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Wykaz skrotow

AS — z ang. Aortic Stenosis, stenoza aortalna

AVR — z ang. Aortic Valve Replacement, wymiana zastawki aortalnej, stosowane zamiennie

z SAVR

BAYV — z ang. Balloon Aortic Valvuloplasty, walwuloplastyka balonowa zastawki aortalne;j
CABG — z ang. Coronary Artery Bypass Grafting, pomostowanie tetnic wiehcowych

ECC — z ang. Extra Corporeal Circulation, kragzenie pozaustrojowe

ECMO - z ang. Extra Corporeal Membrane Oxygenation, pozaustrojowa oksygenacja

membranowa

EuroSCORE - skala oceny ryzyka zgonu zwigzanego z operacja kardiochirurgiczng
HIS — z ang. Hospital Information System, szpitalny system informacyjny

HR - z ang. Hazard Ratio, iloraz ryzyka

IABP — z ang. Intra-Aortic Balloon Pump, kontrapulsacja wewnatrzaortalna

INR — z ang. International Normalized Ratio, migdzynarodowy wspotczynnik znormalizowany
stuzacy do wykonywania obliczen zwigzanych z testem czasu protrombinowego celem

okreslenia czasu tworzenia si¢ skrzepow krwi
IZW — infekcyjne zapalenie wsierdzia

ICER — z ang. Incremental Cost Effectiveness Ratio, inkrementalny wspotczynnik

efektywnosci kosztow

KROK - Krajowy Rejestr Operacji Kardiochirurgicznych

NFZ — Narodowy Fundusz Zdrowia

NLPZ — niesteroidowe leki przeciwzapalne

NOP-LBBB — nowy blok lewej odnogi pgczka Hisa

NRS — z ang. Numerical Rating Scale, skala numeryczna oceny bolu

Odch. stand. — odchylenie standardowe



OIT — oddziat intensywnej terapii

OPA - z ang. Opioid-Free Anaesthesia, Opioid-Free Analgesia, leczenie przeciwbolowe

bez wykorzystania lekow opioidowych

PCI — z ang. Percutaneous Coronary Intervention, przezskoérna angioplastyka wiencowa,

rewaskularyzacja przezskorna

POP - oddzial pooperacyjny

PVL — z ang. ParaValvular Leak, przeciek okotlozastawkowy

QUALY -z ang. Quality Adjusted Life Years, dtugos¢ zycia skorygowana o jego jakos$¢
SAVR -z ang. Surgical Aortic Valve Replacement, chirurgiczna wymiana zastawki aortalnej

SAVR (+) — grupa chorych, u ktérych w trakcie operacji SAVR wykonano roéwnocze$nie
jakakolwiek inng procedur¢ towarzyszaca, taka jak chirurgiczna rewaskularyzacja tetnic

wiencowych, operacja aorty wstepujacej czy plastyka/wymiana zastawki mitralnej
SAVR (-) — grupa chorych, u ktorych wykonano izolowane zabiegi SAVR

SAVR klasyczne — grupa chorych poddanych zabiegowi SAVR z dostepu przez pelna

sternotomi¢

SAVR mini — grupa chorych poddanych zabiegowi SAVR z dost¢gpu matoinwazyjnego

(miniinwazyjnego), przez ministernotomi¢

SIRS — z ang. Systemic Inflammatory Response Syndrome, zespdt ogdlnoustrojowej reakcji

zapalnej

Skala NYHA - z ang. New York Heart Association, skala oceny nasilenia ci¢zkosci

symptomow niewydolnosci serca

STS — z ang. Society of Thoracic Surgeons, amerykanskie stowarzyszenie kardiochirurgdw

1 torakochirurgoéw

STS Score — skala oceny ryzyka zgonu zwigzanego z operacja kardiochirurgiczng,

kalkulowanego wg zalecen stowarzyszenia STS (alternatywa wobec EuroSCORE 1I)

TAVI -z ang. Transcatheter Aortic Valve Implantation, przezcewnikowa implantacja zastawki

aortalne;j



TAVI (+) — grupa chorych poddanych zabiegowi TA VI, u ktérych wykonano rewaskularyzacje
przezskorng PCI w okresie 12 miesigcy przed lub po zabiegu TAVI

TAVI (-) — grupa chorych poddanych zabiegowi TAVI bez rewaskularyzacji przezskornej
wykonanej w okresie 12 miesig¢cy przed lub po zabiegu TAVI

TAVR - z ang. Transcatheter Aortic Valve Replacement, przezcewnikowa wymiana zastawki

aortalnej, stosowane zamiennie z TAVI
UMB — Uniwersytet Medyczny w Biatymstoku
USK — Uniwersytecki Szpital Kliniczny

VARC - z ang. Valve Academic Research Consortium, powstate w 2010 r. migdzynarodowe

konsorcjum badan nad zastawkami serca
VAS - z ang. Visual Analogue Scale, wizualna skala analogowa oceny bolu

ViV — z ang. Valve in Valve, zabieg implantacji zastawki przezcewnikowej TAVI

w zdegenerowang protez¢ biologiczng SAVR



I. WSTEP

1.1. Stenoza aortalna, metody operacji zwezenia zastawki aortalnej

Zwezenie zastawki aortalnej (AS, z ang. Aortic Stenosis) to postepujaca choroba
polegajaca na zmniejszaniu ruchomosci ptatkow zastawki, co utrudnia wyptyw krwi z lewej
komory serca. Czestym podtozem tej wady serca jest zastawka dwuptatkowa, a najczestsza
przyczyna (ponad 90%) sa procesy degeneracyjne zwigzane ze zwapnieniem platkéw
lub zmiany pozapalne [1]. Jednym z najbardziej istotnych czynnikdéw ryzyka rozwoju stenozy
aortalnej jest wiek. Czgstos¢ zmian degeneracyjnych zastawki aortalnej mogacych prowadzic¢
do powstania AS wynosi 25% w grupie osob w wieku 65 lat 1 wzrasta do 48% wsrdd osob
w wieku 75 lat. Istotna stenoza aortalna jest chorobg o wysokiej czestotliwosci wystepowania,
zajmujac trzecie miejsce na liScie najczesciej wystepujacych chorob serca i dotykajac ponad

5% 0s6b powyzej 75 roku zycia [2].

Ryc. 1. Zastawka aortalna — wizualizacja stenozy aortalnej.

HEALTHY AORTIC VALVE
Open Closed

Aortic Valve

AORTIC VALVE STENOSIS
Closed

Open

Zrédlo: Aortic Stenosis: Symptoms, Diagnosis & Treatment [3]



W roku 2019 osoby powyzej 65 roku zycia stanowity w Polsce ponad 18% populacji.
W roku 2030 warto$¢ ta bedzie znaczaco wyzsza, a wraz ze wzrostem liczby pacjentow w wieku
podesztym zwigkszac¢ si¢ bedzie réwniez liczba pacjentow z rozpoznaniem stenozy aortalnej
[4].

W USA 1 Europie stenoza aortalna jest aktualnie najczesciej wystepujaca wada
zastawkowa wymagajaca leczenia operacyjnego [5]. Wedhug rejestru EORP VHD 1II z 222
osrodkow w 28 krajach stenoza aortalna stanowita ponad 42% sposrod 5 076 przypadkow
ujetych w rejestrze [1].

Obecnie dostepne sa dwie metody leczenia cigzkiej AS — metoda chirurgiczna (SAVR,
z ang. Surgical Aortic Valve Replacement lub krocej AVR, z ang. Aortic Valve Replacement)
oraz metoda przezcewnikowa (TAVI, z ang. Transcatheter Aortic Valve Implantation, czasem
wymiennie uzywa si¢ okreslenia TAVR, ang. Transcatheter Aortic Valve Replacement).
Metoda chirurgiczng mozna wszczepi¢ zard6wno zastawke mechaniczng jak i1 biologiczna.
Aktualnie w metodzie przezcewnikowej mozliwe jest stosowanie wylacznie zastawek
biologicznych [6].

Pojawienie si¢ metody TAVI spowodowato lawinowy wzrost liczby zabiegdéw
na zastawce aortalnej. Wzrost tej liczby spowodowany jest wzrostem ilosci procedur
przezcewnikowych, bowiem liczba procedur chirurgicznych utrzymuje si¢ na podobnym

poziomie [7].

Ryc. 2. Liczba procedur TAVI, wszystkich SAVR oraz izolowanych SAVR (iSAVR) w Niemczech
w latach 2008-2017

20,000+

15,000

10,000~

5,000+

2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016
miSAVR m SAVR+CABG mTAVI

Zrédlo: Eggebrecht H, Mehta RH 2019 [8]



Zwiazane jest to w znacznej mierze ze starzeniem si¢ populacji. W spoleczenstwach,
w ktorych wyraznie zwigksza si¢ liczba os6b w podesztym wieku, zwigksza si¢ zarazem liczba
pacjentow ze zmianami degeneracyjnymi zastawki aortalnej. Liczba klasycznych operacji
chirurgicznych pozostaje na podobnym poziomie, bowiem wykonywane s3 gltownie
u pacjentéw milodszych, np. ze wskazaniami do wszczepienia protezy mechaniczne;j,
lub z przyczyn innych niz zwapniata stenoza, kiedy proteza przezcewnikowa jest

przeciwwskazana lub nie ma technicznej mozliwosci jej wszczepienia [1, 7].

