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Implantace balonem nesené chlopne
Edwards Sapien™ u nemocnych
s aortdlni stenozou
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Asi 20-30% nemocnych s aortalni stenézou nepodstoupi z néjakého diivodu indikovanou nahradu aortalni chlopné. Prvni predstavy
o katetriza¢ni implantaci chlopné byly vytvoreny jiz pred vice jak 40 roky. Klicovou osobou ve vyvoji této chlopné je prof. Cribier, ktery
jako prvni katetriza¢né implantoval chlopen do aortélni pozice v roce 2002. V sou¢asné dobé balonem nesena chlopen Edwards Sapien™
predstavuje jeden ze dvou pouzivanych systémi. V ¢lanku je popsan podrobny postup pfi transfemoralni implantaci této chlopné.

Kli¢ova slova: aortalni vada, aortalni stenéza, transfemoralni implantace, chlopen Edwards Sapien™.

Balloon-expandable Edwards SAPIEN™ valve implantation in patients with aortic stenosis

Approximately 20-30 % of patients with aortic stenosis will not undergo recommended aortic valve replacement for some reason. The
initial concepts of catheter-based valve implantation were developed more than 40 years ago. The key person in the development of this
valve is professor Cribier who was the first to perform catheter implantation of a valve into the aortic position in 2002. The balloon-
expandable Edwards SAPIEN™ valve represents one of the two currently used systems. The article deals with a detailed description

of the technique of transfemoral implantation of this valve.
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Vyvoj chlopné Edwards Sapien™
Prvni pfedstavy o nechirurgické implantaci
chlopné jsou staré vice jak 40 let. Prvni koncept
predstavil v roce 1965 Davis. Velmi daleko do-
spel Anderson, vypracoval model balonem ne-
sené chlopen, ktery zkousel na zvitecim modelu.
Problémy nosného stentu, jeho stabilita a také
nezadjem medicinskych firem vedly k ukoncenf
projektu (obrazek 1). Nejvyznamnéjsi osobou,
kterd méla zasadni vliv na vyvoj katetrizacné im-
plantovatelnych chlopni byl prof. Alain Cribier,
ktery v roce 1985 proved! jako prvni balonkovou
dilataci aortaIni chlopné (1). Prokdzal, Ze pomoci
balonku, tlakem 3-4atm, Ize mobilizovat ztuhlé
cipy u nerevmatické aortaIni stendzy. Problémem
vsak byla ¢asnd restendza. V roce 1987 Cribier vy-
tvoril koncept ,stentin valve” — stent jako mecha-
nizmus k fixaci otevienych cipl aortalni chlopné.
V roce pak 1994 provadél post mortem studie, pfi
kterych implantoval stenty do aortalni chlopné.
Potvrdil, Ze stent je schopen udrzet trvale otevie-
né cipy aortalni chlopné, zjistoval optimalni délku
a strukturu stentu tak, aby vyhovoval pozadavku
na stabilitu a zarovert minimalné zasahoval do sr-
decnich struktur. Viytvofeny byly prvni ndcrty
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Jstent-chlopné”.
iv této dobé dale naradzely na absolutni nezajem
ze stany vsech vyznamnych oslovenych medi-

Snahy o spolupraci s pramyslem

cinskych firem. Presto pak ale ve spolupraci s ma-
lou izraelskou firmou vytvoril v roce 1999 prvni
funkeni prototyp chlopné. V roce 2000 byla tato
chloper Uspésné odzkousena na zvifecim mode-
lu, postupneé byly implantovany chlopné vice jak
100 ovcim. Tyto Uspésné implantace vedly k prvni
katetriza¢ni anterogradniimplantaci ,stent-chlop-
né"u ¢lovéka v dubnu 2002 (2). Ta byla provedena
u téZce selhdvajiciho inoperabilniho nemocného
s aortdlni stendzou a pfidruzenou malignitou.
Implantace byla Uspésnd. Dobrou funkci a stabi-
litu implantovanych chlopni pak prokazala pilotni
studie (4 implantace) a studie proveditelnosti (16
implantaci), které probéhly v letech 2002-4 (3).
V roce 2004 pfevzala vyvoj chlopné firma
s dlouholetou praxi v problematice srdecnich
chlopennich nahrad - firma Edwards Lifescience.
Plvodné anterogradni pristup, z femordlni zi-
ly transseptalné pres mezisinové septum, byl
zménén na retrogradni pristup pres femoral-
ni tepnu a transapikalnf pres hrot levé srdec¢nf
komory. Viytvoren byl ,Retroflex” katétr, ktery
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Obrdzek 1. Davisova a Andersenova perkutanni
chlopen
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Obrdzek 2. Zavadéc pro transfemoralni implan-
taci chlopné Edwards Sapien™
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22 nebo 24 F zavadéc



