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1. Wstep

Niewydolno$¢ serca stanowi jeden z najpowazniejszych probleméw wspot-
czesnej medycyny, nie tylko ze wzgledu na cze¢sto$¢ wystepowania, ale takze
z powodu rokowania. Szacuje si¢, ze na $wiecie okoto 23 mln ludzi cierpi na
niewydolnos¢ serca. Liczba ta sigga w USA okolo 4-5 mln. Szacunki dotycza-
ce populacji europejskiej méwia o podobnym odsetku chorych wynoszacym
od 0,4 do 2% populacji, ktéry wzrasta do niemal 10% wsréd osdb powyzej
65. roku Zycia [1]. Sytuacja epidemiologiczna w Polsce nie przedstawia si¢ le-
piej. Szacuje si¢, ze na niewydolno$¢ serca w Polsce cierpi okoto 600-700 tys.
0sob, a rocznie umiera ponad 42 tys. pacjentdw, z czego niemal 11% w ciagu
roku od pierwszej hospitalizacji [2-6]. Pomimo znacznej poprawy wynikéw
leczenia, czy to farmakologicznego zwigzanego z wprowadzeniem nowych
generacji lekéw i zmiang strategii leczenia, czy zabiegowego wyplywajacego
z wprowadzenia wszczepialnych defibrylatoréw oraz terapii resynchronizu-
jacej, $miertelnos¢ pacjentéw z niewydolnoscig serca pozostaje nadal wysoka.
W Polsce niewydolnos¢ serca stanowi trzecig pod wzgledem czestosci przy-
czyne zgonu u kobiet i széstg u mezczyzn [6].

Wprowadzenie cyklosporyny do leczenia pacjentéw po przeszczepie serca
w latach 80. XX wieku spowodowalo gwaltowny wzrost liczby wykonywa-
nych transplantacji i istotnie poprawilo wyniki leczenia. Jednak ze wzgle-
du na fakt, ze liczba dawcow jest ograniczona, mozna wykona¢ okoto 5 tys.
transplantacji, przy czym rocznie kranicowg faze niewydolnosci serca obser-
wuje si¢ u 50 tys. chorych na $wiecie [7]. Liczba transplantacji przeprowadza-
nych w Polsce czy w Niemczech jest takze wysoce niewystarczajaca i w za-
den sposéb nie moze zaspokoi¢ zapotrzebowania. Zrozumiale staje sie w tej
sytuacji dazenie do stworzenia mechanicznych urzadzen mogacych zastapic
czy tez wspomagac prace serca. Pierwszy system wspomagajacy lewa komore
serca zastosowali Liota i DeBakey w 1963 roku u pacjenta z obrzekiem pluc
po zatrzymaniu krazenia po zabiegu wszczepienia zastawki aortalnej. Ten
pulsacyjny, umieszczony wewnatrz ciata system faczyl lewy przedsionek
z aortg zstgpujaca. Stan hemodynamiczny pacjenta ulegt znacznej popra-
wie, pacjent zmarl jednak z powodu powiklan neurologicznych zwigzanych



z reanimacja [8]. W 1967 roku DeBakey wszczepil zewnetrzng, pulsacyjna
pompe¢ pneumatyczng pacjentce z zespotem malego rzutu po zabiegu kar-
diochirurgicznym. Po 9 dniach wspomagania uzyskano pelng stabilizacje
hemodynamiczng, a pompe udalo si¢ skutecznie eksplantowac [9].

W czasie kolejnych dziesigcioleci intensywne prace badawcze zmierzaly
w kierunku stworzenia wszczepialnego systemu wspomagajacego lewa ko-
more. Nowoczesne urzadzenia wszczepialne pierwszej generacji (HeartMate
XVE) dzialaly jeszcze na zasadzie przemieszczania objetosci i generowaly
przeplyw pulsacyjny, byly jednak zasilane elektrycznie i wszczepiano je do
klatki piersiowej. Znajdujaca si¢ wewnatrz stosunkowo duzego urzadzenia
metalowa plytka pelnigca funkcje membrany przepychata krew do aorty
wstepujacej. Kaniula doprowadzajaca umieszczana byla w koniuszku serca,
a samo urzadzenie znajdowalo si¢ w specjalnie wytworzonej kieszeni poza
workiem osierdziowym. Badanie REMATCH wykazalo, ze w ciagu roku
i 2 lat przezycie pacjentéw ze skrajng niewydolnoscia serca leczonych za po-
moca HeartMate XVE byto lepsze niz przezycie chorych leczonych farmako-
logicznie [10]. Stalo si¢ to impulsem do dalszego rozwoju systemdéw wspoma-

gajacych.

Ko

Ko

Kd - kaniula doprowadzajaca, Ko - kaniula odprowadzajaca, P — korpus pompy, Pz -przewod zasilajacy

Rycina 1. Uzyte w badaniu systemy wspomagania generujace przeptyw ciagly. A — Heart-
Mate II, B - HeartWare



Do kolejnej generacji systeméw wspomagajacych stosowanych do chwi-
li obecnej nalezy system HeartMate II (Rycina 1. A). Krew przemieszczana
jest za pomocg pompy osiowej, ktorej wirnik zawieszony jest na rubinowych
tozyskach chlodzonych przeptywajaca krwig. Urzadzenie generuje przeplyw
ciaggly zapewniajacy pelny rzut serca w zakresie predkosci obrotowych 8-10
tys. obrotéw/minute. Pompa zasilana jest elektrycznie poprzez przewdd wy-
prowadzany na zewnatrz ciala pacjenta przez powtoki brzuszne. Kaniula
doprowadzajaca umieszczana jest w koniuszku lewej komory i mocowana
za pomoca metalowego pierécienia, kaniula odprowadzajaca krew z pompy
wszczepiana jest do aorty wstepujacej. Urzadzenie umieszcza sie w wytwo-
rzonej poza workiem osierdziowym ,kieszeni”. Badanie opublikowane przez
grupe Slaughtera i wsp. w 2009 roku poréwnujace efektywnos$¢ obu typow
urzadzen wszczepialnych wykazalo istotng przewage systemu drugiej gene-
racji - HeartMate II - nad HeartMate XVE, co spowodowato wprowadzenie
systemow generujacych przeptyw ciagly do szerokiego uzycia [11].

Od 2009 roku w Europie, a od 2010 roku w USA wprowadzony zostal
system trzeciej generacji - HeartWare (Rycina 1. B). System HeartWare dzia-
ta na zasadzie pompy rotacyjnej i generuje przeptyw ciagly, podobnie jak
HeartMate II. Wirnik przemieszczajacy krew zawieszony jest na poduszce
magnetycznej, co pozwolifo wyeliminowa¢ rubinowe lozyska, ktére zastoso-
wane byly w systemie HeartMate II. Umieszczana w koniuszku serca kaniula
doprowadzajaca jest zintegrowana z korpusem pompy, co umozliwia umiesz-
czenie calosci wewnatrz osierdzia. Kaniula odprowadzajaca jest zespolona
z aorta wstepujaca, a przewdd zasilajacy — wyprowadzany poprzez powlo-
ki jamy brzusznej, jak w przypadku HeartMate II. Oba systemy okazaly si¢
réwnie skuteczne w leczeniu chorych w skrajnej niewydolnosci serca.

Poczatkowo decyzje o wszczepieniu podejmowano tylko w przypadku
skrajnej niewydolnosci serca, traktujac ten zabieg jako pomost do transplan-
tacji. Z czasem, w miare poprawy wynikow leczenia i uzyskania wieloletniego
przezycia rozszerzono wskazania do wszczepienia takze na terapie docelowa.
Oznacza to, ze system mogl by¢ implantowany réwniez u pacjentéw, ktorzy
z roznych przyczyn, jak np. wiek czy choroba nowotworowa, nie byli kandy-
datami do przeszczepu serca. Spowodowalo to znaczny wzrost liczby wszcze-
pianych urzadzen, ale bylo tez przyczyng ujawnienia si¢ nowych probleméw
dotyczacych kwalifikacji chorych do wszczepienia. Z obserwacji klinicznych
i prowadzonych rejestréw wynika bowiem, ze prawdopodobienstwo przezy-
cia jest wieksze u chorych z mniej zaawansowang chorobg. Z drugiej strony
wszczepienie systemu wspomagajacego zwiazane jest z duzym ryzykiem ope-
racyjnym. Wyzwaniem staje si¢ wybranie odpowiedniego momentu, w kto-
rym ryzyko wynikajace z zaawansowania choroby jest wieksze od ryzyka
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zwigzanego z zabiegiem wszczepienia urzadzenia. W zwiazku z zastosowa-
niem mechanicznego wspomagania krazenia jako terapii docelowej znacznie
wydtuzyl si¢ czas wspomagania i pojawily si¢ liczne komplikacje, ktore nie
wystepowaly lub pojawialy si¢ rzadziej w trakcie wspomagania krotkoter-
minowego. Nalezg do nich mig¢dzy innymi takie powiklania jak zakrzepica
urzadzenia, zakazenie w miejscu wyprowadzenia kabla zasilajacego, zatoro-
wos¢ obwodowa czy niewydolnos¢ prawej komory.

Nie dysponujemy do chwili obecnej ani jednolitymi kryteriami kwalifi-
kacji, ani sprawdzonymi algorytmami pozwalajacymi ocenic ryzyko zabiegu
i prawdopodobienstwo przezycia po wszczepieniu urzadzen wspomagajacych
lewa komore. Kryteria kwalifikacji sg rézne w poszczegélnych osrodkach
i zalezg od do$wiadczenia, ilo$ci i rodzaju wszczepianych urzadzen.

Impulsem inicjujagcym niniejsze badanie byt brak w dostepnym pismien-
nictwie dostatecznych danych opisujacych wplyw parametréw przedopera-
cyjnych oraz powiklan pooperacyjnych na prawdopodobienstwo przezycia
po wszczepieniu urzadzen wspomagajacych lewa komore serca. W Klinice
Chirurgii Klatki Piersiowej, Serca i Naczyn w Bad Oeynhausen od potowy lat
80. wszczepia si¢ wszystkie typy urzadzen wspomagajacych lub zastepujacych
serce (ponad 3400 wszczepien). Decyzje o wlaczeniu do badania tylko pacjen-
tow, u ktdrych wszczepiono systemy generujace przeptyw ciagty, podjeto na
podstawie doswiadczenia zdobytego w ciagu wieloletniej pracy z systemami
pulsacyjnymi i przekonania w chwili rozpoczynania badania, ze systemy ge-
nerujgce przeplyw ciagly beda w przysztosci systemami dominujacymi.



2. Cele pracy

Celami pracy byty:

1.

Ocena $miertelnosci i przezywalno$ci po wszczepieniu systemu wspoma-
gajacego lewa komore serca.

. Identyfikacja parametréw przedoperacyjnych majacych wplyw na ryzyko

zgonu po wszczepieniu systemu wspomagajacego lewa komore serca.

Identyfikacja parametréw przedoperacyjnych wplywajacych na przezy-
walnos¢ po wszczepieniu systemu wspomagajacego lewa komore serca.

Analiza rodzaju i czgstosci wystepowania powiklan po wszczepieniu sys-
temu wspomagajacego lewa komore serca.

Identyfikacja powiklan pooperacyjnych majacych wptyw na ryzyko zgo-
nu po wszczepieniu systemu wspomagajacego lewa komore serca.

Identyfikacja powiklan pooperacyjnych majacych wplyw na przezywal-
nos¢ po wszczepieniu systemu wspomagajacego lewa komore serca.

Analiza wplywu rodzaju wszczepionego systemu na prawdopodobienistwo
przezycia po zabiegu.

11
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3. Metodyka

3.1. Charakterystyka ogélna badanej populaciji

Badang grupe stanowili chorzy, u ktérych wszczepiono system wspomagaja-
cy lewa komore serca. Do badania wlaczono 219 kolejnych chorych z ogdlne;j
liczby 422, u ktérych w okresie od 1 grudnia 2007 do 31 grudnia 2011 roku
w dzialajacej po kierownictwem prof. dr. med. Jana Gummerta Klinice Chi-
rurgii Klatki Piersiowej, Serca i Naczyn Szpitala Uniwersyteckiego Uniwer-
sytetu Ruhr w Bochum w Bad Oeynhausen (Department of Thoracic and
Cardiovascular Surgery, Heart and Diabetes Center, University Hospital of
the Ruhr University of Bochum, Bad Oeynhausen) wszczepiono systemy me-
chanicznego wspomagania krazenia.

Do badania wiaczano objawowych chorych ze skrajnie zaawansowang nie-
wydolnoscia serca (klasa NYHA IV), u ktérych leczenie farmakologiczne nie
zapobiegalo pogarszaniu sie stanu klinicznego. Chorzy zgodnie z protokotem
obowigzujacym w Bad Oyenhausen zostali zakwalifikowani do wszczepienia
systemu wspomagajacego lewa komore. Rejestrowano dane demograficzne
pacjentéw, jak wiek i ple¢, a takze ich cigzar ciala i wzrost (Tabela 1.). Obli-
czano powierzchnig ciata (BSA) i indeks masy ciata (BMI). Okreslano stopien
zaawansowania niewydolnosci serca, wykorzystujac do tego celu skale IN-
TERMACS, ktdrg przedstawia tabela 2. [1]. Analizowano wywiad chorobowy
pod katem przyczyny niewydolnosci serca, przebytych zabiegéw kardiochi-
rurgicznych ze szczegélnym uwzglednieniem wszczepienia protezy zastawki
aortalnej, przebytej resuscytacji krazeniowo-oddechowej oraz powiktan neu-
rologicznych. Rejestrowano iloé¢ i rodzaj podawanych katecholamin i lekéw
inotropowych, a takze ewentualne uzycie kontrapulsacji wewnatrzaortal-
nej (IABP), hemofiltracji (CVVH) oraz mechanicznej wentylacji. Pacjentow
kwalifikowano do wszczepienia LVAD, traktujac ten zabieg jako ,,pomost do
transplantacji” (BTT) lub jako ,,terapie docelowg” (DT). Do grupy badanej nie
wlaczano pacjentdw, ktérych kwalifikowano do wszczepienia systemu wspo-
magajacego obie komory serca lub catkowicie sztucznego serca (TAH).



Tabela 1. Charakterystyka badanej grupy pacjentéw

Liczba badanych (n)
Pte¢ meska
Ptec zeniska
Wiek (lata)
Ciezar ciata (kg)
Wozrost (cm)
BSA (m?)
BMI (kg/m?)
Klasa INTERMACS

AW N -

Rozpoznanie podstawowe

DCM
ICM
Inne
Przebyty zabieg kardiochirurgiczny przed wszczepieniem (ZK)
Wymiana zastawki aortalnej przed wszczepieniem (AVR)
Katecholaminy przed wszczepieniem
Inhibitory fosfodiesterazy (Milrinon)
Levosimendan
IABP
Mechaniczna wentylacja przed wszczepieniem (Wmech)
Hemofiltracja przed wszczepieniem (CVVH)
CPR przed wszczepieniem
Powiktania neurologiczne przed wszczepieniem (PN)

Wskazania do wszczepienia
Pomost do transplantacji (BTT)

Terapia docelowa (DT)

BSA (body square area) — powierzchnia ciata, BMI (body mass index) — wskaznik masy ciala, IN-
TERMACS (Interagency Registry for Mechanically Assisted Circulatory Support) - Migdzyagencyjny
Rejestr Mechanicznego Wspomagania Krazenia, DCM (dilated cardiomyopathy) - kardiomiopatia
rozstrzeniowa, ICM (ischemic cardiomyopathy) - kardiomiopatia niedokrwienna, TABP (intra-aortic
balloon pump) - kontrapulsacja wewnatrzaortalna, CPR (cardiopulmonary resuscitation) — resuscy-
tacja krazeniowo-oddechowa, BTT (bridge to transplant) - pomost do transplantacji, DT (destination

therapy) - terapia docelowa

219
188 (85,8%)
31 (14,2%)
55+ 139
791 + 16,6
176,7 9,0
1,95 + 0,21
25,3+ 5,1

44 (20,1%)

68 (31,1 %)

89 (40,6 %)
18 (8,2%)

96 (43,8%)
115 (52,5%)
8 (3.7%)
70 (32%)
8 (3.7%)
189 (86,3%)
115 (52,5%)
46 (21%)
80 (36,5%)
40 (18,3%)
42 (18,3%)
17 (7,8%)
37 (16,9%)

147 (67,1%)
72 (32.9%)
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Tabela 2. Skala INTERMACS. Opracowano na podstawie [12]

Klasa Opis stanu klinicznego Czas na ewentualng interwencje
1 Krytyczny wstrzas kardiogenny Godziny
2 Ciagte pogarszanie sie stanu pacjenta pomimo Dni
: . S ni

dozylnego leczenia katecholaminami
3 Stan kllnlczpy jest stabilny, ale zalezny od Tygodnie

katecholamin
4 Objawy w spoczynku Tygodnie — miesigce
5 Nietolerancja wysitku, brak objawdw w spoczynku | Zaleznie od stanu pacjenta
6 Ograniczona tolerancja wysitku Zaleznie od stanu pacjenta
7 Zaawansowana klasa Il NYHA Zaleznie od stanu pacjenta

3.2. Protokoét badania, oceniane parametry kliniczne
i laboratoryjne. Sposob gromadzenia danych
w trakcie obserwacji

Badanie prowadzono w okresie od 1 grudnia 2007 do 31 grudnia 2011 roku.
Do badania rekrutowano wszystkich pacjentéw zakwalifikowanych do
wszczepienia systemu wspomagajacego lewa komore serca. Przed zabiegiem
operacyjnym rejestrowano wybrane parametry kliniczne i laboratoryjne.
Liste badanych parametréw przedstawia tabela 3. Po zabiegu operacyjnym
rejestrowano wystepujace powiklania. Liste analizowanych powikian przed-
stawia tabela 4. Podczas pobytu pacjenta w szpitalu baza danych byla ak-
tualizowana raz w tygodniu, po wypisaniu ze szpitala pacjenci badani byli
ambulatoryjnie raz na 3 miesigce lub niezwlocznie w sytuacji wystgpienia
powiktan lub komplikacji. Badanie ambulatoryjne obejmowalo: wywiad,
badanie kliniczne, badanie elektrokardiograficzne, badanie echokardiogra-
ficzne, RTG klatki piersiowej, badanie parametréw technicznych urzadzenia.
Uzyskane informacje byly na biezagco wprowadzane do arkusza Excel. Pa-
cjentow obserwowano od momentu wszczepienia systemu wspomagajacego
do dnia zakonczenia badania, tj. do 31 grudnia 2011 roku.



Tabela 3. Analizowane przedoperacyjne parametry echokardiograficzne, hemodyna-
miczne i laboratoryjne

Parametry echokardiograficzne

LVEDD (mm)
LVESD (mm)
EF (%)
Parametry hemodynamiczne

CVP (mmHg)
PAP (mmHg)
PVR (dyna)
SVR (dyna)
PCWP (mmHg)
CO (I/min)
Cl (/m?)
Parametry laboratoryjne

Leukocyty (10%/1)
Trombocyty (10%/1)
Kreatynina (mg/dl)

Mocznik (mg/dl)

Bilirubina catkowita (mg/dl)
AST (U/1)

ALT (U/1)

y-GT (U/1)

Fosfataza alkaliczna (U/I)
Biatko catkowite (g/dl)
Lipaza (U/1)

Alfa-amylaza (U/l)

Wolna hemoglobina (mg/dl)
LDH (U/1)

CRP (mg/dl)

PTT (s)

Quick (%)

Fibrynogen (mg/dl)

AT 111 (%)

Czas pobytu na OIOM przed wszczepieniem (dni)

LVEDD (left ventricular end diastolic diameter) - wymiar koncoworozkurczowy lewej komory,
LVESD (left ventricular end systolic diameter) - wymiar koncowoskurczowy lewej komory, EF (ejec-
tion fraction) - frakcja wyrzucania, CVP (central venous pressure) — o$rodkowe cisnienie zylne,
PAP (pulmonary artery pressure) - ci$nienie w tetnicy ptucnej, PVR (pulmonary vascular resistan-
ce) — naczyniowy opdr plucny, SVR (systemic vascular resistance) — naczyniowy opdr systemowy,
PCWP (pulmonary capilary wedge pressure) - ci$nienie zaklinowania, CO (cardiac output) - rzut
serca, CI (cardiac index) — wskaznik sercowy, AST (aspartate transaminase) — aminotransferaza as-
paraginianowa, ALT (alanine transaminase) — aminotransferaza alaninowa; y-GT (gamma-glutamyl
transpeptidase) - gamma-glutamylotranspeptydaza, LDH (lactic acid dehydrogenase) — dehydroge-
naza mleczanowa, CRP (C-reactiv protein) — biatko C-reaktywne, PTT (partial thromboplastin time)
- czas kaolinowo-kefalinowy, Quick - wskaznik Quicka, AT III (antithrombin III) - antytrombina III,
OIOM - oddzial intensywnej opieki medycznej
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Tabela 4. Analizowane powiklania pooperacyjne

Krwawienie pooperacyjne

Tamponada osierdzia

Retorakotomia

Odroczone zamkniecie klatki piersiowej
Przedtuzona wentylacja mechaniczna
Zapalenie ptuc

Ponowna intubacja

Ptyn w jamie optucnej

Powiktania brzuszne

Zabieg operacyjny w obrebie jamy brzusznej
Wezesna niewydolnos¢ prawej komory
Pozna niewydolnos$¢ prawej komory
Wszczepienie RVAD

TIA

Porazenie potowicze

Niewydolnos¢ nerek

Niewydolnos¢ watroby

Niewydolno$¢ watroby — terapia zastepcza MARS
Zaburzenia rytmu serca

CPR

RVAD (right ventricular assist device) - system wspomagania prawej komory, TIA (transient ische-
mic attack) - przej$ciowe niedokrwienie mozgu, CPR (cardiopulmonary resuscitation) — resuscytacja
krazeniowo-oddechowa

3.3. Kryteria kwalifikacji do wszczepienia systemu
wspomagajacego lewa komore serca

Kwalifikacji do wszczepienia systemu wspomagajacego dokonywano na
podstawie kryteriéw przyjetych w Klinice Chirurgii Klatki Piersiowej, Ser-
ca i Naczyn w Bad Oeynhausen na podstawie wieloletnich do$wiadczen
z uwzglednieniem dostepnych wytycznych towarzystw naukowych. Kwali-
fikacji do wszczepienia systemu wspomagajacego dokonywat kazdorazowo
»heart team”, w sktad ktérego wchodzili: kardiochirurg, kardiolog, kardiolog
oddzialu transplantacji, psycholog, koordynator VAD, specjalista ds. zaka-
zen, specjalista diagnostyki laboratoryjnej, pielegniarka, rehabilitant, pra-
cownik socjalny. Do wszczepienia systemu wspomagajacego lewa komore
kwalifikowani byli pacjenci z zaawansowang niewydolnoscig serca (ostra lub
przewlekly), z frakcja wyrzucania < 25% lub/i peak VO, < 12,0 ml/kg/min,



Tabela 5. Kryteria kwalifikowania pacjentéw do terapii docelowej

Obecnos$¢ zaawansowanej niewydolnosci serca

Pogarszajacy sie stan kliniczny pomimo petnego leczenia farmakologicznego lub/i z uzyciem
krétkoterminowego wspomagania mechanicznego (IABP, ECMO)

Niemoznos¢ wykonania transplantacji serca
Prognozowane przezycie z powodu chordb wspatistniejacych > roku

Prognozowana poprawa stanu klinicznego, zmniejszenie ryzyka zgonu i zmniejszenie czestosci
hospitalizacji po wszczepieniu systemu

Stan psychiczny umozliwiajacy dostateczng wspotprace pacjenta po wszczepieniu systemu

Dostateczne warunki socjoekonomiczne umozliwiajace prawidtowa opieke nad pacjentem po
wszczepieniu systemu

Istnienie technicznej mozliwosci wszczepienia systemu wspomagajacego

w klasie 1-4 wg skali INTERMACS, ktorych stan kliniczny pogarszat sie
lub nie ulegal poprawie pomimo pelnego leczenia farmakologicznego i/lub
krétkoterminowego mechanicznego wspomagania krazenia (IABP i/lub
ECMO). Warunkiem kwalifikacji do wszczepienia systemu wspomagajacego
dla pacjentéw z grupy ,,pomost do transplantacji” byta uprzednia pozytywna
kwalifikacja do transplantacji, a dla pacjentéw z grupy ,terapia docelowa” -
spetnienie kryteriow terapii docelowej (Tabela 5.). Do wszczepienia nie kwa-
lifikowano pacjentéw z niewydolnoscig prawej komory serca (pacjenci ci byli
kwalifikowani do wspomagania dwukomorowego (BVAD) lub wszczepie-
nia sztucznego serca (TAH)), nieodwracalnym uszkodzeniem o$rodkowego
ukladu nerwowego, nerek lub watroby, zaawansowang przewleklg obturacyj-
na chorobg ptuc, wspolistniejacymi ciezkimi chorobami ukladowymi oraz
cigzkimi zaburzeniami krzepnigcia. Warunkiem zakwalifikowania pacjenta
do zabiegu bylo réwniez istnienie technicznej mozliwoséci wszczepienia urza-
dzenia ze wzgledu na warunki anatomiczne.