W 2019 roku po raz pierwszy liczba zabiegdbw TAVI przekroczyta taczng liczbe
wszystkich rodzajow zabiegow SAVR wykonywanych w Stanach Zjednoczonych, a juz w 2016
roku przekroczyta liczbe izolowanych operacji SAVR [9].

Ryc. 3. Liczba zabiegow SAVR i TAVIw Stanach Zjednoczonych w latach 2012-2018
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Zrédlo: Bavaria J 2019 [10]

Wsrod starszych pacjentow, ze zwigkszonym ryzykiem operacji kardiochirurgicznej,
wykazano przewage TAVI w stosunku do SAVR [11, 12]. W tej grupie czgstos¢ zgondw byta
nawet 4-krotnie nizsza w poroOwnaniu z szacowanym ryzykiem operacji kardiochirurgiczne;j
[13]. U pacjentow Sredniego ryzyka operacji kardiochirurgicznej skutecznos¢ obu metod jest

zblizona [14].
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1.1.1. Operacje klasyczne w krazeniu pozaustrojowym

1.1.1.1.  Operacje klasyczne z dostepu przez peing sternotomig

Jak dotad najbardziej powszechng metoda leczenia AS jest klasyczna operacja
w krazeniu pozaustrojowym z dostgpu przez sternotomi¢ posrodkowa. Metoda ta osigga si¢
bardzo dobre wyniki 1 jest ona metodg referencyjng w stosunku do pozostatych, jednak jest
obarczona najwigkszg inwazyjno$cig w postaci urazu chirurgicznego wynikajacego z duzego
dostepu operacyjnego, diugiego czasu trwania operacji i negatywnego wptywu krazenia

pozaustrojowego [15, 16, 17]
1.1.1.2.  Operacje matoinwazyjne z minidost¢pow chirurgicznych

Alternatywa dla operacji klasycznej sa chirurgiczne operacje matoinwazyjne
z minidostgpow chirurgicznych przez czeSciowa sternotomi¢ lub minitorakotomi¢ boczna.
Sa to w dalszym ciggu operacje w krazeniu pozaustrojowym, lecz ze zmniejszeniem wielkosci
rany operacyjnej 1 co za tym idzie mniejszym urazem operacyjnym. Operacje te sg jednak
co najmniej tak samo czasochtonne jak operacje klasyczne [18]. Tym niemniej liczba operacji

maloinwazyjnych z minidostepéw w poréwnaniu do operacji klasycznych stale rosnie [19].

Ryc. 4. Metody dostepu chirurgicznego. przez pelng sternotomie, minitorakotomie boczng

oraz czesciowq sternotomig.

Conventional Minimally-invasive

N S
| |

Sternotomy Mini-thoracotomy Hemi-sternotomy

Zrédlo: Deuse T 2021 [20]
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1.1.1.3. Rodzaje zastawek klasycznych: biologiczne, mechaniczne; typy i réznice

Cechy idealnej zastawki zostaly okreslone juz w 1962 roku przez Dwighta Harkena
w epoce, kiedy kardiochirurgia dopiero powstawata. Idealna zastawka powinna by¢ trwata,
niskogradientowa, bez turbulencji, nietoksyczna, antyzakrzepowa, niekarcinogenna,
nieimmunizujgca, a ponadto fatwa w implantacji i tania [21]. Te zaloZenia nie stracity nic
ze swojej aktualno$ci. Zastawka mechaniczna spetnia najwigcej z nich [22].

Zastawki mechaniczne sg wytwarzane z uzyciem we¢gla spiekanego (pyrolytic carbon).
Tworzywo to charakteryzuje si¢ twardo$cia, odpornoscia na zuzycie i niewielkg sklonnoscia
do powstawania zakrzepdw. Z tego materialu wykonany jest sztywny pierscien zaopatrzony
w integralny mechanizm zawiasowy 1 umocowane w nim ruchome potdyski. Catos¢ otoczona
jest pierscieniem z migkkiego materialu umozliwiajgcego zatozenie szwoOw 1 przyszycie

do naturalnego pierscienia zastawkowego.

Ryc. 5. Zastawka chirurgiczna mechaniczna dwudyskowa

Zrédlo: fotografia wlasna

Najwigkszg zaleta protez mechanicznych jest ich nieograniczona trwato$¢. Strukturalne
uszkodzenie zastawek nie wystepuje we wspotczesnie stosowanych, catkowicie karbonowych
zastawkach mechanicznych. Wadg jest konieczno$¢ nieprzerwanej antykoagulacji. Wigze si¢
to z koniecznos$cig czgstych badan INR oraz ryzykiem krwawien [23].

Zastawki z tkanek zwierzecych, czyli zastawki biologiczne, dzielimy na protezy
stentowe 1 bezstentowe oraz mocowane szwami lub rozprezane. W zastawkach bezstentowych
rolg stentu petni $ciana aorty. Wystepuja w postaci fragmentu §winskiej aorty (moze by¢
wykorzystana do wymiany zastawki i opuszki aorty) lub w postaci platkéw z osierdzia
przyszywanych bezposrednio do §ciany aorty. Protezy stentowe konstruowane s na stelazu,
do ktorego przymocowane sg ptatki zastawki. Stosuje si¢ naturalne ptatki swinskiej zastawki

aortalnej lub ptatki wycigte z osierdzia zwierzgcego. Do stentu jest przymocowany pierscien

12



szewny. S3 to uniwersalne zastawki, ktore mozna wszczepi¢ w kazde ujscie, podobnie jak

zastawki mechaniczne [24].

Ryc. 6. Stent zastawki chirurgicznej biologicznej wszczepianej szwami chirurgicznymi

O~ A

P

Zrédlo: materialy informacyjne firmy Medtronic

Ryc. 7. Zastawka chirurgiczna biologiczna stentowa z platkow swinskich

Zrédlo: materialy informacyjne firmy Labcor

Ryc. 8 Zastawka chirurgiczna bezstentowa swinska

Zrédio: materialy informacyjne firmy Medtronic
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Ryc. 9. Zastawka chirurgiczna bezstentowa osierdziowa na stencie montazowym

Zrédlo: materialy informacyjne firmy Sorin

Ryc. 10. Zastawka chirurgiczna stentowa z platkami w pozycji otwartej i zamknigtej

Zrédio: materialy informacyjne firmy Labcor

Protezy biologiczne s3 przygotowywane do wszczepienia poprzez chemiczne
utrwalanie tkanki umozliwiajagce wiele lat eksploatacji. W procesie utrwalania stosuje si¢
roztwor glutaraldehydu, ktory dewitalizuje tkanke i powoduje powstanie ztozonych, odpornych
na degradacje wigzan krzyzowych pomiedzy czasteczkami biatkowymi, glownie
kolagenowymi [25]. Kolagen jest antygenowo obojetny; stanowi podstawowg strukturg
bialkowa w obrgbie naturalnych zastawek oraz ich substytutu, czyli osierdzia. Proces
utrwalania minimalizuje immunologiczng reakcj¢ odrzucenia przez organizm biorcy,
pozostawiajac jednak witasciwosci antyzakrzepowe oraz wiasciwos¢ zachowania sterylnosci
antydrobnoustrojowej, podobnie jak w naturalnej, zywej tkance [26].

Zaletg zastawek biologicznych jest centralny przeptyw nasladujacy naturalng zastawke
aortalng 1 niska trombogenno$¢. Antykoagulacje po wszczepieniu zastawki biologicznej stosuje

si¢ przez 3 miesigce [22].
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Odmiang protez stentowych sg zastawki bezszwowe, stosowane w stenozie aortalnej,
ktore posiadaja catkowicie innego typu stenty i s3 pozbawione pierScienia szewnego.
Sa rozprezane w pierscieniu aortalnym po chirurgicznym wycieciu zastawki, pod kontrolg
wzroku, anatomicznie w stosunku do zatok. Ich zaletg jest znaczace skrdcenie czasu
zaklemowania aorty, o ponad 30 minut [27].

Zastawki mechaniczne 1 biologiczne produkowane sa w rozmiarach skalowanych
co 2 milimetry, od 17 do 33. Wszczepianie protez przy pomocy szwoOw chirurgicznych

kompensuje réznice migdzy rozmiarem i ksztaltem ujscia a rozmiarem zastawki [28].

1.1.1.4. Czestos¢ i charakterystyka powiktan klasycznych zabiegdw aortalnych

Dla ujednolicenia nazewnictwa, powiktania w miejscu dostepu naczyniowego
oraz krwawienia zostaty okreSlone w definiciach VARC (Valve Academic Research
Consortium) [29]. Zgodnie z tymi definicjami powiktania naczyniowe zostaly podzielone
na duze i mate [30]:

1. duze powiklania obejmuja rozwarstwienie aorty piersiowej, inne uszkodzenie naczyn

(miejscowe lub zwigzane z procedura) prowadzace do zgonu, transfuzji powyzej

4 jednostek krwi, operacji naczyniowej lub amputacji.

2. mate powiklania rdznig si¢ podaza krwi ponizej 2 jednostek i brakiem wymienionych,

powaznych konsekwencji.