Obrdzek 3. Angiografie pfistupovych panevnich tepen Obrdzek 4. Obnazend spole¢ni femoréini tepna pred punkci
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Obrdzek 8. ,Retroflex” katétr s chlopni pfed obloukem aorty
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Obrdzek 9. Ohnuty ,Retroflex” katétr s chlopeni v oblouku aorty

Obrdzek 11. ,Retroflex” katétr pred kalcifikovanou aortélni chlopni

Ize béhem zavadéni ohnout az do Uhlu 1807,

coz vyznamneé zlepsuje prlchod systému pres
oblouk aorty a pres postizenou aortalni chlo-
pen a ,Ascendra” systém pro transapikalnf im-
plantaci chlopné. Na vyvoji systému pro retro-
gradnf pfistup se zasadné podilel John Webb
zVancouveru, na vyvoji transapikalniho pfistupu
se vedle Johna Weba podileli Friedrich Mohr,
Michael Mack a Thomas Walter z kardiochirur-
gickych pracovist v Lipsku a ve Vidni. Vepiovy
perikard jako materidl chlopné Cribier-Edwards™
byl nahrazen perikardem hovézim. Nosny stent
je vyroben z |ékafské oceli (4, 5). Pod ndzvem
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Edwards-Sapien™ ziskaly oba systémy ,stent-
chlopné”v zati respektive prosinci 2007 cerfikat
Evropské unie (CE-mark) (6).

V soucasné dobé jsou k dispozici chlopné
o velikosti 23 mm pro aortélni anulus 19-21 mm
a velikost 26 mm pro anulus 21-24,5 mm. Zavadéc
pro chloper 23 mm ma prameér 22 F (7.3 mm), pro
chlopen 26 mm 24 F (8 mm) (obrazek 2).V nejbliz-
i dobé bude lékarska ocel stentu nahrazena Cr-
Co slitinou, upraven bude zavadéci systém tak,
Ze se primeér zavadéciho systému snizi z 22 F
na 18F pro chlopen 23 mm. Spektrum rozmérd
bude rozsiteno o velikosti 19 a 29 mm. Schvalen
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Obrdzek 10. Ohnuty ,Retroflex” katétr s chlopni za obloukem aorty

by mél byt systém pro implantaci chlopné
Edwards-Sapien™ do pozice plicnice.

Transfemoralni implantace
chlopné Edwards-Sapien™ -
postup implantace

Systém se zavadi pfes pravou nebo levou
spole¢nou femoralni tepnu. Pro chloper ve-
likosti 23 mm je minimalni diametr femoral-
ni tepny 7mm a pro chloperi 26 mm pak 8 mm
(obrézek 3). Velmi ddlezitou roli hraje vinuti
panevniho fecisté, velké riziko pak predstavujf
vyrazné kalcifikace pristupovych tepen. Punkce



Obrdzek 13. Implantace ,stent chlopné”

Obrdzek 15. Kontralaterdlné zavedeny balonek do a. illiaca

Edwards SAPIEN 900TFX23

Obrdzek 16a. Kontrolni angiografie pfistupovych tepen pfi potupném

vytahovéni zavadéce

spole¢né femoraIni tepny se provadi po jejim
predchozim chirurgickém obnazenf (obrazek 4),
nasazeni turniketu a tabakového stehu. Jinou
moznosti je standardni katetriza¢ni pfistup.
Nutné je pak ovéfit, Ze je punktovana skutecné
spole¢na femoralni tepna. Uzavieni se nakonec
provede chirurgicky nebo katetriza¢né pomoci
Siciho systému Prostar XL (Abbott Laboratoriem,
CA, USA). Do pfistupové tepny se zavede 12—
14F zavadéc. Dale je punktovana tepna a zi-
la v druhém tfisle. Tepenny pfistup je pouZit
k zavedenf ,pig-tail” katétru do ascendentnf

aorty, Zilni pak k zavedent stimula¢ni elektrody
do pravé komory. Velmi ddlezité je odzkousent
spravného fungovéni stimulacni elektrody pfi
Lrapid pacingu” 180-220 min (obrazek 5). Cilem
rychlé stimulace je pfechodna zastava obé-
hu, kterd umozni stabilni nafouknuti balonku
v aortalni chlopni a zabréani dislokaci chlopné
v dUsledku kontrakcf levé srdecni komory. Cely
vykon je provéadén vétsinou v lokaIni anestezii
a analgosedaci.

