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Souhrn

Uvod: Pacienti s hemodynamicky vyznamnou aortélni stenézou maji pfi konzervativni Ié¢bé vyrazné zhorsenou zi-
votni prognézu. Vedle chirurgické nahrady (AVR) jako zlatého standardu lé¢by, se u pacientl s vysokym rizikem nebo
kontraindikaci k AVR vyuziva katetrova implantace aortalni chlopné (TAVI). Nedostatek poznatkd se tyka role zkuse-
nosti implanta¢niho tymu ve vztahu k dosazenym vysledkim. Cil: Posouzeni vysledkd konsekutivné provedenych
TAVI v zavislosti na zkusenosti implanta¢niho tymu. Metodika: Soubor 58 vysoce rizikovych konsekutivnich pacientd
s prmérnym vékem 82,2 let byl rozdélen do 3 skupin v zavislosti na poradi TAVI (< 20., 21.-40., 41.-58.). Vsichni pa-
cienti byli po implantaci chlopné Edwards SAPIEN transfemoralni nebo transapikélni cestou klinicky sledovani mi-
nimalné po dobu 30 dnd. Pro retrospektivni analyzu dat byla vyuzita databdze narodniho registru (Czech TAVI Re-
gistry). Pro statistické porovnani skupin byly pouzity Kruskallv-Wallisiv test a Manndv-Whitneydv U-test pro data
spojitd a x* test maximalni vérohodnosti pro data kategorialni. Vysledky: V priibéhu ¢asu doslo k vyznamnému zkra-
ceni doby vykonu (p < 0,001) i hospitalizace (p = 0,033) a nizsi spotfebé kontrastni latky (p < 0,001). Vyskyt klinickych
komplikaci se v pribéhu 30denniho sledovani vyznamné nelisil. Zavér: Zvysujici se zkusenost implanta¢niho tymu pfi
TAVI je spojena s kratsi dobou vykonu, nizsim mnozstvim spotfebované kontrastni latky a kratsi dobou hospitalizace.
Velmi dobré klinické vysledky v pribéhu 30denniho sledovéani nebyly rostouci zkusenosti tymu vyznamné ovlivnény.

Kli¢ova slova: aortalni stendza - implantace aortélni chlopné — TAVI - zkusenost

The role of learning curve on the results of aortic valve implantation for severe
aortic stenosis

Summary

Introduction: Patients with serious aortic stenoses treated by conservative therapy have significantly worse life
expectancy. Besides the surgical aortic valve replacement (AVR) as the gold standard of therapy, the transcathe-
ter aortic valve implantation (TAVI) is indicated in patients at very high risk or who are contraindicated to AVR. The
role of learning-curve in TAVI has to be established. Aim: Assessment of the results of consecutive TAVI procedu-
res based on the experience of the team. Methods: 58 high-risk consecutive patients with the average age of 82.2
years were divided into 3 groups based on the TAVI order (< 20., 21.-40., 41.-58.). After the Edwards SAPIEN im-
plantation via transfemoral or transapical approaches, all patients were followed for minimum 30 days. Data from
the national registry (Czech TAVI Registry) were used for the retrospective analysis. Comparison of the groups
was done by using the Kruskal-Wallis test, Mann-Whitney U test and x? test. Results: Significantly shorter proced-
ural time (p < 0.001), hospitalization (p = 0.033) and a lower amount of contrast medium (p < 0.001) was observed
during the time. There was no difference in the rate of clinical complications at 30 days. Conclusions: Increasing
experience of the TAVI implantation team is associated with significantly shorter procedural time, hospitalization
and a lower amount of contrast medium. Overall very good clinical results during 30 days were not affected by
the team experience.
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Uvod

Hemodynamicky vyznamnda aortdlni stendza je za-
vazné, zivot limitujici onemocnéni. Donedavna bylo je-
dinou efektivni 1é¢bou chirurgické odstranéni nativni
chlopné a jeji nahrada chlopni umélou. Teprve v roce
2002 byla Cribierem et al poprvé v humanni mediciné
Uspésné implantovana balonem roztazitelnd stentova
chlopen Edwards Sapien (Edwards Lifesciences) katet-
rovou cestou [1]. Pro rutinni pouziti u pacientl s vyso-
kym rizikem opera¢niho zdkroku nebo jeho kontrain-
dikaci byla tato chlopen schvélena v roce 2007 a o rok
pozdéji byla schvélena druhd samoroztazitelnad chlo-
pen, CoreValve (Medtronic Inc., Minneapolis, Minne-
sota) [2]. V soucasnosti je celosvétové odhadovany
pocet provedenych katetrovych implantaci aortalni
chlopné (transcatheter aortic valve implantation — TAVI)
asi 30 000 roc¢né a tento pocet dale nar(sta.

