Artykut oryginalny/ Original paper

Angioplastyka i stenfowanie tetnic szyjnych w profilaktyce udaru

niedokrwiennego mozgu: wezesne wyniki rejestru Narodowego Programu
Profilaktyki i Leczenia Chorob Uktadu Sercowo-Naczyniowego POLKARD

Carotid artery stenting in ischaemic stroke prevention: initial results from the National

Programme of Prevention and Treatment of Cardiovascular Diseases POLKARD

Adam Kobayashi'?, Jan Bembenek'?, Anatol Dowzenko*®, Marta Skowronska'?,
lwona Sarzynska-Dtugosz?, Anna Cztonkowska'?

IKatedra i Zaktad Farmakologii Doswiadczalnej i Klinicznej, Akademia Medyczna, Warszawa

2|| Klinika Neurologiczna, Instytut Psychiatrii i Neurologii, Warszawa

3Szpital Wolski im. Dr A. Gostyrskiej, Warszawa

47aktad Radiologii Stomatologicznej i Szczekowo-Twarzowej, Instytut Stomatologii, Akademia Medyczna, Warszawa
>Pracownia Badari i Zabiegéw Naczyniowych, Instytut Psychiatrii i Neurologii, Warszawa

Postepy w Kardiologii Interwencyinej 2006; 2, 4 (6): 259—265

Streszczenie

Wstep: Udar mézgu jest trzeciq co do czestosci przyczyng zgondw oraz najczestszq przyczynqg niesprawnoséci oséb
dorostych. Miazdzycowe zwezenie tetnic szyjnych odpowiada za okoto 15-20% wszystkich udaréw niedokrwiennych.
Endarterektomia jest obecnie uznang i zalecang metodq w profilaktyce nawrotéw udaru, jak réwniez w profilaktyce
pierwotnej. Przezskérna angioplastyka z zatozeniem stentu jest metodg nowszq i coraz powszechniej stosowang, ale
wymagajqcq doktadnej oceny skutecznosci i bezpieczenstwa w poréwnaniu z endarterektomiq.

Metody: Narodowy Program Profilaktyki i Leczenia Choréb Sercowo-Naczyniowych POLKARD ma na celu wpro-
wadzanie i monitorowanie nowych metod leczniczych oraz kontrolowanie jakosci leczenia. W ramach programu
w latach 2003-2005 refundowane byty zabiegi angioplastyki i stentowania tetnic szyjnych w o$rodkach wytonionych
na drodze konkursu, a w latach 2004-2005 prowadzony byt rejestr wszystkich procedur przeprowadzonych w ra-
mach tego programu. Zabiegi wykonywano u chorych ze zwezeniami tetnic szyjnych w granicach 50-99%.

Wyniki: Przeprowadzono 420 zabiegéw, sposréd ktérych do rejestru zgtoszono 411. Wszystkie zgtoszone pro-
cedury zostaty wtqczone do analizy. W grupie badanej byto 71,8% mezczyzn, $redni wiek wynosit 65 lat. 42,8%
chorych przed zabiegiem przebyto udar niedokrwienny mézgu, 31,9% przemijajgce zaburzenia krgzenia mézgowe-
go (transient ischaemic attack, TIA). U 28,7% pacjentéw nie stwierdzano przed zabiegiem epizodéw niedokrwienia
moézgu. W ciggu pierwszych 30 dni od zabiegu u 6,8% chorych wystqpit udar niedokrwienny mézgu, u 0,7% — krwo-
tok §rédmozgowy, u 3,6% — TIA, u 3,2% — zawat serca. tqczny odsetek ciezkich powiktan wynosit 10,0%.

Whioski: Angioplastyka i stentowanie tetnic szyjnych wydaje sie powodowa¢ podobnq liczbe powiktarn we wezesnym
okresie jok endarterktomia. W celu oceny jej rzeczywistej wartosci w profilaktyce udaru mézgu, zaréwno witérne;, jak
i pierwotnej, konieczna jest dtugoterminowa obserwacja i badania poréwnawcze z endarterektomiq tetnic szyjnych.

Stowa kluczowe: udar moézgu, angioplastyka i stentowanie tetnic szyjnych, endarterektomia, profilaktyka

Abstract

Introduction: Stroke is the third most common cause of death and the leading cause of disability in adults.
Atherosclerotic carotid stenosis is responsible for 15-20% of all ischaemic strokes. Endarterectomy is currently the
only approved treatment for primary and secondary prevention of ischaemic stroke due to carotid stenosis. Percu-
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taneous carotid angioplasty and stenting is a novel method requiring further evaluation of efficacy and treatment
compared to endarterectomy.

Methods: The National Programme for Prevention and Treatment of Cardiovascular Diseases POLKARD aims
to introduce and monitor new treatment modalities and control healthcare quality. Carotid artery stenting proce-
dures were funded by the programme from 2003 to 2005 in centres selected in competition. In the
years 2004-2005 a register was conducted in order to monitor safety and efficacy. The procedures were perfor-
med in patients with a 50 to 99% stenosis.

Results: 420 procedures were performed, of which 411 were reported. All reported procedures were included
in this analysis. 71.8% of patients in the study group were male and the mean age was 65 years. 42.8% had an
ischaemic stroke preceding the procedure, 31.9% had a TIA (transient ischaemic attack). 28.7% of patients were
asymptomatic. Complications during the first 30 days following the procedure included ischaemic stroke in 6.8%
of patients, intracerebral haemorrhage in 0.7%, TIA in 3.6% and myocardial infarction in 3.2%. The overall rate

of severe complications was 10.0%.

