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POPIS KRATICA

AS- aortalna stenoza

LVOT- eng.: left ventricular outflow tract
INR- eng.: international normalized ratio
TAVI- eng.: transcatheter aortic valve implantation
NYHA- eng.: New York Heart Association
CVI- cerebrovaskularni inzult

IM- infarkt miokarda

IBIS- integrirani bolnicki informacijski sustav
ITM- idealna tjelesna masa

DM- diabetes melitus

HA- arterijska hipertenzija

HLP- hiperlipoproteinemija

KBZ- kroni¢no bubrezno zatajenje

FA- fibrilacija atrija

HGB- hemoglobin

TnT- troponin T

TPM- trajni pacemaker

LVEF- eng.: left ventricular ejection fraction
KBC- Klinic¢ki bolni¢ki centar



1. UvOD

Aortalna stenoza (AS) je suzenje usca aorte nastalo zbog dugoro¢ne sklerozacije
zalistaka u razvijenim zemljama, pogada 3% svjetske populacije starije od 65 godina (2).
Rizi¢ni ¢imbenici za razvoj AS su starija zivotna dob, bikuspidna aortalna valvula, pretilost,
hipertenzija, dijabetes, dislipidemija i kroni¢na bubrezna bolest (3). AS u blagom stadiju
obi¢no ne uzrokuje simptome niti utjeCe na rad srca, iako neki bolesnici mogu imati
nespecifiéne simptome poput umora i nedostatka energije. Glavni simptomi povezani S
teSkom AS su sinkopa, bol u prsima te simptomi zatajenja srca kao $to su otezano disanje i
oticanje nogu (4).

Prema tezini AS dijelimo na blagu, umjerenu i teSku (Tablica 1). Parametri Koji
odreduju tezinu AS su brzina mlaza krvi u aorti, srednji gradijent na aortalnom zalisku, omjer
brzine krvi u izlaznom traktu lijevog ventrikla i aorte, povrsina aortalnog zaliska te indeks

povrsine nad aortalnim zaliskom (5).

Tablica 1: Podjela tezine AS prema parametrima ultrazvuka srca

Blaga AS Umjerena AS Teska AS
Brzina protoka (m/s) | 2.6-3.0 3.0-4.0 >4.0
Srednji gradijent | <25 25-40 >40
(mmHg)
PovrS§ina  aortalnog | >1.5 1.0-1.5 <1.0
zaliska (cm?)
Omijer brzina | >0.5 0.25-0.5 <0.25
LVOT/aortalni
zalistak
Indeks povrsine | >0.9 0.6-0.9 <0.6
aortalnog zaliska
(cm?®)
(1).




Standardna metoda lijeCenja simptomatskog bolesnika je zamjena aortalnog zaliska
kirurskim putem. Postotak mortaliteta i postoperativnin komplikacija znacajno se povecava
kod bolesnika starijih od 80 godina, kao i kod bolesnika s postoje¢im komorbiditetima kao $to
su bolest perifernih arterija, smanjena funkcija lijevog ventrikla, postojeca bolest koronarnih

arterija, kroni¢na opstruktivna bolest pluc¢a i bubrezna insuficijencija (6).

Zalistak implantiran kirurskim putem moze biti bioloski ili mehanicki. Bioloski zalistak
izraden je od posebno tretiranog govedeg ili svinjskog perikarda. Bolesnici kojima je
implantiran bioloski zalistak moraju uzimati antikoagulacijsku terapiju samo 3 do 6 mjeseci
¢ime se uvelike smanjuje rizik od komplikacija povezanih s antikoagulacijom. Najve¢a mana
bioloskog zaliska je podloznost degeneraciji i stoga se nakon desetak godina mora zamijeniti
drugim, bilo bioloskim ili mehani¢kim zaliskom (7). Glavna prednost mehani¢kog zaliska je
njegova trajnost, koja u prosjeku iznosi oko 20 godina, s tim da implantacija mehani¢kog
zaliska zahtjeva trajnu antikoagulacijsku terapiju (8). Komplikacije povezane s implantacijom
mehanickog zaliska ukljuc¢uju tromboemboliju, komplikacije u vidu krvarenja te endokarditis.
Istrazivanja su pokazala da je stopa komplikacija povezanih s implantacijom mehanickog

zaliska 0,7-3,5% po bolesniku na godinu (9).

Prema preporukama Americkog i Europskog Kkardiolo§kog drustva, mehanicka valvula
bolji je izbor u mladih od 60 g., dok je bioloska valvula bolji izbor u starijih od 65 g. te u
bolesnika kod kojih je kontraindicirana antikoagulacijska terapija ili se INR ne moze
odrzavati u terapijskim granicama zbog popratnih bolesti ili nesuradljivosti bolesnika (10,11).
Bolesnici visoke Zivotne dobi ¢esto imaju 1 niz komorbiditeta koji kontraindiciraju klasi¢ni
kirurski zahvat. Zbog svega navedenog uveden je novi na¢in zamjene aortalnog zaliska, i to

transkateterskim umetanjem novog zaliska na mjesto starog.