V Ceské republice byla prvni katetrova implantace aor-
talni chlopné provedena v IKEM v Praze v prosinci roku
2008 [3]. V nasledujicim roce se tento vysoce specializo-
vany vykon zacal provadét mimo jiné i v Komplexnim kar-
diovaskularnim centru Brno, v nové otevieném hybridnim
sale Centra kardiovaskularni a transplantacni chirurgie [4,5].

Uspé&snost TAVI (obr. 1) je zalozena na velmi tésné
spolupraci tymu kardiochirurgd, intervencnich a nein-
vazivnich kardiologU a také anesteziolog tvoficich im-
plantacni tym. Méné informaci je o roli zkusenosti (tzv.
learning curve) pfi stanoveni periproceduralnich, hos-
pitaliza¢nich a sttednédobych klinickych vysledka.

Cil prace
Posouzeni vysledkd konsekutivné provedenych TAVI
v zavislosti na zkusenosti implanta¢niho tymu.

Metodika
Do retrospektivni analyzy bylo zafazeno celkem 58 kon-
sekutivnich, vysoce rizikovych pacientl v prdmérném

Obr. 1. Optimalni vysledek po implantaci stentové
bioprotézy do nativni aortalni chlopné

véku 82,2 let (68,5 90,8) a logistickym EuroSCORE
271 (8,4; 53,2), u kterych byla provedena TAVI transfe-
moralnim nebo transapikalnim piistupem (51,7 % Zen).
Vykony byly provedeny v jednom centru v prabéhu
33 mésicll a ve vsech pfipadech byla implantovana bo-
vinni balonem expandabilni chlopert Edwards SAPIEN
(Edwards Lifesciences). Soubor byl rozdélen na 3 skupiny
dle poradi implantace (< 20., 21.-40., 41.-58.). Jednotlivé
skupiny se liSily v zastoupeni Zzen (vyssi v 1. tertilu) a ve
vys$sim body mass indexu ve 3. tertilu. Charakteristika
souboru je popsana v tab. 1. Pro analyzu byly vyuzity
udaje ziskané z narodniho registru, Czech TAVI Registry
[6]. V ramci jednotlivych vykontd byly za hospitalizace
prospektivné sledovany nasledujici parametry:
= periproceduralni, tzn. v prabéhu vykonu, se jednalo
o délku vykonu a mnozstvi kontrastni latky
= délka hospitalizace
= klinické komplikace zahrnujici hlavni kardiovasku-
larni pfihody (major adverse cardiovascular events —
MACE), tzn. imrti, infarkt myokardu, cévni mozkovou
pfihodu, zédvazné vaskularni komplikace a krvaceni,
a déle infekéni endokarditidu a akutni selhani ledvin

V rdmci jednomésic¢nich vysledkl byly sledovény na-
sledujici spojité ukazatele: infarkt myokardu, mozkova
mrtvice, cévni mozkova pfihoda nebo tranzitorniische-
micka ataka, hospitalizace z dlivodd souvisejicich s de-
kompenzaci chlopné nebo kardidlni, zavazné vasku-
larni komplikace, krvéaceni, protetickd endokarditida,
protetickd trombdza, akutni zanét ledvin, nova indikace
pro implantaci trvalého kardiostimulatoru, implanta-
bilniho kardioverteru-defibrildtoru nebo resynchroni-
zacni terapie.

Pro popis dat bylo pouzito standardni popisné statis-
tiky; median doplnény o 5-95percentilové rozsahy pro
spojita data a absolutni a relativni ¢etnosti pro data ka-
tegorialni. Statistickd vyznamnost rozdild mezi skupi-
nami pacientt byla testovana Kruskalovym-Wallisovym
testem a Mannovym-Whitneyovym U-testem pro data
spojitd a x> testem maximalni vérohodnosti pro data
kategoridlni. Analyza byla provedena v software SPSS
20.0.1 (IBM Corporation, 2011).

Vysledky

Postupné se zvysujici zkusenost implanta¢niho tymu
byla vyjadiena ve vyznamném snizeni délky vykonu,
mnozstvi pouzité kontrastni latky a zkraceni doby hos-
pitalizace (tab. 2, obr. 2). Na rozdil od ptiznivych zmén
pfimo souvisejicich s vlastnim [é¢ebnym vykonem
nebyly pozorovany vyznamné zmény v pribéhu jedno-
ro¢niho klinického sledovéni (tab. 2 a 3, obr. 2 a 3).