Conclusions: Carotid angioplasty and stenting seems to have a similar periprocedural rate as endarterectomy.
Long-term observation and further studies comparing it with endarterectomy are needed to fully state its utility in

primary and secondary prevention of stroke.

Key words: stroke, carotid artery stenting, endarterectomy, prevention

Wstep

Udar mézgu jest trzecig co do czestosci przyczyng
zgonu po chorobach serca i nowotworach oraz najczest-
szq przyczyng niesprawnosci u dorostych [1, 2]. W Pol-
sce z powodu udaru mézgu umiera rocznie 32 tysigce
os6b [3]. Przyczyng 88% wszystkich udaréw jest niedo-
krwienie mézgu, a w pozostatych przypadkach — krwotok
$rodmoézgowy. Miazdzycowe zwezenie fetnic szyjnych
przekraczajgce 50% jest przyczyng 15-20% udaréw nie-
dokrwiennych. Najczesciej powstaje wskutek destabiliza-
cji blaszki miazdzycowej i zatoru tetniczo-tetniczego
[4, 5]. Ryzyko powtérnego udaru jest najwieksze w cig-
gu pierwszych 6 miesiecy (okoto 9%), dlatego tez odpo-
wiednia profilaktyka wtérna powinna by¢ rozpoczeta jak
najwczesniej po wystgpieniu epizodu niedokrwienia mé-
zgu. Ryzyko weczesnego wystgpienia udaru niedokrwien-
nego mozgu po przebytym TIA wynosi 1,9% po 7 dniach
i 4,4% po 30 dniach [6]. Podobnie wyglgda sytuacja
z wystgpieniem powtérnego epizodu po przebytym uda-
rze. Ryzyko powtdrnego udaru niedokrwiennego
u wszystkich chorych w ciggu kolejnego miesigca wyno-
si 4,3% i jest zwigzane przede wszystkim z miazdzycq du-
zych naczyn. U tych pacjentéw wynosi nawet 9,4% [7].

W profilaktyce wiérnej udaréw spowodowanych przez
miazdzycowe zwezenie tetnicy szyjnej udowodniong sku-
teczno$¢ ma endarterektomia tetnic szyjnych. Wyniki ba-
dan NASCET (North  American Symptomatic Carotid
Endartectomy Trial) i ECST (European Carotid Surgery
Trial) wykazaty, ze operacje endarterektomii tetnic szyj-
nych przy ich zwezeniu >70% u chorych po przebytym
incydencie niedokrwienia mézgu zmniejszajg znacznie
ryzyko wystgpienia powtérnego udaru [8, 9]. Metaanaliza
najwiekszych badan klinicznych wykazata, ze aby zapobiec
wystgpieniu kolejnego udaru w ciggu 5 lat obserwacii,
nalezatoby zoperowa¢ 13 pacjentéw z 50-69-procento-
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wym zwezeniem fetnicy szyjnej i tylko 6 ze zwezeniem
>70% [10].

Nizsze, lecz statystycznie znamienne wyniki uzyskano
w badaniach klinicznych z endarterektomiq stosowang
u pacjentéw ze zwezeniami tetnic szyjnych bez wezesniej-
szego incydentu niedokrwiennego. W badaniu ACAS
(Asymptomatic Carotid Atherosclerosis Study) poréwny-
wano skuteczno$é¢ leczenia operacyjnego z zachowaw-
czym u pacjentéw z bezobjawowym zwezeniem tetnic
szyjnych >60%. Okazato sie, ze po endarterektomii ry-
zyko wystgpienia ipsilateralnego udaru wynosito 1%
rocznie, natomiast w przypadku leczenia zachowawcze-
go — 2%, a znamienny efekt widoczny byt dopiero po
5 latach [11]. Z kolei w badaniu ACST (Asymptomatic
Carotid Surgery Trial) stwierdzono, ze wykonanie opera-
cji u chorego bez objawéw ogniskowego niedokrwienia
moézgu w krotkim czasie po stwierdzeniu zwezenia tetni-
cy szyjnej znamiennie zmniejsza ryzyko wystgpienia uda-
ru —z 11% do 3,8% w 5-letnim okresie obserwacii.
Natomiast zeby unikng¢ udaru niedokrwiennego u 1 pa-
cienta, nalezy zoperowaé 14 z bezobjawowym zweze-
niem tetnicy szyjnej [12].

W 2. potowie lat 70. XX wieku po raz pierwszy zasto-
sowano przezskérng angioplastyke w leczeniu zwezen
tetnic szyjnych [13]. Obecnie prowadzone sq badania
poréwnujqce te zabiegi z klasycznymi operacjami endar-
terektomii. W badaniu CAVATAS (Carotid and Vertebral
Artery Transuminal Angioplasty Study) w ciggu 3 lat ob-
serwacji nie wykazano istotnych réznic w ryzyku wystg-
pienia udaru mézgu u chorych leczonych angioplastykg
w poréwnaniu z endarterektomiq [14]. Co ciekawe, jed-
nocze$nie znamiennie czesciej obserwowano ryzyko re-
stenozy w 1. grupie rok po zabiegu (14% vs 4%).

