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Streszczenie

Wstep: Droga przezcewnikowa stata si¢ metodg z wyboru w leczeniu wielu wad serca. Nie-
dawno do praktyki klinicznej wprowadzono implant Cardio-O-Fix (COF) — nowe, samoroz-
prezalne urzqdzenie z siatki nitinolowej, bardzo podobne do zapinek Amplatzera. Zgodnie
z wiedzq autorow niniejszej pracy jest to pierwsza publikacja zwiqzana z zastosowaniem
wspommnianego urzqdzenia.

Metody: Pieciu pacjentow w wieku od 6 miesiecy do 69 lat wigczono do badania: 2 z nich
mialo ubytek w przegrodzie miedzyprzedsionkowej (ASD), 1 — drozny otwor owalny (PFO)
z informacjami na temat udaru kryptogennego w wywiadzie, a 2 osoby — drozny przewod
tetniczy (PDA). Do grupy zlozonej z 2 ostatnich 0sob nalezato 6-miesieczne niemowle z wspol-
istniejgcq kardiomiopatiq przerostowq oraz 53-letnia kobieta z rekanalizowanym PDA po
wczesniejszym podwigzaniu. U wszystkich wspommnianych o0sob zastosowano COF wprowa-
dzany metodq przezskorng. Nie przeprowadzono wstepnej selekcyi chorych. Jedyne ograniczenie
stanowily rozmiar posiadanych urzqdzen (16 1 22 mm ASD COF, 25 PFO COF, 4/6 oraz 6/8
PDA COF). Technika implantacji przedstawionego urzqdzenia byla identyczna jak w przy-
padku wczesniej opisanych implantow Amplatzera.

Wyniki: Wszystkie zabiegi zakonczyly sie pomyslnym zamknieciem miejsca przecieku. W ciggu
6 miesigcy obserwacyi nie stwierdzono zadnych powiklan. U dziecka z PDA zaobserwowano
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zmmniejszenie gradientu z 80 do 60 mm Hg w drodze odplywu przerosnietej lewej komory serca,
chociaz zanotowano niewielkie wysuniecie implantu PDA COF w kierunku aorty zstepujqgcej
(gradient 8 mm Hg w badaniu echokardiograficznym). U pacjentki z rekanalizowanym PDA
zabieg wykonano po utworzeniu petli tetniczo-zylnej. Sredni czas stosowania fluoroskopii

wyniost 4,4 (zakres 1,6—11) min.

Whioski: Przeprowadzone wstepne doswiadczenia wskazujq, ze zastosowanie urzqdzen Car-
dio-O-Fix jest bezpieczne 1 skuteczne. (Folia Cardiologica Excerpta 2011; 6, 1: 1-5)

Stowa Kluczowe: cewnikowanie interwencyjne, wrodzone wady serca

Wstep

W ostatnich latach przezskorne zamykanie
ubytkow w przegrodzie miedzyprzedsionkowe;]
(ASD, atrial septal defects), droznego otworu owal-
nego (PFO, patent foramen ovale) oraz droznego
przewodu tetniczego (PDA, patent ductus arteriosus)
stalo sie metodg z wyboru w leczeniu tego typu
potaczen. W tym celu najczeSciej stosowano drogie
implanty Amplatzera. Niedawno do praktyki klinicz-
nej wprowadzono podobne do Amplatzera niemiec-
kie okludery Figulla [1].

Przedstawione badanie opisuje wstepne do-
Swiadczenia w stosowaniu nowych urzadzen z ro-
dziny okluderow Cardio-O-Fix (COF), ktore swoja
budowa przypominaja implanty Amplatzera.
Wszystkie te urzadzenia wykonano z siatki nitino-
lowej. Okludery COF otrzymaly znak CE (CE 0197)
w 2008 roku. Wediug wiedzy autoréw przedstawio-
na praca jest pierwsza publikacja dotyczaca zasto-
sowania wspomnianych urzadzen do przecewniko-
wego zamykania ASD, PFO oraz PDA.