Diskuse

Katetrova implantace aortélni chlopné (TAVI) prokazala
u pacientd nevhodnych k chirurgické nahradé (AVR) vy-
razné lepsi vysledky v prezivani pacientll oproti paci-
entdm lécenym konzervativné [7]. V pfipadé vysokého
operacniho rizika byly vysledky TAVI porovnatelné s AVR
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Obr. 2. Bodovy graf trendu spojitych cilovych parametri dle pofadi pacienta (n = 58)
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Obr. 3. Vyskyt komplikaci v zavislosti na pofadi pacientt

poradi pacientl od 1. implantace

30%- hospitalizace (n = 58)
p=0,667

25%+

20%+

hny komplikace
&
£
1

10%

vsec

1.-20.
n=20

21.-40. 41.-60.
n=20 n=18

30%-
p=0,564
25%-
20%-

15%

MACE

10% -

5%

10/ -
0% 1.-20. 21.-40. 41.-60.
n=20 n=20 n=18
pofadi pacientti od 1. implantace

hny komplikace

vsec|

MACE

30% 1 mésic (n = 50)
p =0,508
25%

N

]

>
1

d

G

ES
1

10%

5%+

1.-20. 21.-40. 41.-60.
n=19 n=17 n=14
30% -
p=0,508
25%-
20%+
15%
10%
5% -
10/ -
0% 1.-20. 21.-40. 41.-60.
n=19 n=17 n=14

poradi pacientti od 1. implantace

Vsechny komplikace - hospitaliza¢ni: infarkt myokardu, mozkova mrtvice, zadvazné vaskularni komplikace, krvaceni, infekéni endokarditida,
akutni zanét ledvin; VSechny komplikace - pro 1 mési¢ni a 1 ro¢ni sledovani: infarkt myokardu, mozkova mrtvice, TIA/RIND, hospitalizace
z diivodu souvisejicich s dekompenzaci chlopné nebo kardialni, zavazné vaskularni komplikace, krvaceni, proteticka endokarditida,
proteticka trombdza, akutni zanét ledvin, nova indikace - PM, ICD nebo CRT

MACE - infarkt myokardu, mozkova mrtvice, zavazné vaskularni komplikace, krvaceni

[8,9]. Nutnost uzké multidisciplinarni spoluprace Siro-
kého tymu odbornikl pti a po TAVI je zatizena poten-
cialné vyssim rizikem, které by mélo byt, podobné jako
u viech vysoce specializovanych vykont, snizeno zku-
Senosti celého tymu. Komplikace, které by mély byt
v pribéhu téchto vykonl sledovény, byly konsenzu-
alné definovény skupinou Valvular Academic Rese-
arch Consorcium (VARC) v roce 2011 [10] a o rok pozdéji
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aktualizovény jako VARC2 [11]. Sledovani komplikaci
v nasem souboru vychazi z pozadavku evropského pi-
lotniho registru podporovaného Evropskou kardiolo-
gickou spolec¢nosti a ve vétsiné vysledkl vychazi lépe
oproti vétsiné publikovanych dat [12,13]. Otazka zku-
Senosti a dosazenych vysledkl byla zatim hodnocena
pouze omezené. Prace Gurvitche et al z centra jednoho
z nestord TAVI, dr. Webba z Vancouveru, ukazala na



Kala P et al. Vliv zkuSenosti na vysledky TAVI v 1é¢bé vyznamné aortalni stendzy

Tab. 1. Zakladni charakteristika pacientd dle jejich pofadi

N (%)/ median (5.; 95. percentil)
logistické EuroSCORE
vék
pohlavi
zeny
muzi
vyska (cm)
vaha (kg)
BMI (kg/m?)
BSA (m?)
primarni diivod k TAVI
formalné odmitnut pro AVR
vysoce rizikovy pro AVR
diabetes
nediabetik
diabetik (dieta)
diabetik (medikace)
diabetik (inzulin)
koufeni
nekuréak
ex-kurak
neznamo
hypertenze
bez hypertenze
lé¢ena hypertenze
kreatinin pfed vykonem
kreatinin po vykonu (3 dny)
kreatinin po vykonu (max)
CK-MB pred vykonem
CK-MB po vykonu (12 hod)
hemoglobin pred vykonem

hemoglobin po vykonu (min)

Celkem (N =58)
27,1 (8,4;53,2)
82,2 (68,5;90,8)

30 (51,7 %)