W 2004 roku opublikowano metaanalize wszystkich
badan klinicznych, ktéra nie wykazata wyzszosci angio-
plastyki nad endarterektomiq w redukcji ryzyka udaru
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mézgu lub zgonu w okresie rocznej obserwacji [15]. Ze
wzgledu na wysokie ryzyko restenozy po angioplastyce
wprowadzono innowacyjne metody polegajgce na za-
stosowaniu stentéw i systemoéw protekcyjnych majgcych
na celu zmniejszenie ryzyka zatorowoséci naczyn moézgo-
wych w trakcie zabiegéw. We wczesniej wspomnianym
badaniu CAVATAS jedynie u 22% pacjentéw zatozono
stenty. W 2004 roku opublikowane zostaty wyniki bada-
nia klinicznego SAPPHIRE (Stenting and Angioplasty with
Protection in Patients at High Risk for Endarterectomy)
[16]. Poréwnywano w nim skuteczno$¢ i bezpieczenstwo
angioplastyki i stentowania tetnic szyjnych z zastosowa-
niem protekciji i endarterektomii u pacjentéw z grup wy-
sokiego ryzyka, tzn. ze stwierdzanym co najmniej jednym
z nastepujgcych czynnikéw: ciezka choroba serca lub
ptuc, niedrozno$¢ tetnicy szyjnej kontralateralnej, uszko-
dzenie nerwu krtaniowego, wczesniejsza radioterapia
lub duza operacja szyi, restenoza po endarterektomii
i wiek >80 lat. U pacjentéw po zabiegu angioplastyki
zaobserwowano mniejsze ryzyko zgonu, udaru moézgu
lub zawatu serca do 30 dni po zabiegu oraz udaru mé-
zgu po stronie, na ktérej wykonano zabieg, lub zgonu
z przyczyn neurologicznych do roku od zabiegu. Badanie
to nie moze by¢ jednak uznane za miarodajne w opraco-
wywaniu wytycznych do leczenia zwezen tetnic szyjnych
w profilaktyce udaru niedokrwiennego mézgu, poniewaz
ponad potowa pacjentéw kwalifikowanych do badania
nie zostata ostatecznie zrandomizowana, lecz byta arbi-
tralnie leczona jedng z badanych metod. Dlatego tez
obecnie w prewencji udaru w przypadku zwezen tetnic
szyjnych zaleca sie endarterektomie, za$ angioplastyka ze
stentowaniem moze by¢ stosowana jedynie u chorych
z przeciwwskazaniami do operacji, np. ze zwezeniami
po radioterapii lub restenozami po wczeéniej przebytych
operacjach. Ponadto dopuszcza sie jej stosowanie w ra-
mach programéw badawczych majqgeych okresli¢ jej rze-
czywiste znaczenie w profilaktyce udaru mézgu.

Prowadzony od 2003 roku Narodowy Program
Profilaktyki i Leczenia Choréb Sercowo-Naczyniowych
POLKARD ma na celu wprowadzanie i monitorowanie
oraz kontrole jakosci leczenia pacjentéw z chorobami
uktadu sercowo-naczyniowego. W latach 2004-2005
angioplastyka ze stentfowaniem tetnic szyjnych byta jed-
ng z procedur terapeutycznych, ktére monitorowano w ra-
mach Narodowego Programu Profilaktyki i Leczenia Cho-
réb Sercowo-Naczyniowych POLKARD. Od 2003 roku
zabiegi te byly réwniez finansowane w ramach progra-
mu w wybranych o$rodkach, wytonionych na drodze
konkursu. W celu ich monitorowania stworzono interne-
towq baze danych http://angio.ankieta.info/.

Metoda

Kwestionariusz pacjentéw poddawanych zabiegom
zostat oparty na protokole badania klinicznego ICSS (In-
ternational Carotid Stenting Study — CAVATAS 2), udostep-
nionym dzieki uprzejmosci prof. Martina M. Browna z Uni-
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wersytetu Londynskiego [17]. Opracowano takze — obo-
wigzujgce wszystkie o$rodki — kryteria wigczania pacjen-
téw do zabiegéw. W kwestionariuszu umieszczono zapyta-
nia o przyczyny kwalifikacji do zabiegu, przyjmowane leki,
czynniki ryzyka oraz poprawe angiograficzng, zdefiniowa-
nq jako zwezenie tetnicy szyjnej wewnetrznej <50%, a tak-
ze stan po 1 miesiqcu, 6 miesigcach, roku, 2, 3, 4i 5 la-
tach od zabiegu, z uwzglednieniem wynikéw badan ultra-
sonograficznych tetnic  szyjnych przeprowadzonych
przed zabiegiem, a nastepnie w badaniach katamnestycz-
nych. Nad zbieraniem danych staty nadzér sprawowat ze-
spot z I Kliniki Neurologicznej Instytutu Psychiatrii i Neu-
rologii pod kierownictwem prof. Anny Cztonkowskiej. Wa-
runkiem uczestnictwa o$rodka w programie byto wcze-
$niejsze udokumentowane do$wiadczenie w stentowaniu
tetnic szyjnych (minimum 15 procedur rocznie).

Analize danych przeprowadzono za pomocq pakietu

STATISTICA 6.0 PL.