Dalsim krokem je standardni priichod steno-
tické chlopné levym Aplatzovym nebo pravym
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Judkinsovym koronarnim katétrem s pomoci
standardniho rovného 0,035 palcového vodice.
Po priniku do levé srde¢ni komory je pres katétr

zaveden do levé komory ,extrastiff” 0,035 palco-
vy, 260 mm dlouhy vodic s upravenym koncem
v misté pfechodu mékké a tuhé ¢asti do tvaru
,U" Za rychlé stimulace je provedena predilatace
chlopné balonkem (20mm v pripadé implantace
chlopné 23mm a 23 mm pro chlopné 26 mm).
Angiografie pfi predilataci zobrazi vztah mezi
kalcifikovanymi cipy aortélni chlopné a odstupy
vencitych tepen (obrazek 6).
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Obrdzek 14. Implantované ,stent chlopen”
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Obrdzek 16b. Kontrolni angiografie pfistupovych tepen pfi postupném
vytahovani zavadéce

Samotna implantace chlopné je zahdjena postupnou predilataci
femoralni tepny dilatatory 16, 18, 20 pfipadné 22 a 24F. Poté je do tfisla
zaveden 22 nebo 24 F zavadéc. Pres takto ulozeny zavadéc, fixovany v tiisle,
se zasune ,Retroflex” katétr s pfipravenou chlopni. Chloper je zavedena
do descendentni aorty do Usti $itu (obrazek 7). Pokud posledni kontrola
potvrdi, ze chlopen je mozno implantovat, ,Retroflex” katétr s chlopni je
vysunut ze situ do aorty (obrazek 8). V misté oblouku aorty se ,Retroflex”
katétr pomoci specialnich mechanizm( postupné ohyba tak, aby maximal-
né kopiroval aortadlni oblouk (obrazek 9, 10). Tim se minimalizuje kontakt
systému se sténou aorty. Retroflex katétr rovnéz zdsadné uleh¢i prichod
,stent-chlopné” pres nativnf aortaini chlopen, umozruje nasmeérovat balon
se ,stent-chlopni” kolmo a do centra nativni chloné (obrdzek 11). Po prdiniku
systému do levé komory je stazen ,Retroflex” katétr nad Uroven dilata¢niho
balonku. Za skiaskopické a angiografické kontroly je chlopen umisténa
do optimalIni pozice v misté nativni aortalni chlopné (obrazek 12). Pfi rychlé
stimulaci a dostate¢ném poklesu systémového tlaku (pod 40 mm Hg) je
chlopen implantovéna ,nafouknutim” balonku fedénou kontrastni latkou
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na nominalni objem (obrédzek 13). Rychld stimulace mlze byt ukoncena
az po odsati balonku. Pfed¢asné ukonceni stimulace mUze vést k dislokaci
chlopné (vypuzeni balonu s chlopni) do aorty v disledku pfedcasné
kontrakce levé srde¢ni komory. Katetrizan¢né i echokardiograficky je
posouzen efekt implantace, hlavné stupenr regurgitace, rozepnuti stentu
a funkce cipt chlopné (obrazek 14). V pripadé dobrého efektu stdhneme
Retroflex” katétr a balonek, postupné stahujeme it pod bifurkaci. V pfi-
padé podezieni na poskozeni pristupovych tepen pod bifurkaci aorty
je vhodné zavedeni bézného periferniho balonku (10-12mm) z opacné
strany do odstupu illické arterie (obrazek 15). Balonek je pfipraven k na-
fouknuti, pokud by béhem vytahovani situ bylo skute¢né pfi kontrolni
angiografii (obrdzky 16a, b) zjisténo poskozeni panevni tepny. Nakonec
chirurg standardnim zpUsobem defekt ve femoralni tepné zasije. V piipadé
uziti katetrizacniho pristupu je defekt zasit pomoci dvou dfive zavedenych
Sicich systém Prostar XL.

Prdce je podpofena grantem IGA MZ CR NS/9741-3 a VZ MZ 00179906.
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