Smiertelno$é operacyjna w operacjach klasycznych jest zwiazana glownie ze stanem
przedoperacyjnym chorego wyrazonym w skalach ryzyka operacyjnego, a nie bezposrednio
z proteza. Wedtug rejestru STS (Society of Thoracic Surgeons) obejmujacego 142 000 chorych,
$miertelnos¢ okotooperacyjna w SAVR u chorych niskiego ryzyka (STS score 1-4%) wyniosta
1,4%, u chorych $redniego ryzyka (STS score 4-8%) 5,1%, za$ u chorych wysokiego ryzyka
(STS score >8%) 11,8%. Srednia $miertelno$é w izolowanej wadzie aortalnej u chorych ponizej
70 roku zycia nie przekracza 3%. Pigcioletnie przezycie po SAVR, niezaleznie od rodzaju
zastawki, wynosi 80%, a 10-letnie 70% [15].

Poza okresem okolooperacyjnym $miertelno$¢ jest w istotny sposdb zwigzana
z zastosowang proteza zastawkowa; wynika ona mi¢dzy innymi z powiklan zakrzepowo-
zatorowych, zaburzen przewodzenia, strukturalnego uszkodzenia zastawek 1 przecieku

okotozastawkowego [31].
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Czestos$¢ powiktan zakrzepowo-zatorowych wystepuje u ok. 1-4% pacjentdw rocznie.
W obserwacjach 10-20 letnich przezycie bez epizodu zakrzepowego stwierdza si¢ u 70-90%
pacjentow. Epizody te wystepuja najczescie] w pierwszym roku po operacji, co jest zwigzane
z procesem wgajania zastawki. Powiktania krwotoczne zwigzane z antykoagulacja wystepuja
u 1-2% chorych rocznie [32]. Protezy biologiczne majg istotng przewage u chorych w starszym
wieku ze wzgledu na brak koniecznos$ci antykoagulacji, np. w razie konieczno$ci operacji
pozasercowych [33].

Ryzyko uszkodzenia uktadu przewodzacego serca po operacji serca wymagajacego
implantacji stymulatora wynosi 3-6% po operacjach zastawki aortalnej, mitralnej i trojdzielne;j
facznie. Szacuje si¢, ze konieczno$¢ wszczepienia stymulatora po chirurgicznej implantacji
zastawki aortalnej wystepuje w ok. 1% przypadkow [31, 34].

Aktualne rekomendacje sugerujg indywidualizowanie wskazan co do wyboru protezy
1 nie eksponuja kryterium wiekowego jako zasadniczego elementu wyboru. Nalezy jednak bra¢
pod uwage gwaltowny wzrost degeneracji bioprotez wszczepionych przed 65 rokiem zycia
[35]. Procesy degeneracyjne — obrzek i1 kalcyfikacja — wystepuja znacznie gwattowniej
w organizmach miodych. Opréocz mlodego wieku, do czynnikow przyspieszajacych
kalcyfikacje zastawek naleza niewydolnos¢ nerek, hiperkalcemia i suplementacja wapnia
w diecie [31].

Obecna tendencja do wszczepienia zastawek biologicznych w wieku ponizej 60 lat ma
swoje uzasadnienie w koncepcji wszczepienia w przysztoSci zastawki przezcewnikowej
w zdegenerowang protez¢ biologiczng (ViV — z ang. Valve in Valve). Stent protezy
biologicznej stanowi dogodng platform¢ do wszczepienia protezy przezcewnikowej.
Smiertelno$é okotoproceduralna wynosi 2,7%, a ponadto wszczepienie ViV powoduje
zmniejszenie pola ujScia zastawki, dlatego wszczepienie zastawki biologicznej u pacjenta
w mtodym wieku z waskim pierscieniem nie jest optymalne [36].

Strukturalne uszkodzenie zastawek, ktdre nie wystgpuje w zastawkach mechanicznych,
jest istotnym problemem w przypadku protez biologicznych. W zastawkach biologicznych
ograniczenie wywotane mniejszg trwatoscig objawia si¢ po 4-5 latach od implantacji. W okresie
15-20 lat po implantacji nawet 50% zastawek wymaga reoperacji z powodu uszkodzenia
struktury 1 dysfunkcji [37, 22]. W tkance pozbawionej ukrwienia oraz nieprzepuszczalnej
bariery S$rodblonkowej, organizm biorcy wyzwala mechanizmy destrukcyjne. Dochodzi
do przenikania ptynu zawierajgcego biatka i inne sktadniki krwi. Powstate krwiaki usztywniaja
ptatki 1 s3 miejscem mineralizacji tkanki [23].

Istotng przyczyna powiklan w procedurach SAVR jest konieczno$¢ wykonania
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torakotomii (otwarcia klatki piersiowej). Chory poddany operacji kardiochirurgicznej doznaje
zatem istotnego urazu oraz ingerencji w dwa istotne zyciowo narzady: uktad oddechowy i uktad
krazenia. Dodatkowo zabieg wymaga glebokiego znieczulenia, ktéore negatywnie wpltywa
na obwodowy 1 osrodkowy uktad nerwowy. Rozlegle rany operacyjne wiaza si¢ z bardzo
istotnymi naktadami energetycznymi organizmu w procesie gojenia, a ponadto sg zrodtem bolu
oraz zwigzanego z tym stresu. Te czynniki, a takze stata stymulacja adrenergiczna, prowadza
do tachykardii 1 wzrostoOw ci$nienia tetniczego. Konieczne staje si¢ rowniez stosowanie silnych
lekow przeciwbolowych. Powoduje to destabilizacje uktadu krazenia oraz konieczno$c
przedtuzonej wentylacji mechanicznej [38].

Kluczowym jednak zrédlem powiktan oraz niekorzystnych efektow zabiegdw
kardiochirurgicznych jest konieczno$¢ stosowania krazenia pozaustrojowego (Extra Corporeal
Circulation, ECC). Nalezy przy tym pamig¢tac, ze ECC jest znakomitym wynalazkiem, dzieki
ktéremu mozna wykona¢ wszelkie operacje serca i duzych naczyn. Niekorzystny wptyw ECC
objawia si¢ gtéwnie przy przedtuzajacym si¢ czasie krazenia koniecznego przy operacjach
ztozonych czy tetniakach aorty 1 wynika przede wszystkim z koniecznosci tzw. catkowitej
heparynizacji oraz trwajacego wiele godzin kontaktu krwi krazacej z niesrédblonkowang
powierzchnig sztucznego ptuco-serca [38].

W wyniku ciggltego (nie pulsacyjnego) przeptywu krwi dochodzi do zaburzen
autoregulacji przeplywu narzagdowego krwi; krotkotrwate epizody spadkéw cisnienia krwi
powoduja stany chwilowego niedokrwienia. W sytuacji powtarzania si¢ i sumowania tychze
epizodéw moze dojs¢ do duzych, istotnych klinicznie powiktan z zakresu nerek
oraz osrodkowego uktadu nerwowego [17]. Jednym z najistotniejszych zagrozen jest
potencjalna mikro- i makroembolizacja narzgdowa podczas krazenia pozaustrojowego [39].
Filtry stosowane rutynowo nie zatrzymujag wszystkich mikroelementow, zatem
mikroembolizacja, zar6wno powietrzna jak 1 spowodowana inng przyczyna, jest regularnym
zjawiskiem podczas zabiegu, aczkolwiek rzadko manifestuje si¢ klinicznie [40, 41].

Uposledzenie przeptywu narzadowego na poziomie wlosniczek powstaje rowniez
w wyniku aktywacji krzepnigcia mikroagregatow ptytek krwi i leukocytow. Makrozatorowos¢
dotyczy w gltownej mierze chorych ze zmianami miazdzycowymi w aorcie [42]. Powstaje
réwniez u chorych, u ktérych otwiera si¢ jamy serca, a takze w czasie manipulacji w obrebie
zwapnialej zastawki aortalnej. Duze incydenty zatorowosci czg¢sto skutkujg udarami moézgu
[43, 44].

Kolejnym powiklaniem SAVR jest mikrozatorowo$¢, gdzie wielogodzinny kontakt

krwi z duza, obcg powierzchnig oksygenatora moze skutkowa¢ zaburzeniami narzagdowymi.
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Wynika to z zastosowania krazenia pozaustrojowego, podczas ktorego zachodzi zjawisko
aktywacji krzepnigcia torem wewnatrzpochodnym. Zewnatrzpochodna kaskada krzepnigcia
prowadzi do poglebiajacej si¢ skazy krwotocznej ze zuzycia, a proces ten nasila si¢ wraz
z czasem trwania ECC [38].

Kolejne elementy zaburzen krzepnigcia w operacjach zastawek SAVR to aktywacja
1 zuzycie ptytek krwi, prowadzace do nadmiernych krwawien pooperacyjnych oraz skutkujace
koniecznoscig przetaczania duzych ilosci preparatéw krwiopochodnych [17].

Powiktaniem kazdej operacji w krazeniu pozaustrojowym jest tzw. SIRS (systemic
inflammatory response syndrome), ktory stanowi wynik kontaktu krwi z materiatami
sztucznymi plucoserca, niedokrwienia narzadéow (w szczego6lnosci serca), masywnych
przetoczen oraz ran operacyjnych [17]. W rezultacie nastepujg obrzegki narzagdowe (szczeg6lnie
nerek, ptuc, watroby 1 osrodkowego ukladu nerwowego) oraz przedostawanie si¢ plynu
do przestrzeni  pozanaczyniowej;  pojawia  si¢  niestabilno§¢  hemodynamiczna
oraz niewydolnos$¢ serca [45]. Reakcja SIRS charakteryzuje si¢ wysoce zmiennym nat¢zeniem,
zaleznym przede wszystkim od czasu trwania ECC; zazwyczaj wygasa po kilku dniach
od zabiegu [17].

