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PFO – udar kryptogenny, migrena
PFO – cryptogenic stroke, migraine
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Artyku³ wstêpny/Editorial

Zamykanie dro¿nego otworu owalnego (PFO) staje
siê jednym z najpowszechniej wykonywanych pozawieñ-
cowych zabiegów w kardiologii interwencyjnej. Wstêpne
wyniki wskazuj¹ na ponad 50% redukcjê objawów aury
u pacjentów z migren¹ zwi¹zan¹ z zamkniêciem PFO.
Na odbywaj¹cym siê w dniach 10–13 marca 2006 r.
kongresie American College of Cardiology przedstawio-
no wstêpne wyniki badania Migraine Intervention with
STARFlex Technology (MIST). Do badania z u¿yciem sys-
temu STARFlex w³¹czono 147 chorych z silnymi, czêsto
wystêpuj¹cymi migrenowymi bólami g³owy, randomizo-
wanych do 2 grup: 1. (74 chorych), u której zamkniêto
PFO i 2. (73 chorych), u których otwór owalny pozosta-
wiono. Po wybudzeniu chorzy nie byli informowani
o tym, czy PFO zosta³ zamkniêty, a comiesiêczne bada-
nia przez pó³ roku przeprowadza³ neurolog, który nie
zna³ wyników interwencji. Czêstoœæ wystêpowania bólów
g³owy zmniejszy³a siê o 42% u chorych, u których za-
mkniêto PFO w porównaniu do 23%, u których otwór
pozosta³ dro¿ny. Czas trwania bólów migrenowych
zmniejszy³ siê odpowiednio o 37 i 14%. Nie osi¹gniêto
jednak pierwotnego punktu koñcowego, jakim by³o ca³-
kowite ust¹pienie bólów g³owy. Przedstawione wyniki
maj¹ wstêpny charakter, a ich pe³na ocena bêdzie mo¿-
liwa za kilka miesiêcy.

W Instytucie Kardiologii do zamkniêcia PFO u¿ywa-
my zapinki Amplatza. Amplatzer PFO Occluder firmy
AGA Medical zbudowany jest z samorozprê¿aj¹cych siê
drucianych oczek, tworz¹cych podwójny kr¹¿ek. Zawie-
ra ona wewn¹trz fragmenty poliestrowej tkaniny, które
wespó³ z drucian¹ siateczk¹ powoduj¹ tworzenie siê
skrzepu krwi, blokuj¹cego dro¿ny otwór. Po wszczepie-

niu urz¹dzenia zostaje ono otoczone tkank¹ i staje siê
integraln¹ czêœci¹ przegrody miêdzyprzedsionkowej.
Amerykañska agencja FDA wyda³a warunkowe pozwo-
lenie na rozpoczêcie prospektywnego, randomizowa-
nego badania pod akronimem PREMIUM, maj¹cego
porównaæ czêstoœæ redukcji migrenowych bólów g³owy
u pacjentów z PFO po zamkniêciu zapink¹ Amplatza
w porównaniu do leczenia zachowawczego. Jest to wie-
looœrodkowe badanie przeprowadzone metod¹ po-
dwójnie œlepej próby, z³o¿one z dwóch ramion, do któ-
rego przewidziano w³¹czenie ok. 400 pacjentów z 30
oœrodków.

Spies i wspó³pracownicy opublikowali w 2006 r. Eu-
ropean Heart Journal wyniki zastosowania systemu Car-
dia PFO Occluder u 403 chorych. Powik³ania w czasie
zabiegu wyst¹pi³y u 8 chorych (2%), a rezydualny prze-
ciek po 6 mies. od zabiegu obserwowano u 10,8% pa-
cjentów. Od wprowadzenia Cardia PFO w 1998 r. sys-
tem by³ modyfikowany 4-krotnie.