3.4. Parametry oceniane przed zabiegiem operacyjnym

U wszystkich pacjentéw wykonywano standardowe badanie echokardiogra-
ficzne, cewnikowanie prawostronne, badanie krwi obwodowej. Analizowano
nastepujace parametry: wielko$¢ lewej komory serca i frakcje wyrzucania,
CVP, PAP, PVR, SVR, PCWP, CO, CI, liczb¢ leukocytéw, ptytek krwi, ozna-
czano poziom kreatyniny, mocznika, bilirubiny, AST, ALT, y-GT, fosfatazy
alkalicznej, biatka catkowitego, lipazy, alfa-amylazy, wolnej hemoglobiny,
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LDH, CRP, PTT, fibrynogenu i AT III. Oznaczano czas protrombinowy wg
Quicka i okreslano grupe krwi. Liste analizowanych parametréw przedsta-
wia tabela 3. Badanie echokardiograficzne wykonywano za pomocg echo-
kardiograféw iE33, Philips Inc. (badania w pracowni echokardiografii) lub
CX50, Philips Inc. (badania na oddziale intensywnej terapii). Petle obrazow
zapisywano na dysku twardym aparatu, a nastgpnie archiwizowano przy
uzyciu systemu Xcelera (Philips Inc.). Pomiaréw dokonywano przy uzyciu
fabrycznego oprogramowania echokardiografow.

Cewnikowanie prawostronne wykonywano w pracowni hemodynamicz-
nej u pacjentéw chodzacych, a u pacjentéw znajdujacych si¢ na oddziale in-
tensywnej terapii — za pomocg systemu monitorujacego (Philips Inc.). Ba-
danie wykonywano w standardowy sposdb, z dostepu przez zyle szyjnag we-
wnetrzng, wykorzystujac cewnik Swan-Ganz (Edwards Lifesciences).

3.5. Parametry oceniane po zabiegu operacyjnym

Po zabiegu operacyjnym prospektywnie rejestrowano powiklania, ktére wy-
stapity w czasie hospitalizacji. Definicje powiklan pooperacyjnych przedsta-
wiono w podrozdziale 3.6. Wystepujace powiklania podzielono na chirur-
giczne i niechirurgiczne. Do powiklan chirurgicznych zaliczono: krwawienie
pooperacyjne, tamponade osierdzia, retorakotomie oraz koniecznos¢ pozo-
stawienia otwartej klatki piersiowej. Do powiklan niechirurgicznych zaliczo-
no pozostale powiklania. Analizowano tacznie 20 powikian pooperacyjnych.
Liste analizowanych powiklan przedstawia tabela 4.

3.6. Definicje powiktan pooperacyjnych

Na potrzeby badania przyjeto nastepujace definicje powiklan pooperacyjnych:

- Krwawienie pooperacyjne — stwierdzenie drenazu powyzej 1200 ml w cig-
gu pierwszych 12 godzin po zabiegu.

- Tamponada osierdzia — wystgpienie istotnej klinicznie tamponady osier-
dzia wymagajacej interwencji chirurgiczne;j.

- Retorakotomia - przynajmniej jednorazowe, ponowne otwarcie klatki
piersiowej, niezaleznie od przyczyny.

— Odroczone zamkniecie klatki piersiowej — koniecznos¢ pozostawienia
otwartej klatki piersiowej na min. 24 godziny, niezaleznie od przyczyny.



Powiklania zwigzane z ukladem oddechowym - wystapienie jednego lub
wiecej powiklan (zapalenie pluc, plyn w jamach optucnej, przediuzona
wentylacja lub konieczno$¢ ponownej intubacji).

Przedluzona wentylacja mechaniczna - koniecznos¢ prowadzenia wenty-
lacji mechanicznej powyzej 72 godzin po zabiegu.

Zapalenie ptuc - kliniczne i/lub radiologiczne objawy zapalenia ptuc.
Ponowna intubacja — konieczno$¢ ponownej intubacji po zabiegu opera-
cyjnym (niezaleznie od przyczyny i ilosci kolejnych intubacji).

Plyn w jamie optucnej — stwierdzenie (w badaniu radiologicznym lub ul-
trasonograficznym) umiarkowanej lub duzej iloéci ptynu w przynajmniej
jednej jamie optucnej. Nie brano pod uwage niewielkiej ilosci ptynu.
Powiklania brzuszne - stwierdzenie wystgpienia powiklan w obrebie
jamy brzusznej (niedokrwienie jelit, niedroznos¢ jelit, zapalenie pecherzy-
ka zolciowego, zapalenie trzustki, zapalenie uchytkow jelita, owrzodzenie
w obrebie przelyku, zotadka lub dwunastnicy, krwawienie z przewodu po-
karmowego) w okresie wewnatrzszpitalnym.

Zabieg operacyjny w obrebie jamy brzusznej — konieczno$¢ przeprowadze-
nia laparotomii z powodu wystapienia powiktan w obrebie jamy brzusznej
w okresie wewnatrzszpitalnym.

Niewydolnos$¢ prawej komory - stwierdzenie klinicznych objawéw nie-
wydolnosci prawej komory oraz stwierdzenie nastepujacych parametrow
hemodynamicznych: osrodkowe ci$nienie zylne > 18 mmHg, wskaznik
sercowy < 2,0 I/min/m? przy normalnym ci$nieniu w lewym przedsionku
i ci$nieniu zaklinowania w tetnicy plucnej < 18 mmHg, nieobecnosci tam-
ponady serca, odmy optucnej lub istotnych hemodynamicznie arytmii.
Weczesna niewydolno$¢ prawej komory - stwierdzenie niewydolno$ci pra-
wej komory wymagajace wszczepienia krotkoterminowego (ECMO) lub
dlugoterminowego (RVAD) systemu wspomagajacego prawa komore bez-
posrednio po zabiegu, zanim pacjent opuscil sale operacyjna.

Pézna niewydolnos¢ prawej komory - stwierdzenie niewydolnosci pra-
wej komory wymagajace wszczepienia krotkoterminowego (ECMO) lub
dlugoterminowego (RVAD) systemu wspomagajacego prawa komore po
opuszczeniu przez pacjenta sali operacyjne;j.

Wszczepienie RVAD - wszczepienie diugoterminowego systemu wspo-
magajacego prawg komore serca, niezaleznie od czasu powstania niewy-
dolnosci prawej komory.

TIA - wystapienie przynajmniej jednego epizodu przejsciowego niedokrwie-
nia o$rodkowego ukladu nerwowego wg ogdlnie przyjetych kryteriow.
Porazenie polowicze — wystapienie objawdéw catkowitego lub czesciowego
porazenia polowiczego.
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- Niewydolnos¢ nerek - stwierdzenie klinicznych (przewodnienie) i labora-
toryjnych (wzrost poziomu potasu > 6,0 mmol/l) objawéw niewydolnosci
nerek wymagajacej wdrozenia leczenia nerkozastepczego.

- Niewydolnos¢ watroby - stwierdzenie klinicznych i laboratoryjnych obja-
wow niewydolnosci watroby (trzykrotny wzrost poziomu powyzej normy
przynajmniej 2 z nastepujacych parametrow: AST, ALT lub bilirubina,
utrzymujacy sie powyzej 14. dnia po wszczepieniu systemu lub zgon z po-
wodu niewydolnosci watroby).

- Niewydolnos¢ watroby - terapia zastepcza MARS - koniecznos$¢ wdroze-
nia leczenia zastepczego (dializy albuminowej w systemie MARS — mole-
cular adsorbent recirculating system) z powodu niewydolno$ci watroby.
Decyzje o leczeniu podejmowano, gdy poziom bilirubiny calkowitej prze-
kraczal 10 mg/dl

- Zaburzenia rytmu serca — wystgpienie zaburzen rytmu (komorowych lub
nadkomorowych) wymagajacych podjecia leczenia farmakologicznego
lub zastosowania elektroterapii.

- Resuscytacja krazeniowo-oddechowa - jeden lub wigcej epizodéw zatrzy-
mania krazenia (niezaleznie od mechanizmu) wymagajacy podjecia czyn-
nosci reanimacyjnych.

3.7. Zabieg operacyjny

Technika wszczepienia dwoch stosowanych w badaniu systeméw wspomaga-
nia lewej komory rézni si¢ w niewielkim stopniu i jest spowodowana réznica-
mi konstrukcyjnymi. Wszystkie zabiegi przeprowadzono z uzyciem krazenia
pozaustrojowego wg standardéw przyjetych w Klinice Chirurgii Klatki Pier-
siowej, Serca i Naczyn w Bad Oeynhausen. Zabiegi wykonywane byly przez
trzech do$wiadczonych kardiochirurgéw oraz doswiadczony w prowadzeniu
znieczulenia zespol anestezjologéw. Podczas operacji obecny byl kazdorazo-
wo koordynator VAD. Po indukcji znieczulenia, a przed rozpoczeciem za-
biegu wykonywano przezprzelykowe badanie echokardiograficzne. Klatke
piersiowa otwierano poprzez sternotomie¢ posrodkowa, nastepnie w przy-
padku wszczepienia HM II preparowano kieszen, w ktérej pézniej umiesz-
czano urzadzenie (w przypadku HW urzadzenie jest umieszczone wewnatrz
worka osierdziowego). Nastepnie kaniulowano serce w standardowy sposoéb,
uzywajac dwoch kaniul zylnych. Kolejnym etapem bylo wylonienie serca
i precyzyjne ustalenie pozycji koniuszka. W przypadku zastosowania HM II
wycinano fragment koniuszka specjalnym kardiotomem (Rycina 2. A). Po-



Rycina 2. Wszczepienie systemu HeartMate II wspomagajacego lewa komore serca.
A - wycigcie otworu w lewej komorze za pomocg kardiotomu (strzatka). Otwor, przez
ktéry wprowadzona bedzie kaniula doprowadzajaca, musi by¢ wyciety dokladnie
w koniuszku serca; B — widoczny otwdr powstaly po wycieciu koniuszka (strzatka);
C - wotworze w koniuszku widoczne jest umocowane za pomoca tatek filcowych gniazdo
kaniuli doprowadzajacej (strzatka); D — kompletny system HeartMate II przygotowany
do implantacji; E - kaniula doprowadzajaca umieszczona w koniuszku serca (strzatka),
* — kabel zasilajacy, ** - korpus pompy przemieszczajacej krew, *** — kaniula odprowa-
dzajaca; F - zespolenie kaniuli odprowadzajacej z aorta wstepujaca ,,koniec do boku”
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przez powstaly otwdr dokonywano inspekcji jamy lewej komory w celu zna-
lezienia i usunigcia ewentualnych skrzeplin (Rycina 2. B). Nast¢pnie za po-
mocg szwéw wzmacnianych podkladkami filcowymi mocowano gniazdo, do
ktérego w pdzniejszym etapie operacji wprowadzano kaniule doprowadzaja-
ca (Rycina 2. C). W przypadku uzycia HW na koniuszek serca naszywano
metalowy pierécien, a nastgpnie przecinano migsien w obrebie pierscienia.
Kolejnym etapem zabiegu po zmontowaniu urzadzenia (Rycina 2. D) bylo
umieszczenie i umocowanie kaniuli doprowadzajacej w koniuszku (Ryci-
na 2. E). Nastepnie wykonywano zespolenie kaniuli odprowadzajacej z aorta
wstepujaca (Rycina 2. F). Kabel zasilajacy wyprowadzano na zewnatrz cia-
ta przez specjalnie do tego celu wytworzony tunel w tkance podskérnej. Po
odpowietrzeniu serca i kontroli echokardiograficznej uruchamiano pompe.
Przed zakonczeniem zabiegu wykonywano ponownie badanie echokardio-
graficzne i ustalano odpowiednig predkos¢ obrotowa pompy. Klatke piersio-
wa zamykano w standardowy sposob. W przypadku stwierdzenia przecie-
kow wewnatrzsercowych lub innych wspétistniejacych patologii, jak np. nie-
domykalnosci aortalnej lub cigzkiej niedomykalnosci zastawki tréjdzielnej,
jednoczasowo dokonywano korekeji chirurgicznej. Elektrody endokawitarne
nie byly standardowo usuwane podczas wszczepienia.

3.8. Kryteria wyboru typu wszczepianego systemu
wspomagajacego

W chwili rozpoczecia badania do dyspozycji pozostawal system HeartMate 11
(Rycina 1. A), ktdry byt wszczepiany przez caly okres badania, a od wrzes$nia

Tabela 6. Charakterystyka wszczepianych systemow

Rodzaj napedu
Osadzenie rotora
Lokalizacja urzadzenia
Zasilanie

Rodzaj przeptywu

Masa

Teoretyczny zakres pracy

Praktyczny zakres pracy

HeartMate Il
Pompa osiowa
tozyska rubinowe
Zewnatrzosierdziowo
Baterie/sie¢
Ciagty
2813 ¢
6000-15000 obr./min
8000-10000 obr./min

HeartWare
Pompa rotacyjna
Poduszka magnetyczna
Wewnatrzosierdziowo
Baterie/sie¢
Ciagty
160 g
1800-4000 obr./min
2400-3200 obr./min



2009 roku - dodatkowo system HeartWare (Rycina 1. B). Wyboru jednego
z dwoéch dostepnych typow systemdw wspomagajacych dokonywat operator
podczas zabiegu operacyjnego wedtug wlasnego uznania. Nie istnialy jed-
nolite kryteria wyboru typu systemu. Wybrane parametry charakteryzujace
omawiane systemy przedstawia tabela 6.

3.9. Podziat pacjentéw na grupy

W celu przeprowadzenia analizy statystycznej pacjentéw podzielono na grupy.
W pierwszej kolejnosci analizowano calg grupe badanych. Nastepnie pacjen-
tow podzielono na dwie grupy w zaleznosci od tego, czy przezyli po wszcze-
pieniu systemu wspomagajacego (grupa P - pacjenci, ktorzy przezyli, grupa
Z - pacjenci, ktérzy zmarli w czasie trwania obserwacji, tj. od grudnia 2007
do grudnia 2011 roku). W grupie P znajdowali sie réwniez pacjenci, u ktorych
w okresie obserwacji wykonano transplantacje serca. Wydzielono takze dwie
grupy w zaleznosci od typu wszczepionego urzadzenia (grupa HM, do kto-
rej wlaczono pacjentéw z wszczepionym systemem HeartMate II, oraz grupa
HW, do ktdrej wlaczono pacjentéw z wszczepionym systemem HeartWare).

3.10. Ograniczenia metody

Przyjete zalozenia badania i metoda jego przeprowadzenia maja pewne ogra-
niczenia, ktérych pomimo dolozenia wszelkich staran ze strony przeprowa-
dzajacego badanie nie dalo si¢ unikna¢. Zostaly one omdéwione ponize;j.

3.10.1. Dobor pacjentow

Do badania wlaczono wszystkich pacjentéw zakwalifikowanych do wszcze-
pienia systemu wspomagajacego lewa komore serca. A priori wylaczono pa-
cjentéw, u ktorych istniata koniecznos$¢ implantacji systemdéw wspomagaja-
cych obie komory serca lub implantacji calkowicie sztucznego serca. Z ba-
dania wylaczono réwniez pacjentéw, ktéorym wczesniej wszczepiono system
dlugoterminowego wspomagania uktadu krazenia. Takze pacjenci z nieod-
wracalnym uszkodzeniem wielonarzagdowym, zaawansowang przewlekla ob-
turacyjng chorobg ptuc, cigzkimi zaburzeniami krzepniecia nie byli kwalifi-
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kowani do wszczepienia systemu wspomagania lewej komory serca, a tym sa-
mym - do badania. W konsekwencji pominieto najci¢zej chorych, co mogto
mie¢ wplyw na ocen¢ poszczegdlnych parametréw. Zatozeniem badania byta
jednak wyltacznie ocena pacjentéw po wszczepieniu systemdéw wspomagajg-
cych lewa komore serca.

3.10.2. Kryteria kwalifikaciji

Kryteria kwalifikacji do wszczepienia systemu wspomagajacego przyjete
w badaniu sg kryteriami obowigzujagcymi w osrodku w Bad Oeynhausen
w codziennej praktyce i jako takie mogg réznic si¢ w szczegétach od kryte-
riéw stosowanych w innych osrodkach. W chwili obecnej brak jednoznacz-
nych, powszechnie akceptowanych kryteriéw kwalifikacji pacjentéw do za-
biegu. Istniejace wytyczne nie sa do konca zgodne i tylko w ogélnym zarysie
okreslaja kryteria kwalifikacji. O$rodek, w ktorym przeprowadzono badanie,
ma ponad 30-letnie do§wiadczenie w stosowaniu systeméw wspomagajacych
(ponad 3400 przeprowadzonych implantacji).

3.10.3. Wybor urzadzenia

Przeprowadzone badanie nie bylo badaniem randomizowanym pod katem
wyboru wszczepionego urzadzenia. Podstawowym celem badania nie bylo
poréwnywanie wszczepianych urzadzen. W momencie rozpoczgcia badania
do dyspozycji operatora byt tylko system HM II, a od wrze$nia 2009 roku
takze system HW. W czasie przeprowadzania badania nie istnialy ogélnie
przyjete kryteria pozwalajace dokona¢ wyboru rodzaju urzadzenia. Takze
w chwili obecnej brak takich wytycznych. Nieliczne opublikowane badania
nie wykazaly istotnych réznic pomigdzy zastosowanymi w badaniu syste-
mami. W badaniu wyboru dokonywat pierwszy operator podczas zabiegu
operacyjnego, opierajac si¢ na indywidualnym doswiadczeniu.

3.10.4. Oceniane parametry

Omawiane badanie jest jednoo$rodkowym prospektywnym badaniem ob-
serwacyjnym, z zalozenia analizowane mogly by¢ tylko te parametry, ktére
badane byly w trakcie normalnej procedury terapeutycznej. Przeprowadzajac
badanie, nie wykonywano zadnych dodatkowych testéw ani badan.



Dotychczas nie zdefiniowano jednoznacznie parametréw przedoperacyij-
nych majacych istotny wplyw na przezycie pacjenta po wszczepieniu systemu
wspomagajacego. W pismiennictwie wymienia si¢ bardzo wiele réznych pa-
rametrow mogacych mie¢ znaczenie kliniczne. Wybér ocenianych w bada-
niu parametréw zalezal nie tylko od oceny ich potencjalnej przydatnosci, ale
réwniez od mozliwosci ich pozyskania i wykorzystania w badaniu. Oceniane
parametry sg tymi sposrod innych dostepnych parametrow, ktore mogty we-
dlug przeprowadzajacego badanie mie¢ znaczenie kliniczne. Poza wyjsciowa
przyczyna niewydolnosci serca oraz faktem uprzedniego przebycia zabiegu
kardiochirurgicznego majacego bezposredni wpltyw na ryzyko zabiegu nie
analizowano wplywu innych choréb wspétistniejacych. Dane uzyskane pod-
czas wizyt ambulatoryjnych nie byly poddane dalszej analizie.

3.10.5. Definicje powiktan pooperacyjnych

Definicje powiklan pooperacyjnych ustalono, odwolujac si¢ do doswiadcze-
nia i praktyki panujacej w osrodku, w ktéorym wykonano badanie, a takze na
podstawie dostepnego pismiennictwa. Niektore z podanych kryteriéw moga
rozni¢ si¢ w zwigzku z tym od przyjetych w innych opracowaniach.

3.11. Komisja etyczna

Protokdt badania zostal zaakceptowany przez lokalng Komisje Bioetyczng
Wydziatu Medycznego Uniwersytetu Ruhr w Bochum (nr rej. 31/2014).

3.12. Obliczenia statystyczne

Wartosci liczbowe zmiennych przedstawiono jako $rednig arytmetyczng
+ odchylenie standardowe. W celu sprawdzenia, czy analizowane dane ilo-
$ciowe spelniajg kryteria rozkladu normalnego, wykorzystano test Kotmogo-
rowa-Smirnowa i test Shapiro-Wilka. Poniewaz nie potwierdzono normalno-
$ci rozkladu, istotnos¢ roznic miedzy $rednimi arytmetycznymi dwoch grup
badano za pomoca testu U Manna-Whitneya.

W ocenie wspolzaleznosci zmiennych jakos$ciowych wykorzystano test
niezaleznosci chi-kwadrat.
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W celu oceny wplywu parametréw przedoperacyjnych oraz powikian na
przezycie wykorzystano model regresji Coxa. Zastosowano analize¢ zaréwno
jedno-, jak i wieloczynnikowa, postugujac si¢ metoda regresji wstecznej oraz
postepujacej.

Dla parametréw przedoperacyjnych oraz powiklan pooperacyjnych wy-
znaczono krzywe przezycia Kaplana-Meiera. Poréwnanie krzywych przepro-
wadzono za pomocg testu log-rank.

Wszystkie testy byly analizowane na poziomie istotnosci a = 0,05. Analize
wykonano za pomoca pakietu Statistica 10 PL (StatSoft).



4. Wyniki

U wszystkich zakwalifikowanych pacjentéw wykonano zabieg operacyjny,
podczas ktérego wszczepiono system wspomagania lewej komory. U 115 pa-
cjentéw wszczepiono system HeartMate II (grupa HM), a u 104 - system
HeartWare (grupa HW). W okresie obserwacji zmarlo 67 chorych (60 mez-
czyzn i 7 kobiet).