Okres pooperacyjny cechuje si¢ zatem konieczno$ciag prowadzenia wysoce intensywnej
opieki oraz zwalczania skutkéw urazu operacyjnego. Szczegolnie pierwsza doba wydaje si¢
mie¢ kluczowe znaczenie z punktu widzenia bezpieczenstwa pacjenta; w tym okresie
obserwacja chorego oraz kontrola parametrow biochemicznych 1 fizycznych
sg intensyfikowane [45].

Przeciek okotozastawkowy (PVL) jest powaznym powiktaniem po SAVR. Rzeczywista
czesto$¢ wystepowania istotnych hemodynamicznie PVL po operacjach kardiochirurgicznych
nie jest doktadnie znana, nie sg bowiem prowadzone odpowiednie rejestry [46]. Obecnie
szacuje si¢ jg na 1-2%, z przewaga wystgpowania we wczesnym okresie pooperacyjnym.
W pozniejszym okresie PVL wystepuje z czestoscia ponizej 1% pacjentéw rocznie. Przeciek
wokol zastawek wszczepianych w pozycji aortalnej wystgpuje trzykrotnie rzadziej niz
Ww pozycji mitralnej [47, 34].

Wigkszos¢ PVL to przecieki male 1 bezobjawowe, nie majgce wptywu na przebieg
kliniczny pacjentow z wszczepiong proteza zastawkowa. Wigksze przecieki powodujg istotng
klinicznie niewydolno$¢ krazenia, cigzka anemi¢ hemolityczng lub zapalenie wsierdzia.
Wielkos¢ przecieku podaje si¢ w odniesieniu do obwodu pierscienia: niewielki do 10%, ciezki
powyzej 20%, niestabilno$¢ protezy — ponad 40% obwodu [48]. Wystapienie PVL wiekszego

niz umiarkowany po SAVR zmniejsza przezycie w obserwacji 10-letniej. Ryzyko zgonu jest
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1,6-krotnie wigksze przy obecnosci PVL niz bez PVL, a duze przecieki oraz przecieki
w przebiegu infekcyjnego zapalenia wsierdzia (IZW) sa bezwzglednym wskazaniem
do reoperacji [49].

Problem PVL po SAVR jest wspdiczesnie coraz mniej istotny, poniewaz liczba chorych
po wszczepionej chirurgicznie zastawce z istotnym przeciekiem niewywotanym zapaleniem
wsierdzia jest bardzo mala, niemal kazuistyczna. Ponadto zamknigcie PVL mozliwe jest nie
tylko chirurgicznie, lecz rowniez przezcewnikowo, przy zastosowaniu dedykowanych zatyczek

[34].

1.1.2. Przezcewnikowe zabiegi na zastawce aortalnej

1.1.2.1. BAYV — walwuloplastyka balonowa

Cigzkie zwegzenie zastawki aortalnej, jesli nie jest we wlasciwym momencie leczone
operacyjnie, zagraza zyciu chorego. Najczesciej stosowane metody leczenia cigzkiej stenozy
aortalnej to operacja kardiochirurgiczna SAVR oraz zabieg przezcewnikowy TAVI, podczas
ktorych implantowana jest nowa zastawka.

Jest jednak istotna grupa pacjentow, u ktorych zabieg implantacji zastawki jest
niemozliwy lub wymaga odroczenia. Sg to najcz¢sciej chorzy w bardzo cigzkim stanie, ktorzy
wymagaja natychmiastowej pomocy i1 z tego powodu nie ma czasu na wykonanie
czasochtonnych 1 obcigzajacych badan koniecznych przy planowaniu SAVR badz TAVL
W tych sytuacjach pacjenci moga zosta¢ poddani zabiegowi walwuloplastyki balonowej
zastawki aortalnej (BAV, z ang. Balloon Aortic Valvuloplasty), stosowanemu jako leczenie
paliatywne lub, w niektorych przypadkach, jako tzw. pomost do implantacji zastawki. W tym
drugim przypadku oznacza to, ze po spodziewane] poprawie stanu ogolnego, chorzy moga
przejs¢ dalsze, konieczne badania i by¢ poddani leczeni docelowemu [50].

BAYV jest zabiegiem o wysokiej skuteczno$ci i poziomem powiktan mieszczacym si¢
w akceptowalnych granicach. Eltchianinoff i Cribier podaja, ze ws$rdd 86 chorych wysokiego
ryzyka operacyjnego poddanych procedurze BAV wystapily 2 zgony okotozabiegowe, a $redni
gradient przez zastawkg aortalng spadt z 68 do 26 mm Hg [51].

BAYV nie jest jednak zabiegiem pozwalajacym na trwala poprawe przeplywu przez
zastawke aortalng. Zadowalajacy efekt leczniczy jest mozliwy do utrzymania przez okres

od okoto 3 do 6 miesi¢cy, dajac krotkotrwale zmniejszenie objawdw i1 poprawe komfortu zycia,
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po czym obserwuje si¢ zazwyczaj nawrot zwezenia zastawki aortalnej i ponowne narastanie
objawow wystepujacych przed zabiegiem [50].

W aspekcie medycznym BAYV jest procedurg bezpieczng, mato obcigzajacg pacjenta.
W przypadku wystgpienia poprawy, jest ona czg¢sto widoczna w wielu wymiarach, w tym
réwniez w poprawie funkcji poznawczych chorego, co pozwala na kwalifikowanie do dalszych
terapii, w tym implantacji zastawki [51]. Nie zmienia to faktu, Zze procedura BAV ma charakter
raczej paliatywny niz leczniczy 1 w zwiagzku z tym nie byla poddawana dalszej analizie

w biezacej pracy.

1.1.2.2. Operacje przezcewnikowego wszczepienia zastawki aortalnej TAVI

Obecnie najbardziej dynamicznie rozwijajaca si¢ metoda leczenia zwezenia zastawki
aortalnej jest przezcewnikowe wszczepienie zastawki aortalnej (z ang. TAVI lub TAVR).
Operacja TAVI nie wymaga zastosowania krazenia pozaustrojowego 1 jest zaliczana

do procedur maloinwazyjnych.

Ryc. 11. Zabieg TAVI — zastawka rozprezana na balonie

Aortic valve stenosis

Transcatheter aortic valve
replacement (TAVR)

Catheter with
balloon

Replacement
valve

Zrédlo: Material informacyjny Mayo Foundation for Medical Education and Research [52]
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Stosowane s3 metody wszczepienia z dostgpdw przeznaczyniowych lub z dostepu przez
koniuszek serca, przez minitorakotomi¢ lewostronng. Wiekszo$¢ zabiegéw jest wykonywana
z dostepu przez tetnice udowa, ktora to metoda jest uznawana za bezpieczniejszg [53].

Podstawa kwalifikacji do zabiegu jest ocena zespotu ekspertow — cztonkow tzw. Heart
Team — w sktad ktorego wchodza: kardiolog, kardiolog inwazyjny i kardiochirurg. Pierwotnie
kwalifikowano do tego zabiegu wylacznie pacjentow z ciezka, objawowa stenozg aortalng.
Pacjenci tacy nie kwalifikujg si¢ do operacji SAVR z uwagi na cig¢zkie choroby wspétistniejace
1 zaporowe ryzyko operacyjne [11]. W ostatnich latach obserwuje si¢ silng tendencje

do kwalifikowania pacjentéw o coraz nizszym ryzyku operacyjnym [9].

Ryc. 12 Liczba pacjentow kwalifikowanych w USA w kolejnych latach do TAVI, w podziale na
grupy ryzyka: wysokie/bardzo wysokie (kolor niebieski), srednie (kolor czerwony), niskie (kolor

czarny).
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Zrédlo: Carroll JD, Mack MJ, Vemulapalli S et al.2020 [9]

Prace nad zastawka wszczepiang przezcewnikowo trwaly juz od lat 80-tych. W 1989 r.
Henning-Rud Andersen wszczepil pierwsza zastawke przezcewnikowg na modelu zwierzgcym.
Zabieg ten nazwano w przysztosci TAVI. Dekade pozniej Alain Cribier dokonal pierwszej
udanej implantacji u pacjenta cierpigcego na ci¢zka stenoze aortalng, zdyskwalifikowanego
od konwencjonalnej operacji [54].

TAVI jest zatem w dalszym ciggu stosunkowo nowg metoda leczenia, a odlegte wyniki

leczenia oraz stan implantowanej protezy po wielu latach od wszczepienia nie sg jeszcze znane.
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Wedhug poczatkowych zatozen, TAVI wykonywano w znacznej mierze jako postepowanie
paliatywne. Gdy wyniki okazaty si¢ dobre, wskazania te zostaly rozszerzone z grupy wysokiego
ryzyka do grupy umiarkowanego ryzyka, a TAVI zostato uznane jako standard postgpowania
leczniczego w grupie pacjentdw Sredniego 1 wysokiego ryzyka [55]. W ostatnim okresie
wskazania zostaly ponownie rozszerzone, obejmujac w wybranych modelach zastawek TAVI
réwniez pacjentéw niskiego ryzyka [56].