28 (48,3 %)
163,5 (145,0; 182,0)
72,5 (49,0; 98,0)
27,1(20,8; 35,1)
1,8(1,4;2,2)

12 (20,7 %)
46 (79,3 %)

32 (55,2 %)
9(15,5 %)

12 (20,7 %)
5 (8,6 %)

51 (87,9 %)
5 (8,6 %)
2(3,4%)

7 (12,1 %)
51 (87,9 %)
104,5 (59,0; 165,0)
93,5 (56,0; 234,0)
111,0 (62,0; 372,0)
0,22 (0,10; 0,40)
0,32(0,19; 0,49)
126,5 (99,0; 149,0)
96,5 (78,0; 119,0)

<20.(N=20) 21.-40. (N =20) 41.-58.(N=18) p'
24,9(17,3;45,2) 27,5 (8,4;53,2) 30,6 (4,5; 58,6) 0,410
82,5(72,0;87,4) 81,6 (72,6;90,1) 82,5 (66,8;94,3) 0,796

16 (80,0 %)° 9 (45,0 %)° 5 (27,8 %)° 0,003
4 (20,0 %) 11 (55,0 %) 13(72,2 %)

156,5 (148,5; 178,5) 167,5 (142,5; 182,5) 170,0 (150,0; 185,0) 0,056
70,5 (46,0; 93,5) 72,0 (47,0; 84,5) 82,0(53,0; 130,0) 0,128
28,4(18,9;32,9) 25,5(22,3;33,1) 28,1(20,8;52,1) 0,240

1,7 (1,4, 2,2)a 1,8(1,4;2,0)a,b 2,0(1,5;2,4)b 0,049

4 (200 %)a,b 1(50%)a 7 (38,9 %)b 0,028

16 (80,0 %) 19 (95,0 %) 11 (61,1 %)

11 (55,0 %) 12 (60,0 %) 9 (50,0 %) 0,170

4 (20,0 %) 4 (20,0 %) 1(5,6 %)

2(10,0 %) 4 (20,0 %) 6 (33,3 %)

3(15,0 %) 0(0,0 %) 2(11,1 %)

17 (85,0 %) 19 (95,0 %) 15 (83,3 %) 0,184
1(5,0 %) 1(5,0 %) 3(16,7 %)

2(10,0 %) 0(0,0 %) 0(0,0 %)

2(10,0 %) 2(10,0 %) 3(16,7 %) 0,781

18(90,0 %) 18 (90,0 %) 15 (83,3 %)

115,5 (53,0; 174,0) 89,0 (56,5; 148,0) 116,5 (80,0; 193,0) 0,053
99,0 (56,5; 375,0) 86,0 (48,5; 189,5) 121,0 (65,0; 224,0) 0,052

121,0 (59,5; 440,5) 99,0 (59,0; 200,0) 131,5(90,0; 459,0) 0,066
0,25(0,17;0,38) 0,22(0,15;0,37) 0,18 (0,07; 0,45) 0,181
0,31(0,19; 0,56) 0,33(0,19;0,52) 0,31(0,14; 0,48) 0,963

126,0 (105,5; 146,5) 132,5(90,5; 146,0) 120,5 (95,0; 150,0) 0,145
90,0 (75,5;111,5) 99,0(77,5; 120,5) 99,0 (80,0; 124,0) 0,162

' statisticka vyznamnost rozdil(i dle poradi pacientt testovana pomoci Kruskalova-Wallisova testu pro spojité proménné a pomoci x? testu maxi-

malni vérohodnosti pro kategoridlni proménné

> homogenni skupiny definované pomoci post hoc testu (Manndv-Whitney(v U-test pro spojité proménné a x? test maximalni vérohodnosti pro

kategorialni proménné)

BMI - body mass index BSA - body surface area - plocha téla TAVI - katetrova implantace aortalni chlopné AVR - chirurgicka nahrada aortalni chlopné

270 pacientech v primérném véku 83,2 let rozdélenych
na 2 skupiny snizeni vyskytu jednotlivych zavaznych
komplikaci véetné umrti v pribéhu 30 dn(li (z 13,3 % na
5,9 %; p=0,04) [14]. V naSem souboru jsme nepozorovali
dopad zkusenosti na klinické ukazatele, ale pouze na
délku vykonu, hospitalizace a mnozstvi kontrastni latky
spotfebované v pribéhu vykonu. D’Ancona et al na
svém souboru 500 pacientl s TAVI provedenou transa-
pikélni cestou zjistili vyznamnou korelaci rostouci zku-

Senosti s 5% zkracenim doby vykonu a 15% ¢asu fluo-
roskopie (p < 0,001 v obou ptipadech) [15]. V nasem
souboru jsme hodnotili pouze dobu vykonu, a to spo-
le¢né pro TAVI provedené transapikalni i transfemoralni
cestou, ktera byla snizena o témér 42 % mezi 1. a 3. terti-
lem a s podobnou statistickou vyznamnosti.

