym udarze kryptogennym, u ktérych wyka-
zano przechodzenie pecherzykéw kontrastu z prawego do le-
wego przedsionka (ang. right to left shunt — RLS) w trakcie
préby Valsalvy w TEE lub w ocenie doplerem przezczaszko-
wym (ang. transcranial doppler — TCD). Przechodzenie kon-
trastu uznawano za duze [4], gdy obserwowano 20 peche-
rzykéw w lewym przedsionku (ang. left afrium — LA), za mate,
gdy ich liczba wynosita 3-20, za niediagnostyczne, gdy by-
toich <3 —w takich przypadkach do zabiegu kwalifikowa-
no chorych z PFO i wspétistniejgcym tetniakiem przegrody
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Tabela 1. Charakterystyka kliniczna chorych
Table 1. Baseline clinical characteristcs

Parametr Wskazania do ASD Wskazania do PFO p
(n=39) (n=34)

Wiek [lata] 4915 51+14 NS
Pte¢ zenska 26 (68%) 14 (41%) 0,048
Nadci$nienie tetnicze 15 (38%) 4 (10,2%) 0,061
Migotanie przedsionkéw 12 (30,7%) 1(2,9%) 0,032
Nadci$nienie ptucne 3(7,6%) 0 0,478
Przeciek prawo-lewy (R=L) 1(2,5%) 0 0,455
Cukrzyca 1(2,5%) 0 0,537
Przebyte udary mézgu lub TIA 0 34 (100%) <0,0001
Kwas acetylosalicylowy + klopidogrel 5 (64,8%) 31 (91,2%) 0,581
Acenokumarol 14 (35,2%) 3 (8,8%) 0,463

ASD — ubytek w przegrodzie migdzyprzedsionkowej, PFO — przetrwaty otwor owalny, TIA — przemijajqce niedokrwienie mézgu

ASD — atrial septal defect, PFO — patent foramen ovale, TIA— fransient ischemic attack

Tabela 2. Wskazania do zabiegu zamknigcia ASD i PFO
Table 2. Indications for ASD and PFO closure

Wskazanie do ASD

Wskazanie do PFO

* przeciek Qp:Qs 21,5
¢ warunki anatomiczne + ewentualnie rgbek >5 mm
¢ odwracalne nadcisnienie ptucne

* przebyty kryptogenny udar lub TIA
* dodatnia préba Valsalvy
* wspdtistnienie ASA przy ujemnej prébie Valsalvy

ASD — ubytek w przegrodzie migdzyprzedsionkowej, PFO — przetrwaty otwor owalny, TIA — przemijajqce niedokrwienie mozgu, ASA — teiak przegrody miedzyprzedsionkowej
ASD — atrial septal defect, PFO — patent foramen ovale, TIA— fransient ischemic atfack, ASA— atrial septal aneurysm

miedzyprzedsionkowej (ang. atrial septal aneurysm — ASA),
definiowanym jako uwypuklanie sie przegrody >10 mm
od potozenia bazowego (tab. 2.).

Protokot zabiegu

Chorzy na 3 dni przed zabiegiem otrzymywali lecze-
nie przeciwptytkowe (kwas acetylosalicylowy 1 X 75 mg
i klopidogrel 1 x 75 mg) lub byli leczeni przeciwkrzepli-
wie acenokumarolem (gdy byty dodatkowe wskazania)
do uzyskania wskaznika terapeutycznego INR w zakre-
sie 2-3. Na godzine przed zabiegiem i 24 godziny po za-
biegu otrzymywali antybiotyk dozylnie — cefalospory-
ne lll generacji, najczesdciej ceftriakson (1,0 g i.v.). Zabieg
wykonywano z dostepu przez zyte udowq w znieczuleniu
miejscowym 1% roztworem chlorowodorku lidokainy.

