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. CHOROBY STRUKTURALNE SERCA

STRESZCZENIE

Za m k n I e c I e Zabieg zamknigcia uszka lewego przedsionka ma celu zmniejsze-

nie ryzyka udaru mézgu poprzez eliminacje potencjalnego zrédta
u S z k a I e We g 0 zatorowosci. W Polsce jest on przeznaczony przede wszystkim
dla chorych z niezastawkowym migotaniem przedsionkéw,
czynnikami ryzyka udaru mézgu oraz przeciwwskazaniami do

p rze d S I 0 n ka przewlekiej doustnej antykoagulacji. W artykule przedstawiono

. zapinke Watchmana do przezskérnego zamykania uszka lewego

z Wy ko rzysta n I e m przedsionka — najlepiej i najbardziej rygorystycznie przebadane
urzadzenie ze wszystkich dostepnych do takiego zastosowania,

a jednoczes$nie najczesciej implantowane nie tylko w Polsce, ale

S y St e m u takze na $wiecie. Zaprezentowano réwniez technike implantacii

oraz gtéwne badania dotyczace skuteczno$ci i bezpieczenstwa
tej metody terapii.

Watc h m a n Stowa kluczowe: zamknigcia uszka lewego przedsionka
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Closure of the left ssmacr
H The procedure of the left atrial appendage occlusion (LAAO) is
at rl u m a p p e n d a ge aimed at reducing the risk of stroke by eliminating the potential

source of embolism. In Poland, the LAAO procedure is reserved

u S I n g th e Watc h m a n primarily for patients with non-valvular atrial fibrillation, stroke

risk factors and contraindications to oral anticoagulation. In the

Syste IT) current paper the Watchman device for percutaneous closure
of left atrial appendage has been presented. This device is the
best and the most rigorously tested device from all available
for such an indication and at the same time the most frequ-
ently implanted not only in Poland, but also world-wide. The
implantation technique as well as the main clinical studies on
the effectiveness and safety of this method have also been
presented.
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Doustna terapia przeciwzakrzepowa zmniejsza ryzyko

udaru mézgu u pacjentdw z migotaniem przedsion-

kéw. Jednak pomimo obecnosci wskazanh do takiej

terapii nie jest ona stosowana u ponad 1/3 chorych

z migotaniem przedsionkéw, gtéwnie z uwagi na

zwigzane z nig zwiekszone ryzyko powikfan krwo-

tocznych lub nietolerancje takiego leczenia. Zabieg

zamknigcia uszka lewego przedsionka (LAAO, /eft

atrial appendage occlusion) ma celu zmniejszenie

ryzyka udaru moézgu poprzez eliminacje potencjal-

nego zrédta zatorowosci. W Polsce, zgodnie ze

standardami Europejskiego Towarzystwa Kardiolo-

. gicznego oraz ostatnio opublikowanymi zalecenia-
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Wojciech Wojakowski? Kardiologicznego, zabieg LAAO jest przeznaczony
przede wszystkim dla chorych z niezastawkowym
migotaniem przedsionkdw, czynnikami ryzyka udaru
mozgu (CHA,DS,VASc > 3) oraz przeciwwskazaniami
do przewlektej doustnej antykoagulacji za pomoca
antagonistéw witaminy K (OAC, vitamin K antagonist
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oral anticoagulant) lub antykoagulantéw niebeda-
cych antagonistami witaminy K (NOAC, non-vitamin
K antagonist oral anticoagulant) [1-3].

Zapinka Watchmana (Boston Scientific, USA) jest
najczesciej implantowanym urzagdzeniem do zamy-
kania uszka lewego przedsionka nie tylko w Polsce,
ale takze na swiecie. To wtasnie jej dotyczg jedyne
dostepne badania randomizowane poréwnujgce
te metode terapii z doustnymi antykoagulantami.
Zapinka zbudowana jest z samorozprezalnej siatki
nitinolowej z osadzonymi wokét niej stabilizatorami
(delikatnymi haczykami umozliwiajgcymi dodatko-
wo kotwiczenie implantu w tkance uszka lewego
przedsionka), pokrytej od strony lewego przedsionka
przepuszczalng membrang z politetrafluoroetylenem
(PTFE) (ryc. 1). Oprécz zakotwiczenia w $cianie LAA
mechanizmem zapobiegajacym dyslokacji urzgdzenia
jest jego sita radialna, wynikajgca z czesciowej kom-
presji nitinolowej struktury po wiasciwej implantacji.