Materiat

Wszyscy chorzy kwalifikowani do badania przechodzi-
li szczegdtowe badanie podmiotowe i przedmiotowe. Za-
biegom poddawani byli pacjenci, u ktérych stopien zwe-
zenia tetnicy szyjnej wewnetrznej wynosit 50-99% i byt
udokumentowany badaniem ultrasonograficznym, angio-
graficznym, angiografiq tomografii komputerowej lub re-
zonansu magnetycznego. Wyniki byty zawsze weryfikowa-
ne badaniem angiograficznym w trakcie zabiegu. Zbiera-
no réwniez dane o czynnikach ryzyka miazdzycy. U wszyst-
kich chorych zaréwno przed zabiegiem, jak i po nim prze-
prowadzono badanie neurologiczne. Stan chorych oce-
niany byt na podstawie zmodyfikowanej skali Rankina:
0 — bez objawow,
1 — objawy niewymagajgce zmiany stylu zycia,
2 — niesprawno$¢ niewielkiego stopnia,
3 — umiarkowana niesprawno$¢, wymaga niewielkiej
pomocy w czynno$ciach dnia codziennego,
4 —wymaga wiele pomocy w czynnosciach dnia co-
dziennego,
5 — wymaga statej opieki dzien i noc.

W 2004 roku wykonano 215 procedur, spoérod kto-
rych do rejestru zgtoszono dane o 205, za$ w 2005 roku
— 220, z ktérych zgtoszono 206. Do analizy wtgczono
dane o 411 zabiegach, wykonanych w okresie od 1 stycz-
nia 2004 roku do 31 grudnia 2005 roku. Dane o kwali-
fikacji oraz przebiegu zabiegu stentowania zostaty zebra-
ne w 14 osrodkach wytonionych na drodze konkursu
w 2004 roku i réwniez w 14 os$rodkach w 2005 roku
tgcznie w rejestrze wzieto udziat 18 osrodkow.

Wyniki

W badanej grupie 411 pacijentéw byto 295 (71,8%)
mezczyzn i 116 (28,2%) kobiet. Sredni wiek chorych wy-
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Tabela 1. Charakterystyka kliniczna grupy

Table 1. Baseline characteristics

Zmienna Liczba (%) (95% Cl)
$redni wiek (lata) 65,3 (64,4; 66,1)
mezczyzni (n) 295 71,8 (67,2; 75,9)
kobiety (n) 16 28,2 (24,1; 32,8)
nadciénienie tetnicze leczone (n) 355 86,4 (82,7; 89,4)
dtawica piersiowa w ciggu ostatnich 6 mies. (n) 189 46,0 (41,2; 50,8)
przebyty zawat mieénia serca (n) 125 30,4 (26,2; 35,0)
przebyty zabieg PTCA (stentowania tetnic wiencowych) (n) 94 22,9 (19,1; 27,2)
niewydolno$¢ krgzenia (n) 64 15,6 (12,4; 19,4)
przebyty zabieg pomostowania aortalno-wiencowego (CABG) (n) 49 11,9 (9,1; 15,4)
migotanie przedsionkéw (n) 37 9,0 (6,6, 12,2)
inna przyczyna zatoru sercopochodnego (n) 3 0,7 (0,2; 2,1)
pacjenci samodzielni w czynnosciach dnia codziennego przed zabiegiem (skala Rankina 0-2 pkt) (n) 360 84,6 (84,1; 90,4)

Tabela 2. Liczba epizodow niedokrwiennych prowadzqeych do rozpoznania zwezenia tetnicy szyjnej

Table 2. Clinical ischaemic events leading to diagnosis of carotid stenosis
Obijawy licba (%) 95% Cl
udar niedokrwienny mézgu z rejonu unaczynienia tetnicy szyjnej (objawy po >24 godz.) 176 42,8 38,1;47,7
przemijajgce zaburzenia krgzenia mézgowego z rejonu unaczynienia fetnicy szyjnej (objawy po <24 godz.) 131 31,9 276,365
udar niedokrwienny mézgu z rejonu unaczynienia krgzenia kregowo-podstawnego (objawy po >24 godz.) 16 3,9 2,4;6,2
przemijajqgce zaburzenia krgzenia mézgowego z rejonu unaczynienia krgzenia kregowo-podstawnego 37 9,0 6,6; 12,2
(objawy po <24 godz.)
zawat fetnicy $rodkowej siatkéwki (objawy po >24 godz.) 4 1,0 0,4;2,5
przemijajgca $lepota jednooczna (amaurosis fugax) (objawy po <24 godz.) 36 8,8 6,4, 11,9
bez objawoéw 118 28,7 24,5;33,3

Tabela 3. Czas od ostatniego incydentu niedokrwiennego do angioplastyki
i stenfowania objawowej tetnicy szyjnej

Table 3. Time from last ischaemic event to angioplasty and stenting

Czas Liczba (%) 95% Cl
<2 tyg. 5 3,7 1,6; 8,3
2-4 tyg. 9 6,6 3,5, 12,1
4-12 tyg. 47 34,6 27,1; 42,9
>12 tyg. 75 551  46,8; 63,3

nosit 65 lat (tabela 1.). Przed kwalifikacjq do zabie-
gow 176 (42,8%) chorych przebyto udar niedokrwienny
moézgu, a 131 (31,9%) przebyto TIA z rejonu unaczynie-
nia tetnicy szyjnej wewnetrznej (fabela 2.). 37 oséb prze-
byto zaréwno udar niedokrwienny moézgu, jak i TIA,
3 osoby — udar i epizod przemijajqgcej $lepoty jednoocznei
(amaurosis fugax), 2 — udar, TIA i amaurosis fugax,
1 — udar mézgu, TIA i zator tetnicy $rodkowej siatkéwki,
1 —TIA i zator tetnicy srodkowej siatkéwki i 5 — TIA i amau-
rosis fugax. U 118 (28,7%) pacjentéw nie stwierdzono ob-
jawéw neurologicznych przed zabiegiem. U 136 (33,1%)
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chorych angioplastyke i stentowanie wykonano na tetni-
cy szyjnej, z ktérej rejonu unaczynienia wystgpity objawy
niedokrwienia, z tego u 5 (3,7%) zabieg wykonano
w ciggu 2 tygodni od ostatniego epizodu niedokrwien-
nego, u 9 (6,6%) w czasie 24 tygodni i u 47 (34,6%)
w okresie 4-12 tygodni (tabela 3.).