Po wprowadzeniu prowadnika do prawego przedsion-
ka, za pomocq cewnika wielozadaniowego (typu Cournan-
da lub multipurpose) przechodzono przez ASD lub kanat
PFO do LA i zyty ptucnej. Nastepnie na dtugim, sztywnym
prowadniku Amplatza dokonywano pomiaréw wielkosci
ubytku — w grupie ASD wielko$¢ ubytku mierzono balonem
(Amplatzer Sizing Balloon) i stosowano ASO réwng lub wiek-
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szq maksymalnie 0 2 mm od uzyskanego wymiaru. W gru-
pie PFO wielkos¢ zapinki okreslano na podstawie dtugosci
kanatu, wspdtistnienia ASA i wielkosci przedsionkéw.

Zapinke zaktadano pod kontrolg fluoroskopii ($redni
czas dla ASD 14,8+11,65 min, dla PFO 10,74+5,24 min).
Po jej uwolnieniu i kontroli stabilizacji zaktadano sonde
ultrasonograficzng do przetyku i oceniano potozenie za-
pinki wzgledem sgsiadujgcych struktur serca oraz skutecz-
no$¢ zamkniecia. Nastepnie pod kontrolg RTG i TEE odtg-
czano mandryn od zapinki.

W tym miejscu nalezy podkresli¢ zasadniczg réznice
w protokole naszego postepowania, gdyz wiekszoé¢ odrod-
kéw w kraju wykonuje zabiegi zamkniecia ASD i PFO
w znieczuleniu ogélnym, pod statq kontrolg TEE i RTG. Sq
tez na $wiecie oérodki wykorzystujgce w tym celu badanie
echokardiograficzne wewngirzsercowe, co pozwala zrezy-
gnowac ze wspdtpracy anestezjologa i znieczulenia ogél-
nego. Jest to jednak procedura droga i nie w kazdym
os$rodku dostepna.

W kolejnej dobie wykonywano RTG klatki piersiowej
i badanie echokardiograficzne przezklatkowe, w ktérym
oceniano szczelnoé¢ zapinki oraz ci$nienie w prawej ko-
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morze. Za istotng uznawano redukcje nadcisnienia ptuc-
nego o minimum 10 mm Hg.

Chorych wypisywano rutynowo nastepnego dnia
po zabiegu. Kolejne badania echokardiograficzne wyko-
nywano po 3, 6 i 9 miesigcach od zatozenia zapinki. Le-

Tabela 3. Wyniki bezpoérednie zamknigcia ASD i PFO
Table 3. Results of ASD and PFO closure

Dane N=73
Bezposrednia skutecznosé¢ zabiegu 100%
Srednica okludera [mm] 25 (7,25)
(mediana + zakres miedzy kwartylami)

Catkowite zamkniecie przecieku 52 (71,2%)
Redukeja nadcisnienia ptucnego =10 mm Hg 100%
Czas badania TEE okotozabiegowego [min] 4,5+9
Powiktania miejscowe (krwiak) 2 (2,7%)
Zaburzenia rytmu serca w trakcie zabiegu 4 (5,4%)
Perforacja przegrody 0
Wczesna migracja okludera 2 (2,7%)
Czas hospitalizacji [dni] 3(1)

(mediana + zakres miedzy kwartylami)

Udar lub TIA

Zgon

ASD — ubytek w przegrodzie migdzyprzedsionkowej, PFO — przetrwaty otwor owalny, TIA— przemijajqce nie-
dokrwienie mézgu, TEE — badanie echokardiografizne przezprzefykowe

ASD— atrial septal defect PFO— patent foramen ovalg, TIA— fransient ischemic affack, TEF — fransesophageal
echocardiogram

czenie przeciwplytkowe aspiryng i klopidogrelem stoso-
wano przez 9 miesiecy, tokze przez ten okres zalecano
stosowanie profilaktyki infekcyjnego zapalenia wsierdzia
(IZW), ti. ostony antybiotykowej w razie poddawania sie
zabiegowi inwazyjnemu.

Wyniki

U wszystkich chorych (tab. 3.) poddanych zabiegowi sku-
tecznie zatozono zapinki. W drugiej dobie po zabiegu u 2
(2,7%) chorych z ASD doszto do migracji ASO — do lewej
komory (LV) (ryc. 1.) i do fetnicy ptucnej (ryc. 2.). W obu przy-
padkach usunieto ASO drogq przezskérmg. U jednego cho-
rego z wiotkg przegrodg implantowano okluder wigkszy
o 8 mm (wyjéciowo 30 mm), natomiast u drugiego, u kto-
rego ubytek potozony byt wysoko, do tytu w przegrodzie,
w bliskim sgsiedztwie tylnej $ciany przedsionka i do migracji
zapinki doszto wskutek skurczow wolnej $ciany przedsion-
kéw, zatozono okluder mniejszy 0 2 mm (wyjéciowo 26 mm).

