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Streszczenie

Zestaw podwdinych parasolek CardioSEAL/STARFlex (CS/SF) ma szereg zalet technicznych. Nalezq do nich ni-
ski profil, mata zawarto$¢ metalu i stosunkowo duza powierzchnia zamykajgca. Celem niniejszego doniesienia jest
przedstawienie witasnych do$wiadczen w przezcewnikowym zastosowaniu tych implantéw do zamykania wyselekcjo-
nowanych ASD, przetrwatych otworéw owalnych (PFO) oraz przetrwatych przewodéw tetniczych (PDA).

Materiat i metody: Badaniami objeto 45 chorych, u ktérych w okresie od 1999 r. do 2005 r. podczas cewniko-
wania intwerwencyjnego zastosowano parasolki CS lub SF. Wyodrebniono 3 grupy:

— ASD: 32 chorych w wieku ér. 12,3 (od 4 do 27 lat);

— PFO: 10 chorych w wieku ér. 31,7 (od 13 do 54 lat);

— PDA: 3 chorych w wieku 16, 17, i 62 lat.

Wskazaniami do zastosowania CS/SF w przypadku ASD byt nieduzy, centralnie zlokalizowany ubytek lub tez wie-
loperforowany tetniak przegrody. W przypadkach PFO oprécz powszechnie znanych wskazan (m.in. kryptogennych
udaréw niedokrwiennych OUN w wywiadzie) wskazaniem byt krotki (<8 mm dtugosci) kanat PFO, a w przypadkach
PDA jego typ B (wg Kirchenko) — szeroki przewdd typu okienko. U wszystkich zastosowano standardowq przezzylng
technike zabiegu.

Wyniki: Zabieg ukonczono u 43 z 45 chorych. Przyczyng 2 niepowodzen byta nieprawidtowa pozycja implantu
po jego otwarciu we wrotach ASD, co zadecydowato o odstgpieniu od zabiegu. Catkowite zamknigcie nieprawidto-
wych potfqczen uzyskano u wszystkich dzieci oprécz jednego. U tego ostatniego, z wieloperforowanym tetniakiem
IAS, utrzymuje sie niewielki resztkowy przeciek.

Whioski: W dobrze wyselekcjonowanej grupie pacjentéw z ASD, PFO i PDA zastosowanie parasolek CS/SF mo-
ze by¢ leczeniem z wyboru.

Stowa kluczowe: kardiologia interwencyjna, wrodzone wady serca, implanty Starflex.

Abstract

CardioSEAL/STARFlex devices (CS/SF) are double umbrella systems, which have several technical advantages
such as: low profile, low nitinol content and relatively large covering surface. Our clinical experience with applica-
tion of those devices is presented.
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Material and methods: From 1999 till 2005 transcatheter closure of undesirable shunts with CS/SF was per-
formed in 45 patients (pts). They were divided into 3 groups:

— Atrial Septal Defect (ASD): 32 pts aged 12.3 (4 to 27) years;

— Persistent Foramen Ovale (PFO): 10 pts aged 31.7 (13 to 54) years;

— Patent Ductus Arteriosus (PDA): 3 pts aged 16, 17 and 62 years.

Indications for CS/SF implantations were:

—in ASD: small, centrally located defect or multifenestrated aneurysm of the interatrial septum (IAS);
—in PFO: history of cryptogenic transient ischemic attacks or stroke and right to left shunt through short PFO

tunnel (<8 mm) on Valsalva maneuver;
—in PDA: large, window type duct.

Standard transvenous technique of CS/SF implantation was applied in all pts.

Results: In all but 2 pts the procedures were completed successfully. The reason of 2 procedural failures du-
ring ASD closure was unsatisfactory umbrella position. Complete closure of undesirable communications was
achieved in all but one pt with multiperforated aneurysm of IAS. In the latter pt the residual shunt was of no ha-

emodynamic significance.

Conclusions: Transcatheter closure of some ASD, PDA and PFO with Cardioseal/Staflex umbrella can be the

treatment of choice in a selected group of patients.

Stowa kluczowe: interventional cathetrization, congenital heart defects, Starflex device.