4.1. Parametry przedoperacyjne

4.1.1.  Wptyw parametréw przedoperacyjnych na ryzyko zgonu
PO wszczepieniu systemu wspomagajacego.
Analiza jednoczynnikowa

Wszystkie badane parametry przedoperacyjne (Tabele 1. i 3.) zostaly pod-
dane analizie statystycznej w celu sprawdzenia ich wplywu na ryzyko zgonu
po zabiegu operacyjnym. Stosujac metode analizy jednoczynnikowej, ziden-
tyfikowano 17 parametréw wiazacych sie ze zwiekszonym ryzykiem zgonu
(Tabela 7., Rycina 3.). Z najwiekszym ryzykiem zgonu po zabiegu zwigza-
ne byty: rozpoznanie kardiomiopatii rozstrzeniowej (HR 4,91; CI 1,20-6,75;
p < 0,003), przebycie wymiany zastawki aortalnej przed wszczepieniem sys-
temu wspomagajacego (HR 4,06; CI 1,61-10,2; p < 0,003), stwierdzone powi-
klania neurologiczne (HR 2,84; CI 1,62-14,85; p < 0,0002), a takze koniecz-
nos¢ stosowania wentylacji mechanicznej lub kontrapulsacji wewnatrzaor-
talnej (odpowiednio HR 1,84; CI 1,05-3,23; p < 0,03 i HR 1,62; CI 1,02-2,63;
p < 0,005).
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Tabela 7. Parametry przedoperacyjne, ktore wigzaly sie z istotnie zwigkszonym ryzy-
kiem zgonu po wszczepieniu systemu wspomagajacego. Analiza jednoczynnikowa

Wiek (lata)

Mocznik (mg/dl)

y-GT (U/l)

Leukocyty (10%/1)

Trombocyty (10%/1)

CRP (mg/dl)

Bilirubina catkowita (mg/dl)

Fosfataza alkaliczna (U/1)

Czas pobytu na OIOM przed wszczepieniem (dni)

DCM

Powiktania neurologiczne przed wszczepieniem (PN)
Mechaniczna wentylacja przed wszczepieniem (VWmech)
IABP

Przebyty zabieg kardiochirurgiczny przed wszczepieniem (ZK)
VWymiana zastawki aortalnej przed wszczepieniem (AVR)
LVEDD (mm)

LVESD (mm)

Ryzyko
wzgledne
(HR)

1,04
1,01
1,00
1,08
1,00
1,04
1M
1,00
1,01
4,91
2,84
1,84
1,62
2,14
4,06
1,03
1,03

95%
przedziat
ufnosci

1,01-1,06

1,00-1,01

1,00-1,00
1,03-1,14

1,00-1,01

1,07-1,02

0,99-1,23

1,00-1,00
1,00-1,01
1,62-14,85
1,20-6,75
1,05-3,23
1,02-2,63

1,32-3,46
1,61-10,20
1,00-1,05
1,00-1,05

0,0008
0,0003
0,0006
0,001
0,002
0,0009
0,07
0,02
0,006
0,003
0,0002
0,03
0,005
0,002
0,003
0,04
0,04

y-GT (gamma-glutamyl transpeptidase) - gamma-glutamylotranspeptydaza, CRP (C-reactiv protein)
- bialko C-reaktywne, DCM (dilated cardiomyopathy) - kardiomiopatia rozstrzeniowa, IABP (in-
tra-aortic balloon pump) - kontrapulsacja wewnatrzaortalna, LVEDD (left ventricular end diastolic
diameter) - wymiar konicoworozkurczowy lewej komory, LVESD (left ventricular end systolic diame-

ter) — wymiar koncowoskurczowy lewej komory



—— Wiek (HR 1,04; CI1 1,01-1,06;
p<0,0008)

—— Fosfataza alkaliczna (HR 1,00;
CI 1,00-1,00; p<0,02)

—e—Mocznik (HR 1,01; CI 1,00-
1,01; p<0,0003)

——v-GT (HR 1,00; CI 1,00-1,00;
p<0,0006)

—— Leukocyty (HR 1,08; CI 1,03-
1,14; p<0,0001)

—— Trombocyty (HR 1,00; CI
1,00-1,01; p<0,002)

——CRP (HR 1,04; C1 1,07-1,02;
p<0,0009)

—e—Bilirubina (HR 1,11; CI 0,99-
1,23; p<0,07)

——0IOM (HR 1,01; CI 1,00-1,01;
p<0,006)

——DCM (HR 4,91; CI 1,62-14,85;
p<0,003)

——PN (HR 2,84; CI 1,20-6,75;
p<0,0002)

—— Wmech (HR 1,84; CI 1,05-
3,23; p<0,03)

——IABP (HR 1,62; CI 1,02-2,63;
p<0,005)

——Z7K (HR 2,14; CI 1,32-3,46;
p<0,002)

——AVR (HR 4,06; CI 1,61-10,20;
p<0,003)

——LVEDD (HR 1,03; CI 1,00-
1,05; p<0,04)

——LVESD (HR 1,03; CI 1,00-1,05;
p<0,04)

-0,8 0,2

1,2 22 32 42 52 62 72 82 92 10,2

HR

OIOM - czas pobytu na oddziale intensywnej opieki medycznej przed zabiegiem, DCM - kardio-
miopatia rozstrzeniowa, PN - powiklania neurologiczne przed wszczepieniem, Wmech - wentylacja
mechaniczna przed wszczepieniem, IABP - zastosowanie kontrapulsacji wewnatrzaortalnej przed
wszczepieniem, ZK - przebyty zabieg kardiochirurgiczny przed wszczepieniem, AVR - wszczepienie
protezy zastawki aortalnej przed wszczepieniem

Rycina 3. Wptyw parametréw przedoperacyjnych na ryzyko zgonu po wszczepieniu
systemu wspomagajacego. Analiza jednoczynnikowa
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4.1.2. Wptyw parametrow przedoperacyjnych na ryzyko zgonu
PO wszczepieniu systemu wspomagajacego.
Analiza wieloczynnikowa

Po przeprowadzeniu analizy wieloczynnikowej stwierdzono, ze starsi pacjen-
ci oraz pacjenci z wyzszg liczbg leukocytéw lub wyzszym poziomem CRP
charakteryzowali si¢ istotnie zwiekszonym ryzykiem zgonu (Rycina 4.). Ry-
zyko zgonu bylo zwigkszone u pacjentéw z mniejsza liczbg trombocytow we
krwi obwodowej. Szczegélowe dane przedstawia tabela 8.

—— Wiek (HR 1,05; CI 1,02-

1,08; p<0,001)
—— Leukocyty (HR 1,15; CI
1,06-1,24; p<0,0004)
——Trombocyty (HR 1,00; CI «
0,99-1,00; p<0,03)
——CRP (HR 1,04; CI 1,00- ———o—o
1,08; p<0,04)
0,8 0,9 1 11 1,2 1,3
HR

Rycina 4. Wplyw parametréw przedoperacyjnych na ryzyko zgonu po wszczepieniu
systemu wspomagajacego. Analiza wieloczynnikowa

Tabela 8. Parametry przedoperacyjne, ktére wigzaly si¢ z istotnie zwiekszonym ryzy-
kiem zgonu po wszczepieniu systemu wspomagajacego. Analiza wieloczynnikowa

Ryzyko wzgledne (HR) 95% przedziat ufnosci )
Wiek (lata) 1,05 1,02-1,08 0,001
Leukocyty (10%/1) 1,15 1,06-1,24 0,0004
Trombocyty (10%/1) 1,00 0,99-1,00 0,03
CRP (mg/dl) 1,04 1,00-1,08 0,04

CRP (C-reactiv protein) — biatko C-reaktywne



4.1.3. VWptyw parametréw przedoperacyjnych
na prawdopodobienstwo przezycia po wszczepieniu
systemu wspomagajacego

Oceniane parametry przedoperacyjne (Tabele 1. i 3.) zostaly poddane ana-
lizie w celu zbadania ich wplywu na przezycie odlegle po wszczepieniu sys-
temu wspomagajacego. Prawdopodobienstwo przezycia po wszczepieniu
systemu wspomagajacego lewa komore przedstawia rycina 5. Prawdopo-
dobienstwo przezycia 12 miesiecy po zabiegu wyniosto 70%, 24 miesiecy -
63%, a 46 miesigcy — 57%. Analizie poddano takze wplyw okresu, w jakim
dokonano wszczepienia systemu wspomagajacego (2007-2009 i 2010-2012),
na prawdopodobienstwo przezycia po zabiegu. Nie stwierdzono istotnego
statystycznie wplywu okresu, w jakim dokonano wszczepienia, na przezy-
cie odlegle po zabiegu (Rycina 6.). Zaobserwowano natomiast istotny wptyw
wieku operowanych pacjentéw na prawdopodobienstwo przezycia po wsz-
czepieniu systemu wspomagajacego (Rycina 7.). Analiza prawdopodobien-

Funkecja przezycia po wszczepieniu systemu wspomagajacego
© Kompletne + Uciete

Prawdopodobienstwo przezycia

05}

04

0 10 20 30 40 50

Czas przezycia - miesiace

Rycina 5. Prawdopodobienstwo przezycia po wszczepieniu systemu wspomagajacego
lewa komore serca
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Prawdopodobienstwo przezycia Kaplana-Meiera
w zaleznosci od daty wszczepienia systemu
@ Kompletne + Uciete
p=0.921
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Rycina 6. Prawdopodobienstwo przezycia po wszczepieniu systemu wspomagajacego
lewa komore serca w zaleznosci od daty wszczepienia systemu



Prawdopodobienstwo przezycia Kaplana-Meiera
w zaleznosci od wieku
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Rycina 7. Prawdopodobienstwo przezycia po wszczepieniu systemu wspomagajacego
lewa komore serca w zaleznosci od wieku w chwili operacji
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stwa przezycia po wszczepieniu systemu wspomagajacego w zaleznodci od
klasy INTERMACS w momencie kwalifikacji do zabiegu wykazata istotne
statystycznie zmniejszenie prawdopodobienstwa przezycia u chorych z niz-
szymi klasami INTERMACS (Rycina 8.). Nie stwierdzono natomiast istot-
nych réznic w czasie przezycia po zabiegu w zaleznosci od pici (Rycina 9.).
Istotnie wigksze (p < 0,022) w poréwnaniu do pacjentéw kwalifikowanych do
terapii docelowej prawdopodobienstwo przezycia mieli pacjenci, u ktérych
dokonano wszczepienia, traktujac ten zabieg jako pomost do transplantacji
(Rycina 10.). Wczeéniejsze przebycie zabiegu kardiochirurgicznego wigzato
sie z istotnym (p < 0,0006) zmniejszeniem prawdopodobienstwa przezycia po
wszczepieniu systemu wspomagajacego (Rycina 11.). Podobng zaleznos¢ za-

Prawdopodobienstwo przezycia Kaplana-Meiera
w zaleznosci od klasy INTERMACS
o Kompletne + Uciete

p<0,02
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Rycina 8. Prawdopodobienstwo przezycia po wszczepieniu systemu wspomagajacego
w zalezno$ci od klasy INTERMACS



obserwowano u chorych, ktérzy przebyli wszczepienie protezy zastawki aor-
talnej (Rycina 12.). Istotny wplyw na przezycie pacjentéw po zabiegu miato
stosowanie wentylacji mechanicznej lub kontrapulsacji wewnatrzaortalnej
w okresie przedoperacyjnym (Ryciny 13. i 14.). Wystgpienie powiklan neuro-
logicznych w okresie przedoperacyjnym wiazalo sie z istotnym (p < 0,00001)
zmniejszeniem prawdopodobienstwa przezycia w obserwacji odleglej, szcze-
gélnie w okresie pierwszych 12 miesigcy po zabiegu (Rycina 15.). Fakt prze-
bycia epizodu naglego zatrzymania krazenia i resuscytacji krazeniowo-od-
dechowej, stosowania hemofiltracji lub Milrinonu nie wigzat si¢ z istotnym
obcigzeniem rokowania (Ryciny 16.-18.).

Prawdopodobienstwo przezycia Kaplana-Meiera
w zaleznosci od plci
o Kompletne + Uciete
p=0,337

Prawdopodobieristwo przezycia

0.5

0 5 10 15 20 25 30 35 40 45 50 mezczy#ni
Czas - miesiace -=-- Kobiety

Rycina 9. Prawdopodobienistwo przezycia po wszczepieniu systemu wspomagajacego
w zalezno$ci od plci; p = 0,337
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Prawdopodobieristwo przezycia Kaplana-Meiera
w zaleznosci od wskazan do wszczepienia systemu
o Kompletne + Uciete
p<0,022

Prawdopodobienstwo przezycia

[T S S

0.3
0 ] 10 15 20 25 30 35 40 45 50 BT

Czas - miesiace ---- DT

BTT - grupa, w ktdrej wszczepienie systemu wspomagania krazenia traktowano jako pomost do
transplantacji, DT - grupa, w ktorej wszczepienie systemu wspomagania krazenia traktowano jako
terapie docelowy; p < 0,022

Rycina 10. Prawdopodobienistwo przezycia po wszczepieniu systemu wspomagajacego
w zalezno$ci od wskazan do wszczepienia systemu



Prawdopodobienstwo przezycia Kaplana-Meiera
w zaleznosci od przebycia zabiegu kardiochirurgicznego przed wszczepieniem
¢ Kompletne + Uciete
p<0,0006
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ZK - - grupa, ktéra nie przebyta zabiegu kardiochirurgicznego przed operacja, ZK + - grupa, ktora
przebyla zabieg kardiochirurgiczny przed operacja; p < 0,0006

Rycina 11. Prawdopodobienstwo przezycia po wszczepieniu systemu wspomagajacego
w zalezno$ci od przebycia zabiegu kardiochirurgicznego przed operacja
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Prawdopodobienstwo przezycia Kaplana-Meiera
w zaleznosci od przebycia wymiany zastawki aortalne] przed operacja
o Kompletne + Uciete
p<0,03
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0.2

Prawdopodobienstwo przezycia

0 5 10 15 20 25 30 35 40 45 50 AVR -
Czas - miesiqce —e-- AVR 4+

AVR - - grupa, ktéra nie przebyla wymiany zastawki aortalnej przed operacja, AVR + - grupa, ktéra
przebyla wymiane zastawki aortalnej przed operacja; p < 0,03

Rycina 12. Prawdopodobienstwo przezycia po wszczepieniu systemu wspomagajacego
w zalezno$ci od przebycia wymiany zastawki aortalnej przed operacja



Prawdopodobienstwo przezycia Kaplana-Meiera
w zaleznosci od stosowania wentylac)i mechaniczne) przed operacjg
o Kompletne + Uciete
p<0,02
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Czas - miesiace e WM +

WM - - grupa, ktéra nie wymagala stosowania wentylacji mechanicznej przed operacja, WM + - gru-
pa, ktéra wymagala stosowania wentylacji mechanicznej przed operacja; p < 0,02

Rycina 13. Prawdopodobienstwo przezycia po wszczepieniu systemu wspomagajacego
w zalezno$ci od stosowania wentylacji mechanicznej przed operacja
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Prawdopodobienstwo przezycia Kaplana-Meiera
w zaleznosci od stosowania IABP przed operacja
¢ Kompletne + Uciete
p<0,02
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IABP - - grupa, ktéra nie wymagata stosowania IABP przed operacjg, IABP + - grupa, ktéra wyma-
gala stosowania IABP przed operacjg; p < 0,02

Rycina 14. Prawdopodobienstwo przezycia po wszczepieniu systemu wspomagajacego
w zalezno$ci od stosowania IABP przed operacja



Prawdopodobienstwo przezycia Kaplana-Meiera
w zaleznosci od wystapienia powiktan neurclogicznych przed operacja
o Kompletne + Uciete
p<0,00001
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Czas - miesiace --- PN +

PN - - grupa, w ktérej nie wystapily powiklania neurologiczne przed operacja, PN + - grupa, w ktérej
wystapity powiklania neurologiczne przed operacja; p < 0,00001

Rycina 15. Prawdopodobienstwo przezycia po wszczepieniu systemu wspomagajacego
w zalezno$ci od wystapienia powiklan neurologicznych przed operacja
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Prawdopodobienstwo przezycia Kaplana-Meiera
w zaleznosci od przebycia resuscytacji krazeniowo-oddechowej przed operacjg
o Kompletne + Uciete
p=0.394

Prawdopodobienstwo przeiycia
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Czas - miesigce ---- CPR +

CPR - - grupa, ktdra nie przebyla resuscytacji krazeniowo-oddechowej przed operacja, CPR + - gru-
pa, ktdra przebyla resuscytacje krazeniowo-oddechowa przed operacja; p = 0,394

Rycina 16. Prawdopodobienstwo przezycia po wszczepieniu systemu wspomagajacego
w zalezno$ci od przebycia resuscytacji kragzeniowo-oddechowej przed operacja



Prawdopodobienstwo przezycia Kaplana-Meiera
w zaleznosci od stosowania hemofiltracji przed operacja
¢ Kompletne + Uciete
p=0.072
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CVVH - - grupa, u ktdrej nie stosowano hemofiltracji przed operacja, CVVH + - grupa, u ktdrej sto-
sowano hemofiltracje przed operacja; p = 0,072

Rycina 17. Prawdopodobienstwo przezycia po wszczepieniu systemu wspomagajacego
w zalezno$ci od stosowania hemofiltracji przed operacja
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Prawdopodobienstwo przezycia Kaplana-Meiera
w zaleznosci od stosowania inhibitordw fosfodiesterazy przed operacja
¢ Kompletne + Uciete
p=0.066
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PD - - grupa, w ktdrej nie stosowano inhibitoréw fosfodiesterazy przed operacja, PD + - grupa, w kto-
rej stosowano inhibitory fosfodiesterazy przed operacja; p = 0,066

Rycina 18. Prawdopodobienistwo przezycia po wszczepieniu systemu wspomagajacego
w zalezno$ci od stosowania inhibitoréw fosfodiesterazy (Milrinon) przed operacja



4.2. Powiktania pooperacyjne

Powiklania pooperacyjne wraz z czestoscia ich wystepowania przedstawia
tabela 9. Definicje powiklan pooperacyjnych przedstawiono w rozdziale
3.6. Do najczestszych powiklan nalezaly niewydolnos$¢ nerek, ktéra wysta-
pila u 42% chorych, oraz powiktania ptucne (zapalenie ptuc, plyn w jamach
oplucnej, przedluzona wentylacja lub koniecznosci ponownej intubacji), kto-
re zaobserwowano u 41,2% operowanych chorych. Do najrzadszych powiktan
nalezaly porazenie polowicze (3,7%), resuscytacja krazeniowo-oddechowa
(3,7%) i przejsciowe niedokrwienie mézgu (2,7%).

Tabela 9. Rodzaj i czgstos¢ wystepowania powiklan pooperacyjnych w calej badanej
grupie (n = 219)

Rodzaj powiktania n (%)
Krwawienie pooperacyjne 36 (16,4%)
Tamponada osierdzia 26 (11,9%)
Retorakotomia 54 (24,7%)
Odroczone zamknigcie klatki piersiowej 29 (13,2%)
Powiktania ptucne razem 90 (41,1%)
Przedtuzona wentylacja mechaniczna 71 (32,4%)
Zapalenie ptuc 22 (10,0%)
Ponowna intubacja 54 (24,7%)
Ptyn w jamie optucnej 84 (38,4%)
Powiktania brzuszne 69 (31,5%)
Zabieg operacyjny w obrebie jamy brzusznej 14 (6,4%)
Wezesna niewydolnos¢ prawej komory 17 (7,8%)
Pézna niewydolno$¢ prawej komory 20 (9,1%)
Wszczepienie RVAD 28 (12,8%)
TIA 6 (2,7%)
Porazenie potowicze 8 (3,7%)
Niewydolno$¢ nerek 92 (42,0%)
Niewydolnos¢ watroby 45 (20,5%)
Niewydolno$¢ watroby - terapia zastepcza MARS 22 (10,0%)
Zaburzenia rytmu serca 58 (26,5%)
CPR 8(3,7%)

RVAD (right ventricular assist device) - system wspomagania prawej komory, TIA (transient ische-
mic attack) - przej$ciowe niedokrwienie mozgu, CPR (cardiopulmonary resuscitation) — resuscytacja
krazeniowo-oddechowa



4.2.1. Wptyw powiktan pooperacyjnych na ryzyko zgonu
PO wszczepieniu systemu wspomagajacego.
Analiza jednoczynnikowa

Analizie poddano wszystkie badane powiklania pooperacyjne. Wykorzystu-
jac metode analizy jednoczynnikowej, zidentyfikowano 17 parametréw wia-
zacych sie ze zwigkszonym ryzykiem zgonu po zabiegu operacyjnym (Ta-
bela 10., Rycina 19.). Z najwiekszym ryzykiem zgonu po zabiegu zwigzane
byty: wystapienie niewydolnosci nerek (HR 6,20; CI 3,52-10,92; p < 0,00000),
wystapienie wczesnej lub pdznej niewydolnosci prawej komory lub wszcze-
pienie systemu wspomagajacego prawa komore, a takze niewydolno$¢ watro-
by i powiktania brzuszne.

Tabela 10. Powiklania pooperacyjne, ktore wigzaty sie z istotnie zwigkszonym ryzy-
kiem zgonu po wszczepieniu systemu wspomagajacego. Analiza jednoczynnikowa

Ryzyko 95%
wzgledne przedziat p
(HR) ufnosci
Krwawienie pooperacyjne 2,14 1,22-3,76 0,008
Tamponada osierdzia 1,91 1,04-3,51 0,04
Retorakotomia 2,30 1,42-3,77 0,0008
Powiktania zwigzane z uktadem oddechowym 7,02 4,06-12,11 0,000000
Odroczone zamkniecie klatki piersiowej 3,71 2,12-6,45 0,000004
Przedtuzona wentylacja mechaniczna 3,81 2,33-6,22 0,00000
Ponowna intubacja 2,42 1,48-3,94 0,0003
Powiktania brzuszne 2,54 1,57-4,10 0,0001
Zabieg operacyjny w obrebie jamy brzusznej 4,24 2,20-8,18 0,00002
Woezesna niewydolnos¢ prawej komory 4,73 2,35-9,50 0,00001
Pozna niewydolnos¢ prawej komory 4,26 2,36-7,70 0,000002
Wszczepienie RVAD 492 2,79-8,68 0,00000
Niewydolnos¢ nerek 6,20 3,52-10,92 | 0,00000
Niewydolnos¢ watroby 4,18 2,57-6,77 0,00000
Niewydolnos¢ watroby — terapia zastgpcza MARS 4,32 2,44-7,65 0,000001
Zaburzenia rytmu serca 1,74 1,06-2,87 0,04
CPR 2,57 1,03-6,43 0,04

RVAD (right ventricular assist device) — system wspomagania prawej komory, CPR (cardiopulmonary
resuscitation) — resuscytacja krazeniowo-oddechowa
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PUO - powiklania zwigzane z ukltadem oddechowym, OZKLP - odroczone zamkniecie klatki pier-
siowej, OPJB - zabieg operacyjny w obrebie jamy brzusznej, RVF — wczesna niewydolnos¢ prawej ko-
mory, RVFL - pdzna niewydolnos¢ prawej komory, RVAD - wszczepienie systemu wspomagajacego
prawa komore, MARS - dializa albuminowa

Rycina 19. Powiklania pooperacyjne, ktére wiazaly si¢ z istotnie zwigkszonym ryzy-
kiem zgonu po wszczepieniu systemu wspomagajacego. Analiza jednoczynnikowa
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4.2.2. Wptyw powikfan pooperacyjnych na ryzyko zgonu
PO wszczepieniu systemu wspomagajacego.
Analiza wieloczynnikowa

Przeprowadzona analiza wieloczynnikowa wykazata, ze wystapienie powi-
klan ptucnych, wczesnej lub péznej niewydolnosci prawej komory wigzalo
sie z istotnie zwigkszonym ryzykiem zgonu niezaleznie od wybranej metody
analizy (regresja postepujaca lub wsteczna). Szczegdtowe dane przedstawiaja
tabela 11. i rycina 20.