Bezposrednio po zabiegu u 12 (16,4%) chorych z ASD
i 9 (12,3%) z PFO obserwowano utrzymywanie sie $lado-
wego przecieku. U 3 (4,1%) chorych w trakcie zabiegu wy-
stgpito migotanie przedsionkéw. Ustgpito ono samoistnie
jeszcze w trakcie zabiegu. Natomiast u jednego (1,37%)
chorego, u ktérego wystgpit czestoskurcz nadkomorowy,
zastosowano 75 mg propafenonu (i.v.) i przywrécono rytm
zatokowy.

W obserwacii odlegtej (tab. 4.) nie odnotowano wy-
stgpienia gtéwnych zdarzen sercowo-naczyniowych (udar
lub TIA, zgon), natomiast zaobserwowano dalszg popra-
we stanu klinicznego pacjentow.

Ryc. 1. Migracja zapinki Amplatza — pacjent nr 1. A— potozenie zapinki bezposrednio po zamknigciu. B — migracja zapinki do jamy lewej komory
Fig. 1. Amplatzer ASD occluder migration — patient No 1. A— localization of occluder during procedure. B— migration of occluder to left ventricle
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Ryc. 2. Migracja zapnki Amplatza — pacjent nr 2. A — pofozenie zapinki po zabiegu. B — migracja zapinki do pnia ptucnego. C— | etap usunigcia zapinki za pomo-
«q prowadnika i balona angioplastycznego do prawej komory. D — $ciggnigcie zapinki za pomocq bioptomu do zyty gtdwnej dolnej i usuniecie na zewnqtrz

Fig. 2. Amplatzer occluder migration — patient No 2. A— localization of the occluder during procedure. B— migration of the occluder to the pulmonary trunk. C— first stage
of the occluder removal with a wire and angioplasty balloon. D — removal of the occluder with biopsy forceps o the vena cava inferior and out of the patient

Dyskusja

Prezentowane przez nas wyniki zabiegéw zamkniecia
ASD i PFO przeprowadzonych w znieczuleniu miejsco-
wym [4] pokazujq, ze jest to akceptowalna metoda, al-
ternatywna dla procedur wykonywanych w znieczuleniu
ogdlnym. W przedstawionej populacji nie odnotowalismy
trudnosci we wspétpracy z pacjentem w trakcie zabiegu.
Zatozenie sondy ultrasonograficznej do przetyku przez do-
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$wiadczonego echokardiografiste jest procedurq tatwg
i szybkq, zwlaszcza ze chorzy sq poddawani takiemu za-
biegowi juz w czasie wczeéniejszego badania TEE
przy kwalifikacji do zabiegu i wspétpraca w tym zakresie
jest dobra. Warto podkresli¢, ze rezygnacja ze znieczule-
nia ogolnego pozwala zredukowaé koszty zabiegu i uta-
twia jego przeprowadzenie pod wzgledem organizacyj-
nym — nie ma koniecznosci statego pobytu anestezjologa
w sali zabiegowej.
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Tabela 4. Wyniki odlegte
Table 4. Long-term follow-up

Dane N=73
Redukcja nadcisnienia ptucnego 100%
Czas obserwacji [miesigce] 11+3

Szczelnoé¢ przegrody po 9 miesigcach

Perforacja przegrody 0
Pézna migracja okludera 0
Udar lub TIA 0
Zgon 0

TIA— przemijajqee niedokrwienie mézgu
TIA— tansient ischemic attack

Wybranie przez nas zapinki Amplatza byto wynikiem po-
réwnania ocen wystawionych przez inne oérodki oraz opi-
nii z literatury [10-13]. Naszym zdaniem jest to bezpieczny,
tatwy w uzyciu sprzet, pozwalajgcy na stosunkowo szybkie
uzyskanie umiejetnosci przezskérnego leczenia wad serca.