Wstep

W ostatnich latach dokonat sie prawdziwy przetom w
nieoperacyjnym leczeniu réznych postaci wrodzonych
wad serca. Najczescie] wystepujgce wady przeciekowe:
ubytek miedzyprzedsionkowy (atrial septal defect, ASD),
ubytek miedzykomorowy (ventricular septal defect, VSD)
oraz przetrwaly przewdd tetniczy (persistent ductus arterio-
sus, PDA), a takze przetrwaty otwér owalny (patent fora-
men ovale, PFO) — wszystkie w coraz wiekszym stopniu
stajq sie domeng kardiologii inwazyjnej. Na przetomie lat
80. i 90. do zamykania przetrwatego przewodu tetnicze-
go czesto stosowany byt podwoiny system parasolek Ra-
shkinda. Zestaw ten zamykat PDA od strony aorly i tetnicy
ptucnej. Wiasne do$wiadczenia zwigzane ze stosowaniem
tych implantéw, zaréwno w obserwacjach bezposrednich,
jak i w odlegtych, wykazaty bezpieczenstwo stosowania tej
techniki w przezskérnym zamykaniu PDA [1, 2]. Zestawy
te zostaly jednak wycofane z prakiyki klinicznej w 2. poto-
wie lat 90. z powodu istotnego odsetka rezydualnych
przeciekéw oraz relatywnie wysokiej ceny. Nastepng ge-
neracje tych urzqdzen stanowity zestawy CardioSEAL (CS)
i STARFlex (SF) oparte na podobnych zatozeniach: zamy-
kaniu nieprawidtowego potgczenia przez ptaszczyzny
dwéch przeciwstawnych parasolek. Implanty te miaty jed-
nak wiele modyfikacji, poprawiajgcych ich skutecznosé.
Gtownym przeznaczeniem klinicznym zestawéw CS/SF
byto zamykanie ASD i PFO [3, 4].

Celem niniejszego doniesienia jest przedstawienie
wiasnych dos$wiadczen w przezcewnikowym zamykaniu
ubytkéw miedzyprzedsionkowych, przetrwatych otworéw
owalnych oraz przetrwatych przewodéw tetniczych typu
okienko za pomocq parasolek CardioSEAL/STRFlex.
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Materiat i mefody

Badaniami objeto 45 pacjentéw, u kiérych w okresie
od maja 1999 do grudnia 2005 r. podczas cewnikowania
inferwencyjnego wszczepiono parasolki CardioSEAL bgdz
STARFlex. Stosowano je u 32 pacjentéw z ubytkiem mie-
dzyprzedsionkowym typu Il — grupa ASD, u 10 z droznym
otworem owalnym oraz kryptogennymi udarami niedo-
krwiennymi lub napadami przejéciowego niedokrwienia
OUN w wywiadzie (TIA) — grupa PFO oraz
u 3 pacjentéw z przetrwatym przewodem tetniczym typu
okienko — grupa PDA.

W grupie ASD (n=32) éredni wiek pacjentéw wyno-
sit 12,3 (od 4 do 27 lat). Nieduzy, centralnie zlokalizowa-
nym ubytek rozpoznano u 14 chorych, wieloperforowany
tetniak przegrody u 13 chorych, a podwéjne ubytki (poto-
zone w odlegtosci od 4 do 9 mm) stwierdzono u 5 z nich.
W przypadku pojedynczych i podwéjnych ASD do prze-
skérnego zamykania ASD za pomocg implantéw CS/SF
kwalifikowano chorych z istotnymi rgbkami (réwniez aor-
talnymi) wokét ubytku (powyzej 6-8 mm). Srednica ASD
w badaniu echograficznym przezklatkowym — TTE (w przy-
padku ubytkéw pojedynczych centralnych) wynosita 8 mm
(7 do 10 mm), u wszystkich chorych w badaniu echokar-
diograficznym wystepowaly cechy przecigzenia objeto-
$ciowego prawego przedsionka i prawej komory. Wiel-
kos¢ implantu dobierano tak, by $rednica parasolki byta
przynajmniej 2-krotnie wigksza anizeli uzyskany rozmiar
rozciggnietego ubytku. Czas skopii podczas zabiegu wy-
nosit od 2 do 38 min ($rednio 10,2 min).

W grupie PFO (10 chorych) $redni wiek wynosit 31,7
lat (13 do 54). W badaniu echokardiograficznym przez-
przetykowym (TEE) podczas proby Valsalvy u wszystkich
potwierdzono obecno$¢ przecieku prawo-lewego. Pomi-
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mo kilkumiesiecznego zapobiegawczego stosowania
kwasu acetylosalicylowego w dawce antyagregacyjnej
u wszystkich tych pacjentéw w wywiadzie powtarzaty sie
napady TIA lub kryptogennych niedokrwiennych udarow
mézgu. Te ostatnie potwierdzono w tomografii kompute-
rowej bqdz rezonansie magnetycznym OUN. U wszyst-
kich tych chorych wykluczono inne tto nawrotowych ob-
jawéw neurologicznych. Diugo$é¢ kanatu PFO nie prze-
kraczata 8 mm u 7 pacjentéw, u pozostatych za$ wyno-
sita odpowiednio 8, 10 i 11 mm. Czas skopii w tej gru-
pie wynosit od 3 do 39 ($rednio 12,1) min.

