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Unikalny dla urzadzenia CardioSEAL-STARFlex wewnetrzny sprezynowy system samodopasowania sie, ktory teoretycznie
odnajduje i umieszcza zapinke w centralnym punkcie PFO, szczelnie, szybko i bez odksztatcert dopasowujac jej potozenie do
przegrody. (Kolorowa ilustracja — patrz kolorowa wktadka z rycinami).

$ciwego skrecenia koszulki, aby unikna¢ odksztalcenia
na styku zapinki i przegrody.

Zatorowos¢ powietrzna jest znanym, ale na szczescie
rzadko groznym powiklaniem zabiegu [3]. Aby jej unik-
na¢, nalezy skrupulatnie przestrzega¢ zasady odpowie-
trzania systemu w trakcie usuwania dilatatora lub przy
wprowadzeniu zapinki. W tym celu nalezy upewnic sie,
ze koncowka koszulki lezy w swietle lewego przedsion-
ka, a nastepnie albo powoli wycofywa¢ dilatator, po-
zwalajac na swobodny wyplyw krwi, albo (w przypadku
koszulek z zastawka) stosowa¢ jednoczesne przeptuki-
wanie koszulki i dilatatora w trakcie jego usuwania.

W nastepnej kolejnosci dystalne ramiona zapinki zo-
stajg wysuniete z koszulki lub czesciej koszulka jest wy-
cofywana w strone prawego przedsionka, umozliwiajac
otwarcie ramion w lewym przedsionku. Gérne ramiona
lewostronnej parasolki ustawione sg na godzinie dzie-
sigtej i drugiej, zmniejszajac ryzyko kolizji z sasiaduja-
cymi strukturami lub skrecenia w kanale PFO. Pozycja
powinna by¢ sprawdzona przezprzetykowym (TEE) lub
$rodsercowym (ICE) badaniem echokardiograficznym.
Po stwierdzeniu prawidfowej pozycji ramion koszul-
ka i prowadnik mocujacy zapinke zostaja pociagniete
w strone prawego przedsionka, powodujac oparcie sie
lewostronnej parasolki o przegrode miedzyprzedsion-
kowa. W nastepnej kolejnosci koszulka zostaje dalej

pociagnieta, pozwalajac na rozlozenie si¢ parasolki
prawostronnej. Ponownie nalezy sprawdzi¢ polozenie
urzadzenia za pomoca echokardiografii, a nastepnie
uwolni¢ parasolke od przewodu mocujgcego.

Niemal wszystkie zapinki dostarczane droga przez-
skérng maja wade w postaci braku mozliwo$ci mani-
pulowania nimi tak, aby wyposrodkowac¢ ich pozycje
w celu unikniecia podgiecia urzadzenia lub odksztalce-
nia przegrody oraz w celu calkowitego zamkniecia PFO.
Unikalng wlasciwo$cia urzadzenia CardioSEAL-STAR-
Flex jest wewnetrzny sprezynowy system samodopaso-
wania sie, ktéry odnajduje i umiejscawia zapinke w cen-
tralnym punkcie PFO, mozliwie szczelnie dopasowujac
jej polozenie do przegrody, bez jej odksztalcenia, z cal-
kowitym pokryciem otworu (ryc. 5). Prawostronna an-
giografia pozwala na potwierdzenie prawidlowej pozy-
cji zapinki po jej uwolnieniu, ale nie jest niezbedna.

Po zakonczeniu zabiegu koszulke i system dopro-
wadzajacy usuwa sie, a miejsce wklucia zabezpiecza
przed uruchomieniem chorego. Nie zaleca si¢, a wrecz
wydaje si¢ przeciwwskazane, odwracanie dzialania le-
kow przeciwkrzepliwych. Czas trwania zabiegu od
momentu naciecia skory do zabezpieczenia rany wyno-
si od 15 do 45 minut, w zaleznoséci od do$wiadczenia
operatora, zfozonoéci wady oraz szkoleniowych celow
zabiegu. Zalecenia odnoszace si¢ do stosowania lekdw
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Powi- Bez po- q Dolna Gorna  Wartosé

SRS ktania wiktan Wanis granica granica p 0.1 0.2 0.5 1 ] ] 10
Roczna czestos¢ udaru 5/1107  28/895 0,144 0,056 0,372 0,000
Roczna czesto$¢ TIA 16/1107  23/895 0,562 0,299 1,058 0,070
Roczna czestos¢ udaru 21/1107  52/895 0,327 0,198 0,538 0,000
lubTIA
Czestos¢ udaru lub TIA 30/1107  68/895 0,357 0,234 0,543 0,000 Przewaga zamkniecia Przewaga leczenia
po 1. roku interwencyjnego PFO farmakologicznego
4 Ryc. 6.

Analiza zbiorcza: udar i TIA po przezskérnym zamknieciu PFO w poréwnaniu z leczeniem farmakologicznym.

przeciwplytkowych w okresie okotozabiegowym nie sg
jednoznaczne. Nalezy czeka¢ na wyniki randomizowa-
nych badan klinicznych po$wieconych temu zagadnie-
niu. Pelne i szybkie dziatanie przeciwplytkowe na okres
2-6 miesiecy po zabiegu osiaga sie, stosujac skojarzenie
aspiryny i klopidogrelu. Wypisanie pacjenta ze szpitala
nastepuje zwykle po 24 godzinach od zabiegu.