TAVI (eng.: transcatheter aortic valve implantation) je minimalno invazivna procedura
implantacije umjetnog aortalnog zaliska preko bolesnog zaliska. 1zvodi se kod bolesnika s
teSkom aortalnom stenozom s visokim rizikom za klasi¢énu kirurSku metodu zamjene
aortalnog zaliska. Moze se izvoditi u opcoj i lokalnoj anesteziji, s tim da lokalna anestezija
zahtjeva i duboku sedaciju bolesnika.

Osim samog izvodenja transkateterske implantacije aortalne valvule, vazan je i odabir
pristupnog puta kojim ¢e se implantirati umjetni aortalni zalistak. Dva glavna pristupa su
retrogradni arterijski pristup (transfemoralni, subklavijalni, transkarotidni i direktni aortalni) i

anterogradni ventrikularni pristup (transapikalni) (12).



Najcesc¢i retrogradni pristup implantacije je kroz femoralnu arteriju, a razlozi za to su
minimalna invazivnost samog postupka, moguénost da zahvat bude izveden bez opce
anestezije i brzi oporavak bolesnika. Transfemoralni pristup je kontraindiciran kod bolesnika
sa znaCajnom kalcifikacijom krvne zile, s teSkom perifernom boles¢u krvne zile, s velikim
tortuozitetom krvne zile te kod bolesnika koji su prethodno imali operaciju iliofemoralnog
podru¢ja (13). U tom slucaju prvi alternativni pristup je transapikalni. Prednosti
transapikalnog pristupa su manja ucestalost vaskularnih komplikacija, manja paravalvularna
regurgitacija, kra¢a udaljenost do valvule te manja uporaba kontrasta, a mane su invazivnost
zahvata, posljedi¢na ostecenja miokarda te komplikacije u vidu krvarenja (14).

U ovom istrazivanju ¢emo usporediti bolnicku i ranu postoperativnu smrtnost te
komplikacije povezane s transapikalnim pristupom implantacije aortalne valvule naspram

transfemoralnog pristupa.

Kljuéni pojmovi: aortalna stenoza, transapikalni pristup, transfemoralni pristup,
transkateterska implantacija aortalnog zaliska
Key terms: aortic stenosis, transapical approach, transfemoral approach, transcatheter aortic

valve implantation



2. CILJEVI I HIPOTEZE

Cilj ovog istrazivanja je usporediti transfemoralni pristup implantacije aortalne valvule

naspram transapikalnog pristupa.

Specifi¢ni ciljevi:

1. Usporediti bolnicku i1 ranu postoperativhu smrtnost (do 6 mjeseci nakon
zahvata) izmedu transfemoralnog 1 transapikalnog pristupa implantacije
aortalne valvule.

2. Usporediti komplikacije izmedu transfemoralnog i transapikalnog pristupa
implantacije aortalne valvule.

3. Usporediti trajanje ukupne hospitalizacije i trajanje intenzivnog lijeCenja
izmedu transfemoralnog 1 transapikalnog pristupa implantacije aortalne
valvule.

4. Usporediti sistolicku funkciju lijeve klijetke nakon implantacije aortalnog
zaliska transfemoralnim pristupom naspram transapikalnim pristupom.

5. Usporediti kvalitetu Zivota bolesnika nakon implantacije aortalnog zaliska
transfemoralnim pristupom naspram transapikalnim pristupom analizom
NYHA (eng.: New York Heart Association) klasifikacije.

Hipoteze:

H1: Bolesnici lijeceni transapikalnim pristupom ¢e imati lo$iji ishod u smislu
bolnicke 1 rane postoperativne smrti nego bolesnici lijeceni transfemoralnim
pristupom.

H2: Bolesnici lije¢eni transapikalnim pristupom ¢e imati vise komplikacija
nego bolesnici lije¢eni transfemoralnim pristupom.

H3: Bolesnici lijeeni transapikalnim pristupom biti ¢e duze hospitalizirani i na
intenzivnom lije€enju nego bolesnici lijeceni transfemoralnim pristupom.
H4:Bolesnici lijeceni transapikalnim pristupom ¢e imati slabiju sistolicku
funkciju lijeve klijetke nego bolesnici lije€eni transfemoralnim pristupom.

H5: Bolesnici lijeceni transapikalnim pristupom ¢e imati losiju kvalitetu Zivota

po NYHA klasifikaciji nego bolesnici lijeeni transfemoralnim pristupom.



3. ISPITANICI | METODE

3.1. Ispitanici

Istrazivanje je provedeno na 99 ispitanika. Ispitanici su bili podijeljeni u dvije skupine,
prva skupina bolesnika s transfemoralnim pristupom i druga skupina bolesnika s
transapikalnim pristupom implantacije aortalnog zaliska. Dob ispitanika je bila od 59 do
90 godina. Istrazivanje je provedeno na Klinici za bolesti srca i krvnih zila u KBC-u
Rijeka. Istrazivanje ukljucuje bolesnike kojima je transkateterski implantirana aortalna
valvula proizvodata Edwards Lifesciences, neovisno o spolu te bolesnike kojima je
implantirana aortalna valvula u periodu od 2015. do 2022. godine. U istrazivanju Su
iskljuceni bolesnici kojima je implantirana aortalna valvula bilo kojeg proizvodaca osim
Edwards Lifesciences. Ispitanici su analizirani pomo¢u medicinske dokumentacije iz

bolni¢kog informacijskog sustava (IBIS).