Tabela 11. Powiklania pooperacyjne, ktore wigzaly si¢ z istotnie zwigkszonym ryzy-
kiem zgonu po wszczepieniu systemu wspomagajacego. Analiza wieloczynnikowa

Ryzyko 95% przedziat
wzgledne (HR) ufnosci p

Powiktania zwigzane z uktadem oddechowym 6,05 3,45-10,6 0,00000
VWoezesna niewydolnos¢ prawej komory 2,78 1,39-5,56 0,004
Pézna niewydolnos¢ prawej komory 1,95 1,08-3,5 0,03
——PUO (HR 6,05; CI

3,45-10,6;

p<0,00000)
——RVF (HR 2,78; CI

1,39-5,56; p<0,004)
——RVFL (HR 1,95; CI — .

1,08-3,50; p<0,03)

-08 02 1,2 22 32 42 52 62 72 82 92 10,2
HR

Regresja postepujaca. PUO - powiklania zwigzane z uktadem oddechowym, RVF - wczesna niewy-
dolnos¢ prawej komory, RVFL - pézna niewydolno$¢ prawej komory

Rycina 20. Powiklania pooperacyjne, ktore wigzaly sie z istotnie zwigkszonym ryzy-
kiem zgonu po wszczepieniu systemu wspomagajacego. Analiza wieloczynnikowa



4.2.3. Wptyw powiktan pooperacyjnych na prawdopodobienstwo
przezycia po wszczepieniu systemu wspomagajacego

Oceniane powiklania pooperacyjne (Tabela 4.) zostaly poddane analizie
w celu zbadania ich wplywu na przezycie odlegte pacjentéw po wszczepieniu
systemu wspomagajacego.

4.2.3.1. Powiktania chirurgiczne

W pierwszej kolejnosci przeanalizowano powiklania chirurgiczne takie jak
krwawienie, tamponada osierdzia, retorakotomia i konieczno$¢ pozosta-
wienia otwartej klatki piersiowej. Pacjenci, u ktérych doszlo do wystapie-
nia krwawienia po zabiegu operacyjnym (Rycina 21.), mieli istotnie mniej-
sze prawdopodobienstwo przezycia (p < 0,002) w poréwnaniu z pacjenta-
mi, u ktérych krwawienie nie wystgpilo. Podobng zalezno$¢ obserwowano

Prawdopodobienstwo przezycia Kaplana-Meiera
w zaleZznosci od wystapienia krwawienia pooperacyjnego
o Kompletne + Uciete
p<0,002
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K - - grupa, w ktdrej nie doszto do wystapienia krwawienia pooperacyjnego, K + — grupa, w ktdrej
doszto do wystapienia krwawienia pooperacyjnego; p < 0,002

Rycina 21. Prawdopodobienstwo przezycia po wszczepieniu systemu wspomagajacego
w zalezno$ci od wystapienia krwawienia pooperacyjnego
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u chorych, u ktérych rozpoznano tamponade osierdzia (p < 0,05; Rycina 22.).
Konieczno$¢ ponownego otwarcia klatki piersiowej wigzala si¢ z istotnym
zmniejszeniem prawdopodobienstwa przezycia po wszczepieniu systemu
(p < 0,002; Rycina 23.), podobnie jak konieczno$¢ pozostawienia otwartej
klatki piersiowej (p < 0,0001; Rycina 24.), szczegdlnie w pierwszych miesia-
cach po zabiegu.

Prawdopodobienistwo przezycia Kaplana-Meiera
w zaleznosci od wystapienia tamponady osierdzia
o Kompletne + Uciete
p<0,05
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TO - - grupa, w ktdrej nie doszto do wystapienia tamponady osierdzia, TO + - grupa, w ktdrej doszto
do wystapienia tamponady osierdzia; p < 0,05

Rycina 22. Prawdopodobienstwo przezycia po wszczepieniu systemu wspomagajacego
w zalezno$ci od wystgpienia tamponady osierdzia



Prawdopodobienstwo przezycia Kaplana-Meiera
w zaleznosci od koniecznosdci ponownego otwarcia klatki piersiowe]
Kompletne  Uciete
p<0,002
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RT - - grupa, w ktorej nie doszlo do koniecznosci ponownego otwarcia klatki piersiowej, RT + - grupa,
w ktdrej doszto do koniecznoéci ponownego otwarcia klatki piersiowej; p < 0,002

Rycina 23. Prawdopodobienistwo przezycia po wszczepieniu systemu wspomagajacego
w zalezno$ci od konieczno$ci ponownego otwarcia klatki piersiowej
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Prawdopodobienstwo przezycia Kaplana-Meiera
w zaleznosci od koniecznoéci zastosowania odroczonego zamkniecia klatki piersiowej
Kompletne  Uciete
p<0,0001
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OZKLP - - grupa, w ktdrej nie doszlo do koniecznosci zastosowania odroczonego zamkniecia klatki
piersiowej, OZKLP + - grupa, w ktorej doszto do koniecznosci zastosowania odroczonego zamkniecia
klatki piersiowej; p < 0,0001

Rycina 24. Prawdopodobienstwo przezycia po wszczepieniu systemu wspomagajacego
w zalezno$ci od koniecznosci zastosowania odroczonego zamkniecia klatki piersiowej



4.2.3.2. Powiktania zwigzane z uktadem oddechowym

Kolejng grupa powiklan wystepujacych po zabiegu sa powiklania zwigzane
z ukladem oddechowym. Nalezg do nich przedluzona wentylacja mecha-
niczna, zapalenie ptuc, plyn w jamie optucnej i koniecznos¢ ponownej in-
tubacji. Powiklania ptucne rozpoznano u 90 (41,1%) pacjentéw. Wystapienie
ktéregokolwiek z powiktan zwigzanego z ukladem oddechowym wigzalo si¢
z istotnie (p < 0,0001) gorszym przezyciem w okresie obserwacji (Rycina 25.).
Prowadzenie przedluzonej wentylacji (Rycina 26.) lub konieczno$¢ wykona-
nia ponownej intubacji (Rycina 27.) wigzaly si¢ réwniez z istotnym zmniej-
szeniem prawdopodobienstwa przezycia po zabiegu operacyjnym. Z kolei za-
palenie ptuc, ktére wystapilo po operacji u 22 pacjentéw (Rycina 28.), a takze
obecno$¢ ptynu w jamie oplucnej (Rycina 29.) nie wplynely istotnie na praw-
dopodobienstwo przezycia po zabiegu.

Prawdopodobienstwo przezycia Kaplana-Meiera
w zaleZznosci od wystapienia powiklan zwigzanych z uktadem oddechowym
Kompletne Uciete
p<0,0001
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PUO - - grupa, w ktorej nie doszlo do wystapienia powiklan zwigzanych z uktadem oddechowym,
PUO + - grupa, w ktorej doszlo do wystapienia powiklan zwigzanych z ukladem oddechowym;
p < 0,0001

Rycina 25. Prawdopodobienstwo przezycia po wszczepieniu systemu wspomagajacego
w zalezno$ci od wystapienia powiklan zwigzanych z ukladem oddechowym
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Prawdopodobienstwo przezycia Kaplana-Meiera
w zaleznosci od koniecznosci zastosowania przediuzonej wentylaciji
o Kompletne + Uciete
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w ktorej wystapila konieczno$¢ stosowania przedtuzonej wentylacji; p < 0,00001

Rycina 26. Prawdopodobienstwo przezycia po wszczepieniu systemu wspomagajacego
w zalezno$ci od koniecznosci zastosowania przedtuzonej wentylacji



Prawdopodobienstwo przezycia Kaplana-Meiera
w zaleznosci od koniecznosci ponownej intubacji
Kompletne  Uciete
p<0,0009
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Czas - miesiace ---- reintubacja -

Reintubacja - - grupa, w ktérej nie bylo koniecznoéci ponownej intubacji, reintubacja + - grupa,
w ktérej wystapita konieczno$¢ ponownej intubacji; p < 0,0009

Rycina 27. Prawdopodobienstwo przezycia po wszczepieniu systemu wspomagajacego
w zalezno$ci od koniecznoéci ponownej intubacji
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Prawdopodobienstwo przezycia Kaplana-Meiera
w zaleznosci od wystapienia zapalenia ptuc
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ZP - - grupa, w ktérej nie wystapito zapalenie ptuc po operacji, ZP + - grupa, w ktdrej wystapito za-
palenie ptuc po operacji; p = 0,903

Rycina 28. Prawdopodobienstwo przezycia po wszczepieniu systemu wspomagajacego
w zalezno$ci od wystapienia zapalenia pluc po operacji



Prawdopodobienstwo przezycia Kaplana-Meiera
w zaleznosci od wystapienia plynu w jamie optucnej
¢ Kompletne + Uciete
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Czas - miesigce ---- Plyn +

Plyn - - grupa, w ktdrej nie wystapit ptyn w jamie optucnej po operacji, Ptyn + - grupa, w ktdrej wy-
stapit ptyn w jamie oplucnej po operacji; p = 0,270

Rycina 29. Prawdopodobienstwo przezycia po wszczepieniu systemu wspomagajacego
w zalezno$ci od wystapienia plynu w jamie oplucnej po operacji
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4.2.3.3. Powiktania brzuszne

Powiklania brzuszne wystapity u 31,5% operowanych, sposrod ktorych 14
(6,4%) wymagalo przeprowadzenia zabiegu operacyjnego. Zaréwno wysta-
pienie powiktan brzusznych, jak i przebyta laparotomia wigzaty sie¢ z istot-
nym zmniejszeniem prawdopodobienstwa przezycia po wszczepieniu uktadu
wspomagajacego (Ryciny 30. i 31.).

Prawdopodobienstwo przezycia Kaplana-Meiera
w zaleznosci od wystapienia powikian brzusznych
o Kompletne + Uciete
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PB - - grupa, w ktorej nie wystapily powiktania brzuszne po operacji, PB + - grupa, w ktorej wystapity
powiklania brzuszne po operacji; p < 0,0007

Rycina 30. Prawdopodobienstwo przezycia po wszczepieniu systemu wspomagajacego
w zalezno$ci od wystapienia powiklan brzusznych po operacji



Prawdopodobienstwo przezycia Kaplana-Meiera
w zaleznosci od koniecznosci wykonania laparotomii
o Kompletne + Uciete
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L - - grupa, w ktdrej nie bylo koniecznosci wykonania laparotomii po operacji, L + — grupa, w ktorej
byta konieczno$¢ wykonania laparotomii po operacji; p < 0,0003

Rycina 31. Prawdopodobienstwo przezycia po wszczepieniu systemu wspomagajacego
w zalezno$ci od koniecznosci wykonania laparotomii po operacji
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4.2.3.4. Niewydolnos¢ prawej komory po wszczepieniu systemu
wspomagajgcego lewg komore

Niewydolno$¢ prawej komory po wszczepieniu systemu wspomagajace-
go lewa komore wystapita u 37 (16,9%) pacjentow. Wczesna niewydolnosé
prawej komory zostala rozpoznana u 17 pacjentéw i wigzala si¢ z istotnym
zmniejszeniem prawdopodobienstwa przezycia po zabiegu operacyjnym
(p < 0,00003; Rycina 32.). Wystapienie pdznej niewydolnosci prawej komory
wigzalo sie réwniez z istotnym zmniejszeniem prawdopodobienstwa przezy-
cia (p < 0,00002; Rycina 33.). Konieczno$¢ wszczepienia systemu wspomaga-
jacego prawg komore w zwigzku z jej niewydolnoscig byla czynnikiem istot-
nie zmniejszajagcym prawdopodobienstwo przezycia po operacji (p < 0,00001;
Rycina 34.).

Prawdopodobienstwo przeZycia Kaplana-Meiera
w zaleznosci od wystapienia wczesnej niewydolnosci prawej komory
o Kompletne + Uciete
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RVF - - grupa, w ktorej nie doszlo do wystapienia wczesnej niewydolnosci prawej komory serca,

RVF + - grupa, w ktdrej doszlo do wystapienia wczesnej niewydolnosci prawej komory serca;
p < 0,00003

Rycina 32. Prawdopodobienstwo przezycia po wszczepieniu systemu wspomagajacego
w zalezno$ci od wystgpienia wezesnej niewydolnosci prawej komory serca



Prawdopodobieristwo przezycia Kaplana-Meiera
w zaleznosci od wystapienia pdZnej niewydolnosci prawe) komory
o Kompletne + Uciete
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RVEFL - - grupa, w ktdrej nie doszto do wystapienia pdznej niewydolnoéci prawej komory serca,

RVFL + - grupa, w ktdrej doszlo do wystapienia poznej niewydolnosci prawej komory serca;
P <0,00002

Rycina 33. Prawdopodobienistwo przezycia po wszczepieniu systemu wspomagajacego
w zalezno$ci od wystgpienia péznej niewydolnoéci prawej komory serca
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Prawdopodobienstwo przezycia Kaplana-Meiera
w zaleznosci od koniecznosci wszczepienia RVAD
o Kompletne + Uciete
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RVAD - - grupa, w ktdrej nie doszto do konieczno$ci wszczepienia systemu wspomagajacego prawa
komore serca, RVAD + - grupa, w ktorej doszlo do koniecznosci wszczepienia systemu wspomagaja-
cego prawa komore serca; p < 0,00001

Rycina 34. Prawdopodobienistwo przezycia po wszczepieniu systemu wspomagajace-
go w zalezno$ci od konieczno$ci wszczepienia systemu wspomagajacego prawg komore
serca



4.2.3.5. Powiktania neurologiczne

Powiklania neurologiczne stwierdzono u 14 (6,4%) operowanych. Przemija-
jace niedokrwienie mdzgu, ktére wystapito u 6 pacjentow, nie wigzato sie
z istotnym zwiekszeniem prawdopodobienstwa zgonu w obserwacji odleglej
(Rycina 35.). Podobnie wystapienie porazenia polowiczego (Rycina 36.) nie
wigzalo sie z istotnym zwigkszeniem prawdopodobienstwa zgonu w obser-
wagcji odlegte;j.

Prawdopodobieristwo przezycia Kaplana-Meiera
w zaleznosci od wystapienia TIA
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TIA - - grupa, w ktorej nie doszlo do wystapienia przemijajacego niedokrwienia mézgu po opera-
¢ji, TIA + - grupa, w ktoérej doszlo do wystapienia przemijajacego niedokrwienia mézgu po operacji;
p=0,418

Rycina 35. Prawdopodobienstwo przezycia po wszczepieniu systemu wspomagajacego
w zalezno$ci od wystapienia przemijajacego niedokrwienia moézgu po operacji
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Prawdopodobienstwo przezycia Kaplana-Meiera
w zaleznosci od wystapienia porazenia potowiczego
o Kompletne + Uciete
p=0,076
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Czas - miesiace - HP +

HP - - grupa, w ktorej nie doszto do wystapienia porazenia potowiczego po operacji, HP + - grupa,
w ktérej doszto do wystapienia porazenia potowiczego po operacji; p = 0,076

Rycina 36. Prawdopodobienstwo przezycia po wszczepieniu systemu wspomagajacego
w zalezno$ci od wystapienia porazenia polowiczego po operacji



4.2.3.6. Niewydolnosc¢ nerek i wqtroby

Wystapienie niewydolnosci nerek po zabiegu operacyjnym dotyczylo 42%
badanych i wigzalo si¢ z istotnie zwigkszonym prawdopodobienstwem zgo-
nu w okresie obserwacji (p < 0,00001; Rycina 37.). Niewydolno$¢ watroby,
ktéra po zabiegu rozpoznano u 45 (20,5%) pacjentéw wigzala si¢ z istotnie
zwigkszong $miertelno$cia w obserwacji odlegtej (p < 00001; Rycina 38.). Ko-
nieczno$¢ zastosowania terapii zastepczej MARS (Rycina 39.) wigzata si¢ ze
znacznie zwigkszong $miertelnoscia, szczegdlnie we wczesnym okresie po-
operacyjnym.

Prawdopodobienstwo przezycia Kaplana-Meiera
w zaleZznosci od wystapienia niewydolnosci nerek
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NN - - grupa, w ktdrej nie doszto do wystapienia niewydolnosci nerek po operacji, NN + - grupa,
w ktorej doszto do wystapienia niewydolnosci nerek po operacji; p < 0,00001

Rycina 37. Prawdopodobienstwo przezycia po wszczepieniu systemu wspomagajacego
w zalezno$ci od wystgpienia niewydolno$ci nerek po operacji
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Prawdopodobienstwo przezycia Kaplana-Meiera
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NW - — grupa, w ktdrej nie doszlo do wystapienia niewydolnosci watroby po operacji, NW + - grupa,
w ktdrej doszto do wystapienia niewydolnoéci watroby po operacji; p < 0,00001

Rycina 38. Prawdopodobienstwo przezycia po wszczepieniu systemu wspomagajacego
w zalezno$ci od wystapienia niewydolnos$ci watroby po operacji



Prawdopodobienstwo przezycia Kaplana-Meiera
w zaleznosci od zastosowania systemu MARS
o Kompletne + Uciete
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MARS - - grupa, w ktérej nie doszlo do wystapienia niewydolnosci watroby po operacji, MARS + —
grupa, w ktorej doszto do wystgpienia niewydolno$ci watroby po operacji; p < 0,0000

Rycina 39. Prawdopodobienstwo przezycia po wszczepieniu systemu wspomagajacego
w zaleznosci od zastosowania systemu MARS
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4.2.3.7. Zaburzenia rytmu serca i CPR

Zaburzenia rytmu wystepujace po zabiegu u 26,5% operowanych chorych
wigzaly sie ze zmniejszeniem prawdopodobienstwa przezycia w obserwacji
odleglej, nie osiagnety jednak istotnosci statystycznej (p < 0,06; Rycina 40.).
Natomiast konieczno$¢ przeprowadzenia resuscytacji krazeniowo-oddecho-
wej wigzala sie z istotnie zwickszonym prawdopodobienstwem zgonu w ob-
serwacji odleglej (p < 0,03; Rycina 41.).

Prawdopodobieristwo przezycia Kaplana-Meiera
w zaleznosci od wystapienia zaburzen rytmu po operacji
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ZR - - grupa, w ktorej nie doszto do wystgpienia zaburzen rytmu serca po zabiegu, ZR + - grupa,
w ktorej doszto do wystapienia zaburzen rytmu serca po zabiegu; p < 0,06

Rycina 40. Prawdopodobienstwo przezycia po wszczepieniu systemu wspomagajacego
w zalezno$ci od wystapienia zaburzen rytmu serca po zabiegu



Prawdopodobienstwo przezycia Kaplana-Meiera
w zaleznosci od resuscytacji krazeniowo-oddechowej
o Kompletne + Uciete
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Czas - miesigce ---- CPR+
CPR - - grupa, w ktorej nie bylo koniecznosci zastosowania resuscytacji krazeniowo-oddechowej,

CPR + - grupa, w ktdrej konieczne bylo zastosowanie resuscytacji krazeniowo-oddechowej; p < 0,03

Rycina 41. Prawdopodobienstwo przezycia po wszczepieniu systemu wspomagajacego
w zalezno$ci od przebytej resuscytacji kragzeniowo-oddechowej po operacji
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4.3. Zgony w badanej grupie

W okresie obserwacji zmarto 67 chorych (60 mezczyzn i 7 kobiet), co stano-
wilo 31% obserwowanej populacji. Charakterystyke badanej grupy w zalez-
nosci od przezycia po zabiegu przedstawia tabela 12. Pacjenci, ktérzy zmarli,
byli starsi (60,3 + 9,2 roku vs 52,7 + 15,0 lat, p < 0,001), cz¢$ciej przechodzili
zabieg kardiochirurgiczny przed wszczepieniem systemu wspomagajacego
(44,8% vs 26,7%; p < 0,007). Pacjenci, ktorzy zmarli, rzadziej otrzymywali in-
hibitory fosfodiesterazy (Milrinon), mieli wigcej powiklan neurologicznych
przed zabiegiem, a takze czas wspomagania byt w tej grupie istotnie krétszy.
W grupie pacjentdw, ktérzy zmarli (grupa Z), system HeartMate II wszcze-
piono u 37, a HW - u 30 chorych (Rycina 42.). Nie stwierdzono istotnego
wplywu rodzaju wszczepionego urzadzenia na liczbe zgonéw (p = 0,671).
Wsrdd pacjentow, ktérzy zmarli, kardiomiopatia niedokrwienna stanowita
wyjsciowa przyczyne niewydolnosci serca w 48 przypadkach, co stanowilo
71,6% wszystkich zgonéw (Ryciny 43. i 44.). Rozktad rozpoznan i klas IN-
TERMACS w zaleznosci od rodzaju wszczepionego systemu przedstawiono
na rycinach 45 i 46.

Analize przedoperacyjnych parametréw echokardiograficznych, hemo-
dynamicznych i laboratoryjnych w zaleznosci od przezycia po zabiegu przed-
stawia tabela 13. W grupie pacjentéw, ktorzy zmarli, zaobserwowano wyzsza
liczbe leukocytéw, wyzszy poziom mocznika, AST, y-GT oraz nizsza liczbe
trombocytow.