Metody

We wrzesniu 2009 roku 5 kolejnych pacjentow
poddano zabiegom z uzyciem urzadzenia COF:
2 osoby z ASD, 2 z PDA i1 z PFO. Nie przeprowa-
dzano wstepnej selekcji chorych, a jedyne ograni-
czenie badania stanowil rozmiar posiadanych im-
plantow. Okludery ASD, PDA i PFO COF (Starway
Medical Technology Inc. Pekin, Chiny) wykazuja
wiele podobienstw pod wzgledem budowy, wielko-
Sci, $rednicy, techniki implantacji i zastosowania do
zapinek Amplatzera. Okluder ASD COF jest samo-
rozprezalnym, dwudyskowym implantem (ryc. 1).
Przed wszczepieniem $rednice rozciagnietego ubyt-
ku obliczono, uzywajac balonu kalibracyjnego. Im-
plant PDA COF jest samorozprezalnym urzadze-
niem o grzybkowatym ksztalcie (ryc. 2). Po wyko-
naniu aortografii w projekcji bocznej oceniono
anatomie PDA. Zgodnie z wielko$cia PDA do jego
zamkniecia zastosowano urzadzenie o 2—-4 mm
wieksze od najmniejszej Srednicy polaczenia. Oklu-
der PFO COF jest samorozprezalnym, dwudyskowym

Rycina 1. Implant Cardio-O-Fix do zamykania ubytku
w przegrodzie miedzyprzedsionkowej

Rycina 2. Implant Cardio-O-Fix do zamykania droznego
przewodu tetniczego
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Rycina 3. Implant Cardio-O-Fix do zamykania droznego
otworu owalnego

implantem (ryc. 3). W przypadku implantu 25 mm
PFO COF prawy dysk ma $rednice 25 mm, a lewy
18 mm. Przed przezcewnikowym zamknieciem nie
wykonano pomiaru $rednicy rozciagnietego PFO.
W przypadku zastosowania implantéw ASD i PFO COF
przez 2 dni po zabiegu stosowano wlewy z hepary-
ny. Nastepnie chorym przepisano kwas acetylosa-
licylowy (3-5 mg/kg masy ciala) do przyjmowania
przez okres 6 miesiecy.

Badanie zaakceptowala miejscowa komisja bio-
etyczna, a wszyscy chorzy dostarczyli podpisany
formularz Swiadomej zgody.

Pacjenci 112

W tej grupie znalezli sie 24-letni mezczyzna
(o masie ciala 84 kg) i 69-letnia kobieta (0 masie
ciata 60 kg) z ASD.

W badaniu echokardiograficznym przezklatko-
wym (TTE, transthoracic echocardiography) zaobser-
wowano objawy przecigzenia/dysfunkcji prawego
przedsionka i prawej komory serca. Srednice ubyt-
ku oszacowano na 15 mm w pierwszym i na 10 mm
w drugim przypadku. W badaniu echokardiograficz-
nym przezprzelykowym (TEE, transesophageal
echocardiography) Srednica ASD wyniosla odpowied-
nio 17 mm i 12 mm. Zahiegi wykonano w znieczu-
leniu miejscowym pod kontrolg TEE i fluoroskopii.
Srednice rozciagnietego ASD wyniosty odpowied-
nio 20 mm i 16 mm. Przez koszulke wprowadzajaca
12 F implantowano urzadzenie 22 mm ASD COF
u pierwszego pacjenta, a przez koszulke 9 F urza-
dzenie 16 mm ASD COF u drugiej chorej (ryc. 4).
Czas trwania zabiegu wyniost odpowiednio 30 140 min,
a czas stosowania fluoroskopii 2,3 i 2 min. Calko-
wite zamkniecie ASD potwierdzono w TTE nastep-
nego dnia po zabiegu u obydwu chorych.