3.2. Postupak i instrumentarij

Sukladno dobivenom odobrenju etickog povjerenstva KBC-a Rijeka, podaci su
prikupljeni pomocu bolni¢kog informacijskog sustava (IBIS), te uvidom u bazu podataka
provedeno je retrospektivno istrazivanje. Prikupljanje podataka je provedeno na Klinici za
bolesti srca i krvnih zila u KBC-a Rijeka.

Podaci koji su se prikupljali su:

» Broj TAVI zahvata izvedenih transfemoralnim pristupom

= Broj TAVI zahvata izvedenih transapikalnim pristupom

= Broj umrlih bolesnika nakon TAVI zahvata izvedenog transfemoralnim pristupom (do

6 mjeseci nakon zahvata)
= Broj umrlih bolesnika nakon TAVI zahvata izvedenog transapikalnim pristupom (do 6

mjeseci nakon zahvata)
= Broj komplikacija uslijed TAVI zahvata izvedenog transfemoralnim pristupom
= Broj komplikacija uslijed TAVI zahvata izvedenog transapikalnim pristupom
= Ukupno trajanje hospitalizacije bolesnika kod kojeg je TAVI zahvat izveden

transfemoralnim pristupom
= Ukupno trajanje hospitalizacije bolesnika kod kojeg je TAVI zahvat izveden

transapikalnim pristupom



=  Ukupno trajanje intenzivnog lijeCenja bolesnika kod kojeg je TAVI zahvat izveden
transfemoralnim pristupom
= Ukupno trajanje intenzivnog lijeGenja bolesnika kod kojeg je TAVI zahvat izveden
transapikalnim pristupom
* Vrijednosti sistolicke funkcije lijeve klijetke nakon izvodenja TAVI zahvata
transfemoralnim pristupom
» Vrijednosti sistolicke funkcije lijeve klijetke nakon izvodenja TAVI =zahvata
transapikalnim pristupom
* NYHA vrijednosti nakon izvodenja TAVI zahvata transfemoralnim pristupom
* NYHA vrijednosti nakon izvodenja TAVI zahvata transapikalnim pristupom
Podaci su uneseni pomo¢u obrasca prilagodenog potrebama istrazivanja i ra¢unalnog
programa Microsoft Excel. Podaci su uneseni elektronicki, sortiranjem. Povjerljivost
podataka je osigurana Sifriranjem u prilagodenom obrascu za unos podataka. Kvaliteta
prikupljenih podataka je osigurana provjerom unesenih podataka iz pouzdanog izvora
(IBIS).
Obzirom na broj zahvata dobili smo nesrazmjer u broju bolesnika lijeCenih
transfemoralnim i transapikalnim pristupom, te je bilo nuzno rezultate normalizirati

tijekom statisticke analize.



3.3. Statisti¢ka obrada podataka

KoriStene metode deskriptivne statistike: medijan, aritmeticka sredina, raspon
podataka (min.-max.), standardna devijacija.
Varijable koriStene u istrazivanju:
» Pristup implantacije aortalnog zaliska (transfemoralni ili transapikalni
pristup)-nominalna varijabla
= Hospitalna smrtnost i rana postoperativna smrtnost do Sest mjeseci nakon
zahvata (broj bolesnika)-omjerna varijabla
= Broj komplikacija uslijed TAVI zahvata (prisutstvo hematoma, broj krvareéih
incidenata s potrebom za transfuziju, broj postoperativnih CVI/IM)-omjerna
varijabla
= Ukupno trajanje hospitalizacije i duljina boravka na Zavodu za intenzivno
kardiolosko lijeCenje (duljina boravka u danima)-omjerna varijabla
= Sistolicka funkcija lijeve klijetke (ehokardiografsko myjerenje), funkcionalni
parametar izraZen u postotku (%)-omjerna varijabla
» NYHA Klasifikacija, standardirdizirani instrument (funkcionalni status
bolesnika u stupnjevima)-ordinalna varijabla
NYHA klasifikacija:

NYHA |- nema ograniCenja tjelesne aktivnosti. Uobicajena tjelesna aktivnost ne

uzrokuje pretjerani umor, palpitacije i dispneju

NYHA Il- blago ograniCenje tjelesne aktivnosti. Bez tegoba u mirovanju. Uobicajena
tjelesna aktivnost uzrokuje umor, palpitacije i dispneju

NYHA I1l1- znacajno ograni¢enje tjelesne aktivnosti. Bez tegoba u mirovanju. Manja
tjelesna aktivnost od uobicajene uzrokuje umor, palpitacije i dispneju

NYHA IV- bilo kakva tjelesna aktivnost uzrokuje umor, palpitacije i dispneju. Tegobe

se javljaju i u mirovanju

Prilikom testiranja hipoteza H1 i H2 koristen je test usporedbe dviju proporcija, te
prilikom testiranja hipoteza H3, H4 i H5 koristen je t-test.

Za statisticku obradu podataka koristeni su programi Microsoft Excel 365 (Microsoft
Inc., Redmond, Washington, SAD) i Statistica (TIBCO Software Inc., Palo Alto,
California, SAD).