Vedle kvantitativnich poznatkd, o které se opira sou-
¢asna medicina zalozend na dukazech a které byly
v prdci z ¢asti zpracovany, je zkusenost velmi cennou

Vnitf Lék 2014; 60(4): 316-321



320 ‘ Kala P et al. Vliv zku$enosti na vysledky TAVI v 1é¢bé vyznamné aortalni stendzy

Tab. 2. Sledované cilové parametry dle pofadi pacientii od prvniho vykonu

N (%)/ median (5.; 95. percentil) celkem <20. 21.-40. 41.-58. p’
spojené s vykonem
N2 58 20 20 18
délka vykonu (min) 125 (69; 190) 144 (113;318)* 118 (80; 179)° 83 (60; 153)¢ < 0,001
délka hospitalizace (min) 12 (6; 35) 13(7;53)° 11 (6; 27)>° 9 (6; 14)° 0,033
mnozstvi kontrastni latky (ml) 200 (100; 400) 250 (150; 550)* 145 (85; 296)° 165 (105; 400)° <0,001
hospitalizace
viechny komplikace 12 (20,7 %) 5 (25,0 %) 3(15,0 %) 4 (22,2 %) 0,667
MACE 5(8,6 %) 1 (5,0 %) 2(10,0 %) 2(11,1 %) 0,564
1 mésic
N? 50 19 17 14
viechny komplikace 2 (4,0 %) 1 (5,3 %) 1(5,9 %) 0 (0,0 %) 0,508
MACE 2(4,0%) 1(5,3 %) 1(5,9 %) 0(0,0 %) 0,508

! statisticka vyznamnost rozdil(i dle poradi pacientl testovana pomoci Kruskalova-Wallisova testu pro spojité proménné a pomoci x? testu maxi-

malni vérohodnosti pro kategorialni proménné

2 pocet dostupnych zaznamu (Zijici pacienti s dostupnymi zaznamy z daného obdobi)
2bc homogenni skupiny definované pomoci post hoc testu (MannGv-WhitneyGv U-test pro spojité proménné)
MACE - hlavni kardiovaskularni komplikace (infarkt myokardu, mozkova mrtvice, zavazné vaskularni komplikace, krvaceni)

Tab. 3. Kumulativni mortalita dle pofadi pacientt od prvniho vykonu

N (%) celkem <20.
hospitalizace
N? 58 20
amrti 2 (3,4 %)
1 mésic
N2 52 20
amrti 3(58%)

1(5,0 %)

1(5,0 %)

21.-40. 41.-58. p'
20 18

0(0,0 %) 1(5,6 %) 0,420
17 15

1(5,9 %) 1(6,7 %) 0,978

! statistickd vyznamnost rozdilt dle pofadi pacientl testovana pomoci x? testu maximalni vérohodnosti
2 pocet dostupnych zaznam (pacienti zemfeli nebo s dostupnymi zaznamy v daném obdobi)

hodnotou kvalitativni. Bez osobni zkusenosti by bylo
prakticky nemozné provadét spravny vybér paci-
ent(, kterym jsme pomoci TAVI schopni zlepsit zivotni
progndzu i kvalitu Zivota. Zaroven se vsak musime
smifit i s tim, Ze ¢ast pacientu je v tak kritickém stavu
nebo zatizena natolik zavaznymi dal$imi chorobami, ze
ani TAVI jim kvalitni preziti nezaruci.

S velkym napétim jsou ocekdvény vysledky porov-
nani AVR a TAVI u pacientu s nizkym az stfednim rizikem.

Limitace prace

Méné rozsahly soubor odpovida zkusenosti pouze jed-
noho implanta¢niho centra s jednim typem chlopné
Edwards-Sapien, vyhodou je vsak ziskani udaji od
konsekutivniho souboru pacientll od zacatku TAVI
programu.
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Zavér

Zvysujici se zkusenost implanta¢niho tymu pfi katetro-
vych implantacich aortaIni chlopné je spojena s kratsi
dobou vykonu, nizsim mnozstvim spotfebované kon-
trastni latky a krat$i dobou hospitalizace. Velmi dobré
klinické vysledky v pribéhu 30denniho sledovani
nebyly rostouci zkusenosti tymu vyznamné ovlivnény.
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