Pacjent 3

Byla to 32-letnia kobieta (o0 masie ciala 62 kg)
z PFO 1 wcze$niejszym udarem kryptogennym
w wywiadzie (6 miesiecy wczesniej). W tomografii
komputerowej mozgu potwierdzono udar niedo-
krwienny. W TEE (z badaniem kontrastowym pra-
wego przedsionka) oraz w doplerze przezczaszko-
wym (TCD, transcranial Doppler) w obrebie tetni-
cy Srodkowej mozgu (po podaniu roztworu soli
fizjologicznej do zyly obwodowej) wykazano obec-
no$¢ dodatnich objawow przedmiotowych istotne-
go przecieku prawo-lewego w trakcie proby Valsa-
lvy. Zabieg wykonano w znieczuleniu miejscowym
pod kontrolag TEE 1 fluoroskopii. Przez koszulke
wprowadzajaca 8 F implantowano urzadzenie 25 mm
PFO COF. Czas trwania zabiegu wyniost 45 min,

Rycina 4. Obrazy echokardiograficzne ubytku w przegrodzie miedzyprzedsionkowej przed (A) i po przezcewnikowym
zamknieciu ubytku w przegrodzie miedzyprzedsionkowej za pomocg implantu Cardio-O-Fix (B)
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a czas stosowania fluoroskopii 1,6 min. Nastepnego
dnia kontrolne badanie TCD nie wykazato cech prze-
cieku ani przechodzenia pecherzykow kontrastu
w obrebie tetnicy Srodkowej mozgu (przed zabiegiem
stwierdzano obecno$¢ istotnego przecieku).

Pacjent 4

Byla to 53-letnia kobieta (o0 masie ciala 66 kg)
z PDA uprzednio podwigzanym chirurgicznie
(w 1976 r.). Rekanalizacje PDA stwierdzono kilka
lat wczes$niej. W cewnikowaniu diagnostycznym
stwierdzono ciSnienie w aorcie wynoszace 173/76/
/116 mm Hg, a w tetnicy plucnej — 37/14/26 mm Hg.
Ze wzgledu na trudno$ci w dokiadnej ocenie $red-
nicy PDA w trakcie klasycznej koronarografii (sze-
roka aorta 1 przewod) jej wartoS¢ okreslono na
3,5 mm, uzywajac balonu kalibracyjnego [2]. Innym
problemem technicznym byto cewnikowanie PDA
od strony zylnej. Utworzono petle tetniczo-zylng
z zastosowaniem prowadnika 0,035 X 260 cm [3].
Od strony zylnej przez koszulke wprowadzajaca
7 F (z zagieciem 180 stopni) implantowano urzadze-
nie 8/6 mm PDA COF. Po odigczeniu urzadzenia
wykonano aortografie, w ktorej stwierdzono prawi-
dlowe ulozenie i calkowite zamkniecie PDA. Czas
trwania zabiegu wynioést 50 min, a czas stosowania
fluoroskopii 11 min.

Pacjent 5

Byt to 6,5-miesieczny chiopiec (o masie ciala
8,9 kg) z PDA 1 rozpoznaniem kardiomiopatii prze-
rostowej z zawezaniem drogi odptywu lewej komo-
ry serca (LVOT, left ventricular outflow tract) z gra-
dientem na poziomie 80 mm Hg stwierdzanym
w echokardiografii doplerowskiej. Zabieg wykona-
no w znieczuleniu og6lnym pod kontrola fluorosko-
pii. W cewnikowaniu diagnostycznym (ci$nienie
w lewej komorze serca na poziomie 150/0/5 mm Hg,
w aorcie 75/42/56 mm Hg i w tetnicy plucnej 35/
/15/21 mm Hg) Srednice PDA (w aortografii) oce-
niono na 2,5 mm Hg. Przez koszulke wprowadza-
jaca 6 F (z zagieciem 180 stopni) implantowano urza-
dzenie 6/4 mm PDA COF. Jedyna trudnoS$cia w cza-
sie zabiegu bylo zaginanie sie koszulki transseptalnej
znajdujacej sie w aorcie w poblizu PDA w czasie
wprowadzania urzadzenia. Opisywany problem roz-
wiazano przez zmiane ulozenia diugiej koszulki
w aorcie zstepujacej. Dzieki temu zjawisko zaginania
sie koszulki ustapilo, co prawdopodobnie wynikalo
z ustabilizowania przez sztywny uklad dostarczaja-
cy. Po odkreceniu cewnika od implantu stwierdzo-
no calkowite zamkniecie PDA, chociaz zaobserwo-
wano niewielkie wysuniecie urzadzenia do aorty
(z gradientem 8 mm w echokardiografii doplerow-