U 336 (81,8%) chorych nie stwierdzono powiktan
podczas zabiegu. Do najczestszych powiktan nalezaty:
udar mézgu u 28 (6,8%) chorych, krwiak w pachwinie
—20 (4,9%), zespot hiperperfuzyjny i TIA — po 15 (3,6%)
pacjentéw i zawat serca u 13 (3,2%) (tabela 4.). Nie
stwierdzono wczesnych zgonéw okotozabiegowych.
tgcznie liczba ciezkich powiktarn zdefiniowanych jako
udar mézgu, zawat serca lub zgon wynosita 41 (10,0%).

W 4 przypadkach nie stwierdzono angiograficznej
poprawy po zabiegu, w 1 przypadku angioplastyka byta
powiktana niedroznosciq tetnicy.

Omoéwienie

Skutecznoé¢ zabiegéw angioplastyki i stenfowania
tetnic szyjnych musi by¢ oceniana z uwzglednieniem po-
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Tabela 4. Wezesne powiktania po zabiegach angioplastyki i stentowania tetnic szyjnych

Table 4. Early complications of carotid artery stenting

Powiktania neurologiczne Liczba (%) Cl (95%)
udar niedokrwienny mézgu z rejonu unaczynienia tetnicy szyjnej wewnetrznej (objawy po >24 godz.) 28 6,8 4,8;9,7
zespdt hiperperfuzyjny 15 3,6 2,2;5,9
przemijajgce zaburzenia krgzenia mézgowego (objawy po <24 godz.) 15 3,6 2,2; 5,9
krwotok $rédmézgowy 3 0,7 0,2; 2,1
zawat tetnicy $rodkowej siatkéwki (objawy po >24 godz.) 4 1,0 0,4;2,5
przemijajgca $lepota jednooczna oka lewego (@amaurosis fugax) (objawy po <24 godz.) 1 0,2 0,0; 1,4
Powiktania nieneurologiczne Liczba (%) Cl (95%)
krwiak w pachwinie 20 4,9 3,2;7,4
zawat serca 13 3,2 1,9; 5,3
ciezka bradykardia (tetno <40/min) 11 2,7 1,5, 4,7
zamkniecie tetnicy szyjnej zewnetrznej 10 2,4 1,3; 4,4
nagte zatrzymanie krgzenia 3 0,7 0,2; 2,1
utrata przytomnosci podczas zabiegu 3 0,7 0,2; 2,1
zabieg przetoczenia krwi i przedtuzenie hospitalizacji 2 0,5 0,1;1,8
zamkniecie fetnicy szyjnej wewnetrznej podczas zabiegu 1 0,2 0,0; 1,4
zakazenie rany operacyinej 1 0,2 0,0; 1,4
uszkodzenie nerwu czaszkowego VI 1 0,2 0,0; 1,4

wiktan okotooperacyjnych. Wedtug najnowszych wytycz-
nych Amerykanskiej Akademii Neurologii (American
Academy of Neurology, AAN), w wypadku endarterek-
tomii odsetek powiktarn nie powinien by¢ w danym
osérodku wyzszy niz 6% dla operacji na tetnicy szyjnej da-
igcej objawy niedokrwienia mézgu i 3% w przypadkach
asymptomatycznych [18].

W rejestrze badania POLKARD 6,8% chorych do-
znato udaru mézgu w okresie okotozabiegowym, za$
tgcznie odsetek ciezkich powiktan wynosit 10,0%.
W analizie pacjentéw poddanych endarterektomii w ba-
daniu NASCET wykazano, ze ryzyko wczesnego wystg-
pienia udaru mézgu lub zgonu wynosito 6,5% [19]. We
wczesnej serii przypadkéw, obejmujqgcej 110 pacjentow
Diethrich i wsp. wykazali, ze ryzyko zgonu lub udaru wy-
nosi 6,4% [20]. W duzym badaniu obserwacyjnym
na 1483 pacjentach Zahn i wsp. wykazali, ze ryzyko po-
wiktan, okreélonych jako zgon, udar, TIA lub amaurosis
fugax, wynosi 6,1% [21]. W badaniu CAVATAS, w kto-
rym — jak wspomniano wczeéniej — poréwnywano sku-
tecznos$¢ angioplastyki i endarterektomii, ryzyko wcze-
snego (do 30 dni po zabiegu) zgonu lub udaru mézgu
wynosito po 10% w obu grupach [14]. We wspomnia-
nym wczesniej badaniu SAPPHIRE w okresie do 30 dni
od zabiegu ryzyko zgonu, udaru mézgu lub zawatu ser-
ca wynosito odpowiednio 4,4% i 9,9% [16]. Jak widag,
nasze wyniki nie odbiegajq znacznie od uzyskanych we
wczedniejszych badaniach obserwacyjnych i klinicznych
zaréwno z endarterektomiq, jok i z angioplastykq i sten-
towaniem tetnic szyjnych. Trzeba jednak zwréci¢ uwage,
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ze ryzyko powiktan okotozabiegowych jest wyzsze niz za-
lecane dla endarterektomii wg wytycznych AAN.

