Artykut poglqdowy/Review paper

Stentowanie i endarterektomia tetnicy szyjnej wewnetrznej
— czy réwnie bezpieczne u chorych objawowych?
Carotid stenting and endarterectomy — are they equally safe in symptomatic patients?
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Wstep

Miazdzyca tetnic szyjnych jest jedng z gtéwnych przy-
czyn udaréw niedokrwiennych. Ciasne, objawowe zwe-
zenie tetnicy szyjnej wewnetrznej wymaga rewaskularyza-
cji z uwagi na wysokie, siegajgce 20% rocznie, ryzyko
udaru. Od lat 50. wykonywane sq operacje enarterekto-
mii tetnic szyjnych (CAE), ktérych skuteczno$é zostata na-
stepnie zweryfikowana w badaniach z randomizacjg opu-
blikowanych w latach 90. [1, 2]. W tym czasie rozwineta
sie metoda przezskérnej rewaskularyzacji tetnic szyjnych
— poczgtkowo angioplastyka balonowa, nastepnie im-
plantacja stentéw (CAS), z czasem uzupetniona o zasto-
sowanie systemu przeciwzatorowego. Obecnie réznorod-
no$¢ budowy stentéw oraz systeméw przeciwzatorowych
pozwala na odpowiedni dobér sprzetu dla kazdego cho-
rego w zaleznosci od morfologii zwezenia, czynnikdw ry-
zyka i choréb towarzyszqeych.

Obydwie metody terapeutyczne majg swoje ograni-
czenia i konieczno$¢ ich wspdtistnienia nie budzi watpli-
wosci. Nierozstrzygnieta natomiast pozostaje kwestia,
gdzie ma przebiega¢ granica wskazan do jednego i dru-
giego zabiegu. Czy CAE pozostanie ,ztotym standardem”,
a zabieg przezskérny jedynie jej uzupetnieniem, stosowa-
nym tylko w razie wystgpienia przeciwskazan do CAE, czy
tez bedq to zabiegi réwnowazne dla wiekszosci chorych?
Dyskusja na ten temat ozywa zawsze po publikacji no-
wych danych lub analiz naukowych poréwnujqcych obie
metody lecznicze. Duzym echem odbity sie opublikowa-
ne w tym samym 2006 r. wyniki badan SPACE i EVA-3S

[3, 4]. Szeroko komentowano zaréwno ich wyniki, jak

i metodologie nakazujgcq wstrzemiezliwoéé w formuto-
waniu wnioskéw.

Wydaie sie, ze wlasciwg perspektywe przywraca tego-
roczna publikacja w European Heart Journal wynikéw
metaanalizy badan, w ktérych poréwnywano operacyjng
i przezskérng rewaskularyzacie tetnic szyjnych u chorych ob-
jawowych [5]. Praca ta zostata dodatkowo opatrzona arty-
kutem redakcyjnym autorstwa chirurga naczyniowego
P Bergerona [6]. Autorzy przeanalizowali badania opubli-
kowane w latach 1990-2006 i wybrali sposréd nich te,
do ktérych wtgczono co najmniej 50 chorych i w ktérych
poréwnywano 30-dniowe wyniki chorych randomizowanych
do CAS lub CAE tetnicy odpowiedzialnej za udar lub prze-
mijajgce niedokrwienie mézgu (TIA) w ciggu poprzedzajg-
cych 120 dni. Z 14 opublikowanych w tym okresie badan
iedynie 5 spetnito opisane warunki: Wallstent [7], Kentucky
[8], SAPPHIRE [9] w czedci dotyczqcej chorych objawowych
oraz wspomniane wyzej SPACE i EVA-3S. Po przeanalizo-
waniu tgcznie grupy 2122 chorych autorzy wykazali, ze nie
ma znamiennych réznic w odniesieniu do zgonu, udaru oraz
potqczonego punktu koricowego po 30 dniach.

Warto doktadnie przeanalizowa¢ badania uwzgled-
nione w metaanalizie, poniewaz zwraca uwage ich znacz-
ne zréznicowanie pod wzgledem wielkosci badanej po-
pulacji (od 104 do 1183 chorych), stosowanych stentéw
oraz systemoéw przeciwzatorowych. W czedci badan sys-
temy przeciwzatorowe nie byty w ogéle uzywane lub je-
dynie u niektérych chorych. W badaniu SAPPHIRE stoso-
wano jeden model systemu przeciwzatorowego, natomiast
w dwdch najnowszych badaniach, SPACE i EVA-3S, uzy-

wano kilku modeli, w zaleznoéci od doswiadczer oérod-
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ka. Warto podkresli¢, ze w zadnym badaniu nie stosowa-
no systeméw protekeji proksymalne;.

Badania Wallstent i Kentucky

Dwa badania opublikowane w roku 2001 zostaly ozna-
czone przez autoréw akronimami Wallstent i Kentucky.
W obu implantowano stenty Wallstent, bez zabezpieczenia
systemem przeciwzatorowym. Badanie Kentucky (104 cho-
rych) to projekt jednoosrodkowy, w ktérym osiggnieto bar-
dzo dobre wyniki w obu ramionach — odnotowano jeden
TIA w grupie CAS i jeden zgon w grupie CEA. Analiza sta-
tystyczna wykazata réwnowaznosé obu metod. Natomiast
wieksze (219 chorych) badanie Wallstent miato charak-
ter wieloosrodkowy. Zostato opublikowane w formie stresz-
czenia, tak wiec dostepne sq jedynie ograniczone dane.
Ztozony punkt koncowy osiggnieto u 4,5% chorych po
CEA i az u 12,2% po CAS (najwyzszy odsetek sposréd
wszystkich badan).