Rycina 5. Niewielkie wysuniecie dysku przetrwatego
przewodu tetniczego implantu 6/4 PDA COF u 6-mie-
siecznego niemowlecia po przezskérnym zamknieciu
przewodu

skiej) (ryc. 5). Czas zabiegu wynidst 40 min, a czas
stosowania fluoroskopii 5,2 min. Badanie ECHO
wykonane po zabiegu pokazato calkowite zamknie-
cie PDA, jak rowniez zmniejszenie gradientu LVOT
z 80 do 60 mm Hg.

U wszystkich pacjentow zaplanowano badania
kontrolne po 1, 3, 6 1 12 miesigcach od zabiegu,
a nastepnie co roku. Jak do tej pory w badaniu kon-
trolnym wykonanym w opisywanej grupie osob po
6 miesigcach od zabiegu nie stwierdzono zadnego
powiklania.

Dyskusja

Zapinki Amplatzera stosuje si¢ na calym Swi-
cie od poznych lat 90. ubiegtego wieku, a doSwiad-
czenia autorO6w niniejszej pracy z tymi implantami
potwierdzaja dobre wyniki kliniczne uzyskane po
zamknieciu 823 ASD, 100 PFO 1131 PDA. Waznym
ograniczeniem zastosowania tych urzadzen jest ich
wysoki koszt. Niedawno do praktyki klinicznej
wprowadzono nowe urzadzenia o nazwie Occlutech
Figulla 1 Cardio-O-Fix, ktore budowa przypominaja
zapinki Amplatzera. Badanie poréwnawcze zastoso-
wania implantu Figulla ASD z urzadzeniem Amplat-
zer Septal Occluder (ASO) pokazalo, ze obydwa
implanty sa klinicznie bezpieczne i skuteczne
w zamykaniu ASD. Niemniej jednak implant Figulla
posiada pewne wady, jak na przykiad trudno$é
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w doborze wlasciwego rozmiaru przy duzych ubyt-
kach (mniej dostepnych rozmiaro6w) oraz koniecz-
no$c¢ zastosowania szerszych koszulek [1]. Majac na
uwadze wiekszy wybor wielkos$ci Cardio-O-Fix,
wspomniane problemy nie powinny wystepowac
w przypadku tego implantu. Jednak podobnie do ob-
serwacji poczynionych przez Paca i wsp. [1] doty-
czacych implantu Figulla, rowniez w przypadku
urzadzen COF istnieje konieczno$¢ wykorzystywa-
nia szerszych koszulek w poréwnaniu z ASO. To
réwniez moze ograniczaC zastosowanie tych urza-
dzen u mniejszych dzieci. Duza korzyS$cig wynika-
jaca z uzycia obydwu wspomnianych urzadzen jest
mozliwo§¢ zamykania ASD o wiekszej Srednicy
(w przeciwienstwie do pozostalych nowych urza-
dzen, jak Helex czy Cardia, ktore sa odpowiednie
jedynie do ASD o mniejszej Srednicy, a ich stoso-
wanie wiaze sie z wiekszg czestoScia powiklan) [5].
Ponadto do$wiadczenie autorow niniejszej pracy
pokazuje, ze podczas wykorzystywania urzadzen
COF nie ma problem6w zwigzanych z konieczno-
Scig opanowania nowej techniki implantacji, ponie-
waz jest ona podobna do uzywanej w przypadku
zapinek Amplatzera. Autorzy podjeli decyzje o za-
stosowaniu opisywanych urzadzen po uzyskaniu
wielu pozytywnych opinii §wiatowe] klasy specjali-
stow kardiologii interwencyjnej, ktorzy uzywali ich
w praktyce klinicznej. Wplyw na te decyzje w duzej
mierze mialy rowniez wyniki chifnskiego badania
(niestety, jeszcze nieopublikowanego) wskazujace na
skuteczna implantacje ponad 10 000 urzadzen COF.
Jedna z istotnych korzysci wynikajaca ze stosowa-
nia tego urzadzenia jest jego wzglednie niski koszt.