Tabela 12. Charakterystyka pacjentéw wg kryterium przezycie/zgon. Parametry przed-

operacyjne
Przezycie (P) Zgon (Z) )

Liczba pacjentéw (n = 219) 152 67

Pte¢ meska 128 60

Pte¢ zenska 24 7 0,404
Wiek (lata) 52,7 £ 15,0 60,3 +9,2 0,001
Ciezar ciata (kg) 78,8 £ 16,7 79,8 £ 16,6 0,939
Wzrost (cm) 176,9 £9,3 176,3 £ 8,1 0,370
BSA (m?) 1,95 +£0,17 1,95%0,22 0,997
BMI (kg/ m?) 25,1 +47 258+59 0,787
Czas wspomagania (dni) 411,9 £ 3294 | 141,8 £ 186,9 | 0,00000
Wielko$¢ drenazu (ml) 858,5 +898,7 | 1393,2 £ 1533,0| 0,0001
HMII 78 37

HW 74 30

INTERMACS

1 28 (18,4%) 16 (23,9%)

2 46 (30,3%) 22 (32,8%) 0,645
3 64 (42,1%) 25 (37,3%)

4 14 (9,2%) 4 (6,0%)

Rozpoznanie podstawowe

DCM 81 (53,3%) 15 (22,4%)

ICM 67 (44,1%) 48 (71,6%) 0,00007
Inne 4 (2,6%) 4 (6,0%)

VWskazania do wszczepienia

BTT 111 (73,0%) 36 (53,7%) 0.005
DT 41 (27,0%) 31 (46,3%) ’
Przebytx za.bieg kardiochirurgiczny przed 40 (26,7%) 30 (44,8%) 0,007
wszczepieniem (ZK)

VWymiana zastawki aortalnej przed o o
ws);czepieniem (AVR) P e 2797 s
Katecholaminy przed wszczepieniem 131 (87,3%) 58 (89,2%) 0,443
Inhibitory fosfodiesterazy (Milrinon) 87 (63,0%) 28 (46,7%) 0,03
Levosimendan 33 (24,3%) 13 (21,7%) 0,421
IABP 50 (32,9%) 30 (44,8%) 0,443
Sztuczna wentylacja przed wszczepieniem o o

(Wmech) yiadap P 24 (15,8%) 16 (23,9%) 0,109
Hemofiltracja (CVVH) przed wszczepieniem 26 (17,5%) 16 (24,6%) 0,063
CPR przed wszczepieniem 11 (7,2%) 6 (9,0%) 0,423
Powikfania neurologiczne przed wszczepieniem (PN) | 16 (11,6%) 21 (36,2%) 0,0005

BSA (body square area) — powierzchnia ciata, BMI (body mass index) — wskaznik masy ciata, HM IT -
HeartMate II, HW - HeartWare, INTERMACS (Interagency Registry for Mechanically Assisted Cir-
culatory Support) - Migdzyagencyjny Rejestr Mechanicznego Wspomagania Krazenia, DCM (dilated
cardiomyopathy) - kardiomiopatia rozstrzeniowa, ICM (ischemic cardiomyopathy) - kardiomiopatia
niedokrwienna, BTT (bridge to transplant) - pomost do transplantacji, DT (destination therapy) - te-
rapia docelowa, IABP (intra-aortic balloon pump) - kontrapulsacja wewnatrzaortalna, CPR (cardio-
pulmonary resuscitation) — resuscytacja krazeniowo-oddechowa
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Rycina 42. Przezycie/zgon w zaleznosci od rodzaju wszczepionego systemu; n = 219,
p=0,671
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Rycina 43. Przezycie/zgon w zaleznosci od przyczyny niewydolnosci serca; n = 219.
Liczby bezwzgledne
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Rycina 44. Przezycie/zgon w zaleznosci od przyczyny niewydolnosci serca; n = 219.
Rozklad odsetkowy pacjentdw, ktorzy przezyli (n = 152) lub zmarli (n = 67) w zaleznosci
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Rycina 45. Wszczepione systemy w zalezno$ci od przyczyny niewydolnosci serca;
n = 219. Liczby bezwzgledne; p = 0,91
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Rycina 46. Liczba chorych w poszczegdlnych klasach INTERMACS w zaleznosci od
typu wszczepionego systemu; p < 0,04



Tabela 13. Charakterystyka pacjentéw wg kryterium przezycie/zgon. Przedoperacyjne
parametry echokardiograficzne, hemodynamiczne i laboratoryjne. Liczba pacjentéw

n =219
‘ Przezycie (P) ‘ Zgon (Z) p
Parametry echokardiograficzne
LVEDD (mm) 70,8 + 11,5 66,9 £ 11,8 0,042
LVESD (mm) 64,8+ 11,4 60,8+ 11,9 0,039
EF (%) 19,7 £6,8 209 £77 0,317
Parametry hemodynamiczne
CVP (mmHg) 11,2£6,2 11,6 £ 6,1 0,592
PAP (mmHg) 32,6 £ 11,2 31,51 11,2 0,590
PVR (dyna) 256,2 + 149,3 242,3 + 1594 0,470
SVR (dyna) 1290,8 + 566,4 1236,2 + 557,3 0,373
PCWP (mmHg) 214+84 21,2£93 0,950
CO (I/min) 42114 42+t14 0,989
Cl (I/m?) 2,2+0,7 2,2+0,7 0,885
Parametry laboratoryjne
Leukocyty (10%/1) 97 £42 11,0 £ 4,2 0,013
Trombocyty (10%/1) 200,1 £92,9 166,8 £ 95,4 0,010
Kreatynina (mg/dl) 1,56 £ 1,06 1,7+0,9 0,074
Mocznik (mg/dl) 68,3 + 41,5 88,4 + 46,2 0,0007
Bilirubina (mg/dl) 1,7+1,8 19%2.2 0,545
AST (U/1) 77,8 £207,3 11,9 £ 2631 0,048
ALT (U/1) 67,5 +224,6 76,2 = 171,1 0,653
y-GT (U/l) 151,7 + 147,3 207,5 +178,7 0,006
Fosfataza alkaliczna (U/1) 114,0 + 59,2 132,7 £ 84,6 0,169
Biatko catkowite (g/dl) 6,41+0,8 6,2%09 0,197
Lipaza (U/1) 57,7 £ 52,7 102,8 £ 153,3 0,861
Alfa-amylaza (U/1) 65,6 + 51,5 83,2+73,5 0,113
Wolna hemoglobina (mg/dl) 23,7 £ 68,1 27,1 £51,9 0,602
LDH (U/1) 481,8 + 594,2 592,4 £ 800, 0,087
CRP (mg/dl) 54%6,1 7,6 +8,5 0,080
PTT (s) 50,4 £ 17,5 50,3 £ 26,1 0,273
Quick (s) 61,2 +23,2 62,3 +24,7 0,730
Fibrynogen (mg/dl) 449,1 £ 1304 457,0 + 164,0 0,640
AT Il (%) 7811177 752+ 17,6 0,257

LVEDD (left ventricular end diastolic diameter) - wymiar koncoworozkurczowy lewej komory,
LVESD (left ventricular end systolic diameter) - wymiar koncowoskurczowy lewej komory, EF (ejec-
tion fraction) - frakcja wyrzucania, CVP (central venous pressure) — osrodkowe ciénienie zylne, PAP
(pulmonary artery pressure) - ci$nienie w tetnicy plucnej, PVR (pulmonary vascular resistance) -
naczyniowy opdr ptucny, SVR (systemic vascular resistance) — naczyniowy opor systemowy, PCWP
(pulmonary capilary wedge pressure) - cisnienie zaklinowania, CO (cardiac output) — rzut serca, CI
(cardiac index) — wskaznik sercowy, AST (aspartate transaminase) — aminotransferaza asparaginia-
nowa, ALT (alanine transaminase) — aminotransferaza alaninowa; y-GT (gamma-glutamyl transpep-
tidase) - gamma-glutamylotranspeptydaza, LDH (lactic acid dehydrogenase) — dehydrogenaza mle-
czanowa, CRP (C-reactiv protein) - bialko C-reaktywne, PTT (partial thromboplastin time) - czas
kaolinowo-kefalinowy, Quick - wskaznik Quicka, AT III (antithrombin III) - antytrombina III
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4.4. Rodzaj wszczepionego systemu wspomagajacego

Charakterystyke pacjentéw w zaleznosci od typu wszczepionego urzadze-
nia przedstawia tabela 14. Istotne réznice pomiedzy analizowanymi gru-
pami dotyczyly wieku, wagi, BSA i BMI. Pacjenci w grupie HM byli starsi
(58,6 + 12,0 lat vs 51,0 £ 15,0 lat; p < 0,00002) i charakteryzowali sie wieksza
waga (81,0 + 14,7 kg vs 76,9 + 18,4 kg; p < 0,02) oraz wigkszymi BSA i BMIL
Pacjenci, u ktérych wszczepiono system HM, czesciej (p < 0,04) otrzymywa-
li inhibitory fosfodiesterazy (Milrinon) przed wszczepieniem. U pacjentdw,
u ktérych wszczepiono system HW, czesciej stosowano hemofiltracje (24,0%
vs 13,0%; p < 0,001) i czesciej stwierdzano powiklania neurologiczne przed
wszczepieniem (21,2% vs 13,0%; p < 0,04). Wyjsciowa przyczyna niewydol-
nosci serca w zalezno$ci od wszczepionego systemu zostata przedstawiona na
rycinie 45. Liczbe chorych w poszczegdlnych klasach INTERMACS dla obu
systemow przedstawia rycina 46. Analizowane grupy nie réznily sie¢ istot-
nie pod wzgledem parametréw przedoperacyjnych (Tabela 15.). Sredni okres
wspomagania dla obu systeméw wynidst 329,29 + 318,24 dnia i nie r6znil sie
istotnie (HeartMate 11 361,73 + 367,07 dnia, HeartWare 293,41 + 252,49 dnia;
p = 0,6). Nie stwierdzono réwniez istotnych réznic w prawdopodobienstwie
przezycia po zabiegu w zaleznosci od rodzaju wszczepionego systemu wspo-
magania (Rycina 47.).



Tabela 14. Charakterystyka pacjentéw wg kryterium wszczepionego urzadzenia. Para-

metry przedoperacyjne

Liczba pacjentéw (n = 219)
Pte¢ meska

Ptec zenska

Wiek (lata)

Ciezar ciata (kg)

Wozrost (cm)

BSA (m?)

BMI (kg/ m?)

Czas wspomagania (dni)
Wielko$¢ drenazu (ml)

HMII
115
102
13
58,6 £ 12,0
81,0 + 14,7
177,3 £8,0
1,98 £ 0,19
25,7 £42
361,73 £ 367,07
1169,9 + 1333,0

INTERMACS
1 17 (14,8%)
2 39 (33,9%)
3 53 (46,1%)
4 6 (5,2%)
Rozpoznanie podstawowe
DCM 49 (42,6%)
ICM 62 (53,9%)
Inne 4 (3,5%)
Wskazania do wszczepienia
BTT 71 (61,7%)
DT 44 (38,3%)

Przebyty zabieg kardiochirurgiczny przed
wszczepieniem (ZK)

VWymiana zastawki aortalnej przed
wszczepieniem (AVR)

Katecholaminy przed wszczepieniem
Inhibitory fosfodiesterazy (Milrinon)
Levosimendan

IABP

Sztuczna wentylacja przed wszczepieniem
(Wmech)

Hemofiltracja (CVVH) przed wszczepieniem
CPR przed wszczepieniem

Powiktania neurologiczne przed
wszczepieniem (PN)

38 (33,0%)

4(3,5%)

102 (88,7%)
67 (58,2%)
27 (23,5%)
39 (33.9%)

15 (13,0%)

17 (14,8%)
9 (7,8%)

15 (13,0%)

HW
104
86
18
51,0 £ 15,0
76,9 + 18,4
176,0 £ 9,9
191+0,22
248+59
293,41 £252,49
858,6 + 894,9

27 (26,0%)
29 (27.9%)
36 (34,6%)
12 (11,5%)

47 (45,2%)
53 (51,0%)
4(39%)

76 (73,1%)
28 (26,9%)
32 (30,8%)

4(39%)

87 (83,7%)
48 (46,2%)
19 (18,3%)
41 (39,4%)

25 (24,0%)
25 (24,0%)
8 (7,7%)
22 (21,2%)

0,2

0,00002
0,02
0,45
0,02
0,01

0,6
0,01

0,04

0,91

0,1
0,56

0,84

0,53

0,04
0,44
0,4

0,001

0,009
0,97

0,04

BSA (body square area) — powierzchnia ciata, BMI (body mass index) — wskaznik masy ciata, HM IT -
HeartMate I, HW - HeartWare, INTERMACS (Interagency Registry for Mechanically Assisted Cir-
culatory Support) - Migdzyagencyjny Rejestr Mechanicznego Wspomagania Krazenia, DCM (dilated
cardiomyopathy) - kardiomiopatia rozstrzeniowa, ICM (ischemic cardiomyopathy) — kardiomiopatia
niedokrwienna, BTT (bridge to transplant) - pomost do transplantacji, DT (destination therapy) - te-
rapia docelowa, IABP (intra-aortic balloon pump) - kontrapulsacja wewnatrzaortalna, CPR (cardio-
pulmonary resuscitation) — resuscytacja krazeniowo-oddechowa
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Tabela 15. Charakterystyka pacjentéw wg kryterium wszczepionego urzadzenia. Przed-
operacyjne parametry echokardiograficzne, hemodynamiczne i laboratoryjne. Liczba

pacjentéw n = 219

| HM I | HW p
Parametry echokardiograficzne
LVEDD (mm) 70,3+ 12,7 69,0 £ 10,6 0,749
LVESD (mm) 64,4+ 13,0 62,9 £10,1 0,643
EF (%) 20,1+73 20,0 +£7,0 0,796
Parametry hemodynamiczne
CVP (mmHg) 11,5+6,7 M1+54 0,326
PAP (mmHg) 3221116 32,2+10,8 0,960
PVR (dyna) 246,0 + 140,8 259,0 £ 165,2 0,925
SVR (dyna) 1288,7 £ 582,7 1256,2 + 539,6 0,878
PCWP (mmHg) 21,5+£92 21,2£8,0 0,957
CO (I/min) 42+13 42+15 0,778
Cl (I/m?) 21106 22107 0,547
Parametry laboratoryjne
Leukocyty (10%/1) 9,814/ 10,4 £ 44 0,424
Trombocyty (10°/1) 192,0 + 93,4 187,7 £ 96,6 0,635
Kreatynina (mg/dl) 1,63 £ 0,97 1,6 £ 1,1 0,513
Mocznik (mg/dl) 7721t 448 71,5+£43,0 0,301
Bilirubina (mg/dl) 1,8+2,1 1,7 +1,7 0,832
AST (U/1) 98,8 £281,9 76,2 £ 137,6 0,710
ALT (U/1) 81,8 £273,0 57,0 £ 96,7 0,582
y-GT (U/1) 163,8 = 140,4 173,9 + 178,0 0,796
Fosfataza alkaliczna (U/I) 113,0 £ 59,4 126,9 £76,5 0,203
Biatko catkowite (g/dl) 6,3+0,8 6,4%091 0,766
Lipaza (U/1) 85,2 +123,0 58,8 + 63,4 0,645
Alfa-amylaza (U/1) 73,8+ 619 67,9 £ 57,0 0,542
Wolna hemoglobina (mg/dl) 21,31+42,2 28,6 £82,8 0,820
LDH (U/1) 566,7 +788,0 460,5 + 493,6 0,317
CRP (mg/dI) 50%54 73183 0,138
PTT (s) 49,8 £ 18,1 51,0 + 26,1 0,862
Quick (s) 62,4 £237 60,5 +23,6 0,50
Fibrynogen (mg/dl) 440,2 +129,8 464,5 + 153,0 0,578
AT Il (%) 76,3+ 179 78,3+ 174 0,441

LVEDD (left ventricular end diastolic diameter) - wymiar koncoworozkurczowy lewej komory,
LVESD (left ventricular end systolic diameter) - wymiar koncowoskurczowy lewej komory, EF (ejec-
tion fraction) - frakcja wyrzucania, CVP (central venous pressure) — osrodkowe ciénienie zylne, PAP
(pulmonary artery pressure) — ci$nienie w tetnicy ptucnej, PVR (pulmonary vascular resistance) — na-
czyniowy op6r plucny, SVR (systemic vascular resistance) — naczyniowy opor systemowy, PCWP (pul-
monary capilary wedge pressure) - ci$nienie zaklinowania, CO (cardiac output) - rzut serca, CI (car-
diac index) — wskaznik sercowy, AST (aspartate transaminase) — aminotransferaza asparaginianowa,
ALT (alanine transaminase) - aminotransferaza alaninowa; y-GT (gamma-glutamyl transpeptidase)
- gamma-glutamylotranspeptydaza, LDH (lactic acid dehydrogenase) - dehydrogenaza mleczanowa,
CRP (C-reactiv protein) — biatko C-reaktywne, PTT (partial thromboplastin time) - czas kaolino-
wo-kefalinowy, Quick - wskaznik Quicka, AT III (antithrombin III) - antytrombina III
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Rycina 47. Prawdopodobienstwo przezycia po wszczepieniu systemu wspomagajacego
w zalezno$ci od typu wszczepionego systemu
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5. Dyskusja

5.1. Pte¢ pacjentéw

W analizowanej grupie pacjentéw przewazajacg wigkszos$¢ stanowili mez-
czyzni (85,8%). Poniewaz do wszczepienia systemu wspomagajacego kwa-
lifikowani byli kolejni pacjenci niezaleznie od plci, przewaga mezczyzn
odzwierciedla faktyczne proporcje w badanej populacji chorych. Podobnie
niski odsetek kobiet obserwuje si¢ wsrdd pacjentéw poddanych transplan-
tacji serca lub chirurgicznej rewaskularyzacji [13, 14]. Przyczyny przewagi
ilosciowej mezczyzn nie sg do konca jasne. Jedng z nich moze by¢ wysoki
odsetek kardiomiopatii niedokrwiennej (ponad 52%) stwierdzony wsérod
badanych pacjentow. Czesto$¢ wystepowania choroby niedokrwiennej ser-
ca jest prawie dwukrotnie wyzsza u mezczyzn, podobnie jak czesto§¢ wy-
stepowania niewydolnosci serca [15]. Analogiczng przewage plci meskiej
podaja takze inni autorzy [16]. W rejestrze INTERMACS odsetek kobiet
wyniést 21,2% w grupie ponad 15 tys. pacjentow [17-19]. W prezentowa-
nym badaniu wlasnym nie zaobserwowano réznic w prawdopodobienstwie
przezycia po wszczepieniu systemu w zalezno$ci od pici (Rycina 9.). W pi-
$miennictwie przewaza podobny poglad, jakkolwiek niektérzy autorzy za-
obserwowali wiekszg $miertelno$¢ wérdd kobiet w pewnych przedziatach
wiekowych [16, 20].

5.2. Wiek pacjentow

Podobnie jak w rejestrze INTERMACS i innych badaniach [17, 21-23] réw-
niez w badanej grupie pacjentéw prawdopodobienstwo przezycia bylo istotnie
(p <003) zalezne od wieku chorych (Rycina 7.). W cytowanych rejestrach praw-
dopodobienstwo przezycia zmniejszato si¢ wraz z wiekiem i bylo najmniejsze
w grupie chorych powyzej 70. roku zycia. W analizowanej przeze mnie gru-
pie nie zaobserwowano tej zaleznosci wérdd chorych powyzej 70. roku Zycia.
Przyczyna byta najprawdopodobniej stosunkowo mata (n = 14) liczba pacjen-



tow, co mogto wplynaé na uzyskane wyniki. W ostatnio opublikowanej anali-
zie przezycia 130 chorych po wszczepieniu LVAD (w tym 6 pacjentéw powyzej
70. roku zycia) takze nie stwierdzono zmniejszonego prawdopodobienstwa
przezycia [24]. W prezentowanej pracy roczne przezycie pacjentdow powyzej
65. roku zycia wyniosto prawie 60%. W pismiennictwie podawane sg rozne
wartoséci — od 37% w opracowaniu Drewsa [25] do 75% w analizie Adamson
z 2011 roku [26]. Rosenbaum i wsp. obserwowali 12-miesi¢czne przezycie na
poziomie 74%, jednak tylko 24% pacjentéw znajdowalo sie przed wszczepie-
niem w I lub II klasie INTERMACS (w badanej przeze mnie grupie — prawie
50%), co miato niewatpliwie wplyw na uzyskane wyniki [27].

5.3. Klasa INTERMACS

Liczba pacjentéw w poszczegolnych klasach INTERMACS w badanej grupie
chorych nie rézni si¢ w zasadniczy sposéb od liczb podanych w pismiennic-
twie [17, 21, 22]. W poczatkowej fazie stosowania dtugoterminowego mecha-
nicznego wspomagania krazenia chorym wszczepiano urzadzenia w okresie
skrajnej niewydolnosci serca (klasa INTERMACS 1 i II). W miare zdobywa-
nia do$wiadczenia zauwazono, iz znacznie lepsze wyniki zaréwno krotko-,
jak i dlugoterminowe uzyskuje si¢, gdy operuje si¢ chorych znajdujacych sie
w klasie INTERMACS IIT i IV. W chwili obecnej rysuje si¢ wyrazna tenden-
cja do podejmowania decyzji o wszczepieniu we wczesniejszej fazie choroby.
Analiza rejestru INTERMACS pokazuje systematyczny spadek liczby pacjen-
tow w I i II klasie w latach 2012-2014 w poréwnaniu do okresu 2008-2011
[17]. Wszczepien w badanej grupie dokonywano w latach 2007-2011, w tym
okresie takze w naszym o$rodku zmienialy si¢ wskazania do wszczepienia
w kierunku wezeséniejszej implantacji. Pomimo tego stosunkowo duza - wigk-
sza niz w rejestrze INTERMACS - grupa chorych (ponad 50%) znajdowala
sie w I lub II klasie INTERMACS w chwili wszczepienia. To, w ktorej klasie
INTERMACS znajduja si¢ pacjenci, ma w badanej grupie wyrazny wplyw na
przezycie po zabiegu (Rycina 8.). Wniosek ten jest zgodny z danymi prezen-
towanymi w rejestrze INTERMACS i innych publikacjach [17, 23]. Réznice
widoczne sg szczegélnie w okresie pierwszych 6 miesiecy po operaciji.

5.4. Wskazania do wszczepienia systemu wspomagajacego

Wskazania do wszczepienia systemu wspomagajacego obejmowaly pomost
do transplantacji lub terapi¢ docelowa. Wskazania do wszczepienia systemu
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wspomagajacego ulegaty ewolucyjnejzmianie na przestrzeniostatnich lat. We-
dlug danych z rejestru INTERMACS w okresie 2006-2009 odsetek chorych
kwalifikowanych do wszczepienia jako terapii docelowej wynosit 9,2%, zas
w roku 2014 - juz 45,7% [17]. W badanej grupie pacjentéw 32,9% bylo zakwa-
lifikowanych do wszczepienia traktowanego jako terapia docelowa, co biorac
pod uwage wczesniejszy okres rekrutacji pacjentéw do omawianego badania,
odpowiada odsetkowi kwalifikowanych do terapii docelowej w innych bada-
niach. W analizowanej grupie zaobserwowano istotnie mniejsza przezywal-
no$¢ pacjentow po traktowanym jako terapia docelowa wszczepieniu systemu
wspomagajacego w poréwnaniu z chorymi kwalifikowanymi do wszczepie-
nia traktowanego jako pomost do transplantacji. Podobng zalezno$¢ obser-
wowali réwniez inni autorzy, miedzy innymi w obejmujacym ponad 15 tys.
pacjentéw rejestrze INTERMACS [17, 28]. Przyczyna tego nie jest do konca
jasna. By¢ moze jest nig fakt, ze chorzy wlaczani do grupy kierowanej na te-
rapie docelowa nie kwalifikujg si¢ do transplantacji ze wzgledu na zaawan-
sowany wiek lub obecnos¢ chorob wspoélistniejacych wykluczajacych trans-
plantacje, co moze mie¢ wptyw na $miertelnos¢ odlegla. W rejestrze INTER-
MACS obserwowano nieco dluzsze niz w prezentowanym badaniu wlasnym
przezycie pacjentéw po stanowigcym pomost do transplantacji wszczepieniu
systemu wspomagajacego. W USA (rejestr INTERMACS prowadzony jest
wlasnie tam) dluzsze przezycie pacjentow kwalifikowanych do wszczepienia
traktowanego jako pomost do transplantacji moze wigzac si¢ z faktem, ze po
wszczepieniu systemu wspomagajacego pacjent pozostaje na liscie do trans-
plantacji. Odsetek pacjentéw poddanych transplantacji sigga prawie 40% po
12 miesigcach [17]. W warunkach niemieckich pacjent otrzymujacy system
wspomagania zostaje skreslony z pilnej listy oczekujacych na transplantacje.
Ponowne znalezienie si¢ na licie mozliwe jest dopiero po wystapieniu powi-
klan zwigzanych z mechanicznym wspomaganiem krazenia. Skutkiem tego
jest nizszy odsetek chorych przeszczepianych siegajacy okoto 10% po 12 mie-
sigcach. Ma to oczywisty wplyw na obserwowane réznice w raportowanym
przezyciu, poniewaz do grupy chorych, ktérzy przezyli, zalicza si¢ Zyjacych
pacjentéw ze wspomaganiem oraz pacjentéw poddanych transplantacji.