Nalezy pamieta¢, ze nadal nie jest do konca jasne,
ktora z metod jest skuteczniejsza i bezpieczniejsza w pro-
filaktyce udaru mézgu i u jakich pacjentéw. W niedaw-
no zakoriczonym badaniu SPACE (Stent-Supported Per-
cutaneous Angioplasty of the Carotid Artery vs. Endarte-
rectomy Trial) wykazano, ze w ciggu roku od zakoncze-
nia badania nie ma istotnych korzysci wynikajgcych ze
stentowania tetnic szyjnych w poréwnaniu z endarterek-
tomiq [22]. Badanie EVA-3S (Endarterectomy vs. Angio-
plasty in Patients with Symptomatic Severe Carotid Ste-
nosis) zostato przerwane ze wzgledéw bezpieczenstwa,
bowiem w grupie, w ktére| zastosowano stentowanie,
obserwowano znamiennie wyzsze ryzyko zgonu lub ipsi-
lateralnego udaru niedokrwiennego maézgu. Wyniki
obydwu badan zostang opublikowane w ciggu najbliz-
szych miesiecy [23]. Nadal jednak trwajg dwa inne,
podobne badania — ICSS (Infernational Carofid Stenting
Study — CAVATAS 2) i CREST (Carotid Revascularization
Endarterectomy versus Stent Trial) [17, 24]. W opubliko-
wanej w 2004 roku metaanalizie 5 badan klinicznych
nie wykazano, aby ktérakolwiek z metod byta zwigzana
ze znamiennie nizszym ryzykiem wystgpienia udaru moé-
zgu lub zgonu do 30 dni od zabiegu. Réznic nie obser-
wowano réwniez w obserwacji rocznej [15]. Trzeba pa-
mieta¢, ze wszystkie dotychczas przeprowadzone duze
badania kliniczne z randomizacjg dotyczyly pacjentéw
z objawowymi zwezeniami fetnic szyjnych [14, 16].
Pomimo ze w naszym badaniu 29% chorych byto leczo-
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nych mimo braku wczeéniejszych objawéw niedokrwie-
nia mézgu, to nadal brakuje danych dotyczgeych zasto-
sowania angioplastyki i stenfowania tetnic szyjnych
u chorych, ktérzy nie przebyli wczedniej epizodu niedo-
krwienia moézgu. Obecnie rozpoczyna sie badanie
ACST-2 (Asymptomatic Carotid Surgery Trial — 2) majqg-
ce na celu poréwnanie skutecznosci i bezpieczenstwa
angioplastyki ze stenfowaniem tetnic szyjnych oraz en-
darterektomii u pacjentéw z bezobjawowym zwezeniem
tetnicy szyjnej wewnetrzne.

W naszym rejestrze jedynie 3,7% pacjentéw, u kté-
rych zabieg wykonano na tetnicy, z rejonu ktérej wystepo-
waly wczesniej objawy niedokrwienne, miato wykonang
angioplastyke i stentowanie w ciggu 2 tygodni od wystq-
pienia objawéw, 6,6% 2—4 tygodni, 34,6% 4-12 tygodni
i az 55,1% po 12. tygodniu od ostatniego epizodu nie-
dokrwiennego. We wspomnianej wczeéniej tgcznej ana-
lizie badan ECST i NASCET wykazano, ze najwigksze
korzyséci z endarterektomii uzyskuje sie, kiedy operacja
jest wykonana w ciggu 2 tygodni od ostatniego incyden-
tu u chorych z co najmniej 50-procentowym zwezeniem
tetnicy szyjnej wewnetrznej. Znamienny efekt obserwuje
sie jeszcze do 12. tygodnia, a jesli operacja jest prze-
prowadzona podzniej, to praktycznie nie ma juz przewa-
gi nad leczeniem zachowawczym [25]. Szybkie podjecie
leczenia jest szczegdlnie wazne u kobiet, poniewaz ob-
serwuje sie u nich ogdlnie mniejsze korzysci z leczenia
operacyjnego — redukcja ryzyka bezwzglednego wynosi
-0,4%. Zwigzane jest to przede wszystkim z nizszym ryzy-
kiem powtérnego udaru po stronie zwezenia — wspot-
czynnik ryzyka (hazard ratio, HR) w poréwnaniu z mezczy-
znami wynosi 0,79 — i wyzszym ryzykiem udaru lub zgo-
nu w okresie okotozabiegowym (HR 1,50). Jednocze$nie
zanotowano, ze operacje byly przeprowadzone w ciggu
2 tygodni od ostatniego epizodu niedokrwiennego mé-
zgu u 19,4% chorych, 2-4 tygodni — v 18,6%, 4-12 ty-
godni—u 38,8% i po 12. tygodniu u 23,2%. W rejestrze
badania POLKARD widoczne sq znaczne opdznienia
w wykonaniu zabiegéw angioplastyki i stentowania tet-
nic szyjnych nawet w poréwnaniu z badaniami, ktére zo-
staty zakonczone juz ponad 10 lat temu.

Zaréwno endarterektomia, jok i angioplastyka ze
stenfowaniem sq stosowane w profilaktyce udaru mo-
zgu, dlatego tez poza wezesnymi, 30-dniowymi wynikami,
ktére wskazujq przede wszystkim na bezpieczerstwo meto-
dy, niezwykle wazna jest tez dtugofalowa obserwacja.
W rejestrze zaplanowano obserwacje chorych przez 5 lat
po zabiegu. Niestety, ze wzgledu na niewielkq liczbe uzy-
skanych danych nie zamiescilismy ich w tej analizie.