Dwie osoby z PDA z opisanej w przedstawio-
nym artykule grupy posiadaly pewne cechy szcze-
golne. U pierwszej dorosiej pacjentki doszto do re-
kanalizacji PDA po uprzednim podwigzaniu chirur-
gicznym. Opisywany przypadek potwierdzil
doswiadczenie autorow, ze przezskorne zamykanie
takich PDA jest mozliwe do wykonania, chociaz
czasami zabieg jest bardziej pracochtonny [4]. Zhang
1wsp. [3] podali, ze w przypadku wystepowania PDA
o nieprawidiowej budowie (zazwyczaj obserwowane
w szczatkowych PDA po zahiegu chirurgicznym), kie-
dy nie jest mozliwe wykonanie zabiegu tradycyjnym
sposobem, alternatywna metode stanowi technika
wstecznej kaniulacji z uzyciem prowadnika (zastoso-
wana u tej pacjentki w postaci petli tetniczo-zylnej).

Drugi przypadek stanowilo niemowle z PDA
1 wspolistniejacg kardiomiopatia przerostowa z za-
wezaniem LVOT (80 mm Hg w echokardiografii
doplerowskiej). W tym przypadku postanowiono za-
mknac¢ PDA, majac na celu zmniejszenie przeciaze-
nia jam lewego serca. Oczekiwania autorow po-

twierdzily sie w praktyce (gradient LVOT zmniej-
szyl sie z 80 do 60 mm Hg). Chociaz koncowy wy-
nik zamkniecia PDA byl pomyS§lny, ten przypadek
pokazal jednak, ze prawdopodobnie implant PDA
COF nie jest optymalnym urzadzeniem do zamyka-
nia PDA u malych dzieci. Warto zauwazy¢, ze ko-
szulka transseptalna byta zbyt miekka, co wyjasnia
obserwowane w czasie zabiegu zaginanie. Jednocze$-
nie Al Ata 1 wsp. [6] wskazali na znacznie czestsze
wystepowanie problemow i1 powiklan u pacjentow
z PDA 1 masg ciala ponizej 10 kg, u ktorych stoso-
wano zapinki Amplatzer Duct Occluder (dziecko
opisane w niniejszej pracy wazylo 8,9 kg). Prawdo-
podobnie lepszym rozwigzaniem u tych chorych be-
dzie nowa generacja zapinek Amplatzer Duct Occ-
luder typu II (posiadajacych 2 krazki zatrzymujace
polaczone przewezeniem) [7].

Whioski

Wstepne do$wiadczenia ze stosowaniem im-
plantow Cardio-O-Fix podczas zamykania ubytku
w przegrodzie miedzyprzedsionkowej, droznego
otworu owalnego 1 droznego przewodu tetniczego
pokazuja, ze wspomniane urzadzenia sg skuteczne
1 bezpieczne, co zaobserwowano w krotkotermino-
wym okresie obserwacji kliniczne].
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