5.5. Wptyw parametrow przedoperacyjnych na ryzyko zgonu po
wszczepieniu systemu wspomagajacego. Analiza jednoczynnikowa

Ze wszystkich parametrow przedoperacyjnych analizowanych w niniejszej
pracy, ktére przedstawiaja tabele 1. i 3., po przeprowadzeniu analizy jed-
noczynnikowej wyselekcjonowano 17 parametréw wiazacych sie ze zwiek-



szonym ryzykiem zgonu (Tabela 7., Rycina 3.). Do chwili obecnej nie udato
sie stworzy¢ efektywnego modelu pozwalajacego przewidziec¢ ryzyko zgonu
po wszczepieniu systemu wspomagajacego na podstawie parametréw przed-
operacyjnych. W kilku przeprowadzonych badaniach analizowano rézne
parametry przedoperacyjne, a otrzymane wyniki czesto roznily sie diame-
tralnie. Wynika to nie tylko z réznorodnych populacji pacjentéw, doswiad-
czenia poszczegélnych osrodkoéw, ale takze z réznorodnosci wszczepianych
systemo6w i analizowanych parametréw [29, 30]. Tworzono i wykorzystywa-
no rdzne skale ryzyka, jak np. DTRS (destination therapy risk score), HMRS
(HeartMate risk score) czy wreszcie MELD (model for end-stage liver disease
score), stworzong i stosowang do oceny ryzyka u pacjentéw poddanych prze-
szczepowi watroby, wykorzystywana takze u pacjentéow kwalifikowanych do
wszczepienia systemu wspomagajacego [31-35], jednak zadna ze stosowanych
skal nie okazata si¢ w petni funkcjonalna. Trudne jest w zwigzku z tym uzy-
skanie wiarygodnego punktu odniesienia, takze ze wzgledu na réznorodnoé¢
analizowanych parametréw.

W badanej przeze mnie grupie najwiekszym ryzykiem zgonu po zabiegu
obarczeni byli pacjenci, u ktérych rozpoznano kardiomiopatie rozstrzeniowa
(HR 4,91; CI 1,20-6,75; p < 0,003). Badacze prezentujacy w pismiennictwie
wyniki swoich prac podaja rézny odsetek pacjentéw z rozpoznaniem DCM;
waha si¢ on od 83% do 51% [36-39]. Rdznice spowodowane sg zapewne bra-
kiem jednolitych kryteriéw kwalifikacji oraz odmiennymi protokotami po-
stepowania w poszczegdlnych osrodkach. Nie ma dostatecznych danych w pi-
$miennictwie pozwalajacych wyjasni¢ przyczyne zwigkszonej $miertelnosci
w tej grupie pacjentéw. Patologie bedace przyczyng DCM obejmuja zwykle
obie komory serca, co mogtoby skutkowa¢ wigksza czestoscia niewydolnosci
prawej komory i zwigzang z tym zwiekszong $miertelnoscig. W przypadku
ICM, w zalezno$ci od zajetego naczynia i obszaru niedokrwienia, prawa ko-
mora moze pozosta¢ nieuszkodzona. Nalezy jednak wspomnie¢, ze niektdrzy
autorzy stwierdzili wieksza $miertelnos¢ w grupie chorych z ICM, zas inni
badacze takiej réznicy nie potwierdzili [40, 41].

Kolejne parametry zwiazane ze zwigkszonym ryzykiem zgonu po zabiegu
to wszczepienie protezy zastawki aortalnej (HR 4,06; CI 1,32-3,46; p < 0,003)
oraz uprzednio przebyty zabieg kardiochirurgiczny (HR 2,14; CI 1,61-10,20;
p < 0,002). Zwigkszenie ryzyka zgonu (aczkolwiek mniejsze niz w badanej
grupie) u pacjentéw, ktdrzy przebyli uprzednio zabieg kardiochirurgiczny,
zaobserwowano takze w rejestrze INTERMACS [17]. W cytowanym rejestrze
odnotowano wzrost ryzyka zgonu u chorych poddanych rewaskularyzacji
chirurgicznej; brak niestety danych dotyczacych wptywu przebytej opera-
cji zastawki aortalnej na ryzyko zgonu po wszczepieniu systemu. Przyczy-
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na wzrostu prawdopodobienstwa zgonu nie zostala jednoznacznie ustalona.
Moze ona wigzac si¢ ze znanym, ogdélnym zwiekszeniem ryzyka zwigzanego
z reoperacja, a takze faktem konieczno$ci wymiany protezy mechanicznej na
biologiczng podczas wszczepienia systemu wspomagajacego. John i wsp. za-
obserwowali zwiekszone ryzyko zgonu u pacjentéw, u ktérych jednoczasowo
dokonano wszczepienia HeartMate II oraz operacji zastawki [42]. W innym
badaniu analizujagcym 100 pacjentéw nie stwierdzono istotnego statystycznie
wplywu resternotomii na §miertelno$¢ po wszczepieniu LVAD [43].

Pozostate badane parametry — wiek, poziom mocznika w surowicy krwi,
poziom bilirubiny, wymiar konicowo-skurczowy i koncowo-rozkurczowy le-
wej komory, zastosowanie IABP, mechanicznej wentylacji oraz wystapienie
powiklan neurologicznych przed zabiegiem - byly takze analizowane przez
innych autoréw [17, 29, 40, 44]. Wzrost ryzyka zgonu u starszych pacjentow
(patrz takze podrozdzial 5.2.) jest generalnie potwierdzony w pi$miennic-
twie, w tym takze w rejestrze INTERMACS (17, 40, 44]. Podobnie wyzszy
poziom mocznika i bilirubiny w surowicy krwi wigzal sie ze zwigkszonym
ryzykiem zgonu zaréwno wérod pacjentéw odnotowanych w rejestrze, jak
i wanalizowanej przeze mnie grupie chorych. Podwyzszony poziom bilirubi-
ny jako marker stopnia uszkodzenia watroby jest jednym z podstawowych pa-
rametréw skali MELD. Wykazano zwigzek migdzy skalg MELD a ryzykiem
zgonu po zabiegu wszczepienia systemu wspomagania [33-35, 45]. Uszko-
dzenie watroby wiaze si¢ z uposledzeniem uktadu krzepniecia i co za tym
idzie - ze zwigkszonym ryzykiem krwawienia pooperacyjnego [46]. Moze tez
posdrednio $wiadczy¢ o, bedacej znanym czynnikiem ryzyka, niewydolnosci
prawej komory. Kim i wsp. doszli do wniosku, ze ryzyko zgonu po wszcze-
pieniu systemu wspomagajacego wzrasta u pacjentéw, u ktérych stwierdzano
obecnosé¢ ptynu w jamie brzusznej przed operacja [47]. Nie wszyscy autorzy
potwierdzaja zwigzek stezenia bilirubiny z ryzykiem zgonu. Cowger i wsp.,
analizujgc 1122 pacjentéw poddanych wszczepieniu systemu wspomagaja-
cego, nie stwierdzili zaleznosci pomiedzy stezeniem bilirubiny a ryzykiem
zgonu po zabiegu [40]. Niepotwierdzona w dostgpnym pismiennictwie, lecz
stwierdzona przeze mnie zalezno$¢ pomiedzy podwyzszonym poziomem in-
nych markeréw funkcji watroby - y-GT i fosfatazy alkalicznej - a ryzykiem
zgonu ma zapewne zwigzek z uposledzong funkcjg watroby. Fakt, ze wraz
z podwyzszeniem poziomu mocznika wzrasta ryzyko zgonu, zostal potwier-
dzony takze w innych badaniach [17, 29, 40, 44].

W analizie jednoczynnikowej badanej przeze mnie grupy stwierdzono, ze
ryzyko zgonu po zabiegu wzrasta wraz z powigkszeniem wymiaru lewej ko-
mory. W dostgpnym pismiennictwie nie ma danych, ktére odnosityby si¢ do
wplywu zwigkszenia wymiaru lewej komory na ryzyko zgonu po wszczepie-



niu systemu wspomagajacego. Odwrotna zaleznos$¢ natomiast zaobserwowali
Topilsky i wsp. [29, 48]. W badanej przez nich grupie ryzyko zgonu wzrastato,
gdy zmniejszata sie wielkos$¢ lewej komory. Autorzy wigzali to z mniejszg ob-
jetoscia lewej komory, zasysaniem kaniuli doprowadzajacej i w konsekwencji
spadkiem rzutu.

Zastosowanie mechanicznej wentylacji oraz wystapienie powiklan neu-
rologicznych przed zabiegiem byly istotnymi czynnikami zwiekszajacymi
ryzyko zgonu w badanej przeze mnie grupie chorych, podobnie jak wsrod
pacjentéw objetych rejestrem INTERMACS i opisanych przez Klotza i wsp.,
ktérzy przeanalizowali wptyw ponad 100 parametréw przedoperacyjnych na
ryzyko zgonu po wszczepieniu systemu wspomagajacego [17, 44]. Zaleznosci
tej nie potwierdzili jednak Cowger i wsp. [40].

Jesli chodzi o zastosowanie IABP przed zabiegiem operacyjnym i wpltyw
na ryzyko zgonu, brak zgodnosci w dostepnym pismiennictwie [40, 44].

Fakt, ze ryzyko zgonu wzrasta wraz ze zwigkszeniem liczby leukocytow
i spadkiem liczby trombocytéw, stwierdzono réwniez w innych badaniach
[44]. Wzrost ryzyka zwigzany ze zmniejszeniem liczby trombocytéw wydaje
sie mie¢ zwigzek ze zwiekszonym ryzykiem wczesnego krwawienia zaréwno
w okresie pooperacyjnym, jak i w okresie p6zniejszym [49]. W badanej gru-
pie nie zanotowano przypadkéw HIT (heparin induced trombocytopenia),
mozna wiec sadzi¢, ze stwierdzone obnizenie liczby trombocytéw wywota-
ne bylo innym mechanizmem. Zwiazek wzrostu liczby leukocytéow i warto-
s$ci CRP, a wigc markeréw zapalenia, z ryzykiem zgonu mozna tlumaczy¢
wspolistniejacy infekcja. Podobny wpltyw liczby leukocytéw i wartosci CRP
na wzrost ryzyka zgonu zaobserwowali cytowani wczesniej Klotz i wsp. [44].
Autorzy tlumaczg to faktem, zZe wymienione parametry s3 markerami in-
tekcji, ktéra ma wptyw na zwigkszenie ryzyka zgonu. Podwyzszony poziom
leukocytéw moze by¢ takze czynnikiem ryzyka zgonu niezaleznie od infekcji
w wielu réznych sytuacjach klinicznych [50].

Pozostale analizowane przeze mnie parametry przedoperacyjne (Tabe-
la 7.) nie byly bezposrednio brane pod uwage przez innych autoréw. Takze
rejestr INTERMACS nie zawiera danych dotyczacych tych parametrow.

5.6. Wptyw parametréw przedoperacyjnych na ryzyko zgonu po
wszczepieniu systemu wspomagajacego. Analiza wieloczynnikowa

Ze wszystkich 17 analizowanych przeze mnie parametréw przedoperacyj-
nych, ktére w analizie jednoczynnikowej okazaly si¢ mie¢ istotny staty-
stycznie wplyw na zwigkszenie ryzyka zgonu (Tabela 7.), zwi¢kszona liczba
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leukocytéw, podwyzszony poziom CRP oraz obnizona liczba trombocytéw
okazaly si¢ po przeprowadzeniu analizy wieloczynnikowej istotnymi pre-
dyktorami zgonu (Tabela 8.). Tylko wiek pacjentéw w chwili implantacji jest
szeroko potwierdzonym w pi$miennictwie czynnikiem ryzyka zgonu.

Najwigkszg liczbe parametréw przedoperacyjnych przeanalizowali Klotz
i wsp. [44]. W analizie wieloczynnikowej wsrod wielu parametrow zwigk-
szajacych istotnie ryzyko zgonu znalazly si¢ wiek powyzej 50 lat, liczba pty-
tek ponizej 100 tys./ul oraz tzw. panel infekcyjny, w sklad ktorego wchodzity
poziom CRP oraz liczba leukocytéw. Odpowiada to wynikom otrzymanym
w analizowanej przeze mnie grupie. Nalezy wspomnie¢, ze badanie Klotza
i wsp. bylo badaniem retrospektywnym, dotyczylo stosunkowo wczesnego
okresu implantacji oraz obejmowalo wiele typdw wszczepionych urzadzen.
Tlumaczy¢ to moze stosunkowo duzg w poréwnaniu z innymi badaniami
liczbe parametréw, ktore okazaly si¢ miec¢ istotny wplyw na ryzyko zgonu.
Podwyzszony poziom CRP jako niezalezny czynnik ryzyka zgonu zaobser-
wowano takze w populacji pediatrycznej [51].

Jak wspomniano powyzej, brakuje dostatecznej liczby badan obejmuja-
cych wigksze grupy pacjentéw, dostepne publikacje dotycza réznych grup
chorych, analizujg rézne parametry, a otrzymane wyniki nie sg spdjne. Naj-
wiekszy dostepny w chwili obecnej rejestr - INTERMACS - réwniez nie za-
wiera danych dotyczgcych wplywu liczby leukocytéw, trombocytow i warto-
$ci CRP na ryzyko zgonu [17]. Nie sposob stwierdzi¢, czy wynika to z faktu, iz
parametry te okazaly sie nieistotne czy tez nie byly brane pod uwage. Warto
w tym miejscu takze zaznaczy¢, ze chociaz u znaczacej czesci pacjentéw ob-
jetych rejestrem wszczepiono analogiczne jak u pacjentéw z prezentowanego
badania wlasnego systemy wspomagania, to jednak INTERMACS obejmuje
réwniez pacjentéw z innymi systemami, co ma z pewnos$ciag wplyw na uzy-
skane wyniki.

5.7. Wptyw parametrow przedoperacyjnych na prawdopodobienstwo
przezycia po wszczepieniu systemu wspomagajacego.
Analiza krzywych Kaplana-Meiera

Wszystkie jako$ciowe parametry przedoperacyjne, ktére w analizie jedno-
czynnikowej okazaly sie mie¢ istotny wplyw na ryzyko zgonu po wszcze-
pieniu systemu wspomagajacego, okazaly sie istotnie wplywa¢ na przezycie
w obserwacji odleglej. Wczesniejsze przebycie zabiegu kardiochirurgicznego
(Rycina 11.), wszczepienie protezy zastawki aortalnej (Rycina 12.) wigzaty
si¢ z istotnym zmniejszeniem przezycia w obserwacji odlegtej po wszczepie-



niu systemu wspomagajacego. Podobng zaleznos$¢ zaobserwowano u cho-
rych, u ktérych wystapily powiklania neurologiczne przed implantacja,
u ktorych stosowano wentylacje mechaniczng lub kontrapulsacje wewnatrz-
aortalng w okresie przedoperacyjnym (Ryciny 13.-15.). Najwi¢ksze roznice
obserwowane byly w pierwszych miesigcach po wszczepieniu. Po tym okre-
sie krzywe nabieraty réwnoleglego przebiegu. Swiadczyé to moze o wplywie
powyzszych parametréw na zwigkszenie okolooperacyjnego ryzyka zgonu.
Powtdrny zabieg kardiochirurgiczny jest znanym czynnikiem wzrostu ry-
zyka, konieczno$¢ zastosowania wentylacji mechanicznej lub kontrapulsacji
wewnatrzaortalnej §wiadczy o gorszym stanie klinicznym przed operacja.
Jest znanym faktem, potwierdzonym takze w niniejszej pracy, zZe pacjenci
znajdujacy sie w nizszej klasie INTERMACS maja gorsze rokowanie. Epi-
zod naglego zatrzymania krazenia i resuscytacji kragzeniowo-oddechowej nie
okazal si¢ istotnym statystycznie parametrem, co moglo by¢ zwigzane z mala
liczbg chorych. U pacjentéw, u ktorych stosowano hemofiltracje lub Milrinon
przed zabiegiem, mozna zaobserwowa¢ tendencje do wyzszej $miertelno$ci
w pierwszych miesigcach po wszczepieniu systemu. Réznice nie okazaly sie
jednak istotne statystycznie (Ryciny 17. i 18.). Powiklania neurologiczne
wystepujace przed zabiegiem mialy wplyw na efektywnos$¢ rehabilitacji po
operacji, mogly utrudnia¢ obstuge urzadzenia lub mogly $wiadczy¢ o zwiek-
szonym ryzyku powiklan zakrzepowo-zatorowych. W dostepnym pismien-
nictwie brak danych prezentujacych wptyw wymienionych powyzej parame-
trow na przezycie odlegte po wszczepieniu systemu wspomagajacego.

5.8. Whptyw powiktan pooperacyjnych na ryzyko zgonu po wszczepieniu
systemu wspomagajacego. Analiza jedno- i wieloczynnikowa

Jesli chodzi o czestos¢ wystepowania powiklan pooperacyjnych, trudno
odnies¢ si¢ do wynikow uzyskanych przez innych badaczy — w dostepnym
pi$miennictwie odnalez¢ mozna stosunkowo niewiele danych. Trudno$¢ te
poglebiaja takze réznorodno$¢ wszczepianych urzadzen, odmienne definicje
powiktan stosowane w réznych oé$rodkach oraz inny czas obserwacji. Probe
systematycznej oceny wynikow leczenia za pomocg systemdéw mechaniczne-
go wspomagania podjeli ostatnio w duzej metaanalizie McIlvennan i wsp.
[52]. Po dokonaniu przegladu 467 anglojezycznych publikacji oceniajacych
wyniki leczenia zakwalifikowali do ostatecznej analizy 52 publikacje, z ktd-
rych az 32 byly malymi badaniami jednoosrodkowymi i opisami przypad-
kow. Autorzy stwierdzili duzg niejednorodno$¢ badanych grup pacjentéw,
definicji, kryteriow kwalifikacji i oceny uzyskanych wynikéw. Wyselekcjono-
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wali i poréwnali ostatecznie tylko 6 powiklan, stwierdzajac znaczne réznice
w czestosci wystepowania w poszczegélnych badaniach klinicznych. Autorzy
wskazuja na koniecznos¢ stworzenia jednolitych kryteriow kwalifikacji i oce-
ny wynikéw leczenia. Najwiekszy z dostepnych rejestréw — INTERMACS
- nie publikuje danych dotyczacych bezwzglednej liczby powiktan, ogra-
niczajac si¢ do podania czestosci wystepowania na 100 pacjentéw/miesiac
obserwacji bez podzialu na rodzaj wszczepionych urzadzen. Sabashnikov
i wsp. obserwowali 139 pacjentéw po wszczepieniu systemu wspomagajacego
lewa komore. Maksymalny czas obserwacji wynidst 6 lat [39]. Tylko niekto-
re z analizowanych powiklan pokrywaja si¢ z powiklaniami analizowanymi
w prezentowanej pracy. Przedtuzona wentylacja mechaniczna, o ktérej mowa
w cytowanej pracy, dotyczyla 20% pacjentéw; w badanej przeze mnie grupie
odsetek ten wyniost 32%. Roznice nalezy tlumaczy¢ inng definicja przedtu-
zonej wentylacji (wg Sabashnikova i wsp. to czas wentylacji mechanicznej
przekraczajacy 7 dni, za§ w prezentowanym badaniu wlasnym - 72 godziny).
Niewydolnos¢ prawej komory dotyczyla 23% pacjentéw Sabashnikova i wsp.
vs 16,9% chorych z badanej przeze mnie grupy. Zaskakuje trudny do wyttu-
maczenia, podany przez przywotywanych badaczy, bardzo niski odsetek (1%)
pacjentéw, u ktérych konieczne bylo wszczepienie systemu wspomagajacego
prawa komore (w badanej przeze mnie grupie — 12%). Nalezy zwroci¢ uwage
na roznice w definicji niewydolnosci prawej komory oraz fakt, ze cytowani
wyzej autorzy podaja definicje wysoce nieprecyzyjna [39].

W tym miejscu nalezy podkresli¢, ze rézne o$rodki odmiennie definiu-
ja niewydolno$¢ prawej komory, a pierwsza jednolitg definicj¢ niewydolno-
$ci prawej komory wprowadzono dopiero w 2014 roku na potrzeby rejestru
INTERMACS (w zwigzku z tym nie byto mozliwe wykorzystanie jej w ni-
niejszym badaniu) [53]. Kryteria kwalifikacji do ewentualnego wszczepienia
systemu wspomagajacego prawg komore roznig si¢ takze istotnie pomiedzy
poszczegdlnymi o$rodkami.

Wyzsza niz w badanej przeze mnie grupie jest takze czesto$¢ wystepowa-
nia zapalenia ptuc lub powiklan neurologicznych obserwowana przez Saba-
shnikova i wsp. (odpowiednio 16% vs 10% i 17% vs 6,4%). W obserwowanej
przeze mnie grupie pacjentow niewydolno$¢ nerek wystapita u 42% chorych
vs 27% w grupie badanej przez Sabashnikova. Przyczyny tak znacznej réznicy
sa trudne do wyjasnienia (z jednej strony mamy stosunkowo malo precyzyj-
ng definicjg, z drugiej — niekoniecznie poréwnywalne populacje pacjentéw).
Autorzy nie wspominajg o czestosci wystepowania wielu innych analizowa-
nych przeze mnie powiktlan.

Podobng do analizowanej w niniejszej pracy liczbe chorych obserwowali
Tsiouris i wsp. [28]. Niestety réwniez ci badacze przeanalizowali tylko niektd-



re z obserwowanych przeze mnie powikian. Czestos¢ krwawienia po zabiegu
operacyjnym (definiowanego w niniejszej pracy jako drenaz przekraczajacy
1200 ml w ciggu pierwszych 12 godzin po zabiegu), ktére w badanej grupie
wystapito u 16,4% pacjentéw, nie wydaje si¢ by¢ wysoka. Tsiouris i wsp. nie
mowig o czestosci krwawienia po operacji, jednak wiadomo, Ze czgsto$¢ reto-
rakotomii z powodu krwawienia wyniosta w ich badaniach 15%. Retorakoto-
mie w badanej przeze mnie grupie przeprowadzono u 24,7%. Wydaje sig, ze
przyczyny wigkszej liczby interwencji upatrywac nalezy przede wszystkim we
wskazaniach do torakotomii obowiazujacych w danym osrodku. W cytowanej
pracy autorzy nie podaja kryteriéw kwalifikacji. Ponadto pamieta¢ nalezy, ze
krwawienie po wszczepieniu systemu wspomagajacego moze wystapic¢ takze
w pozniejszym okresie po zabiegu [54]. Mogloby to takze tlumaczy¢ wigksza
liczbe torakotomii obserwowang w badanej przeze mnie grupie. Wcze$niejsze
prace odnotowuja wystepowanie krwawien pooperacyjnych nawet u 30-50%
chorych, nie podaja niestety jasnej definicji krwawienia [55, 56].