W grupie PDA byto 3 pacjentéw w wieku 16, 17 i 62
lat. U wszystkich wystepowat PDA typu B, wg podziatu
Kirchenko [5] zwany tez okienkiem (window fype). Sred-
nica PDA wynosita u nich odpowiednio 4,6, 5,2 i 5,3
mm, a $rednie ci$nienie w fetnicy ptucnej 28, 24 i 30
mm. Czas skopii w pierwszym przypadku wynosit 10,
w drugim 28, a w trzecim 19 min.

We wszystkich przypadkach stosowano dozylng, opisa-
ng uprzednio technike zabiegu implantacji CS /SF [2, 3, 6].

Wyniki

Poza 2 przypadkami u wszystkich chorych zabieg ukon-
czono z sukcesem. U 2 chorych z wiekszymi ASD (wymiar
rozciggnietego ubytku odpowiednio 15 i 17 mm) nie uzy-
skano wiasciwej pozycji implantu (jego sko$ne stawianie sie
w obrebie ASD), w zwigzku z powyzszym odstgpiono od wy-
konania zabiegu (implant wycofano do koszulki i usunigto
go na zewngtrz). W grupie ASD stosowano nastepujgce im-
planty: CS 17 mm w 1 przypadku, SF 17 mm w 1 przypad-
ku, SF 23 mm w 9 przypadkach, SF 28 w 9 przypadkach,
SF 33 w 8 przypadkach i SF 38 mm w 4 przypadkach. U
wszystkich chorych, u kiérych skutecznie zaimplantowano
CS/SF, obserwowano catkowite zamknigcie ASD w ciggu
miesiecznej obserwacji. Nie dotyczyto to jednego pacjenta
z wieloperforowanym tetniakiem przegrody miedzyprzed-
sionkowej, u kidrego utrzymuie sie niewielki przeciek rezy-
dualny (bez znaczenia hemodynamicznego). U jednego pa-
cienta w pierwszym miesigcu po implantacji wystqpit przej-
$ciowy napad czestoskurczu nadkomorowego, a u drugie-
go napad migotania przedsionkéw, oba leczone farmako-
logicznie (sotalolem i propafenonem) Okres obserwaciji po
zabiegu w tej grupie wynosi 3,5 roku (0,1 do 5,6 lat).

W grupie PFO stosowano natomiast CS 23 mm
u 1 chorego, SF 23 mm u 5 chorych i SF 28 mm u 4 cho-
rych. U wszystkich chorych, u kiérych kanat PFO byt krot-
szy niz 8 mm, uzyskano wilasciwg pozycie implantu i
szczelne jego zamkniecie (brak przecieku prawo-lewego,
ryc. 1.). W jednym przypadku PFO, u pacjenta, u kidrego
kanat PFO miat dtugoé¢ 11 mm, obserwowano odstawa-
nie lewoprzedsionkowych dolnych ramionek parasolki od
ptaszczyzny przegrody miedzyprzedsionkowej na skutek je-
go skosnego utozenia, jednakze w kontrolnym badaniu
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Ryc. 1. Implant STARFlex otwarty po obu stronach przegrody migdzyprzedsion-
kowej zamykajgcy PFO pofqczony jeszcze z systemem transportujgeym

Fig. 1. STARFlex device open in both sides of interatrial septum, closing PFO,
still attached fo delivery system

Ryc. 2. Aortografia projekcja boczna. PDA typu okienko szczelnie zamknigte
przez implant Cardioseal 17 mm (juz odczepiony od systemu transportujgcego)
Fig. 2. Aortography (lateral position). Window type PDA closed with 17 mm (S
(already detached from delivery system)

echokardiograficznym (TEE) nie obserwowano przecieku
prawo-lewego przez PFO. W dalszych obserwacjach
w TTE juz po 2 tyg. obserwowano wtasciwe usytuowanie
tego implantu. W dalszych obserwacjach, ktérych czas
wynosi $rednio 2,9 roku (od 0,3 do 4,5 laf) nie obserwo-
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wano nawrotéw incydentéw neurologicznych u zadnego z
pacjentow.

W przypadku chorych z PDA zastosowano 1 implant
CS 17 mm i 2 SF 23 mm. We wszystkich przypadkach
uzyskano szczelne zamkniecie PDA (ryc. 2.), co potwier-
dzono w badaniu TTE przeprowadzonym po 24 godz.
od zabiegu. Okres obserwacji po interwencji wynosi tu
odpowiednio 1,5, 3,8 i 5 lat.

Nie obserwowano innych powiktan (poza podanymi
powyzej) ani podczas zabiegu, ani w obserwacjach od-
legtych.