Podsumowanie

Angioplastyka ze stentowaniem tetnic szyjnych jest
nowq, coraz powszechniej stosowang metodg w profi-
laktyce wiornej udaru. Dlatego tez niezbedne sq dalsze
badania oceniajgce jej rzeczywiste miejsce w poréwna-
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niu z klasycznymi operacjami. Na podstawie naszego re-
jestru, po podsumowaniu wynikéw z 2004 i 2005 roku
wykonali$my analize bezpieczenstwa zabiegu implanta-
cji stentéw do tetnic szyjnych. Nadal nie mozna w petni
okresli¢, jaka jest skuteczno$é metody w dtuzszym okre-
sie obserwacji, a takze jok przedstawia sie ona w zesta-
wieniu z endarterektomiq. Z tego powodu w 2006 roku
planowana jest w ramach programu POLKARD nie tylko
kontynuacja obserwacji pacjentéw poddanych zabiegowi
w latach 20042005, lecz réwniez dalsze monitorowanie
zabiegéw, ktére od biezgcego roku sq refundowane przez
Narowy Fundusz Zdrowia (NFZ), oraz wprowadzenie
do rejestru réwniez monitorowania operacji endarterekto-
mii. Bedzie to miato niezwykte znaczenie nie tylko dla
okreslenia bezpieczenstwa i skuteczno$ci obu metod,
lecz réwniez dla monitorowania i poprawy jakosci opie-
ki we wszystkich oérodkach, w ktérych wykonywane sq
tego typu zabiegi. Nalezy rowniez podkresli¢, ze w przy-
padkach zabiegéw na objawowej tetnicy szyjnej we-
wnetrzne] wystepowaty duze opdéznienia od incydentu
niedokrwienia mézgu do momentu wykonania zabiegu.
Dlatego tez niezwykle istotne jest, aby pacjenci z udara-
mi niedokrwiennymi, TIA i innymi objawami moggcymi
wskazywa¢ na zwezenie tefnicy szyjnej wewnetrznej byli
jak najszybciej hospitalizowani i kompleksowo diagno-
zowani na specjalistycznym oddziale udarowym.

Oswiadczenia i podzigkowania

Praca byta finansowana przez Narodowy Program
Profilaktyki i Leczenia Choréb Sercowo-Naczyniowych
POLKARD.

Autorzy pragng podziekowaé¢ osrodkom i osobom,
ktore braty udziat w rejestrze. W latach 2004-2005
w projekcie wziety udziat nastepujgce osrodki:

* Centralny Szpital Kliniczny Ministerstwa Spraw We-
wnetrznych i Administracji, ul. Wotoska 137, 02-507
Warszawa,
Instytut Kardiologii im. Prymasa Tysigclecia Stefana
Kardynata Wyszynskiego, ul. Alpejska 42, 04-628
Warszawa,
* Instytut Psychiatrii i Neurologii, ul. Sobieskiego 9, 02-957
Warszawa,
* Krakowski Szpital Specjalistyczny im. Jana Pawta I,
ul. Prgdnicka 80, 31-202 Krakéw,
Polsko-Amerykanskie Kliniki Serca American Heart of Po-
land Sp. z 0.0. w Ustroniu, ul. Sanatoryjina 7, 43-450
Ustron,
Samodzielny Publiczny Centralny Szpital Kliniczny,
ul. Banacha 1a, 02-097 Warszawa,
Samodzielny Publiczny Szpital Kliniczny Nr 1, Akade-
mickie Centrum Kliniczne Akademii Medycznej
w Gdansku, ul. Debinki 7, 80-952 Gdansk,
Samodzielny Publiczny Szpital Kliniczny Nr 1 im. Prze-
mienienia Panskiego Akademii Medycznej w Poznaniu,
ul. Dtuga 1/2, 61-848 Poznan,

Postgpy w Kardiologii Interwencyjnej 2006; 2, 4 (6)



Kobayashi A. i wsp. Stenfowanie tgfnic szyjnych — rejestr POLKARD

* Samodzielny Publiczny Szpital Kliniczny Nr 2 im. He-
liodora Swiecickiego Akademii Medycznej w Pozna-
niu, ul. Przybyszewskiego 49, 60-355 Poznan,

* Samodzielny Publiczny Szpital Kliniczny Nr 4, ul. Dr K.
Jaczewskiego 8, 20-954 Lublin,

* Samodzielny Publiczny Szpital Kliniczny Nr 7 Slgskiej Aka-
demii Medycznej, ul. Ziotowa 45/47, 40-635 Katowice,

* Szpital Bielanski im. Ks. Jerzego Popietuszki, Samo-
dzielny Publiczny Zaktad Opieki Zdrowotnej, ul. Ce-
gtowska 80, 01-809 Warszawa,

* Szpital Uniwersytecki, ul. Kopernika 36, 31-501 Krakéw,

» Slgskie Centrum Choréb Serca w Zabrzu, ul. Szpital-
na 2, 41-800 Zabrze,

* Wojewddzki Szpital Brodnowski, Samodzielny Publiczny
Zaktad Opieki Zdrowotnej, ul. Kondratowicza 8,
03-242 Warszawa,

* Wojewoddzki Szpital Specjalistyczny im. Mikotaja Ko-
pernika, ul. Pabianicka 62, 93-513 todz,

* Wojewddzki Szpital Zespolony w Elblggu, ul. Krole-
wiecka 146, 82-300 Elblgg,

* Woijskowy Instytut Medyczny, ul. Szaseréw 128, 00-909
Warszawa.