W wieloosrodkowym badaniu opublikowanym przez zespdt Slaughte-
ra obserwacji poddano 332 pacjentéw po wszczepieniu systemu HeartWare
[57]. Pacjenci kwalifikowani do zabiegu traktowanego jako pomost do trans-
plantacji obserwowani byli przez okres od 6 do 36 miesiecy. Czestos¢ reto-
rakotomii z powodu krwawienia wyniosta 14,8%, niewydolnos¢ oddechowg
stwierdzono u 22% badanych, niewydolnos$¢ nerek — u 9,6%, niewydolnos¢
watroby - u 4,8%, a powiklania neurologiczne - u 20,1% badanych. Niewy-
dolno$¢ prawej komory autorzy stwierdzili u 25% pacjentéw, jednak tylko
niewielu (3,3%) trzeba bylo wszczepic¢ system wspomagajacy prawa komore.
Poréwnanie z badang przeze mnie grupg jest ponownie znacznie utrudnione
z tych samych powodéw, co wymienione wcze$niej. Pacjenci do badania Slau-
ghtera i wsp. dobierani byli na podstawie dos¢ restrykcyjnych kryteriéw, np.
jednym z kryteriéw wykluczenia byt poziom kreatyniny przekraczajacy trzy-
krotnie norme. Mogto to mie¢ wplyw na nizszy niz w badanej przeze mnie
grupie odsetek niewydolnosci nerek. Kryteria kwalifikacji moga tlumaczy¢
takze niski odsetek wszczepien systeméw wspomagajacych prawa komore.
Podobnie jak w cytowanych wyzej badaniach, odsetek powiklan neurolo-
gicznych jest wyzszy od stwierdzanego w badaniu wlasnym. Zwraca takze
uwage fakt, Ze niemal u 50% chorych doszto do udaru krwotocznego. Jednym
z mozliwych powodéw mogty by¢ problemy z leczeniem przeciwkrzepliwym.
Doswiadczenie naszego osrodka, w ktérym systemy wspomagania wszcze-
piane sg od ponad 30 lat, sprawia, ze standardy prowadzenia leczenia prze-
ciwkrzepliwego sa dobrze rozwinigte i konsekwentnie przestrzegane.

Tsiouris i wsp. obserwowali powiklania neurologiczne u 15% chorych, za-
palenie pluc — u 7%, a niewydolnos¢ prawej komory - u 19% [28].
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Jedli chodzi o czestos¢ wystepowania zaburzen rytmu, wyniki poszcze-
golnych badan roznia sie dos¢ znacznie i wahajg si¢ od 20% do 56% [58-60].
Autorzy oceniali z reguly tylko czesto$¢ wystepowania komorowych zabu-
rzen rytmu lub w publikowanych analizach nie rozrdézniali rodzajéow aryt-
mii. W prezentowanej pracy zaburzenia rytmu wystapity u 26,5% pacjentow,
ale poniewaz nie analizowano poszczegolnych rodzajéw arytmii, poréwna-
nie jest trudne.

Jak wspomniano powyzej, w dostepnym pismiennictwie brak badan, kto-
re szerzej omawialyby powiklania wystepujace po wszczepieniu systemow
wspomagajacych. Z tego wzgledu trudno poréwnac czesto$¢ koniecznosci
przeprowadzenia resuscytacji krazeniowo-oddechowe;j.

Wykorzystujac metode analizy jednoczynnikowej, wsrod wszystkich ana-
lizowanych powiklan pooperacyjnych zidentyfikowano 17 parametréow wia-
zacych sie ze zwigkszonym ryzykiem zgonu po zabiegu operacyjnym (Ta-
bela 10., Rycina 19.). Z najwigkszym ryzykiem zgonu po zabiegu zwigzane
byty: powikiania ptucne (do ktérych zaliczono przedluzona wentylacje me-
chaniczna, zapalenie pluc, ptyn w jamie optucnej oraz konieczno$¢ ponow-
nej intubacji) (HR 7,02; CI 4,06-12,11; p < 0,00000), niewydolnos¢ nerek (HR
6,20; CI 3,52-10,92; p < 0,00000), wczesna lub pdzna niewydolno$é prawej
komory, wszczepienie systemu wspomagajacego prawg komore, retorakoto-
mia, a takze niewydolnos$¢ watroby i powiklania brzuszne.

Trzy sposrod nich okazaly si¢ istotne takze po przeprowadzeniu anali-
zy wieloczynnikowej (Tabela 11.). Nalezaly do nich powiklania zwigzane
z ukladem oddechowym, a takze wczesna i pézna niewydolnos¢ prawej ko-
mory. W codziennej praktyce klinicznej niewydolnos¢ prawej komory po
wszczepieniu systemu wspomagajacego wydaje sie by¢ oczywistym czynni-
kiem zwigkszajacym ryzyko zgonu. W rejestrze INTERMACS niewydolno$¢
prawej komory po wszczepieniu LVAD nie jest jednak wyszczegoélniona jako
niezalezny czynnik ryzyka zgonu, jest nim natomiast wczesne, przeprowa-
dzone jednoczesnie z gléwna operacjg, wszczepienie systemu wspomagaja-
cego prawa komore. Z drugiej strony wedtug autoréw rejestru niewydolno$¢
prawej komory byla przyczyna zgonu 4,5% pacjentéw [17]. W innych bada-
niach, przeciwnie do danych przedstawionych w rejestrze INTERMACS,
jednoczasowe wszczepienie RVAD wigzalo sie z lepszym rokowaniem niz
odroczone, przeprowadzone w okresie pozniejszym [61]. Doswiadczenia na-
szego o$rodka jednoznacznie wskazuja na przewage wczesnej implantaciji.
Niewydolno$¢ prawej komory wymagajaca wszczepienia RVAD wigzala sie
z istotnie zwigkszonym ryzykiem zgonu (HR 5,81; CI 2,84-11,9; p < 0,001)
wsrod pacjentéw analizowanych przez Tsiouris i wsp. [28]. Samo wszczepie-
nie RVAD, bedace w analizie jednoczynnikowej istotnym czynnikiem zwigk-



szajacym ryzyko zgonu, nie okazalo si¢ istotnym statystycznie parametrem
w analizie wieloczynnikowej. Takze w innych badaniach fakt wszczepienia
RVAD nie wigzat si¢ ze zwigkszonym ryzykiem zgonu [39, 62]. Niestety brak
danych o rodzaju stosowanego wspomagania (krotko- czy dtugoterminowe).
Nie mozna réwniez zapominad, ze wiele cytowanych badan obejmowato tak-
ze pacjentéw z dwukomorowym wspomaganiem pulsacyjnym.

W badanej przeze mnie grupie przedluzona wentylacja i ponowna intu-
bacja okazaly sie w analizie jednoczynnikowej istotnymi czynnikami ryzyka
zgonu, jednak analiza wieloczynnikowa nie potwierdzifa ich istotnosci sta-
tystycznej. Poddano zatem ocenie parametr zbiorczy ,,powiklania ptucne”
(przedtuzona wentylacja mechaniczna, zapalenie ptuc, ptyn w jamie optucne;j
oraz konieczno$¢ ponownej intubaciji), ktdry okazal si¢ istotnym czynnikiem
ryzyka w analizie zaréwno jedno-, jak i wieloczynnikowej. W dostepnym
pi$miennictwie brak szczegdlowej oceny powiklan zwigzanych z ukladem
oddechowym. Z tego wzgledu, podobnie jak w innych, opisanych powyzej
przypadkach, nie bylo mozliwe poréwnanie z wynikami innych autoréw.

5.9. Wptyw powikfan pooperacyjnych na prawdopodobienstwo
przezycia po wszczepieniu systemu wspomagajacego.
Analiza krzywych Kaplana-Meiera

Wszystkie analizowane powiklania (Tabela 9.) zostaly poddane analizie sta-
tystycznej w celu oceny ich wptywu na prawdopodobienstwo przezycia po
wszczepieniu systemu wspomagajacego lewa komore serca. W grupie oce-
nianych powiktan chirurgicznych (krwawienie pooperacyjne, tamponada
osierdzia, retorakotomia, odroczone zamkniecie klatki piersiowej) wszystkie
okazaly si¢ miec¢ istotny statystycznie wpltyw na przezycie po operacji (Ry-
ciny 21.-24.). Krwawienia pooperacyjne oraz odroczone zamkniecie klatki
piersiowej mialy najwiekszy wptyw na przezycie w 1. miesigcu po zabiegu,
podczas gdy wptyw tamponady osierdzia i przebycie retorakotomii wywie-
raly wplyw na przezycie do okolo 12 miesi¢cy po zabiegu. W dostepnym
pismiennictwie brak danych oceniajacych wptyw powiklan wystepujacych
w okresie okolooperacyjnym na przezycie odlegte. Badanie przeprowadzo-
ne przez Genovese i wsp. na zblizonej wielko$cig grupie pacjentéw oceniato
wplyw powiklan na przezycie pacjentéw do 60. dnia lub do 12. miesigca
po operacji [63, 64]. Krwawienie pooperacyjne w cytowanym badaniu mia-
to istotny wplyw na przezycie po zabiegu, podobnie jak w prezentowanej
pracy. Nadmieni¢ nalezy, Ze Genovese i wsp. do krwawien pooperacyjnych
zaliczali réwniez krwawienia z przewodu pokarmowego, ktére w niniejszej
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pracy zaliczone zostaly do powiklan brzusznych. Autorzy nie podaja, jaki
odsetek krwawien byl zwigzany bezposrednio z zabiegiem operacyjnym.
Kumulacja krwawien w 1. miesigcu po zabiegu zostata zaobserwowana tak-
ze w innym badaniu [65]. Krwawienie w obrebie klatki piersiowej stano-
wilo 42% wszystkich obserwowanych krwawien. Autorzy nie stwierdzili,
ze pierwszy epizod krwawienia ma istotny wplyw na przezycie, natomiast
przebycie drugiego krwawienia wigzalo si¢ z istotnym zmniejszeniem praw-
dopodobienstwa przezycia. I w tym przypadku definicja krwawienia réznita
sie od przyjetej w niniejszym opracowaniu i zblizona byta do definicji Ge-
novese [63]. Takze w innej pracy Genovese i wsp., analizujac wystepowanie
retorakotomii, zaobserwowali istotny statystycznie wplyw na $miertelno$¢é
[64], podobnie jak w prezentowanym badaniu. Autorzy nie podaja niestety
informacji dotyczgcych wplywu tamponady czy odroczonego zamknigcia
klatki piersiowej na przezycie odlegle. Informacji tych nie udalo si¢ zna-
lez¢ takze w dostepnym pismiennictwie. Wszystkie oceniane przeze mnie
w analizie jednoczynnikowej powiklania chirurgiczne okazaly si¢ istotnym
czynnikiem ryzyka zgonu.

Kolejng grupa analizowanych powiklan byly powiklania zwigzane z ukta-
dem oddechowym. Przedtuzona wentylacja (> 72 godzin) oraz koniecznos¢
ponownej intubacji okazaly sie istotnymi czynnikami zmniejszajacymi
prawdopodobienstwo przezycia (Ryciny 26. i 27.). Wplyw powiklan zwig-
zanych z ukltadem oddechowym na przezycie w okresie pierwszych 12 mie-
siecy po zabiegu badali réwniez Genovese i wsp. [64]. Autorzy, analizujac
retrospektywnie 163 pacjentéw, obserwowali wieksza $miertelnos¢ u cho-
rych, u ktérych wystapily powiklania zwigzane z ukladem oddechowym.
Autorzy definiowali powiklania zwigzane z ukladem oddechowym jako
kazde pogorszenie funkcji uktadu oddechowego prowadzace do reintubacji
lub tracheostomii, a wiec inaczej niz w niniejszej pracy. Niemniej jednak ba-
dacze potwierdzajg fakt, Ze powiklania zwigzane z uktadem oddechowym
wystepujace we wczesnym okresie po zabiegu majg istotny wplyw takze na
przezycie odlegte. Mechanizm, ktéry prowadzi do wzrostu $miertelnosci, nie
jest do konca jasny. Powiklania zwigzane z przedtuzong wentylacja mecha-
niczng, infekcje czy wreszcie zwiekszone obcigzenie prawej komory mogly
przyczynic si¢ do wzrostu $miertelnosci [64]. Zapalenie ptuc oraz obecnos¢
plynu w jamie oplucnej nie miaty wptywu na przezycie odlegle w badanej
przeze mnie grupie chorych. W dostepnym pi$miennictwie brak badan ana-
lizujacych wplyw powiklan ptucnych na przezycie po wszczepieniu systemu
wspomagajacego lewa komore. Wspoélna analiza wszystkich 4 powiklan wy-
kazala istotne statystycznie (p < 0,0001) zmniejszenie prawdopodobienstwa
przezycia po zabiegu w obserwacji odlegtej (Rycina 25.).



W dostepnym pismiennictwie brakuje badan, ktére w systematyczny
sposéb analizowalyby rodzaj i czesto$¢ powiklan brzusznych - podobnie
jak wielu innych powikian - oraz ich wplyw na przezycie odlegle po wsz-
czepieniu systemow wspomagajacych lewg komore. W badanej przeze mnie
grupie powiklania brzuszne nalezaly do jednych z najczestszych, a ich wy-
stapienie mialo istotny wplyw na przezycie odlegle (Rycina 30.). Nieliczne
dostepne publikacje to retrospektywne analizy obejmujace stosunkowo nie-
wielkie grupy pacjentéw, u ktérych wszczepiano réznorodne urzadzenia [66,
67]. Brakuje réwniez jednolitej definicji powikian brzusznych, co dodatko-
wo utrudnia poréwnanie. Bhama i wsp. podzielili powiklania brzuszne na
zwigzane ze $ciang jamy brzusznej, przewodem pokarmowym oraz narza-
dami jamy brzusznej. Autorzy analizowali rézne systemy wszczepiane na
przestrzeni niemal 10 lat, stwierdzajac znaczg rozpietos¢, od 11% do 67%,
w czgstosci wystepowania powiklan brzusznych. Wsrod pacjentéw, u ktd-
rych wszczepiono system HeartMate, II powiklania brzuszne wystapily
u 59% [66], a wigc prawie dwukrotnie czeéciej niz w badanej przeze mnie
grupie. Bhama i wsp. zaliczali do powiklan brzusznych takze niewydolnosci
watroby, ktére w prezentowanym badaniu zostaly wytaczone jako odrebna
grupa obejmujaca 20,5% pacjentéw. Bahma i wsp. nie potwierdzili wptywu
powiktan brzusznych na przezycie w obserwacji odleglej, co jest niezgodne
z wynikami uzyskanymi w badaniu wlasnym. We wczesniejszych publika-
cjach odsetek powiklan jest jeszcze wigkszy, co wiaze si¢ zapewne z ogdlnie
wiekszg liczbg powikian w tym okresie [67]. Najczestszym, bo wystepujacym
w 17-40% przypadkow, powiklaniem zwigzanym z jamg brzuszng raporto-
wanym w pismiennictwie jest krwawienie z przewodu pokarmowego [68, 69].
W prezentowanej pracy nie wydzielono krwawienia z przewodu pokarmowe-
go jako osobnego powiklania, ocenie poddano wszystkie powiklania tacznie.
Nieliczni autorzy publikuja dane dotyczace wplywu krwawienia z przewodu
pokarmowego na przezycie odlegle, nie potwierdzajac niekorzystnego wpty-
wu na prawdopodobienstwo odleglego przezycia [70, 71]. Wykonanie laparo-
tomii bez wzgledu na wskazania bylo istotnym czynnikiem zwiekszajacym
$miertelnos¢ w badanej przeze mnie grupie chorych (Rycina 31.). W dostep-
nym pi$miennictwie brak poréwnywalnych publikaciji.

Problemy dotyczace niewydolnosci prawej komory zostaly juz cze$ciowo
omoéwione powyzej. Wystapienie niewydolnosci prawej komory niezalez-
nie od czasu pojawienia si¢ wigzalo sie¢ z istotnym zmniejszeniem przezycia
w obserwacji odlegtej (Ryciny 32. i 33.). Niewydolno$¢ prawej komory jest
jednym z najczesciej wystepujacych powikian (ponad 16% w badanej gru-
pie) i w praktyce klinicznej zaliczana jest do najpowazniejszych powiklan.
Wedtug rejestru INTERMACS byla przyczyng prawie 5% zgonéw. Wplyw
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niewydolnosci prawej komory na przezycie odlegle byl analizowany zaled-
wie w kilku publikacjach. Autorzy piatego raportu INTERMACS, prezen-
tujac wyniki obserwacji ponad 6 tys. pacjentéw, potwierdzaja wplyw nie-
wydolnosci prawej komory na przezycie odlegle, najwiekszg $miertelno$é
obserwuja w pierwszych miesigcach po implantacji, co jest zgodne z wynika-
mi badania wlasnego [72]. Najwieksza $miertelnoscia obcigzeni sa pacjenci,
u ktorych konieczne bylo wszczepienie systemu wspomagajacego prawa ko-
more. Kolejne raporty INTERMACS nie zawierajg niestety danych o wply-
wie niewydolnosci prawej komory na przezycie odlegle, wspominaja tylko
o zwigkszonym ryzyku zgonu u pacjentéw, u ktérych wystapita niewydol-
no$¢ prawej komory. Podobne wnioski zaprezentowali Kormos i wsp. w pra-
cy analizujacej wyniki rocznej obserwacji 484 pacjentéw po wszczepieniu
systemu HeartMate II. Wystgpienie niewydolnosci prawej komory wigzato
si¢ ze zmniejszonym prawdopodobienstwem przezycia w rocznej obserwacji
[73]. Podobne wyniki opublikowali Takeda i wsp. obserwujacy 242 pacjentow
po wszczepieniu systemu wspomagajacego lewa komore. Niewydolnos¢ pra-
wej komory wymagajaca wszczepienia systemu wspomagajacego te komore
wystapila u 14% chorych, §miertelno$¢ w tej grupie pacjentéw w czasie rocz-
nej obserwacji wyniosla 48% i rdéznita si¢ istotnie od stwierdzonej w grupie
pacjentéw bez niewydolnosci prawej komory [74]. Zwigkszong $miertelno$é
w obserwacji 12-miesiecznej w grupie pacjentdw wymagajacej wszczepienia
RVAD stwierdzili takze Lazar i wsp. [75]. Patil i wsp. analizowali przezycie
odlegte 152 chorych po wszczepieniu systemu wspomagajacego lewa komo-
re. U 23% po zabiegu wystapita niewydolno$¢ prawej komory, a $miertelnos¢
w tej grupie chorych wyniosta 40%. W obserwacji odleglej autorzy nie wyka-
zali jednak zwigkszonego ryzyka $mierci u pacjentéw, u ktérych wszczepio-
no system wspomagania prawej komory [62]. Podobnie jak w prezentowanej
pracy, najwigksza $miertelnos¢ obserwowano w okresie pierwszych 6 miesie-
cy po zabiegu. Wplyw momentu podjecia decyzji o wszczepieniu RVAD na
$miertelno$¢ nadal pozostaje sporny. Retrospektywna analiza 544 pacjentow
opublikowana przez Aissaoui i wsp., pordwnujaca przezycie u pacjentow le-
czonych pierwotnie przy wykorzystaniu systemoéw wspomagajacych obie ko-
mory oraz leczonych pierwotnie za pomoca LVAD, u ktérych wszczepienia
systemu wspomagajacego prawg komore dokonano w okresie pdzniejszym,
nie wykazala istotnej réznicy w przezyciu odleglym pomiedzy obiema gru-
pami [76]. Odmienne wyniki zaprezentowano w pracy Fitzpatrick i wsp. [77].
Autorzy stwierdzili, Ze planowe wczesne wszczepienie RVAD wigze si¢ z lep-
szym rokowaniem. Z badanej przeze mnie grupy wylaczono tych chorych,
u ktérych planowano wszczepienie BVAD (biventricular assist device — sys-
tem wspomagania obu komor). Uzyskane wyniki dotycza wigc wyltacznie



pacjentéw, u ktérych do wystapienia ci¢zkiej niewydolnosci prawej komory
doszlo po uprzednim wszczepieniu LVAD.

Powiklania neurologiczne w badanej przeze mnie grupie wystapity tyl-
ko u 14 pacjentdéw (z czego u 6 bylo to przejsciowe niedokrwienie mézgu)
i nie mialy istotnego wplywu na przezycie odlegle (Ryciny 35. i 36.). W do-
stepnym pismiennictwie czesto$¢ powiklan neurologicznych wystepujaca
po wszczepieniu systemow wspomagajacych jest wyzsza [78, 79], co wynika
z faktu, iZ w obecnym opracowaniu brano pod uwage powiklania wystepuja-
ce tylko w okresie hospitalizacji i oceniano ich wplyw na przezycie w obser-
wacji odleglej. Prawdopodobienstwo wystapienia powiktan neurologicznych
zwigksza si¢ wraz z czasem wspomagania [72]. W dostepnym pisSmiennictwie
brak danych dotyczacych wplywu powiklan neurologicznych wystepujacych
w okresie pooperacyjnym na przezycie odlegte.

Niewydolno$¢ nerek po wszczepieniu systemu wspomagajacego lewa ko-
more nalezy do czestych i powaznych powiklan. W badanej przeze mnie gru-
pie dotyczyta ona 42% pacjentéw. W pismiennictwie podawana jest rozbiezna
czgsto$¢ wystepowania niewydolnosci nerek po zabiegu. Wynika to z niejed-
nolitej definicji niewydolno$ci, zastosowania réznorodnych systemdéw wspo-
magania oraz réznego stopnia zaawansowania niewydolnosci nerek przed
zabiegiem. W publikacjach przyjmujacych podobng definicje obserwowano
zblizong czesto$¢ wystepowania [80]. Wystgpienie niewydolnosci nerek po
zabiegu wiaze si¢ ze zwickszeniem $miertelnosdci [81-85]. W badanej prze-
ze mnie grupie niewydolnos¢ nerek miata wyrazny wplyw na prawdopodo-
bienstwo przezycia w okresie obserwacji po zabiegu (Rycina 37.). Podobne
obserwacje poczynili takze inni autorzy [64, 83, 84]. Przyczyny wystapienia
niewydolnosci nerek po wszczepieniu LVAD nie sg do konica wyjasnione.
Wszczepienie systemu wspomagajacego poprzez poprawe rzutu serca i od-
barczenie lewej komory, a w konsekwencji takze prawej komory powoduje
w wielu przypadkach istotng poprawe funkcji nerek [86, 87]. Wystapienie
ewentualnej poprawy zalezy od stopnia uszkodzenia nerek przed wszcze-
pieniem LVAD. Funkcja nerek ulega poprawie tylko do okoto 30. dnia po
wszczepieniu, a nastepnie nie poprawia si¢ lub ulega stopniowemu powol-
nemu pogorszeniu [88-90]. Przyczyny tego zjawiska s3 bardzo zlozone i nie
do konca wyjasnione, powaznym czynnikiem sprawczym miatby by¢ brak
pulsacji w systemach o przeplywie ciaggtym, jednak obserwacja pacjentéw ob-
jetych rejestrem INTERMACS wykazala pogarszanie si¢ funkcji nerek nieza-
leznie od zastosowanego systemu wspomagania [90].