Dziatanie zapinki Watchmana zapobiegajace udarom
modzgu wystepuje natychmiast po jej implantacji —
materiat pokrywajacy szkielet nitinolowy od strony
lewego przedsionka uniemozliwia wydostanie sie
potencjalnego materiatu zatorowego z uszka lewego
przedsionka. Z czasem (przyjmuje sie okres okoto
45 dni) cze$¢ okludera kontaktujgca sie z jamag le-
wego przedsionka (omywana pradem krwi) ulega
endotelializacji. Do tego czasu pacjent wymaga
terapii przeciwkrzepliwej lub dwulekowej terapii
przeciwptytkowe;.

Wspomniana powyzej niezbedna dla stabilnego po-
tozenia kompresja okludera Watchmana determinuje
zakres odmian anatomicznych LAA, ktére mozna
skutecznie zamkna¢ za pomocg tego urzadzenia.
Minimalna zalecana przez producenta kompresja
wynosi 8% s$rednicy okludera (rekomendowana
okoto 20%, cho¢ w praktyce klinicznej czesto nieco
wiecej). Biorgc pod uwage dostepne $rednice zapinki
Watchmana (21/24/27/30 i 33 mm), mozna zakresli¢
zakres rozmiaréw LAA kwalifikujgcych do tego typu

Rycina 1. Zapinka Watchmana (rycina pochodzaca z materiatéw szkoleniowch
firmy Boston Scientific — za zgoda Boston Scientific Polska)

zabiegu na 17-30,5 mm. Wymiar ten mozna uzyska¢
w przezprzetykowym badaniu echokardiograficznym,
obrazujgc LAA co najmniej w 4 réznych przekrojach
(0/45/90i 135 stopni) i wybierajac (zwykle) najwiekszy
jako referencyjny. Wielu operatoréw czesto wery-
fikuje pomiary takze w trakcie angiografii uszka,
podajgc srodek kontrastowy bezposrednio do uszka
lub w okolice jego ujscia. Poniewaz Watchman jest
urzgdzeniem wypetniajagcym wnetrze LAA, do jego
implantacji niezbedna jest takze dostateczna gtebo-
kos$¢ uszka, réwniez oceniana w przezprzetykowym
badaniu echokardiograficznym, ktdra wedtug zalecen
powinna by¢ nie mniejsza niz $rednica stosowanego
urzadzenia. Nalezy jednakze podkresli¢, ze podane
wymagane wymiary LAA w praktyce klinicznej nie-
zwykle rzadko nie spetniajg wymagan dla implantac;ji
zapinki Watchmana.

Wszczepienia okludera Watchmana dokonuje sie
z dostepu przez zyte udowa, po uprzednim wy-
konaniu punkcji transseptalnej w celu uzyskania
dostepu do lewego przedsionka. Kolejnym etapem
jest wprowadzenie do LAA koszulki doprowadza-
jacej systemu Watchmana (o $rednicy zewnetrznej
14F, wewnetrznej 12F). Koszulka ta jest dostepna
w dwéch odmianach — z pojedynczg (rzadko stoso-
wana) i podwdjng (dodatkowe ,,odgiecie” dystalnej
czesci koszulki w kierunku przednim) krzywizna.
Widoczne w promieniowaniu rtg znaczniki na koncu
koszulki doprowadzajgcej sg pomocne w ustaleniu,
na jakg gtebokos$¢ nalezy jg wprowadzi¢ do uszka
lewego przedsionka, aby mozliwa byta implanatcja
okreslonego rozmiaru okludera. Zapinka Watchmana
jest fabrycznie przygotowana do implantacji — jest
ona umieszczona w systemie dostarczajgcym, ktory
wprowadza sie poprzez koszulke doprowadzajaca
do miejsca wszczepienia. Po rozprezeniu okludera
w pozgdanym miejscu nalezy ustali¢, czy zostaty
spefnione kryteria wtasciwej implantacji (ocena
echokardiograficzna i angiograficzna) — tak zwane
kryteria PASS. Po uzyskaniu takiego potwierdzenia
mozliwe jest uwolnienie zapinki z systemu dostar-
czajgcego lub tez— w przypadku nieoptymalnej im-
plantacji (zbyt ptytkiej lub zbyt gtebokiej) — ponowne
wciggniecie urzadzenia do koszulki doprowadzajgcej
i uwolnienie w innej pozycji (ryc. 2).