W skali og6lnoswiatowej, w roku 2015 wykonano ok. 70 000 zabiegow TAVI. Szacuje
sie, ze w roku 2025 liczba zabiegéw TAVI wyniesie ponad 280 000 [57]. W samych Stanach
Zjednoczonych w 2019 roku wykonano blisko 73 tys. zabiegéw TAVI [9].

Ryc. 13 Liczba zabiegow TAVI wykonywanych w USA w latach 2011-2019 (na czerwono ViV —

Valve-in-Valve, na niebiesko wszystkie pozostate TAVI)
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Zrédio: Carroll JD, Mack MJ, Vemulapalli S et al. 2020 [9]

W 2017 roku przeprowadzono w Polsce 1 041 zabiegow TAVI, co stanowi 27 zabiegdw
na 1 milion mieszkancow (wzrost o 229% w ciagu 3 lat); w 2019 roku byto to juz 1550

zabiegow, a w 2020 roku 1620 zabiegéw TAVI [58].
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Ryc. 14. Liczba zabiegow TAVI wykonywanych w Polsce w latach 2014-2020
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Zrédlo: Witkowski A 2021 [58]

Przyczyng pewnego wyhamowania tempa przyrostu liczby pacjentow poddawanych
zabiegom TAVI w 2020 roku mogta by¢ miedzy innymi pandemia COVID-19. Wysoki koszt
procedury wynikajacy z poziomu cen zastawek TAVI wydaje si¢ stanowi¢ rowniez istotng
barier¢ dla rozwoju tej techniki operacyjnej w Polsce. W Polsce potencjalnymi kandydatami do
zabiegu TAVI jest obecnie ponad 7 tys. chorych rocznie (pacjenci podwyzszonego ryzyka),
a przy poszerzeniu wskazan o grupe¢ niskiego ryzyka liczba ta rosnie do blisko 11 tys. chorych
[59].

Otrzymane wyniki badan klinicznych PARTNER 3 oraz Evolut low risk staty si¢
podstawa do poszerzenia wskazan do zabiegow TAVI rowniez o grupg pacjentoOw niskiego
ryzyka, wyraznie mtodszych niz dotychczas (Sredni wiek pacjentoéw w badaniach PARTNER 3
oraz Evolut low risk wynosit odpowiednio 73 i 74 lata) [60].

1.1.2.3.  Rodzaje zastawek TAVI; typy 1 roznice

Zastawka TAVI jest proteza zastawki aortalnej wszczepiang za pomoca dedykowanego
cewnika, bez koniecznos$ci operacji chirurgicznej, przez koniuszek serca (coraz rzadziej
stosowany dostep) lub przeznaczyniowo, gldwnie z wykorzystaniem tetnicy udowej [53].
W przeciwienstwie do metody SAVR, w metodzie TAVI chora zastawka nie jest usuwana.

W przypadku dostepu przeznaczyniowego, implant wprowadzany jest za pomoca specjalnego
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systemu wprowadzajacego poprzez tetnice do zastawki aortalnej, gdzie implantowana zastawka
TAVI jest rozprezana. Z uwagi na technik¢ rozprezania wyrdznia si¢ zastawki TAVI
samorozprezalne oraz rozprezane na balonie.

Rozprgzenie implantu powoduje rozerwanie chorej zastawki i1 jej przygniecenie
metalowg konstrukcja stentu do S$ciany aorty; proteza trzyma si¢ metalowym stentem
do zwapnief w ptatkach i pierscieniu aortalnym. Bez obecno$ci zwapnien wigkszos$¢ zastawek
TAVI nie mogtaby by¢ implantowana [61].

W metodzie przezcewnikowej, z powoddéw konstrukcyjnych, stosowane sg jak dotad
wylacznie zastawki biologiczne, z osierdzia wolowego lub $winskiego, podobnie jak
w biologicznych zastawkach wszczepianych chirurgicznie. Ze wzgledu na rodzaj materiatu
1 zwigzany z tym ograniczony czas, w jakim beda sprawnie funkcjonowac, protezy biologiczne,
w tym TAVI, implantuje si¢ najczesciej u chorych o przewidywanym okresie zycia krotszym

niz przewidywany okres funkcjonowania protezy, czyli okoto 15 lat [28].

Ryc. 15. Rodzaje zastawek TAVI wedtug metody rozprezania
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Zrédlo: Jones BM, Krishnaswamy A, Tuzcu EM et al. 2017 [62]

Sposrod obecnie dostgpnych zastawek TAVI zdecydowanie najczesciej stosowanymi
sg kolejne generacje zastawek CoreValve/Evolut oraz Sapien [63]. W ostatnich latach pojawia

si¢ coraz wiecej nowych modeli zastawek implantowanych przezcewnikowo, opracowywanych
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w odpowiedzi na poprawe bezpieczenstwa i efektywnosci procedur TAVI [53]. Tabela 1

przedstawia obecnie dostepne, najczegsciej stosowane zastawki TAVI.

Tab. 1. Rodzaje stosowanych obecnie zastawek TAVI

Nazwa zastawki Producent Sposéb rozprezania
zastawki

SAPIEN 3, SAPIEN XT Edwards LifeSciences rozprezana na balonie

CoreValve Evolut R, Evolut Pro | Medtronic samorozprezalna

Lotus, Lotus Edge Boston Scientific samorozpr¢zalna
Corporation

JenaValve JenaValve Technology samorozpr¢zalna
Gmbh

Portico St. Jude Medical, Inc. samorozpr¢zalna

Centera Edwards LifeSciences samorozprezalna

Acurate Neo Symetis samorozpr¢zalna

Allegra NVT AG samorozprezalna

MyVal Meril Life Sciences rozprezana na balonie

Zrédlo: opracowanie wlasne na podstawie Todaro D, Picci A, Barbanti 2017 [64] oraz Kachel
M, Milewski K, Buszman P et al. 2017 [53]

Zastawki TAVI wystepuja zwykle w 3 lub 4 rozmiarach i nie pokrywaja catego zakresu
wielkosci 1 ksztattu uj$¢, co jest jednym z ograniczen ich zastosowania [28].
Ponizsze ryciny przedstawiajg najbardziej powszechnie stosowane na Swiecie zastawki

TAVI samorozprezalne (rycina 16) oraz rozprezane na balonie (rycina 17).

Ryc. 16. Zastawki TAVI samorozprezalne firmy Medtronic
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Ryc. 17. Kolejne generacje zastawek TAVI rozprezanych na balonie (Edwards), z informacjg

o srednicy kompatybilnej koszulki, wymiarach zastawek, roku dopuszczenia do sprzedazy

SAPIEN 3

' 1

23 mm 26 mm 23 mm 26 mm 29 mm 20mm 23mm 26mm 29 mm

2007 2010 2014

Zrédlo: materialy informacyjne firmy Edwards LifeSciences

1.1.2.4. Czestos¢ 1 charakterystyka powiktan zabiegow przezcewnikowych

Przezcewnikowe wszczepienie zastawki aortalnej stalo si¢ Swiatowym fenomenem,
jesli chodzi o wzrost popularnosci procedury w ostatniej dekadzie. Dobre wyniki w pierwszych
badaniach dotyczace chorych bardzo wysokiego ryzyka operacyjnego spowodowaly czestsze
wszczepianie u pacjentdw tzw. sredniego ryzyka. Dalsza liberalizacja wskazan do tej metody
trafita jednak na dwa problemy. Pierwsza, jak dotad nieprzekraczalng bariere, stanowi
stosunkowo niewielka trwato§¢ wszelkich protez biologicznych, ktéra zniecheca
do wszczepiania u mtodych ludzi. Drugim problemem sg istotne powiktania zabiegu TAVI,
ktére maja negatywny wplyw nie tylko na okres okolozabiegowy lecz rowniez na wyniki
odlegte. Ich czesto$¢ zalezy miedzy innymi od do$wiadczenia operatora i wyboru dostepu
operacyjnego. Nalezy jednak podkresli¢, iz z uwagi na szybki rozwo6j technologii TAVI
1 wprowadzanie kolejnych generacji zastawek, cze$¢ dotychczas zebranych danych
dotyczacych powiklan po tych zabiegach wydaje si¢ traci¢ na aktualnosci [65].

W przeciwienstwie do przedstawionych wcze$niej, wieloaspektowych zaburzen
homeostazy po operacji SAVR, zabiegi TAVI nie majg tak zlozonych i zyciowo istotnych
powiktan hemodynamicznych w okresie pooperacyjnym. Wyjatkiem jest ryzyko zaburzen

przewodzenia 1 udaru moézgu [66]. Ponadto powiktania jatrogenne po TAVI sg znacznie
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czestsze niz w przypadku innych procedur kardiochirurgicznych. Nalezg do nich gléwnie
powiktania naczyniowe i powiktania sercowe (tamponada, zaburzenia przewodzenia, przecieki
okotozastawkowe) [61].

W badaniach wykorzystujacych obrazowanie MRI (rezonans magnetyczny) wykazano,
1z u 58-91% chorych poddanych zabiegowi TAVI wystapily nowe obszary hipoperfuzji moézgu
[67, 68]. Zdiagnozowane zmiany byly zwigzane z zatorami, natomiast nie zaobserwowano
korelacji tychze zmian z deficytami neurologicznymi, ktore dawalyby objawy kliniczne.
W badaniu PARTNER [11] udary mézgu zaobserwowano u 5% chorych, natomiast w badaniu
SOURCE u 2,5% chorych [69].