3.4. Eticki aspekti istraZivanja

Medicinski podaci ispitanika prikupljeni su u skladu s temeljnim eti¢kim principima.
Podaci su obradivani raunalnim sustavom i analizirani povjerljivo, prema Zakonu o
zastiti podataka (GDPR). Istrazivanje je svedeno na minimalni stupanj moguce Stete,
neugode ili povrede. Za istrazivanje je dobivena suglasnost etickog povjerenstva KBC-a
Rijeka za prikupljanje podataka iz bolnickog informacijskog sustava, te je osigurana

anonimnost bolesnika koji sudjeluju.



4. REZULTATI

4.1. Op¢i medicinski podaci ispitanika

Tablica 2.

Svi bolesnici Transfemoralni | Transapikalni p

(n=99) (n=83) (n=16)
Spol, n(%)
Muski 55 (55,5%) 47 (56,62%) 8 (50%)
Zenski 44 (44,4%) 36 (43,37%) 8 (50%) p<0,001

p=0,088 p=1,000

Dob / god., sr.vr.|81 + 6,65 81 +6,72 80 + 6,29 p=0,583
+SD
™ |/ kgm'z, 27,69 +4,1 27,84 +4,19 26,89 + 3,61 0308
sr.vr. = SD P=5,
Indikacija, n(%)
visok rizik 72 (72,7%) 68 (81,92%) 4 (25%) p<0,001
inoperabilan 27 (27,27%) 15 (18%) 12 (75%)

U istraZivanju je sudjelovalo 99 ispitanika, od kojih je bilo 55 musSkaraca (55,5%) i 44
zene (44,4%). Dob ispitanika u trenutku zahvata varira od 59 do 90 godina. Prosje¢na dob
ispitanika iznosi 81 godina + 6,65, s tim da je prosjecna dob ispitanika kod kojih je zahvat
izveden transfemoralno 81 godina + 6,72, a prosjecna dob ispitanika kod kojih je zahvat
izveden transapikalno 80 godina + 6,29, $to statisti¢ki ne €ini znacajnu razliku. Prosjecan
indeks tjelesne mase kod ukupnog broja ispitanika iznosi 27,69 + 4,1. Kod ispitanika kod
kojih je zahvat izveden transfemoralno prosje¢an ITM iznosi 27,84 + 4,19, a kod ispitanika
kod kojih je zahvat izveden transapikalno projean ITM iznosi 26,89 + 3,61, §to nije
statisticki znacajna razlika. Dokazana je statisticki znacajna razlika u indikaciji pacijenata za
zahvat. Od ukupnog broja bolesnika njih 72 (72,7%) je indicirano zbog visokog rizika za
klasi¢nu operaciju, a 27 (27,27%) je indicirano jer su inoperabilni, s tim da je od 83 bolesnika
kod kojih je zahvat raden transfemoralno njih 68 (81,92%) indicirano zbog visokog rizika za

operaciju, a 15 (18%) je indicirano jer su inoperabilni. Od 16 bolesnika kojima je zahvat



raden transapikalno njih 4 (25%) je indicirano zbog visokog rizika za operaciju, a 12 (75%)

jer su inoperabilni.

4.2. Prethodni komorbiditeti

Tablica 3.
Svi bolesnici Transfemoralni Transapikalni
(n=99) (n=83) (n=16)
DM n(%) 35 31 4
(35,3%) (37,3%) (25%)
HA n(%) 80 67 13
(80,8%) (80,7%) (81,2%)
HLP n(%) 48 40 8
(48,4%) (48,2%) (50%)
KBZ n(%o) 29 21 8
(29,3%) (25,3%) (50%)
FAAA n(%) 26 23 3
(26,2%) (27,7%) (18,7%)

Tablica broj dva prikazuje prethodne komorbiditete bolesnika. Diabetes melitus je
imao 31 (37,3%) bolesnik iz transfemoralne skupine, a njih 4 (25%) iz transapikalne skupine.
Arterijsku hipertenziju je imalo 67 (80,7%) bolesnika iz transfemoralne skupine, a 13 (81,2%)
iz transapikalne skupine. Hiperlipoproteinemiju je imalo 40 (48,2%) bolesnika iz
transfemoralne i 8 (50%) bolesnika iz transapikalne skupine. Kroni¢no bubrezno zatajenje je
imao 21 (25,3%) bolesnik iz transfemoralne skupine i 8 (50%) bolesnika iz transapikalne
skupine. Fibrilaciju atrija je imalo 23 (27,7%) bolesnika iz transfemoralne skupine i 3 (18,7%)

bolesnika iz transapikalne skupine.
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4.3.Laboratorijski nalazi

Tablica 3.