Zapinka Watchmana do przezskérnego zamykania
uszka lewego przedsionka jest najlepiej i najbar-
dziej rygorystycznie przebadanym urzadzeniem ze
wszystkich dostepnych do takiego zastosowania.
Jako jedyna zostata zatwierdzona do uzycia przez
amerykanska Agencje Zywnosci i Lekow (FDA,
Food and Drug Administration) od marca 2015
roku u pacjentéow z niezastawkowym migotaniem
przedsionkéw o zwiekszonym ryzyku udaru lub za-
torowosci obwodowej (ocenianym skalami CHADS,
lub CHA,DS,VASc), ktérzy — zgodnie z opinig leka-
rza — moga przyjmowac warfaryne, jednak istnieje
u nich uzasadnione wskazanie do zastosowania
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Rycina 2. Zasada dziatania zapinki Watchmana — ilustracja zabiegu (rycina pochodzaca z materiatéw szkoleniowch firmy Boston Scientific — za zgodg Boston

Scientific Polska)

niefarmakologicznej alternatywy dla takiej terapii.
W Europie urzadzenie to jest wszczepiane od 2005
roku, ale zgodnie z zaleceniami Europejskiego Towa-
rzystwa Kardiologicznego (ESC, European Society of
Cardiology) tylko u chorych majacych przeciwska-
zania do doustnej antykoagulac;ji.

Pierwsze dane dotyczace wszczepiania zapinki
Watchmana pochodzg z badania PROTECT-AF [4, 5].
Byto to prospektywne, wieloosrodkowe, randomi-
zowane badanie, w ktérym w grupie 707 chorych
(wtgczanych do badania w latach 2005-2008) oce-
niano skutecznos¢ i bezpieczenstwo przezskérnego
zamkniecia LAA za pomoca zapinki Watchmana
w poréwnaniu z klasyczng terapig warfaryng (badanie
typu non-inferiority). Skuteczno$é zdefiniowano za
pomoca ztozonego punktu koricowego: udar/zgon
Z przyczyn sercowo-naczyniowych/zator obwodowy.
W analizie intention-to-treat wykazano, ze terapia
przezskérna jest nie mniej skuteczna niz leczenie
doustnym antykoagulantem. Jednocze$nie w tym
badaniu terapia przezskdérna obarczona byfa istot-
nie wiekszym (7,4% vs. 4,4%) odsetkiem powaz-
nych zdarzen niepozadanych, na ktore sktadaty sie
gféwnie powiktania okotozabiegowe. W obserwacji
odlegtej (blisko 4-letniej) [5] wykazano wyzszo$é
przezskérnego zamknigcie LAA za pomocg urzgdze-
nia Watchmana w pordéwnaniu z terapig warfaryna
zarébwno w zmniejszaniu czesto$ci wystepowania
ztozonego punktu koncowego udar/zgon z przyczyn
sercowo-naczyniowych lub zator obwodowy, jak
i w zmniejszaniu $miertelnosci zaréwno catkowitej,
jak i z przyczyn sercowo-naczyniowych.

Stosunkowo czesto obserwowane w badaniu PRO-
TECT-AF powiktania okotozabiegowe z duzym praw-

dopodobienstwem miaty zwigzek zaréwno ze spo-
sobem szkolenia, jak i doswiadczeniem operatoréw.
Analize tej zaleznos$ci przeprowadzono w rejestrze
Continued Access Protocol/ (CAP) [6], do ktorego
wtgczono kolejnych 460 pacjentow. Zgodnie z ocze-
kiwaniami wtasciwy proces szkolenia spowodowat,
ze liczba powaznych powiktah okotozabiegowych
(krwawienia/tamponada/udar/embolizacja urzadze-
nia) zmniejszyta sie do 4,1%.