Bezpieczenstwo i skutecznos¢ implantacji
CardioSEAL/CardioSEAL-STARFlex

Do zamkniecia PFO droga przezskérna mozna
obecnie uzywac az 7 rodzaju zapinek, bedacych na roz-
nych etapach badan klinicznych. W USA mozna za zgo-
da FDA, zgodnie z regutami HDE, w szczeg6lnych sy-
tuacjach zastosowa¢ do zamkniecia PFO CardioSEAL®
(zgoda na HDE z 2000 r.) i Amplatzer PFO Occluder®
(zgoda na HDE z 2002 r.) oraz w wyjatkowych sytu-
acjach CardioSEAL® poza zaleceniami (off-label) w celu
korekeji innych anomalii serca. Obostrzenia HDE ze-
zwalaja na uzycie zapinek tylko w przypadku ponow-
nego udaru OUN, do ktdrego doszto mimo stosowania
lekow przeciwkrzepliwych. Zastosowanie jakichkolwiek
innych urzadzen niz wyzej wymienione dopuszczalne
jest jedynie w ramach badan naukowych. Obecnie zad-
ne urzadzenie nie ma przedmarketingowej zgody FDA
(premarket approval - PMA).

Obecny stan wiedzy utrudnia wyciagniecie wnio-
skow na temat skutecznosci zamykania PFO droga prze-
zskorng. Dostepne badania majg charakter rejestrow,
a nie kontrolowanych badan randomizowanych, nie
ma réwniez klinicznie istotnych wyznaczonych punk-
tow koncowych do poréwnania wynikéw. Baza danych
implantacji Clamshell-CardioSEAL, obejmujaca calg
rozwijajacy sie rodzine urzadzen opartych na systemie
podwdjnej parasolki, wskazuje, ze roczny odsetek na-
wrotu udaru lub TIA po zabiegu nie przekracza 4%,
a w niektorych opracowaniach 2% [1, 4-8]. Najczest-
sze powiklania zwigzane z implantacja poszczegolnych
zapinek obejmuja: embolizacje zapinki, uszkodzenie
przez zapinke w wyniku erozji sasiadujacych struktur
serca lub innych organdw, zapalenie osierdzia, zakrze-
pice na zapince, infekcje, ztamanie lub przemieszczenie
zapinki oraz udar. Do fagodniejszych powiktan naleza:

wczesne i pozine arytmie, koniecznos¢ przetoczenia
krwi, migreny i bole w klatce piersiowej. Trudno oceni¢
w oparciu o ograniczone dane czesto$¢ wystepowania
poszczegdlnych powiklan, ale przyjmuje sie, ze istot-
ne kliniczne powiklania wystepuja w 1-3% przypad-
kéw zamykania PFO za pomoca systeméw podwdjnej
parasolki [4, 7-9]. Dotychczas nie okreslono czestosci
wystepowania i znaczenia zakrzepicy na zapince ani
wezesnych i péznych arytmii przedsionkowych oraz nie
dokonano poréwnania ich z innymi metodami leczenia.
W oparciu o zebrane dane, bioragc pod uwage odmienne
populacje kwalifikowanych chorych, techniki zabiegu,
strategie przeciwkrzepliwg i przeciwplytkowa oraz inny
system kontroli pozabiegowej, nie mozna poréwnac
czestosci powiklan w przypadku poszczegolnych ro-
dzajow zapinek.

Przeglqd obecnej wiedzy i analiza zbiorcza

Dokonano przegladu dostepnej wiedzy oraz analizy
zbiorczej danych poréwnujacych korzysci z zamknie-
cia PFO droga przezskorng i poprzez leczenie farma-
kologiczne. Jednym z celow tej analizy bylo stworzenie
racjonalnych podstaw do przeprowadzenia randomi-
zowanych badan klinicznych o wystarczajacej mocy
statystycznej [8]. Zebrane dane obejmowaly badania
z uzyciem CardioSEAL, CardioSEAL-STARFlex i PFO-
-Star, nie dzielgc ich na poszczegoélne zapinki z braku
takich danych w oryginalnych pracach. Badania obej-
mujace lata 1985-2002, przedstawialy dane dotyczace
minimum 10 chorych, z obserwacja co najmniej roczna
i pelng informacja na temat neurologicznych incyden-
tow zatorowo-zakrzepowych po roku. Analiza objeta
9 publikacji i 1107 chorych. Roczna czesto$¢ nawrotu
udaru niedokrwiennego lub TIA wsréd chorych pod-
danych przezskoérnej interwencji wyniosta 1,9% w po-
réwnaniu z 5,4% w grupie leczonej farmakologicznie
(RR =0,346; 95% CI = 0,209-0,573, p < 0,0001). Ryzyko
nawrotu powiklan neurologicznych po roku obserwacji
bylo 0 64,3% nizsze w grupie leczenia interwencyjnego
(RR =0,357; 95% CI = 0,234-0,543, p < 0,0001). Inny-
mi stowy, po roku obserwacji na kazdych 23 chorych
poddanych zabiegowi zamknigcia PFO u jednego nie
wystepowal udar lub TIA w poréwnaniu z pacjentami
leczonymi farmakologicznie (ryc. 6).
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