Transfemoralni | Transapikalni p

(n=83) (n=16)
Hgb / g/L,|126 (90-492) 113,5 (98-146) /
medijan
hs — TnT prijem | 147 (90-492) 112 (38-247)
/ ng/L,medijan p=0,223
hs — TnT hosp. /| 131 (23-267) 118 (76-214)
ng/L,medijan p=0,330
Kreatinin /]91,5 + 85,84 107,3 £ 29,79
mmol/L, sr.vr. £ p=0,470
SD prijem
Kreatinin maks. | 113 + 138,72 146,75 + 42,50
[/ mmol/L, sr.vr. £+ p=0,339
SD

Tablica broj tri pokazuje laboratorijske nalaze bolesnika. Prosje¢na razina
hemoglobina kod transfemoralne skupine je 126 g/L, a kod transapikalne 113 g/L, troponin
pri prijemu kod transfemoralne skupine je bio 147 ng/L, a kod transapikalne 112 ng/L, a
minimalne vrijednosti troponina tijekom boravka u bolnici kod transfemoralne skupine je 131
ng/L, a kod transapikalne skupine 118 ng/L. Prosje¢na vrijednost kreatinina pri prijemu
transfemoralne skupine bila je 91,5 mmol/L, a transapikalne skupine 107,3 mmol/L, a
maksimalna vrijednost kreatinina tijekom boravka u bolnici kod transfemoralne skupine bila
je 113 mmol/L, a kod transapikalne skupine 146,75 mmol/L. Jedina statisticki znacajna
razlika izmedu skupina je dokazana u minimalnoj vrijednosti troponina tijekom

hospitalizacije.
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4.4. Komplikacije

Tablica 4.
Svi bolesnici | Transfemoralni | Transapikalni
(n=16)
(n=99) (n=83)
Embolizacija 0 0 0
Mozdani udar 2 (2,02%) 2 (2,4%) 0
Krvarenje ubodno |4 (4,04%)
mjesto
kompresija 3 (3,61%) 0
kirurska sanacija 1(1,2%)
Implantacija TPM
n(%o)
<48h 4 (4,04%) 3 (3,61%) 1 (6,25%)
2-7dana 9 (9,09%) 8 (9,64%) 1 (6,25%)
>7 dana 4 (4,04%) 4 (4,82%)
Ukupno 17 (17,17%) |15 (18,07%) 2 (12,5%)
Kontrastna 7 (7,07%) 5 (6,02%) 2 (12,5%)
nefropatija
Medikamentozna th |4 (4,04%) 4 (4,82%) 0
Privremena dijaliza |3 (3,03%) 1(1,2%) 2 (12,5%)

U ovoj tablici vidimo komplikacije do kojih je dolazilo uslijed zahvata. Do mozdanog
udara je doslo sveukupno kod dva bolesnika, kod oba dva je zahvat raden transfemoralnim
putem. Krvarenje ubodnog mjesta se desilo kod Cetiri bolesnika, kod tri bolesnika je krvarenje
sanirano kompresijom, kod jednog kirurSkim putem, a sva cCetiri su radena transfemoralnim
putem. Implantacija trajnog pacemakera unutar 48 sati je bilo potrebno kod ¢etiri bolesnika,
kod tri je zahvat raden transfemoralnim putem, a kod jednog transapikalnim putem. Unutar 2
do 7 dana trajni pacemaker je ugraden kod devet bolesnika, kod osam je zahvat raden
transfemoralnim putem, a kod jednog transapikalnim putem. Implantacija trajnog pacemakera
nakon 7 1 viSe dana je bila potrebna kod cetiri bolesnika, a kod sva Cetiri je zahvat raden

transfemoralnim putem. Do kontrastne nefropatije je doSlo kod sedam bolesnika, pet ih je
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zahvat radilo transfemoralnim putem, a dva transapikalnim putem. Kod bolesnika koji su
zahvat radili transfemoralnim putem cetiri su dobili medikamentoznu terapiju, a jedan je
morao na privremenu dijalizu, dok su oba dva bolesnika kod kojih je doslo do kontrastne

nefropatije, a radeni su transapikalnim putem morali na privremenu dijalizu.

4.5. Trajanje hospitalizacije i intenzivnog lije¢enja

Tablica 5.
Transfemoralni | Transapikalni p
(n=83) (n=16)
Trajanje 5 11
hospitalizacije /
dani, medijan
Trajanje hosp. /
sr.vr. = SD
7,32 +5,23 12,43 + 4,67 p<0,001
Boravak uj2 4
intenzivnoj
jedinici/dani,
medijan p=0.382
Boravak u
intenzivnoj
jedinici/ sr.vr. +|2,57+ 7,86 431+ 1,92
SD

Vrijeme hospitalizacije kod bolesnika kojima je zahvat raden transfemoralnim putem u
prosjeku je trajalo 7,32 dana + 5,23, a kod bolesnika kojima je zahvat raden transapikalnim
putem 12,43 dana + 4,67, §to je statisti¢ki znacajna razlika. Boravak u intenzivnoj jedinici kod
bolesnika kojima je zahvat raden transfemoralnim putem u prosjeku je trajalo 2,57 dana +
7,86, a kod bolesnika kojima je zahvat raden transapikalnim putem 4,31 dan + 1,92, Sto nije

statisticki znacajna razlika.
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4.6. Sistolicka funkcija lijeve klijetke

Tablica 6.
Transfemoralni | Transapikalni p
(n=83) (n=16)
LVEF / %, sr.vr. |55+ 11,35 47,2+ 11,42
+SD p=0,013
LVEF kontrolni | 53,75+ 10,04 47,83 +£17,53 p=0,062
/ %, sr.vr. £ SD

Tablica broj Sest prikazuje sistolicku funkciju lijeve klijetke prije i nakon zahvata. U
transfemoralnoj skupini bolesnika sistoli¢ka funkcija lijeve klijetke prije zahvata iznosi 55%,
a u transapikalnoj skupini 47,2%, $to se pokazalo kao statisticki znacajna razlika. Poslije
zahvata sistoli¢ka funkcija lijeve klijetke u transfemoralnoj skupini bolesnika iznosi 53,75%,
a u transapikalnoj skupini 47,83%. Nije dokazana statisticki znacajna razlika u visini EF

nakon zahvata medu skupinama.