Wysoki odsetek powaznych powikfah zgtaszany
w badaniu PROTECT-AF byt jednym z powodoéw, dla
ktérych przeprowadzono kolejne randomizowane
badanie, w ktérym poréwnywano terapie warfary-
ng z przezskérnym zamknigciem LAA za pomoca
zapinki Watchmana —badanie PREVAIL [7]. Liczba
powiktan w tym badaniu (269 pacjentéw w grupie
implantacji) w okresie pierwszych 7 dni od zabiegu
wyniosta 4,2%, jednocze$nie wykazano, ze terapia
przezskorna nie jest gorsza od leczenia warfaryng
W zmniejszaniu czestosci wystepowania udarow
niedokrwiennych lub zatoréw obwodowych. Nie
udato sie wykaza¢ takiej zaleznosci dla pierwszorze-
dowego punktu korncowego (udar/zator obwodowy/
/zgon sercowo-naczyniowy lub z niewyjasnionych
przyczyn), niemniej czesto$¢ jego wystepowania
w obu grupach byta bardzo zblizona (w obserwac;ji
18-miesigcznej 6,4% w grupie urzgdzenia w porow-
naniu z 6,3% w grupie farmakoterapii).

Mniejszg do wykazanych w poprzednich badaniach
liczbe powiktan okotozabiegowych (2,8%) wykaza-
no w rejestrze EWOLUTION [8, 9], prowadzonym
rowniez w polskich o$rodkach (Poznan, Bydgoszcz),
obejmujgcym 1025 pacjentow wysokiego ryzyka
powiktan zatorowo-zakrzepowych (CHA,DS,-VASc
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4,5 +1,6). Jednoczes$nie udokumentowano wy-
sokg skutecznos$¢ samej procedury — urzadzenie
implantowano u 98,5% pacjentéw, uzyskujgc sku-
teczne zamkniecie u 99,7% z nich. Wyniki badania
EWOLUTION stanowity tez podstawe do zmiany
rekomendowanego przez producenta schematu
leczenia przeciwkrzepliwego po zabiegu zamknig-
cia uszka lewego przedsionka — obecnie zgod-
nie z instrukcjg uzycia urzadzenia dopuszczalne sa
3 schematy postegpowania:

1) NOAC lub OAC z aspiryng przez 3 miesigce, a na-
stepnie sama aspiryna stosowana do 12 miesiecy,

2) podwadjne leczenie przeciwptytkowe przez 3 mie-
sigce z kontynuacja aspiryny do 12 miesiecy lub

3) NOAC z aspiryng przez 45 dni, pdzniej podwdjne
leczenie przeciwptytkowe do 3 miesiecy, a nastepnie
kontynuacja tylko aspiryny do roku od zabiegu.

Wptyw wtasciwego procesu ksztatcenia nowych
operatorow na zmniejszanie liczby powiktan udoku-
mentowano takze w rejestrze prowadzonym w USA
juz po dopuszczeniu zapinki Watchmana przez FDA
[10]. Az 71% lekarzy wykonujgcych implantacje
byto nowymi operatorami — wykonali oni az po-
towe zarejestrowanych zabiegéw. W rejestrze tym
zaraportowano 1,02% tamponad, 0,078% udaréw
zwigzanych z procedura, 0,24% embolizacji urza-
dzenia i 0,078% zgondéw zwigzanych z procedura.
tacznie daje to bardzo niskg czesto$é powiktan
okotozabiegowych — 1,4%.

Nalezy wspomnieé réowniez o trwajacych pracach
nad dalszym udoskonaleniem zapinki Watchmana,
czego przyktadem moze by¢ jego kolejna generacja
— urzadzenia Watchman Flex. Nie jest ono jeszcze
dostepne w Europie (wycofano je z rynku w marcu
2016 roku z uwagi na stosunkowo wysoki odsetek
embolizacji — 3,8%), jednak pierwsze polskie do-
Swiadczenia kliniczne wskazywaty na wysokg sku-
tecznosé i prostote implantacji nowej wersji zapinki
[11]. Zmodyfikowana wersja zapinki Watchman FLX
jest obecnie w trakcie badan klinicznych w USA i ma
by¢ ponownie dostepna w Europie w 2019 roku.
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