Najnowsze doniesienia wskazuja jednak, iZ nowe generacje zastawek TAVI, stosowane
rOwniez w grupie pacjentow niskiego ryzyka (o odpowiednich dla zabiegu TAVI
uwarunkowaniach anatomicznych), cechujg si¢ nawet w grupie pacjentéw nie poddawanych
zabiegowi towarzyszacemu (CABG lub PCI) nizsza $miertelno$cig oraz nizszym ryzykiem
udaru w okresie 1 roku, niz w przypadku zabiegu SAVR (zgon z dowolnej przyczyny 8,4%
TAVIvs 15,6% SAVR oraz udar 1,3% TAVI vs 3,1% SAVR) [70].

Ryc. 18. Wyniki PARTNER 3 w podgrupie SAVR bez CABG w porownaniu do TAVI bez PCI

TAVI with no PCl vs. Surgery with no CABG

TAVI Surgery = TAVI Surgery o
(n=464) (n=396) HR [95% C1] (n=457)  (n=334) | HRIS%CI
Death from any cause, & 9, o 0
B 4.1% (19) 8.9% (35) 0.45[0.26, 0.79] 8.4% (39) 15.6% (81) | 0.52[0.35, 0.77]
Death from any cause 0.4% (2) 1.0% (4) 0.43[0.08, 2.33] 1.1% (5) 2.6% (10) 0.42[0.14, 1.22]
Stroke 0.6% (3) 2.3% (9) 0.28[0.08, 1.04] 1.3% (B) 3.1% (12) 0.42 [0.16, 1.11]
Rehospitalisationt 3.2% (15) 6.4% (25) 0.51[0.27, 0.96] 7.2% (33) 11.6% (45) | 0.60[0.38, 0.94]

Event measures are KM estimates - % (no. of patients with event)
fValve-related or procedure-related, including heart failure

Zrédlo: Mack MJ, Leon MB, Thourani VH et al. 2019 [70]

Wsréd rzadziej wystepujacych powiktan po TAVI nalezy wymieni¢ tamponade serca,
niepozadang migracj¢ protezy, ztamanie implantowanej zastawki wymagajace interwencji
w postaci operacji SAVR [66]. Do powiktan TAVI nalezy réwniez wystapienie ostrej
niewydolnosci nerek, ktora wigze si¢ z 4-krotnym wzrostem ryzyka zgonu pooperacyjnego
[71]. Pojawienie si¢ niewydolno$ci nerek moze by¢ potencjalnie zwigzane ze Srédoperacyjng
hipotensja, podanym kontrastem, przetoczeniami preparatow krwi, trombocytopenia
po zabiegu, czy wreszcie zespotem ogolnoustrojowej reakcji zapalnej (SIRS) oraz podawanymi

lekami [72, 73].
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Tetnica udowa jest preferowanym sposobem wykonania procedury u zdecydowanej
wigkszosci pacjentow poddanych TAVI ze wzgledu na to, Ze inne dostgpy sa znacznie bardziej
inwazyjne. W wiekszos$ci sg to minidostepy chirurgiczne, a wigc bezwzglednie wymagajace
znieczulenia ogo6lnego z dotchawiczg intubacjg. Nalezy pamigtaé, ze w przypadku TAVI,
oprécz dostepu do wprowadzenia zastawki, potrzebny jest jeszcze jeden dostep naczyniowy
promieniowy lub udowy do zatozenia diagnostycznego cewnika do $rdédzabiegowej kontroli
angiograficznej. Powiktania naczyniowe zabiegéw TAVI sa sumg powiktan tych dwoch
dostepow, przy czym najmniej powiktan obserwuje si¢ w przypadku zabiegéw wykonywanych
przez tetnicg udowa [74].

Powiktania naczyniowe po TAVI wystepuja u okoto 30% chorych, przy czym
u wigkszosci sg to powiklania male [75]. Wedlug danych z rejestrow 1 badan
randomizowanych, duze krwawienia oraz ci¢zkie powiklania naczyniowe wystepuja u 6-16%
chorych [76, 77]. W badaniu Piccolo oceniono wplyw krwawien na rokowanie odlegle.
Odnotowana w tym badaniu czestotliwos¢ krwawien siegata 15%, z ktorych wiekszosé
to krwawienia duze (59%). W grupie chorych z powaznymi krwawieniami stwierdzono
ponaddwukrotnie wigksze ryzyko zgonu w obserwacji pigcioletniej w poréwnaniu do chorych
bez krwawienia [78].

Najbardziej powszechnym z powaznych powiktan jest rozwarstwienie t¢tnicy udowe;,
ktore wystepuje u okoto 6,5% pacjentéw, zwykle podczas implantacji koszulki robocze;.
Do nieco mniej groznych powiklan nalezg krwiaki, ktore stanowig 22,9% powiktan, a nastgpnie
krwiaki pulsacyjne komunikujace si¢ z tetnicg z powodu uszkodzenia jej $ciany. W badaniu
PARTNER tetniak rzekomy stanowit 3,4% powaznych powiktan naczyniowych [75].

Dostep przezudowy jest nieosiggalny u okolo 20% pacjentoéw z powodu choroby
zarostowej tetnic konczyn dolnych, miazdzycy aorty, kretego przebiegu naczyn biodrowo-
udowych czy obecnosci wczesniej wszczepionych stentgraftow. Do tej pory opisano kilka
alternatywnych opcji dostepu dla procedur TAVI: przez tetnice podobojczykowa/pachowa,
tetnicg szyjna, aorte wstepujaca, zyte udowa z przejsciem do aorty oraz przez koniuszek lewej
komory. Dostep przezkoniuszkowy TAVI jest uznang alternatywa dla innych dostepow
w przypadku ciezkiej choroby tetnic obwodowych. Jest wcigz najczesciej stosowanym
dostepem po dostgpie udowym, mimo ze wiaze si¢ z wickszym ryzykiem krwawienia
z koniuszka, tetniakiem koniuszka i innymi powaznymi powiklaniami zwigzanymi z ci¢zszym
stanem pacjentow, u ktorych jest jednak jedyng alternatywa [79, 80].

Odzwierciedla to $miertelno$¢ okotozabiegowa rézna przy r6znych metodach dostepu.

Dostep przezudowy jest najbezpieczniejszy — S$miertelnos¢ w rejestrze EORP
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(EURObservational Research Programme) wyniosta 5,9% w poréwnaniu do 12,8% w metodzie
przezkoniuszkowej oraz 9,7% w pozostatych metodach [81].

Czesto$¢ tamponady serca szacowana jest na okoto 0,2-4,3% przypadkow [82, 69].
Do powiktania tego moze doj$¢ w wyniku pgknigcia w okolicy pierscienia zastawki aortalnej
podczas walwuloplastyki balonowej i implantacji zastawki, perforacji aorty lub lewej komory
serca przez prowadnik, a takze perforacji prawej komory serca spowodowanej elektroda
do czasowej stymulacji. Perforacje z ,,prawej” strony czgsto moga by¢ skutecznie leczone przez
perikardiocentezg, natomiast perforacja lewej komory serca lub peknigcie pier§cienia prawie
zawsze wymagaja natychmiastowych interwencji chirurgicznych [81].

Wspolczesnie uwaza si¢, ze zamknigcie uj$¢ tetnic wiencowych podczas implantacji
zastawki wystepuje w 0,2-0,4% przypadkow [83, 84]. Okluzja jest najczesciej spowodowana
przez zdegenerowane, czgsto zwapniale platki natywnej zastawki aortalnej, ktore
po implantacji protezy zastaniaja ujscia tetnic wiencowych. Okluzja taka rzadko wymaga
interwencji na naczyniach wiencowych, jednak wedlug niektorych autorow ucisk na tetnice
wiencowe w trakcie operacji 1 wynikajacy z niego zawat serca pojawiajg si¢ u 0,4-4,1% osob
1w czesci przypadkdw wymagajg natychmiastowej angioplastyki [69, 85, 86].

Niedomykalno$¢ aortalna po TAVI jest negatywnym prognostycznie czynnikiem
odlegtego wyniku zabiegu [87]. Centralna niedomykalnos$¢ jest rzadkoscia i jest spowodowana
uszkodzeniem ptatka w trakcie zaciskania zastawki lub podczas implantacji, szczegolnie
przy doprezaniu protezy. Istotnym problemem jest niedomykalno$¢ w przebiegu przecieku
okolozastawkowego (PVL), bowiem metoda TAVI jest coraz powszechniej stosowana,
a przecieki okotozastawkowe wystepuja kilkadziesigt razy cze$ciej niz po chirurgicznym
wszczepieniu zastawki 1 negatywnie wptywaja na wyniki leczenia [88, 12].

Roéznego stopnia PVL po TAVI wystepuja u 50-80% pacjentow. Istotne
hemodynamicznie przecieki, czyli umiarkowane lub cigzkie w ocenie echokardiograficzne;,
wystepuja u okoto 10-25% chorych po TAVI [89, 90, 91, 47]. Nie wykazano istotnych rdznic
w ilo$ci wystepowania przeciekoOw przy réznych metodach wszczepiania (przezudowego
lub przezkoniuszkowego), natomiast wyniki te moga si¢ rézni¢ w zaleznosci od rodzaju
zastosowanej protezy zastawkowej. Odsetek PVL wigkszych niz umiarkowane wynosi 9,6%
w odniesieniu do zastawek rozpre¢zanych na balonie 1 17,3% w przypadku zastawek
samorozprezalnych [90].