Niewydolnos$¢ watroby dotyczyta 20,5% chorych analizowanych w pre-
zentowane]j pracy. Wystgpienie niewydolnosci watroby, a szczegélnie ko-
niecznos$¢ zastosowania terapii MARS wigzaly si¢ ze znacznie obnizonym
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prawdopodobienstwem przezycia w obserwacji odleglej, przy czym najwiek-
sze ryzyko zgonu odnotowywano w pierwszych 2 miesigcach po zabiegu
(Ryciny 38. i 39.). Jak wspomniano wczesniej w podrozdziale 5.5., zaobser-
wowano zwigzek pomiedzy stopniem uszkodzenia watroby a $miertelnoscig
po zabiegu [33-35]. Podobnie jak w przypadku funkcji nerek, funkcja wa-
troby moze ulec poprawie w pierwszych miesigcach po wszczepieniu LVAD
[91-93]. W dostepnym pismiennictwie brak danych dotyczacych wptywu
niewydolnosci watroby wystepujacej w okresie okolooperacyjnym, takze tej
wymagajacej terapii zastepczej, na przezycie odlegte. Demirozu i wsp. anali-
zowali wplyw stwierdzonej przed wszczepieniem niewydolnosci watroby na
przezycie odlegle i nie odnotowali istotnej réznicy w poréwnaniu z pacjenta-
mi bez niewydolnosci watroby [94].

Zaburzenia rytmu wystepujace w okresie okolooperacyjnym nie miaty
istotnego statystycznie wptywu na prawdopodobienstwo przezycia w obser-
wagcji odleglej, jednak zaznaczat si¢ wyrazny trend na granicy istotnosci sta-
tystycznej (p < 0,06). Niekorzystny wplyw zaburzen rytmu na prawdopodo-
bienstwo przezycia utrzymywal sie przez mniej wigcej 20 miesigcy po zabiegu
(Rycina 40.). Podobne obserwacje poczynili takze inni autorzy, stwierdzajac
gorsze przezycie odlegle u chorych, u ktérych komorowe zaburzenia rytmu
wystapily po wszczepieniu systemu wspomagajacego [95, 96]. Podobnie wy-
stapienie tachykardii komorowej lub migotania komoér wigzalo si¢ ze zmniej-
szeniem prawdopodobienstwa przezycia [95, 96]. Nie wszyscy jednak autorzy
potwierdzaja negatywny wplyw komorowych zaburzen rytmu na przezycie
odlegle [97]. W obserwowanej przeze mnie grupie chorzy, u ktérych trzeba
bylo zastosowac resuscytacje krazeniowo-oddechowa, mieli istotnie gorsze
prawdopodobienstwo przezycia (Rycina 41.). Arytmie nadkomorowe, takie
jak migotanie przedsionkéw, majg istotny wplyw nie tylko na przezycie po
operacji, ale takze na wzrost czestosci hospitalizacji oraz wystepowania po-
wiklan zatorowych [98, 99]. W przedstawianej pracy odnotowywano fakt
wystapienia zaburzen rytmu po wszczepieniu systemu, nie precyzujac ich ro-
dzaju, dlatego nie mozna na podstawie uzyskanych wynikéw odnies¢ sie do
konkretnego zaburzenia rytmu.

5.10. Zgony w badanej grupie

W okresie obserwacji zmarto 67 chorych (60 mezczyzn i 7 kobiet), co stano-
wilo 31% obserwowanej populacji (Rycina 5.). Odsetek chorych, ktorzy prze-
zyli, byl poréwnywalny z odsetkami podawanymi przez inne osrodki [17, 23].
W ostatnim, siodmym rejestrze INTERMACS przezycie po 12 miesigcach



wyniosto 80%, a po 24 miesigcach — 70%, czyli bylo wyzsze niz w badanej
grupie (odpowiednio 70% i 63%). Natomiast przezycie po 48 miesigcach wy-
niosto 48% i bylo nizsze od uzyskanego w prezentowanym badaniu (57%). Na
takt ten skladaja si¢ dwa istotne powody: do grupy chorych, ktérzy przezyl,
zalicza si¢ takze pacjentdw, u ktorych dokonano przeszczepu serca. W grupie
pacjentow objetych rejestrem INTERMACS w ciaggu 24 miesiecy az 20% pod-
dano transplantacji, natomiast odsetek nadal aktywnie wspomaganych cho-
rych zyjacych wyniost wedtug danych rejestru 64%. Po drugie, siodmy rejestr
INTERMACS obejmuje chorych operowanych do 2014 roku, a znanym jest
fakt, ze wszyscy autorzy obserwuja systematyczne, rokroczne zmniejszanie
$miertelnos$ci wynikajace ze wzrastajacego doswiadczenia i lepszego doboru
pacjentéw [17]. Czynniki wplywajgce na $miertelno$¢ zostaly rowniez omo-
wione we wcze$niejszych rozdziatach (5.2.15.3.).

5.11. Rodzaj wszczepionego systemu wspomagajacego

W badanej grupie chorych stosowano dwa systemy wspomagajace lewq ko-
more generujace przeplyw ciagly. System HeartMate II implantowano przez
caly okres badania, a system HeartWare — od wrzesnia 2009 roku (po uzy-
skaniu przez producenta certyfikatow dopuszczajacych do stosowania). Jak
podano wczesniej w podrozdziale 3.8., nie istnialy jednolite kryteria wyboru
systemu. Pomimo pewnych réznic w stanie klinicznym przed zabiegiem oraz
rozbiezno$ci demograficznych nie obserwowano istotnych réznic dotycza-
cych ocenianych parametréw przedoperacyjnych (Tabele 14. i 15.). Rodzaj
zastosowanego systemu nie mial istotnego wplywu na przezycie pacjentow
w okresie obserwacji po zabiegu (Rycina 47.). Podobne wyniki uzyskali takze
inni autorzy [79, 100]. W badaniu poréwnujacym oba systemy Stulak i wsp.
stwierdzili zwiekszong czesto$¢ udaréw w grupie leczonej z uzyciem HW
oraz nieistotny statystycznie trend wskazujacy na wigksza czgstos¢ zakazen
przewodu zasilajacego, co nie miato wplywu na §miertelnos¢ [79]. W niniej-
szym opracowaniu nie analizowano czestosci wystepowania powiktan w za-
leznosci od rodzaju wszczepionego systemu.

Leczenie krancowej niewydolnosci serca przy uzyciu systeméw wspoma-
gajacych, pomimo uptywu ponad czterech dziesiecioleci od czasu pierwszego
zakonczonego sukcesem wszczepienia, nadal nalezy do procedur z pograni-
cza wiedzy medycznej. Kwalifikacja do wszczepienia, wybor systemu, sposo-
by postepowania po implantacji, jak réwniez uzyskiwane wyniki réznig sie
pomiedzy poszczegolnymi o$rodkami. Ze wzgledu na fakt, ze nie dysponu-
jemy randomizowanymi badaniami klinicznymi, trudno jest stworzy¢ jed-
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nolite wytyczne postepowania. Posiadana wiedza opiera si¢ w znacznej mie-
rze na matych badaniach jednoosrodkowych, gléwnie retrospektywnych lub
obserwacyjnych. Waznym zrédlem wiedzy sg réwniez prowadzone rejestry,
z ktérych najwigkszy (wielokrotnie cytowany w niniejszej pracy), prowadzo-
ny w USA rejestr INTERMACS, obejmuje ponad 15 tys. chorych. Mimo to
dane z rejestru nie s3 w stanie zastgpi¢ badan randomizowanych. Te z ko-
lei takze w przysztosci beda niemozliwe do przeprowadzenia ze wzgledu na
szczegblng populacje chorych. W tej sytuacji doswiadczenie poszczegdlnych
o$rodkéw odgrywa znaczng, wigkszg niz w innych dziedzinach medycyny
role. Stwarzalo to oczywista trudnos¢ w interpretacji wynikéw uzyskanych
w niniejszej pracy, bowiem wiele analizowanych parametréw nie zostalo
wczesniej opisanych. Rézne byly kryteria kwalifikacji (czesto zalezne od sys-
temu opieki zdrowotnej w danym kraju), uzywano odmiennych systemoéw
wspomagania i stosowano inne techniki operacyjne. Osrodki w inny sposéb
definiowaly powiklania, a fakt, ze pozornie te same komplikacje byty od-
miennie okreslane, znacznie utrudnial, a czasem wrecz uniemozliwiat doko-
nanie poréwnania.

Wyniki niniejszej pracy bedacej prospektywnym, obserwacyjnym bada-
niem jednoosrodkowym, pomimo Ze obejmujacym stosunkowo duza grupe
pacjentdw, z przyczyn opisanych powyzej sa jedynie odzwierciedleniem do-
$wiadczen jednego osrodka.



6. Whioski

. W czasie 46-miesiecznej obserwacji badanej populacji pacjentow ze schyt-
kowa niewydolnoscig serca zmarfo 67 (31%) chorych. Prawdopodobien-
stwo przezycia 12 miesiecy po zabiegu wynosito 70%, 24 miesiecy — 63%,
a 46 miesiecy — 57%.

. Sposrod analizowanych 17 parametréw przedoperacyjnych istotnymi
czynnikami ryzyka zgonu w obserwacji odleglej byty: wiek, leukocytoza,
podwyzszony poziom CRP, zmniejszona liczba ptytek krwi.

. W okresie pooperacyjnym sposrod 20 zaobserwowanych powiktan najsil-
niejszymi czynnikami ryzyka zgonu byly: wczesna niewydolnos¢ prawej
komory, pézna niewydolnos¢ prawej komory oraz powiklania ze strony
ukfadu oddechowego.

. Wbadanej populacjinie stwierdzono istotnego wptywu typu (HeartMate IT
vs HeartWare) wszczepionego systemu na przezywalno$¢ chorych po za-
biegu.

. Zastosowanie pomp generujacych przeptyw ciggly jako mechanicznego
wspomagania lewej komory jest skuteczng i efektywna opcja terapeutycz-
ng dla chorych ze schytkowa niewydolnoscia serca.
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7. Streszczenie

Niewydolnos¢ serca stanowi jeden z najpowazniejszych probleméw wspot-
czesnej medycyny nie tylko ze wzgledu na czestos¢ wystepowania, ale tak-
ze z powodu rokowania. Szacuje si¢, Ze na $§wiecie okoto 23 mln ludzi cier-
pi na niewydolno$¢ serca. Liczba chorych w Polsce wynosi okoto 600-700
tys.; rocznie umiera ponad 42 tys. z nich. Az 11% umiera w ciaggu roku od
pierwszej hospitalizacji. Pomimo znacznej poprawy wynikéw leczenia, czy to
farmakologicznego zwigzanego z wprowadzeniem nowych generacji lekow
i zmiang strategii leczenia, czy zabiegowego wyplywajacego z wprowadzenia
wszczepialnych defibrylatoréw oraz terapii resynchronizujacej, $miertelno$é
pacjentéw z niewydolnoscig serca pozostaje nadal wysoka. W Polsce niewy-
dolno$¢ serca stanowi trzecig pod wzgledem czestosci przyczyne zgonu u ko-
biet i széstg u mezczyzn. Z powodu ograniczonej liczby dawcéw nie mozna
wykonywac wystarczajacej liczby transplantacji. Zrozumiale staje sie w tej
sytuacji dazenie do stworzenia mechanicznych urzadzen mogacych zastapi¢
czy tez wspomagac prace serca.

Do wspolczesnie stosowanych systeméw wspomagajacych lewa komore
(LVAD) majacych zastosowanie u pacjentéw ze skrajng niewydolnoscig serca
nalezg system HeartMate II oraz system HeartWare. W obu systemach krew
przemieszczana jest za pomocg pompy (osiowej lub rotacyjnej) generujacej
przepltyw ciagly zapewniajacy pelny rzut serca. Kaniula doprowadzajaca
umieszczana jest w koniuszku lewej komory, kaniula odprowadzajaca krew
z pompy wszczepiana jest do aorty wstepujacej. Urzadzenie umieszcza sig
wewnatrz ciala pacjenta, a pompa zasilana jest elektrycznie poprzez przewod
wyprowadzany na zewnatrz ciata przez powtoki brzuszne. Do chwili obecnej
nie ma jednolitych kryteriéw kwalifikacji do wszczepienia ani sprawdzonych
algorytmow pozwalajacych oceni¢ ryzyko zabiegu i prawdopodobienstwo
przezycia po wszczepieniu LVAD. Kryteria kwalifikacji réznig si¢ pomie-
dzy poszczegdlnymi o$rodkami i zalezg od doswiadczenia, liczby i rodzaju
wszczepianych urzadzen. Impulsem inicjujagcym niniejsze badanie byl brak
w dostepnym pismiennictwie dostatecznych danych opisujacych wplyw pa-
rametrow przedoperacyjnych oraz powiktan pooperacyjnych na prawdopo-



dobienstwo przezycia po wszczepieniu urzadzen wspomagajacych lewg ko-

more serca. Najwazniejszymi celami niniejszej pracy byly:

1. Ocena $miertelnosci i przezywalno$ci po wszczepieniu systemu wspoma-
gajacego lewa komore serca.

2. Identyfikacja parametrow przedoperacyjnych majacych wptyw na ryzyko
zgonu i przezywalno$¢ po wszczepieniu systemu wspomagajacego lewa
komore serca.

3. Analiza rodzaju i czgstosci wystepowania powikian oraz ich wplywu na
ryzyko zgonu i przezywalno$¢ po wszczepieniu systemu wspomagajacego
lewg komore serca.

4. Analiza wplywu rodzaju wszczepionego systemu na prawdopodobienistwo
przezycia po zabiegu.

Badang grupe stanowili chorzy ze skrajnie zaawansowang niewydolnoscig
serca, u ktorych leczenie farmakologiczne nie zapobiegalo pogarszaniu si¢
stanu klinicznego. Chorzy byli kwalifikowani do wszczepienia systemu wspo-
magajacego lewa komore zgodnie z protokotem obowigzujacym w Bad Oyen-
hausen. Do badania wiaczono 219 kolejnych chorych, u ktérych wszczepiono
LVAD, z ogdlnej liczby 422, u ktérych w okresie od 1 grudnia 2007 do 31 grud-
nia 2011 roku wszczepiono rozne systemy mechanicznego wspomagania kra-
zenia. Pacjentéw kwalifikowano do wszczepienia LVAD, traktujac ten zabieg
jako ,,pomost do transplantacji” (BTT) lub jako ,terapie docelowg” (DT).

Przed zabiegiem operacyjnym rejestrowano dane demograficzne wszyst-
kich pacjentéw, okreslano stopient zaawansowania niewydolnosci krazenia,
wykorzystujac do tego celu skale INTERMACS, analizowano wywiad cho-
robowy i sposéb dotychczasowego leczenia. Po zabiegu operacyjnym reje-
strowano powiklania, ktére wystapity w czasie hospitalizacji. Po wypisa-
niu ze szpitala pacjenci byli kontrolowani ambulatoryjnie raz na 3 miesigce
lub w razie wystgpienia powiklan. Pacjentéw obserwowano od momentu
wszczepienia systemu wspomagajacego do dnia zakonczenia badania (31
grudnia 2011 roku).

U 115 pacjentéw z badanej populacji chorych ze schytkowa niewydolno-
$cig serca wszczepiono system HeartMate II (grupa HM), a u 104 - system
HeartWare (grupa HW). Podczas obserwacji zmarto 67 (31%) pacjentow.
Prawdopodobienstwo przezycia 12 miesiecy po zabiegu wyniosto 70%, 24
miesiecy - 63%, 46 miesiecy - 57%.

W analizie jednoczynnikowej zidentyfikowano 17 parametréw przedope-
racyjnych majacych wplyw na ryzyko zgonu po wszczepieniu systemu wspo-
magajacego lewa komore. Sposrdd nich w analizie wieloczynnikowej 4 oka-
zaly si¢ istotnymi czynnikami ryzyka zgonu; byty to: wiek, zwigkszona liczba
leukocytow, podwyzszony poziom CRP i zmniejszona liczba trombocytow.
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Analiza jednoczynnikowa potwierdzila, ze w okresie pooperacyjnym
sposrdéd 20 zaobserwowanych powiktan 17 istotnie zwiekszato ryzyko zgonu.
Najsilniejszymi czynnikami ryzyka zgonu byty: niewydolno$¢ nerek, wszcze-
pienie systemu wspomagajacego prawa komore, wczesna niewydolno$¢ pra-
wej komory i powiklania zwigzane z ukladem oddechowym (przediuzona
wentylacja mechaniczna, zapalenie ptuc, ptyn w jamie optucnej i koniecznos¢
ponownej intubacji). W analizie wieloczynnikowej 3 powiklania — wczesna
i pdzna niewydolno$¢ prawej komory oraz powiklania zwigzane z uktadem
oddechowym - istotnie zwigkszaly ryzyko zgonu po zabiegu operacyjnym.
Z zaobserwowanych 20 powiktan pooperacyjnych az 16 mialo istotny wplyw
na przezywalnos¢ po zabiegu operacyjnym. Nie stwierdzono istotnego wpty-
wu rodzaju wszczepionego systemu na przezywalnos¢.

Zastosowanie pomp generujacych przepltyw ciagly jako mechanicznego
wspomagania krazenia jest skuteczng i efektywna opcja terapeutyczng dla
pacjentow w schytkowym okresie niewydolnosci serca. Skuteczno$¢ tego le-
czenia wymaga niezwykle starannej kwalifikacji chorych do zabiegu wszcze-
pienia systemu wspomagania oraz bardzo intensywnego nadzoru kardiolo-
gicznego po zabiegu.



8. Abstract

Heart failure is one of the most difficult problems of a modern health care
not only because of high incidence but also because of prognosis. Almost 23
billion patients worldwide suffer from heart failure. The estimated number of
patients with heart failure in Poland is about 600-700 thousand, with almost
42 thousand deaths per year. Nearly 11% die in the first year after diagnosis.
In spite of significant improvement of medical therapy with new generation
drugs, introducing implantable defibrillator and resynchronization therapy,
the mortality is high. According to statistics, heart failure is the third cause
of death in female and sixth in male in Poland, however heart transplantation
cannot solve this problem, due to shortage of organs. In fact, improvement of
mechanical circulatory support seems to be the only way to improve survival
in end-stage heart failure patients.

Currently mainly two types of left ventricular assist devices (LVAD) are
used in patients with end-stage heart failure. These are: HeartMate II and
HeartWare. In both systems blood is accelerated with the use of either rota-
tional or axial propeller. Both systems generate a continuous flow; both are
able to provide completely cardiac output. The inflow cannula is placed in
the apex; the outflow cannula is located in ascending aorta. The device is
placed inside the patient's body; the electrical supply is provided by the drive-
line led out across the abdomen wall to the controller. Currently there are no
well-defined, yet widely accepted indications to LVAD implantation, as well
as validated risk scores allowing forecasting the outcome. Indications differ
between centres and depend on individual experience, type and amount of
implanted devices.

The idea to perform this study was a relative lack of studies evaluating the
influence of preoperative parameters and postoperative complications on su-
rvival after LVAD implantation. The aim of the present study was:

1. Assessment of mortality and survival after LVAD implantation.
2. Identification of preoperative parameters affecting the risk of death and
survival after LVAD implantation.
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3. Assessment of a number and incidence of postoperative complication and
its impact on the risk of death and survival after LVAD implantation.
4. Assessment of the role of the type of implanted system on survival after

LVAD implantation.

The study group consisted of patients with end-stage heart failure deterio-
rating in spite of full medical therapy. In order to qualify patients to LVAD
implantation HDZ-NRW internal protocol was used. Out of 422 patients in
whom different MCS systems were implanted between 1 December 2007 and
31 December 2011, 219 patients were included in whom LVAD was implan-
ted. The indication to implantation included both bridge to transplantation
and destination therapy.

In all patients before operation demographic data, stage of heart failure
(according to INTERMACS scale), anamnesis and medication were registe-
red. After implantation all complications were registered, moreover after di-
scharge all patients were controlled on the outpatient basis every 3 months or
by emergency. All patients were followed from the implantation to the end of
the study (31 December 2011).

The HeartMate II was implanted in 115 patients (HM group) and the He-
artWare was implanted in 104 patients (HW group). During follow-up 63
patients (31%) died. The survival rate were as follows: after 12 months was
70%, after 24 months 63% and after 46 months 57%.

The univariate analysis identified 17 preoperative parameters increasing
the risk of death after implantation of LVAD. Four among them were signifi-
cant predictors of death in a multivariate analysis; these are: age, leukocyto-
sis, increased level of CRP and thrombocytopenia.

The effect of preoperative parameters on survival was explored. The su-
rvival rate was higher in patients in whom LVAD was implanted as brid-
ge to transplantation. Survival was lower in the subgroup of older patients,
in patients with lower INTERMACS class, after prior cardiac surgery, after
aortic valve implantation, in patients with neurological complications, me-
chanically ventilated, treated with IABP preoperatively. Patient's sex, CPR,
hemofiltration and use of phosphodiesterase inhibitors did not significantly
lower the survival.

After implantation, 17 out of 20 registered complications statistically si-
gnificant increased the risk of death in the univariate analysis. These were:
postoperative bleeding, pericardial tamponade, rethoracotomy, respiratory
complications, delayed sternal closure, prolonged mechanical ventilation, re-
intubation, abdominal complication, laparotomy, early right ventricular fa-
ilure, late right ventricular failure, RVAD implantation, kidney failure, liver
failure, MARS therapy, arrhythmia, CPR. The strongest factors increasing



the risk of death were: kidney failure, implantation of right ventricular sup-
port system, early right heart failure and respiratory complications. In the
multivariate analysis 3 of them significantly increased the risk of death i.e.
early, late right heart failure and respiratory complications.

Out of 20 noted postoperative complications 16 significantly influenced
survival after implantation: postoperative bleeding, pericardial tamponade,
rethoracotomy, respiratory complications, delayed sternal closure, prolonged
mechanical ventilation, reintubation, abdominal complication, laparotomy,
early right ventricular failure, late right ventricular failure, RVAD implanta-
tion, kidney failure, liver failure, MARS therapy, CPR. The strongest factors
increasing the risk of death were: kidney failure, implantation of right ventri-
cular support system, early right heart failure and respiratory complications.
The type of implanted device did not affect the long-term survival.

The use of continuous flow ventricular assist devices in patients with
end-stage heart failure is effective and safe therapeutic option. Careful de-
termination of indications for the LVAD implantation followed by intensive
cardiologic monitoring determines the outcome.
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