Dyskusja

Zestawy podwoijnych parasolek CardioSEAL/STAR-
Flex majq wiele zalet technicznych. Nalezg do nich niski
profil, mata zawarto$¢ metalu i relatywnie duza po-
wierzchnia zamykajgca. Réznice pomiedzy parasolkami
Rashkinda a tymi ostatnimi implantami polegajg m.in.
na tym, ze ramiona parasolki CardioSEAL sq wyposazo-
ne w podwdijne przeguby (co czyni je bardziej elastycz-
nymi i zapobiega niepozqdanym peknieciom ramionek).
Ponadto pajgkowaty ksztatt tych ostatnich zapewnia lep-
sze dociskanie ramionek do zamykanej powierzchni. W
implantach CardioSEAL metalowy szkielet parasolek po-
kryty powtokq dakronowq, aby stymulowaé procesy en-
dotelizacji (parasolka Rashkinda byta pokryta fatkami
poliuretanowymi). Parasolki STARFlex majg ponadto
mechanizm samocentrujgcy (zestaw nitek fgczgcych
brzegi obu parasolek). Oba te zestawy (CS i SF) sq na
naszym rynku 2-krotnie tansze anizeli nowy typ implan-
tow Hellex, majgcy podobne do nich zastosowanie.

Przedstawione powyze| do$wiadczenia wlasne obra-
zujq wysokgq przydatno$¢ kliniczng parasolek CS/SF w za-
mykaniu wybranych typéw ASD, PFO i PDA. | tak, w przy-
padku ASD wskazania do zastosowania tej techniki obej-
mujq ubytki centralne o niezbyt duzej $rednicy. Teoretycz-
nie wartoéciq graniczng bedq ubytki o $rednicy <19 mm
(najwiekszy wymiar stosowanych parasolek to 38 mm).
Jak jednak wynika z wtasnych obserwacji, nawet mniej-
sze ubytki o wiotkich brzegach moggq tu byé¢ za duze (tak
stato sie w przypadku naszych pacjentéw z ASD o $red-
nicy 151 17 mm, gdzie nie udato sie zatozy¢ parasolki
SF 38 mm). Jak wspominano powyzej, duzg zaletq im-
plantéw CS/SF jest duza powierzchnia zamykajgca i wha-
$ciwosci stabilizujgce przegrode miedzyprzedsionkowq.
Jest to by¢ moze optymalna konstrukcja stuzqca do za-
mykania szczegdlnych postaci ASD, takich jak wieloper-
forowane tetniaki przegrody miedzyprzedsionkowe;.
Wskazujg na to optymalne wyniki uzyskane u 12z 13 pa-
cientéw z takg postacig ASD. W tej sytuacji nie sq przy-
datne inne implanty, np. standardowe Amplatzery.

Inny problem stanowi zamykanie PFO u mtodych

pacjentéw z kryptogennymi incydentami neurologiczny-
mi. Dane z literatury wskazujg na rézny, aczkolwiek wy-
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soki procent zamknie¢ PFO w zaleznosci od stosowane-
go implantu [7]. Dotyczy to réwniez implantu STARFlex.
Wtasne obserwacije, podobnie jak do$wiadczenia Steina
wskazujg na wysokq uzyteczno$é tych implantéw wiasnie
w przypadkach PFO o krétkim kanale (<8 mm). W przy-
padkach PFO z dtuzszym kanatem lepsze wyniki (po-
dobnie jak wyzej wspomniany autor) uzyskiwalismy, sto-
sujgc Amplatzer PFO Occluder [8]. Na wysokie walory
uzytkowe implantu STARFlex zwracat ostatnio uwage
Meier i wsp. [9], wykazujgc przy tym ich wyzszo$¢ nad
parasolkami typu PFO-Star. Zgadza sie to z naszymi do-
$wiadczeniami: w serii ponad 500 pacjentéw, u ktérych
zamykane byly przecieki miedzyprzedsionkowe (gtéwnie
wtasnie za pomocqg Amplatzeréw i STARFlexéw) tylko w
jednym przypadku zastosowania tego ostatniego zaist-
niata konieczno$¢ jego usuniecia chirurgicznego. Przy-
czyng byto powstanie duzej skrzepliny na ramionkach
tego implantu w $wietle prawego przedsionka.

W przypadkach PDA o duzej érednicy typu okienko
najwlasciwszym implantem wydajq sie réwniez parasolki
Starflex. Udokumentowalismy to w naszej poprzedniej pu-
blikacji, dotyczqcej tego zagadnienia [6]. Nasze pozytyw-
ne do$wiadczenia sq tu poparte wiekszq liczbg leczonych
w ten sposéb pis oraz znacznie diuzszym okresem obser-
wacji po zabiegu, ktére aktualnie obejmuijq juz 3-4 lata.

W posumowaniu nalezy stwierdzi¢, ze w dobrze wy-
selekcjonowanej grupie pacjentéw z ASD, PFO i PDA
zastosowanie parasolek CardioSEAL/STARFlex moze by
uwazane za leczenie z wyboru.
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