Wystgpienie u dwéch chorych istotnych powiktan w po-
staci migracji okludera nie moze by¢ wigzane z metodykg
przeprowadzania zabiegu, gdyz pod wzgledem dobierania
i zaktadania zapinek procedury nie odbiegaty od powszech-
nie przyjetych. Nalezy sqdzi¢, ze u pierwszego chorego bar-
dzo wiotka przegroda miedzyprzedsionkowa i, by¢ moze,
niedostateczne napetnienie balonu do pomiaru wielkosci
ubytku spowodowaty niedoszacowanie wielkosci ubytku i za-
stosowanie zbyt matej zapinki, a w rezultacie jej migracje.
Konieczno$¢ zastosowania znacznie wigkszego okludera
w czasie kolejnej procedury moze by¢ tez wynikiem powiek-
szenia ubytku w przegrodzie przy poprzednim zabiegu.

Inna byta przyczyna migracji zapinki w drugim przy-
padku — ponowna, staranna analiza badania echokar-
diograficznego pozwolita dobra¢ mniejszy okluder, ktory
zostat pewnie ufiksowany w przegrodzie.

W razie wystgpienia tego rodzaju powiktar nie bez
znaczenia sq duze doswiadczenie hemodynamiczne
i umiejetno$ci manualne operatoréw, ktére pozwalajg
unikngé¢ chirurgicznego usuwania zmigrowanych zapinek.

W leczeniu przeciwptytkowym po zabiegu, z racji braku
iednoznacznych standardéw, przyjelismy zasade diuzszego
stosowania dwéch lekéw przeciwptytkowych z uwagi na ob-
serwowane przypadki utrzymywania sie przecieku stosunko-
wo dtugo po zabiegu [4-6], co moze by¢ spowodowane
niepetng epitelizacjq dyskow okludera. Moze to mie¢ bez-
posrednie przetozenie na wystepowanie béléw migreno-
wych po zabiegu, nawet w grupie bez tych dolegliwosci
przed zabiegiem. Ich przyczyny upatruje sie ponadto w ak-
tywacji ptytek w zetknieciu z gotq siatkg dysku okludera.
Prawdopodobna jest tez reakcja uczuleniowa na nikiel uwal-
niany z zapinki [6] i zwigkszone uwalnianie ANP przez roz-
ciggniety okluderem przedsionek. Z drugiej strony, wéréd
chorych z PFO obserwuie sie znacznie czestsze (okoto 42%)
wystepowanie béléw migrenowych [7], ktére po zabiegu
u 43-84% oséb ustepujq [7, 8]. W naszym materiale nie
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obserwowali$my pozabiegowych tachyarytmii, stwierdza-
nych u 15-18% oséb po zabiegu, do ktérych szczegélnie
usposobieni sq mezczyzni powyzej 40. roku zycia, z wczes-
niejszym wywiadem zaburzen rytmu [9]. Istotnym ogranicze-
niem naszego doniesienia jest mata liczebno$é¢ grupy, jed-
nakze wystarczajqca, by stwierdzi¢, ze przezskédrne zabiegi
zamkniecia ASD i PFO w znieczuleniu miejscowym sq bez-
pieczne dla chorych. Przedtuzone leczenie przeciwptytkowe
[6] moze mie¢ korzystny wptyw na redukcje objawédw nie-
pozgdanych (béle migrenowe, TIA) u chorych leczonych tg
metodq, ale wymaga to jeszcze dalszych badan.

Whioski

Przezskérne zamykanie ASD i PFO w znieczuleniu miej-
scowym jest procedurg bezpieczng, mniej obcigzajgcg
i dobrze tolerowanq przez chorych. Pozwala skrécié¢ czas
zabiegu i zmniejszy¢ jego koszty. Zabiegi w znieczuleniu
og6lnym powinny by¢ stosowane u chorych zle wspétpra-
cujgcych, nietolerujgcych badania TEE, bgdz przy trud-
nych do oceny warunkach anatomicznych w badaniu
echokardiograficznym serca.
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