4.7.NYHA Kklasifikacija

Tablica 7.
Prije TAVI Poslije TAVI p
procedure procedure
NYHA Class (n=97) (n=56)
Ukupan broj
pacijenata
1 4 (4,12%) 27 (48,21%) p<0,0001
2 29 (29,9%) 25 (44,64%) p=0,424
3 54 (55,67%) 4 (7,14%) p<0,0001
4 10 (10,31%) 0 p=0,001
NYHA Class (n=81) (n=48)
Transfemoralna
skupina
1 3 (3,7%) 23 (47,92%) p<0,0001
2 26 (32,1%) 22 (45,83%) p=0,120
3 44 (54,32%) 3 (6,25%) p<0,0001
4 8 (9,88%) 0 p=0,025
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NYHA Class
Transapikalna
skupina

1

2
3
4

(n=16)

1 (6,25%)
3 (18,75%)
10 (62,5%)
2 (12,5%)

(n=8)

4 (50%)
3 (37,5%)
1 (12,5%)
0

p=0,014
p=0,327
p=0,023
p=0,306

U tablici broj sedam doslo je do promjene broja bolesnika zbog toga S$to nisu svi

bolesnici dosli na kontrolni pregled pa je statistika kontrolne NYHA klasifikacije obradena

samo kod bolesnika koji su dosli na kontrolni pregled. Bez obzira na to svakako je statisticki

dokazano znacajno poboljsanje kvalitete zivota po NYHA klasifikaciji u obje skupine nakon

zahvata, a znacajne razlike izmedu skupina nije bilo.

4.8. Bolnic¢ka i rana postoperativna smrtnost

Tablica 8.
Svi bolesnici Transfemoralni | Transapikalni p
n=83 n=16
_— (n=83) (n=16)
Ishod-smrt 6 (6,06%) 5 (6,02%) 1 (6,25%) p=0,972
n(%)

Tablica broj osam prikazuje bolni¢ku i ranu postoperativhu smrtnost (do 6 mjeseci

nakon zahvata) uslijed zahvata. Od ukupno 99 bolesnika umrlo je njih 6 (6,06%). Od ukupno

83 bolesnika kod kojih je zahvat raden transfemoralno umrlo je njih 5 (6,02%), a od 16

bolesnika kojima je zahvat raden transapikalno umro je 1 bolesnik (6,25%), §to nije statisticki

znacajna razlika izmedu te dvije skupine.
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5. RASPRAVA

Na Klinici za bolesti srca i krvnih zila KBC-a Rijeka provedeno je retrospektivno
istrazivanje bolesnika s dijagnozom AS koji su lijeceni metodom transkateterske implantacije
aortalnog zaliska. Istrazivanje je provedeno u dvije skupine, prvoj skupini bolesnika je zahvat
napravljen transfemoralnim putem, a drugoj skupini transapikalnim putem. To je razlog Sto su
u istrazivanje ukljueni samo bolesnici kojima je implantiran umjetni aortalni zalistak
proizvodaca Edwards Lifesciences. Istrazivanje je ukljucivalo period od 2015. do 2022.

godine.

U istrazivanju je sudjelovalo 99 bolesnika. Statistickom analizom je utvrdena znacajna
razlika u broju bolesnika iz svake skupine, u transfemoralnoj skupini je sudjelovalo 83
bolesnika, a u transapikalnoj 16 bolesnika. Transfemoralni pristup uvijek je prvi izbor za
izvodenje TAVI, neki od razloga za to su manja invazivnost samog zahvata, mogucnost da
zahvat bude izveden bez anestezioloSkog i1 kardiokirurSkog tima i brzi oporavak bolesnika.
Zahvat se izvodio transapikalnim pristupom samo u slucaju kad nije bilo moguce izvodenje
zahvata transfemoralnim pristupom. Prosjecna dob bolesnika se ne razlikuje uvelike s
podacima iz drugih sli¢nih studija (11). Prosje¢na zivotna dob bolesnika iznosi 81 godinu i
nije se bitno razlikovala medu skupinama. ITM ukupnog uzorka bolesnika iznosila je 27,69
kg/m? i takoder se nije bitno razlikovala medu skupinama. Statisticki znacajna razlika
dokazana je u indikaciji bolesnika za TAVI, kod transfemoralne skupine je 81,92% bolesnika
indicirano zbog visokog rizika za operaciju, a 18% jer su inoperabilni, a kod transapikalne

skupine 25% je indicirano zbog visokog rizika za operaciju, a 75% jer su inoperabilni.