Badanie SAPPHIRE

Badanie SAPPHIRE dotyczyto chorych objawowych
i bezobjawowych; w metaanalizie Gurma i wsp. wzieto
pod uwage podgrupe 96 objawowych chorych. Zabiegi
przezskérne byly wykonywane przez doswiadczonych ope-
ratoréw (mediana liczby wykonanych zabiegéw 64), obo-
wigzkowo w zabezpieczeniu systemem przeciwzatorowym
(stosowano jeden model — Angioguard). Wykazano, ze
zabiegi przezskérne sq réwnie skuteczne i bezpieczne jak
rewaskularyzacja operacyjna.

Badanie SPACE

Badanie SPACE byto najwigksze sposréd wszystkich
uwzglednionych w metaanalizie Gurma i wsp. (1183 cho-
rych). Celem, ktérego badaczom nie udato sie osiggng¢,
byto wykazanie, ze stentowanie tetnic szyjnych jest nie gor-
sze (non-inferior) niz endarterektomia w odniesieniu do zto-
zonego punktu koncowego (zgon lub udar w ciggu 30 dni
od zabiegu). Nalezy zwréci¢ uwage, ze operatorzy biorg-
cy udziat w badaniu musieli legitymowaé sie do$¢ niskg
liczbg 25 wykonanych zabiegéw CAS. Wymagania stoso-
wane w Europie, a takze w Polsce przez Sekcje Interwencii
Sercowo-Naczyniowych Polskiego Towarzystwa Kardiolo-
gicznego sq znacznie wyzsze. Ponadfo znamienne jest za-
stosowanie systemoéw przeciwzatorowych jedynie u 27%
chorych oraz jedynie pozorna réznorodnosé modeli stoso-
wanych systemoéw. De facto kazdy operator stosowat jeden
system, w zalezno$ci od do$wiadczenia. Trudno okredli¢ ta-
kie postepowanie jako dopasowane do chorego.

Badanie EVA-3S

Badanie EVA-3S zostato zaplanowane, podobnie jak
opisywane wyzej badanie SPACE, z pierwszorzedowym
punktem koricowym w postaci zgonu lub udaru w ciggu
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30 dni, a jego celem byto wykazanie, ze zabieg stentowa-
nia jest réwnie skuteczny i bezpieczny jak rewaskularyzacja
operacyjna. Zastosowanie systemu przeciwzatorowego, po-
czqgtkowo nieobowigzkowe, w trakcie badania zostato przez
Komitet Bezpieczenstwa wprowadzone do protokotu jako
procedura rutynowa. Ostatecznie odsetek zabiegéw wyko-
nanych z zastosowaniem systemu przeciwzatorowego wy-
niést 91,9%. Zdumienie budzqg kwalifikacje operatoréw,
jakie Komitet Sterujqcy uznat za wystarczajgce — lekarz
z wezedniejszym doéwiadczeniem w zabiegach na tetnicach
tuku aorty mégt wzigé udziat w badaniu po wykonaniu
5 (1) zabiegéw na tetnicach szyjnych, przy braku do$wiad-
czenia w zabiegach na innych fetnicach wystarczyto wyko-
nanie 12 zabiegéw CAS. Nie sposéb uzna¢, ze jest to do-
$wiadczenie wystarczajgce do wykonywania zabiegéw
na tetnicach unaczyniajgcych o$rodkowy uktad nerwowy,
a szczegélnie w ramach badania klinicznego, ktérego
wyniki mogg wptywaé¢ na rekomendacje do wykonywania
takich zabiegow. W przypadku chirurgéw naczyniowych wy-
magano wykonania co najmniej 25 operacji endarterekto-
mii w ciqgu ostatniego roku. Wyniki badania EVA-3S byty
szczegdinie niekorzysine dla zabiegow przezskémych — punkt
koncowy osiggnieto w 9,6% przypadkéw, w poréwnaniu
z 3,9% dla endarterektomii.

Podsumowanie

Zaprezentowane powyzej poréwnanie pieciu badan
pokazuie, jak bardzo metodologia badania determinuije
jego wyniki oraz jak trudno jest przeprowadzi¢ badanie
na duzej grupie chorych. Nie przypadkiem w przedstawio-
nych badaniach wielko$¢ badanej populacji idzie w pa-
rze z usterkami w metodach, szczegélnie w odniesieniu
do zabiegéw przezskérnych. Szczesdliwie, wraz z uptywem
czasu, réwniez w Polsce, roénie liczba oérodkéw wykonu-
igcych zabiegi stentowania tetnic szyjnych zgodnie z naj-
surowszymi standardami, ktére w przysztosci bedg mogty
opublikowa¢ takie wyniki, jok osrodki chirurgiczne wyko-
nujgce historycznie starsze operacje endarterektomii [10],
osiggajqce odsetek wewnqgtrzszpitalnego udaru lub zgo-
nu na poziomie 1,6%. Zastanawia tylko uznanie zabie-
goéw stentowania tetnic szyjnych za, jak pisze chirurg
P Bergeron w artykule redakcyjnym, przetomowq proce-
dure, ktérej chirurdzy naczyniowi powinni sie nauczy¢ i za-
czq¢ wykonywaé.
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