Odmiennos¢ techniki implantacji zastawek metoda przezskoérng powoduje, ze inny jest
roOwniez mechanizm wystepowania przeciekdw okotozastawkowych, w poréwnaniu do SAVR.

Przeciek okolozastawkowy po wszczepieniu metoda TAVI powstaje szczegélnie
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w przypadkach, gdy pierscien aortalny ma nieregularny ksztalt i ekscentrycznie rozmieszczone
zwapnienia. Nierownomierne roztozenie zwapnien w zastawce wlasnej ma podstawowe
znaczenie dla powstawania przecieckow we wszystkich modelach zastawek wszczepianych
przezcewnikowo. Zdarza si¢ to szczegdlnie czesto w dwuplatkowej zastawce aortalnej, w ktorej
dochodzi do zro$nigcia jednej z komisur 1 duzej asymetrii ujscia tetniczego [92]. Nawet
w trojplatkowej zastawce aortalnej w rzucie z gory pierscien aortalny ma ksztalt elipsy.
Przy dtugiej osi elipsy czgsto nie dochodzi do wystarczajacego przylegania protezy [48].

Zbyt duza szerokos$¢ pierscienia aortalnego rowniez skutkuje ryzykiem wystgpienia
istotnych powiktan w przypadku zabiegu TAVI, co stanowi jedno z ograniczen tej metody,
a pacjenci o takiej anatomii sg czgsto wytaczani z mozliwos$ci implantacji [93].

Inng przyczyng przecieku moze by¢ nieprawidtowy dobor rozmiaru zastawki skutkujacy
brakiem przylegania w przypadku zbyt matej protezy lub rozerwaniem pierscienia przy zbyt
duzej protezie. W przypadku TAVI, w odrdéznieniu od wszczepiania chirurgicznego, nie ma
mozliwos$ci wykonania bezposredniego pomiaru wielko$ci pierScienia aortalnego, a dobor
rozmiaru odbywa si¢ na podstawie oceny w badaniach przedoperacyjnych.

Wiystagpienie ci¢zkiego przecieku okotozastawkowego jest zwigzane z gorszym
rokowaniem odleglym. Obecno$¢ istotnego PVL niemal trzykrotnie zwigksza ryzyko zgonu
w obserwacji 2-letniej. U chorych bez PVL $miertelno$¢ wynosi do 13%, a w obecnosci
przecieku sigga 34% [89, 90, 91, 88, 12].

PVL po TAVI, ze wzgledu na masowo$¢ procedury, stalo si¢ istotnym problemem
klinicznym [88, 12]. Ponadto nadal nie ma wypracowanych metod postgpowania w tych
przypadkach. Wynika to z braku mozliwo$ci zastosowania podstawowego sposobu leczenia,
jakim jest leczenie chirurgiczne. Jest ono w zasadzie wykluczone, bowiem z racji wskazan
do TAVI chory juz raz byt zdyskwalifikowany od leczenia operacyjnego ze wzgledu na zbyt
wysokie ryzyko operacyjne. Jedng z metod ograniczania PVL po TAVI jest rutynowe
stosowanie $rodzabiegowej echokardiografii. Przezskorne metody zamykania przeciekéw
TAVI zatyczkami nie sg skuteczne [34].

W odrdznieniu od operacji chirurgicznych, po stwierdzeniu obecnosci przecieku
po implantacji TAVI mozna wykona¢ korekcj¢ implantacji. Mozliwe jest doprezenie balonem,
w niektorych modelach repozycjonowanie zastawki lub ewentualnie doszczepienie drugiej
protezy (Valve in Valve) nieco powyzej lub ponizej poprzedniej protezy, w zaleznosci
od usytuowania przecieku [94, 89, 34, 48].

Odsetek PVL wigkszych niz umiarkowane w przypadku najczesciej implantowanych

zastawek nowszej generacji wynosi od 1,1% do 5,3% dla zastawek rozpr¢zanych na balonie
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(Sapien 3, Sapien XT) oraz 5,8% w przypadku zastawek samorozprezalnych (Evolut) [65].
Wydaje si¢ zatem, ze implanty TAVI nowej generacji moga istotnie zmniejszy¢ ryzyko PVL
oraz powiktan z niego wynikajacych.

Zmiana konstrukcji polegajaca w czesci dostepnych zastawek TAVI na zwigkszeniu
wysokosci ,,fartucha” poprawia przyleganie protezy do tkanek i wprawdzie zmniejsza czg¢stos$¢
PVL, jednak zwigksza zarazem liczbe blokéw przewodnictwa przedsionkowo-komorowego
(blokow A-V) wymagajacych wszczepienia stymulatora [90].

Zaburzenia przewodnictwa polegajace na powstaniu nowego bloku lewej odnogi peczka
Hisa (NOP-LBBB) i/lub trwatego bloku przedsionkowo-komorowego wysokiego stopnia
wymagajacego wszczepienia stymulatora sg jednym z gtéwnych mankamentéw metody TAVI.
Wydaje sie, iz powodem uszkodzenia uktadu bodzco przewodzacego jest przyleganie duzej
powierzchni zastawki do drogi odptywu lub sam mechaniczny ucisk protezy o stosunkowo
duzych rozmiarach. Zaobserwowano wystapienie bloku przedsionkowo-komorowego juz
w trakcie implantacji zastawki [93, 95]. Konieczno$¢ implantacji stymulatora serca wynosi
od 6% (zastawki rozprezane na balonie) do 32% (zastawki samorozprezalne) [31, 34, 96].

W metaanalizie z 2020 roku obejmujacej 30 publikacji (50 000 pacjentow) oceniano
wplyw wystapienia nowego bloku lewej odnogi peczka Hisa lub okotoproceduralnej
implantacji rozrusznika serca po TAVI na wyniki roczne [97]. Wystapienie NOP-LBBB przy
wypisie, ktore wynosito 22,7%, wigzalo si¢ z wyzszym o 32% ryzykiem zgonu z wszystkich
przyczyn w ciggu jednego roku. Konieczno$¢ implantacji stymulatora serca wigzata si¢ z 15%
wyzszym ryzykiem zgonu z wszystkich przyczyn i o 18% wyzszym ryzykiem hospitalizacji
wynikajacej ze stwierdzonej niewydolnosci serca, w ciagu jednego roku. Autorzy sugeruja,
ze chorzy z zaburzeniami przewodnictwa po TAVI wymagaja szczegdlnego monitoringu celem

zapobiezenia naglym zgonom sercowym [97].

1.2. Porownanie skutecznosci klinicznej metod SAVR i TAVI

W odczuciu pacjenta zasadnicza réznica pomig¢dzy procedurami SAVR i TAVI polega
na tym, ze SAVR wymaga otwarcia klatki piersiowej, a TAVI jest metoda matoinwazyjna.
Z medycznego punktu widzenia wazniejszy jest fakt, ze w przeciwienstwie do TAVI, procedura
SAVR wymaga zastosowania krazenia pozaustrojowego.

Najnowsze dane potwierdzaja, iz niedomykalnos¢ okotozastawkowa stanowi istotng
przyczyn¢ wzrostu $miertelno$ci w obserwacji odlegtej, zar6wno u pacjentow operowanych

metoda SAVR jak i TAVI [90, 91]. Dane z obserwacji 4-letniej sugeruja, ze kazdy, nawet
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tagodny przeciek okotozastawkowy po TAVI wigze si¢ z nizszym przezyciem w poroOwnaniu
z SAVR, przy czym zastawki TAVI nowszej generacji wigzaly si¢ ze znaczaco mniejszym
ryzykiem umiarkowanego do ci¢zkiego PVL w poréwnaniu do zastawek TAVI starszej
generacji [65].

Makrozatorowo$¢ moze powsta¢ zarowno w TAVI, jak i SAVR, szczegolnie u chorych
ze zmianami miazdzycowymi w aorcie [44]. Mikrozatorowo$¢ wystepuje znacznie czgsciej
w SAVR niz w TAVI i zwigzana jest przede wszystkim z zastosowaniem ECC [38].

Niewatpliwg zaletg TAVI jest relatywnie niewielka ingerencja w poréwnaniu
do klasycznego zabiegu SAVR, wymagajacego sternotomii, a co za tym idzie brak
koniecznosci wydtuzonej hospitalizacji. W badaniu 3M TAVR Study wykazano,
na wyselekcjonowanej grupie 411 pacjentow o medianie wieku 84 lata i1 ryzyka operacyjnego
4,9%, iz po zabiegu TAVI mozliwe bylo wypisanie zdecydowanej wigkszosci pacjentow
ze szpitala juz po 1 dobie od operacji (80,1% pacjentow); po 48 godzinach wypisanych bylo
juz 89,5% pacjentow [98].

W wyniku post¢pujacych zmian technologii TAVI, pojawiania si¢ kolejnych generacji
zastawek, obserwuje si¢ stopniowe zroéwnanie skutecznosci zabiegbw SAVR 1 TAVI
mierzonych liczbg zgonoéw szpitalnych oraz zgondéw w perspektywie 12-miesigcznej. Wedlug
Eggebrechta wyniki co do $miertelno$ci wewnatrzszpitalnej na przestrzeni ostatnich 10-ciu lat

pozostaja na tym samym poziomie w odniesieniu do procedur SAVR [8].