StatistiCkom analizom prethodnih komorbiditeta kao §to su DM, HA, HLP, KBZ I FAAA
nije dokazana statisticki znaCajna razlika ni u jednom segmentu osim kod KBZ. U
transfemoralnoj skupini KBZ je imalo 25,3% bolesnika, a u transapikalnoj skupini 50%
bolesnika. Statistika laboratorijskih nalaza ukljucivala je Hgb, Tnt pri prijemu, Tnt tijekom
boravka u bolnici, kreatinin te maksimalnu razinu kreatinina tijekom boravka u bolnici.
Laboratorijski nalazi se nisu bitno razlikovali medu skupinama, a zanimljivo je da razina Tnt-
a nije se znacajno povisila nakon transapikalnog zahvata, koji ukljucuje direktni ubod i Save

apikalnog podrugja lijeve klijetke.

Komplikacije uslijed zahvata su bile ¢eS¢e u transfemoralnoj skupini bolesnika. Do
mozdanog udara je doslo kod 2,4% bolesnika, krvarenje ubodnog mjesta je bilo prisutno kod

4,81% bolesnika, a u transapikalnoj skupini nije bilo tih komplikacija. Implantacija TPM je
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bila potrebna kod 15 (18,07%) bolesnika u transfemoralnoj, a u transapikalnoj skupini kod 2
(12,5%) bolesnika. Ukupan broj bolesnika kod kojih je bila potrebna implantacija TPM je 17
(17,17%), nesto vise nego u ostalim medunarodnim TAVI registrima (13,4%). Jedina
komplikacija koja je uslijedila kod veceg postotka bolesnika u transapikalnoj skupini je
kontrastna nefropatija do koje je doslo kod 2 (12,5%) bolesnika, a u transfemoralnoj skupini
kod 5 (6,02%) bolesnika. Razlog tome bi mogao biti to $to su bolesnici iz transapikalne
skupine imali KBZ prije zahvata u dosta ve¢em postotku nego bolesnici iz transfemoralne

skupine. Podaci o ucestalosti komplikacija su uspodredivi s medunarodnim TAVI registrima

(15).

Ukupno trajanje hospitalizacije transfemoralne skupine bolesnika u prosjeku je bilo 7,32 +
5,23 dana, a transapikalne skupine 12,43 + 4,67 dana, §to se dokazalo kao statisti¢ki znacajna
razlika. Trajanje boravka u intenzivnoj jedinici nije se bitno razlikovalo, iako je to kod
transfemoralne skupine u prosjeku bilo 2,57 + 7,86 dana, a kod transapikalne skupine duljih
4,31 +£1,92 dana.

Na kontrolni pregled nakon TAVI zahvata u transfemoralnoj skupini nije se pojavilo
39,47% bolesnika, a u transapikalnoj 46,67% bolesnika, tako da je statisticka analiza
napravljena u skladu s tim. Sistolicka funkcija lijeve klijetke bitno se razlikovala prije
zahvata, u transfemoralnoj skupini prosjek LVEF je bio 55%, a u transapikalnoj 47,2%. S
obzirom na dostupne podatke nije dokazana statisticki znacajna razlika u LVEF nakon

zahvata.

Bez obzira na to Sto se veliki broj bolesnika nije pojavio na kontrolnom pregledu,
utvrdena je statistiCki znacajna razlika u kvaliteti Zivota po NYHA klasifikaciji prije i poslije
zahvata. Medu skupinama nije bilo bitne razlike u tom segmentu, obje skupine su ostvarile

podjednak napredak u kvaliteti Zivota nakon zahvata.

Unato¢ visokorizicnom profilu bolesnika, smrtnost u ovom istrazivanju bila je relativno
niska. Do smrtnog ishoda doslo je kod ukupno 6 (6,06%) bolesnika, u transfemoralnoj skupini
umrlo je 5 (6,02%) bolesnika, a u transapikalnoj skupini 1 (6,25%) bolesnik. Ucestalost

smrtnosti u velikom sistemskom osvrtnom radu medunarodnih TAVI registara je 8,4% (15).
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6. ZAKLJUCAK

Dobivenim rezultatima ovog istrazivanja potvrdena je samo jedna od pet postavljenih
hipoteza, a to je da bolesnici kojima se TAVI zahvat napravi transfemoralnim putem u
prosjeku krac¢e borave u bolnici i u intenzivnim jedinicama nego bolesnici kojima se zahvat

napravi transapikalnim putem.

Ostale postavljene hipoteze koje nisu potvrdene statistiCkom analizom su bile da ¢e
transapikalna skupina bolesnika imati losiji ishod u smislu bolni¢ke i rane postoperativne
smrti od transfemoralne skupine bolesnika, da ¢e transapikalna skupina imati loSiju kvalitetu
zivota po NYHA Kklasifikaciji od transfemoralne skupine bolesnika, da ¢e transapikalna
skupina bolesnika imati vise komplikacija uslijed zahvata nego transfemoralna skupina te da
¢e transapikalna skupina imati loSiju sistolicku funkciju od transapikalne skupine nakon

zahvata.