Autorzy chcieliby szczegolnie podziekowa¢ prof.
Martinowi M. Brownowi za udostepnienie kwestionariu-
szy badania ICSS.

Pismiennictwo

1. Thom T, Haase N, Rosamond W i wsp. Heart disease and stroke statistics — 2006 update: a
report from the American Heart Association Statistics Committee and Stroke Statistics
Subcommittee. Circulation 2006; 113: e85-e151.

2. Centers for Disease Control and Prevention (CDC). Prevalence of disabilities and associated
health conditions in adults — United States, 1999. MMWR 2001; 50: 120-125.

3. Cztonkowska A, Ryglewicz D, Weissbein Ti wsp. A prospective community-based study of stroke
in Warsaw, Poland. Stroke 1994; 25: 547-551.

4. Imray CH, Tiivas CA. Are some strokes preventable? The potential role of transcranial doppler
in transient ischemic attacks of carotid origin. Lancet Neurol 2005; 4: 580-586.

5. Rothwell PM, Gibson R, Warlow CP. Interrelation between plague surface morphology and
degree of stenosis on carotid angiograms and the risk of ischemic stroke in patients with
symptomatic carotid stenosis. On behalf of the European Carotid Surgery Trialists” Collaborative
Group. Stroke 2000; 31: 615-621.

6. Lovett JK, Dennis MS, Sandercock PA i wsp. Very early risk of stroke after a first transient
ischaemic atfack. Stroke 2003; 34: e138-e140.

7. Lovett JK, Coull AJ, Rothwell PM. Early risk of recurrence by subtype of ischemic stroke in
population-based incidence studies. Neurology 2004; 62: 569-573.

8. Randomised trial of endarterectomy for recently symptomatic carofid stenosis: final results of
the MRC European Carotid Surgery Trial (ECST). Lancet 1998; 351: 1379-1387.

9. Beneficial effect of carofid endarterectomy in symptomatic patients with high-grade carofid
stenosis. North American Symptomatic Carotid Endarterectomy Trial Collaborators. N Engl J
Med 1991; 325: 445-453.

10. Rothwell PM, Eliasziw M, Gutnikov SA i wsp. Analysis of pooled data from the randomised
controlled trials of endarterectomy for symptomatic carotid stenosis. Lancet 2003;
361:107-116.

11. Endarterectomy for asymptomatic carotid arfery stenosis. Executive Committee for the
Asymptomatic Carotid Atherosclerosis Study. JAMA 1995; 273: 1421-1428.

12. Prevention of disabling and fatal strokes by successful carotid endarterectomy in patients
without recent neurological symptoms: randomized controlled trial. MRC asymptomatic carotid
surgery trial (ACST) collaborative group. Lancet 2004; 363: 1491-1502.

Postgpy w Kardiologii Interwencyjnej 2006; 2, 4 (6)

13. Mathias K. A new catheter system for percutaneous transluminal angioplasty (PTA) of carotid
artery stenoses. Fortschr Med 1977; 95: 1007-1011.

14. Endovascular versus surgical treatment in patients with carotid stenosis in the Carotid and
Vertebral Artery Transluminal Angioplasty Study (CAVATAS): a randomised trial. Lancet 2001;
357:1729-1731.

15. Coward L, Featherstone RL, Brown MM. Percutaneous transluminal angioplasty and stenfing
for carotid artery stenosis. Cochrane Database Syst Rev 2004; 2: (D000515.

16. Yadav JS, Wholey MH, Kuntz RE i wsp. Protected carotid-artery stenting versus endarterectomy
in high-risk patients. N Eng J Med 2004, 351: 1493-1501.

17. Featherstone RL, Brown MM, Coward U i wsp. Infernational carofid stenting study: protocol for
a randomised clinical frial comparing carotid sfenting with endarterectomy in symptomatic
carofid arfery stenosis. Cerebrovasc Dis 2004, 18: 69-74.

18. Chaturvedi S, Bruno A, Feashy T i wsp. Carotid endarterectomy — an evidence-based review:
report of the Therapeutics and Technology Assessment Subcommittee of the American Academy
of Neurology. Neurology 2005; 65: 794-801.

19. Ferguson GG, Eliasziw M, Barr HW i wsp. The North American Symptomatic Carotid Surgery
Trial: surgical result in 1415 patients. Stroke 1999; 30: 1751-1758.

20. Diethrich EB, Ndiaye M, Reid DB. Stenting in the carotid arfery: initial experience in 110
patients. J Endovasc Surg 1996; 3: 42-62.

21. Zahn R, Mark B, Niedermaier N i wsp. Embolic protection devices for carotid arfery stenting:
better results than stenting without protection? Eur Heart J 2004; 25: 1550-1558.

22. Ringleb PA, Kunze A, Allenberg JRi wsp. The Stent-Supported Percutaneous Angioplasty of the
Carotid Artery vs. Endarterectomy Trial. Cerebrovasc Dis 2004; 18: 66-68.

23. EVA-3S Investigators. Endarterectomy vs. Angioplasty in Patients with Symptomatic Severe
Carotid Stenosis (EVA-3S) Trial. Cerebrovasc Dis 2004; 18: 62-65.

24. Hobson RW 2nd. CREST (Carofid Revascularization Endarterectomy versus Stent Trial):
background, design, and current status. Semin Vasc Surg 2000; 13: 139-143.

25. Rothwell PM, Eliasziw M, Gutnikov SA i wsp. Endarterectomy for symptomatic carotid stenosis
in relation fo clinical subgroups and timing of surgery. Lancet 2004; 363: 915-924.

265