W Wielkiej Brytanii rozpoczêto równie¿ rekrutacjê
pacjentów do innego badania – BEST (BioSTAR Evalu-
tion STudy). To wielooœrodkowe badanie, rozpoczête
pod koniec 2005 r., ocenia now¹ technologiê – ulega-
j¹c¹ bioabsorbcji macierz kolagenow¹, stworzon¹ w ce-
lu pobudzania biologicznego zamkniêcia wad serca, ta-
kich jak np. PFO. BioSTAR stanowi po³¹czenie nowocze-
snych biomateria³ów z wypróbowan¹ wczeœniej przez fir-
mê technologi¹ systemu STARFlex. Wszczepiony Bio-
STAR tworzy biorusztowanie, które sprzyja nastêpnie od-
k³adaniu w³asnej tkanki. Podczas biologicznego procesu
zamykania macierz kolagenowa rozpuszcza siê, pozo-
stawiaj¹c za sob¹ naturaln¹ tkankê, która ca³kowicie
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pokrywa metalowe rusztowanie STARFlex. Ulegaj¹ca
bioabsorbcji macierz kolagenowa u¿yta w BioSTAR mo-
¿e te¿ s³u¿yæ do dostarczenia i lokalnego uwolnienia ró¿-
nych substancji, co w efekcie mog³oby poprawiaæ wyni-
ki zamykania PFO. Implant BioSTAR oceniany w klinicz-
nym badaniu BEST zawiera zwi¹zan¹ jonowo, stopnio-
wo uwalnian¹ pochodn¹ heparyny. Ta w³aœciwoœæ mini-
malizuje prawdopodobieñstwo powstania w implanto-
wanym urz¹dzeniu zakrzepów, których ryzyko wi¹¿e siê
z u¿yciem wszystkich stosowanych obecnie systemów.

Inne urz¹dzenie firmy ST, Jude Medical, zawiera
dwie kotwiczki, które obracaj¹ siê niezale¿nie od siebie.
S¹ po³¹czone s¹ ³añcuszkiem, co umo¿liwia ich zbli¿a-
nie i oddalanie, a przez to dopasowanie do otworu
o ka¿dej d³ugoœci. Te w³aœciwoœci pozwalaj¹ systemowi
na dostosowanie siê do indywidualnych warunków ana-
tomicznych bez uszkodzenia tkanek oraz na szybk¹ en-
dotelizacjê. Dodatkowo, urz¹dzenie zosta³o stworzone
w sposób umo¿liwiaj¹cy jego wycofanie i przemieszcze-
nie. System dostêpny jest w 3 rozmiarach: 15, 20
i 25 mm. Urz¹dzenie to zostanie u¿yte w klinicznym ba-
daniu ESCAPE (Effect of Septal Closure of Atria PFO on
Events of Migraine with Premere) w celu oceny wp³ywu
zamkniêcia PFO na bóle migrenowe. Badanie ESCAPE
rozpoczê³o siê pod koniec 2005 r.

Opracowywane s¹ nowe systemy, które pozwalaj¹
na repozycjê lub wycofanie urz¹dzenia – np. Helex (Go-

re), które sk³ada siê z nitinolowej spirali pokrytej teflo-
nem oraz Intrasept firmy Cardia, zawieraj¹ce centraln¹
oœ, która umo¿liwia umiejscowienie urz¹dzenia w zale¿-
noœci od morfologii otworu. Inne urz¹dzenie, Cierra PFX
Closure System, zawiera cewnik, zasilanie energi¹ oraz
pompê pró¿niow¹. Cewnik z urz¹dzeniem wprowadzany
jest po prowadniku przez praw¹ ¿y³ê udow¹ i zawiera
specjalny korpus, który umiejscawia siê w pobli¿u PFO
od strony prawego przedsionka. Gdy cewnik znajduje
siê we w³aœciwym miejscu, tkanki tworz¹ce PFO zostaj¹
zbli¿one do siebie za pomoc¹ pompy pró¿niowej, a na-
stêpnie w celu ich zespolenia wykorzystuje siê energiê
fali o czêstotliwoœci radiowej, a¿ do momentu sklejenia
tkanek i zamkniêcia PFO. Poniewa¿ procedura wi¹¿e siê
jedynie z wprowadzeniem systemu do prawego przed-
sionka, unika siê powik³añ zwi¹zanych z wejœciem do le-
wego przedsionka. Wstêpne wyniki zabiegów przepro-
wadzonych w ma³ej grupie chorych s¹ obiecuj¹ce.

Debata na temat leczenia chorych z PFO z krypto-
gennym udarem mózgowym jest nies³ychanie wa¿na.
Zamykaj¹c PFO, jesteœmy chyba na w³aœciwym tropie.
Jednak podczas rozwa¿ania wskazañ do tego zabiegu
u chorych z migren¹ konieczne jest trzeŸwe spojrzenie.
Równie¿ bardziej ni¿ gdziekolwiek w kardiologii inter-
wencyjnej konieczne s¹ wielooœrodkowe badania z ran-
domizacj¹. Badanie MIST to dopiero pocz¹tek, do tego
nie w pe³ni przekonywuj¹cy.
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