Iako nije dokazana znacajna razlika medu skupinama u navedenim hipotezama, statistic¢ki
je dokazano znacajno poboljsanje kvalitete Zivota bolesnika po NYHA Klasifikaciji nakon
TAVI zahvata u obje skupine, §to je samo jo§ jedna potvrda da je TAVI kao izbor metode
lijeCenja simptomatske AS izrazito uinkovit 1 uspjeSan, cemu uvelike doprinosi stru¢ni

TAVI tim KBC-a Rijeka.
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7. SAZETAK

Uvod: Aortalna stenoza je najcesc¢i oblik bolesti sréanih zalistaka u razvijenim zemljama,
pogada 3% svjetskog stanovniStva starijeg od 65 godina. Standardna metoda lijeenja
simptomatskog bolesnika je zamjena aortalnog zaliska kirurSkim putem. Bolesnici kod
kojih je utvden visok rizik za kirurSku operaciju aortalni zalistak implantira se na

minimalno invazivan nacin, transkateterskim putem.

Cilj istrazivanja: Usporedba transfemoralnog pristupa implantacije aortalne valvule
naspram transapikalnog. Usporedivana je bolnicka i rana postoperativha smrtnost,
komplikacije uslijed zahvata, trajanje hospitalizacije i boravka u jedinici intenzivnog
lijecenja, sistolicka funkcija lijeve klijetke 1 kvaliteta zivota bolesnika po NYHA
klasifikaciji.

Ispitanici i metode: Istrazivanje je provedeno retrospektivno na 99 bolesnika
hospitaliziranin u KBC-u Rijeka u periodu od 2015. do 2022. godine. Podaci su se
prikupljali iz bolnickog informacijskog sustava IBIS. U istrazivanje su bili ukljuceni samo
bolesnici kojima je implantirana aortalna valvula proizvodaca Edwards Lifesciences jer se

samo ta valvula implantira transfemoralnim i transapikalnim putem.

Rezultati: Prosjec¢na dob ispitanika bila je 81 + 6,65 godina. Utvrdena je statisticki
znacCajna razlika u broju bolesnika izmedu dvije skupine, u transfemoralnoj skupini je
sudjelovalo 83 bolesnika, a u transapikalnoj 16 bolesnika, p<0,001. Smrtnost je iznosila
6,06% 1 nije se bitno razlikovala medu skupinama. Nije utvrdena statisticki znacajna
klijetke. Trajanje hospitalizacije se bitno razlikovalo medu skupinama, transfemoralna
skupina je u prosjeku boravila u bolnici 7,32 + 5,23 dana, a transapikalna 12,43 + 4,67
dana, p<0,001. NYHA razred se u obje skupine znacajno poboljsao nakon TAVI zahvata,

a razlike medu skupinama nije bilo.

Zakljucak: Dobivenim rezultatima ovog istrazivanja doSlo se do zakljucka da osim u
trajanju hospitalizacije, nema statisticki znacajne razlike izmedu TAVI zahvata izvedenog
transfemoralnim pristupom naspram transapikalnim pristupom. Trajanje hospitalizacije u
prosjeku je znacajno krace kod bolesnika kojima je TAVI zahvat izveden transfemoralnim

pristupom.
Kljuéni pojmovi: aortalna stenoza, TAVI, transapikalni pristup, transfemoralni pristup
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8. SUMMARY

Introduction: Aortic stenosis is the most common form of heart valve disease in developed
countries, affecting 3% of the world's population over the age of 65. The standard method of
treating a symptomatic patient is surgical replacement of the valve. In patients with a high risk
for surgery, the valve is implanted in a minimally invasive way, with a transcatheter

approach.

Research objective: Comparison of the transfemoral vs. transapical aortic valve implantation
approach. The data that were compared were in-hospital and early postoperative mortality,
complications due to the procedure, duration of hospitalization and stay in the intensive unit,

left ventricular systolic function and patient life quality according to the NYHA classification.

Subjects and methods: The research was conducted retrospectively on 99 patients
hospitalized at KBC Rijeka in the period from 2015 to 2022. The data were collected from the
hospital information system IBIS. Only patients who were implanted with an aortic valve
manufactured by Edwards Lifesciences were included in the study because only their valves

are implanted through a transfemoral and transapical approach.

Results: The average age of the subjects was 81 + 6,65 years. A statistically significant
difference was found in the number of patients between the two groups, 83 patients
participated in the transfemoral group, and 16 patients in the transapical group, p<0.001.
Mortality was 6.06% and did not differ significantly between groups. There was no
statistically significant difference between the groups in complications due to procedure or in
the systolic function of the left ventricle. The duration of hospitalization differed significantly
between the groups, the transfemoral group spent an average of 7,32 + 5,23 days in the
hospital, and the transapical 12,43 + 4,67 days, p<0.001. The condition of the patients
according to the NYHA classification significantly improved in both groups, there was no
difference between the groups.

Conclusion: The obtained results of this research led to the conclusion that, apart from the
duration of hospitalization, there was no statistically significant difference between the TAVI
procedure performed with the transfemoral approach versus the transapical approach. The
duration of hospitalization on average is significantly shorter in patients who underwent the

TAVI procedure with the transfemoral approach.

Key terms: aortic stenosis, TAVI, transapical approach, transfemoral approach
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