Ryc. 19. Trendy w Smiertelnosci wewngqtrzszpitalnej w procedurach TAVI, wszystkich SAVR
oraz izolowanych SAVR (iSAVR) w Niemczech w latach 2008-2017
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Zrédlo: Eggebrecht H, Mehta RH 2019 [8]
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Wyniki TAVI ulegly w okresie ostatnich lat ogromnej poprawie, ze $miertelnos$ci
przekraczajacej trzykrotnie chirurgiczng, do takiej samej. Podobng popraw¢ wynikéw TAVI

prezentuje Braghiroli swojej w analizie [60] oraz Caroll na podstawie rejestrow amerykanskich

[9].

Ryc. 20. Smiertelnosé 30-dniowa i 12-miesieczna chorych leczonych metodg TAVI oraz SAVR
w poszczegolnych grupach pacjentow (wysokiego, sredniego i niskiego ryzyka), w 6 roznych

badaniach klinicznych.
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Figure 4 Surgical and TAVR mortality in clinical trials according to baseline risk. TAVR, transcatheter aortic valve replacement.

Zrédlo: Braghiroli J, Kapoor K, Thielhelm TP et al. 2020 [60]

Ryc. 21 Smiertelnos¢ wewngtrzszpitalna (kolor niebieski), 30-dniowa (kolor czerwony)

oraz roczna (kolor czarny) po zabiegach TAVI w USA, w kolejnych latach
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Zrédlo: Carroll JD, Mack MJ, Vemulapalli S et al. 2020 [9]
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Wyniki implantacji TAVI w populacji niemieckiej w 2016 roku §wiadczg o poziomie
$miertelnosci wewnatrzszpitalnej nizszej w przypadku TAVI (2,6%) niz w przypadku SAVR
(2,9%) [99].

Wyniki badan klinicznych PARTNER 3 oraz Evolut low risk udowodnity, ze
w odpowiednio wyselekcjonowanej populacji pacjentow procedura TAVI, w poréwnaniu
z SAVR, wigze si¢ ze znacznie nizsza czesto$ciga wystepowania udaru powodujacego
niesprawno$¢, powiktan krwotocznych, ostrego uszkodzenia nerek i1 migotania przedsionkow,
podobng $miertelnoscig, ale wyzsza czestoscig niedomykalnosci aorty i1 koniecznos$cia
wszczepienia stalego rozrusznika, szczegdlnie w przypadku samorozprezajacych si¢ zastawek
[60].

Nalezy mie¢ na uwadze fakt, iz zasady wigczania pacjentow w badaniu PARTNER 3
zawieraty 13 kryteriow wykluczenia z randomizacji, gtlbwnie anatomicznych. Wytaczaty m.in.
mozliwo$¢ wszczepienia zastawek TAVI u chorych posiadajacych zastawke dwuptatkowa,
zbyt duzg lub zbyt matg $rednice pierScienia aortalnego, ciezka dysfunkcje lewej komory serca,
anatomi¢ naczyn utrudniajacg dostep przezcewnikowy, ci¢zkie zwapnienie kompleksu
zastawek aorty. Wykluczenie z badania dotyczyto 20,2% randomizowanych pacjentéw z uwagi
na uwarunkowania anatomiczne oraz 8,3% pacjentow ze wzgledu na aspekty kliniczne
1 pozostate [70].

Procedura TAVI jest zatem obiecujacg alternatywa dla zabiegow SAVR rowniez
w grupie pacjentow mitodszych, niskiego ryzyka, natomiast wybor migdzy leczeniem
przezcewnikowym a chirurgicznym powinien by¢ zindywidualizowany, oparty o czynniki
anatomiczne, nieprawidlowosci przewodzenia, obecno$¢ chordb wspotistniejacych, preferencje

pacjenta, a takze umiejetnosci zespotu wykonujacego zabieg oraz wyniki danego osrodka [60].

1.3. Okres pooperacyjny po zabiegach kardiochirurgicznych

Okres pooperacyjny ma istotny wptyw na wyréwnanie homeostazy ustroju zaburzonej
w wyniku urazu operacyjnego, techniki operacji na otwartym sercu indukujacej niedokrwienie
mieg$nia serca, zastosowanego rodzaju znieczulenia, niekorzystnego dziatania krazenia
pozaustrojowego 1 wielu innych czynnikow towarzyszacych operacji [100].

Stan pacjenta w okresie pooperacyjnym oraz zastosowane standardy opieki
pooperacyjnej maja kluczowe znaczenie dla poprawy wczesnych wynikéw leczenia. Uwaza
si¢, ze staranne monitorowanie i adekwatne leczenie pacjenta w okresie pooperacyjnym

determinujg powodzenie catego zabiegu operacyjnego w takim samym stopniu, co sama
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procedura chirurgiczna [101].

Rozwdj technik operacyjnych, anestezjologicznych i postgpowania pooperacyjnego jest
zwigzany ze zmniejszeniem ilosci powiktan i $miertelnosci okolooperacyjnej. Pozwala to
na operowanie coraz starszych pacjentéw, obarczonych licznymi schorzeniami dodatkowymi
[17,102].

Na przestrzeni ostatnich lat nastgpita ogromna zmiana w nowoczesnym postgpowaniu
okotooperacyjnym, w tym pooperacyjnym, u chorego po zabiegu kardiochirurgicznym [103].
Wprowadzono szereg nowoczesnych lekow 1 nowych srodkéw technicznych, takich jak aparaty
do kontrapulsacji, aparaty ECMO, techniki nerkozastepcze, nowoczesne respiratory czy
precyzyjne pompy infuzyjne monitorujagce metabolizm chorego [104, 105]. Jednak jednym
z najistotniejszych elementéw postepowania jest prawidtowa obserwacja parametrow chorego
prowadzona przez personel oddzialu pooperacyjnego [106].

Okres pooperacyjny, a szczegoOlnie pierwsze doby po zabiegu, to czas w ktérym
stabilizowany jest uktad krazenia, monitorowane s3 parametry metaboliczne oraz wymiana
gazowo-oddechowa. W tym czasie wystepuje odwrocenie dzialania lekéw stosowanych
w trakcie operacji 1 nastepuje okres powrotu Swiadomosci po znieczuleniu ogdélnym. Konieczne
staje si¢ zmniejszenie skutkéw urazu metabolicznego 1 biochemicznego, w tym zatrzymanie
zespotu SIRS. Chory jest budzony, powraca wydolny oddech, ale rowniez bol po zabiegu
operacyjnym. Stosuje si¢ leki przeciwbolowe na tyle silne, aby zapobiec reakcji bolowe;,
a zarazem na tyle bezpieczne, aby nie spot¢gowaé zaburzen krgzeniowych i oddechowych
[107].

Opieka pooperacyjna po zabiegu kardiochirurgicznym jest zatem kluczowym
elementem leczenia chorych, a jej celem jest w szczeg6lnosci zapobieganie oraz tagodzenie
negatywnych skutkéw urazu operacyjnego. Dziatania te sg integralnym elementem naktadow

1 kosztow opieki operacyjnej [108].

Tab. 2. Parametry monitorowania pooperacyjnego

Ocena wydolnosci uktadu krazenia

Ocena wydolnos$ci uktadu oddechowego

Ocena funkcji nerek

Ocena niedokrwienia serca

Ocena uktadu krzepnigcia

Monitorowanie krwawienia pooperacyjnego

Inne wazne parametry oceny chorego pod katem zakazen, powiktan brzusznych
i neurologicznych

Zrédlo: Hasiak J 2012 [108]
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1.3.1. Ocena bolu pooperacyjnego

Jednym z kluczowych czynnikéw stresu w okresie po zabiegu jest bol pooperacyjny
wywotany uszkodzeniem chirurgicznym tkanek w trakcie operacji. Bol po torakotomii jest
szczegolnie dotkliwy dla chorego, poniewaz dotyczy miejsca operowanego, krytycznego
dla homeostazy uktadu krazenia oraz prawidtowej wentylacji [109].

Wystepuje szereg znanych zagrozen zwigzanych z wystgpowaniem ostrego bolu
pooperacyjnego. Bol po zabiegu kardiochirurgicznym wymusza na chorym niekorzystng
pozycje tutowia, wigze si¢ z niepozadang stymulacja uktadu wspotczulnego, a takze znaczaco
utrudnia prawidlowe oddychanie, sptycajac tor oddechowy oraz powodujac niedodme pluc
[110]. Bol skutkuje takze ograniczeniem skutecznej fizjoterapii [111]. Wytaczenie fragmentow
ptuca z wentylacji prowadzi do tachykardii, wzrostu ci$nienia tetniczego, zaburzen rytmu serca,
ograniczenia odruchu kaszlowego sprzyjajacego infekcjom plucnym. Obserwuje si¢
uogblniony dyskomfort oraz cierpienie chorego. U starszych oséb bol moze powodowaé
zaburzenia funkcjonowania i ograniczenie sprawnos$ci, znaczaco przyspieszajac inwalidztwo
[112].

Postepowanie przeciwbdlowe jest istotnym elementem leczenia pooperacyjnego
iwplywa na szybsze uruchomienie pacjenta [113]. W wigkszosci przypadkow,
przy prawidtowym leczeniu chorego, ostry bol ustepuje w ciggu kilku dni. Kluczowa jest
kontrola ostrego boélu, aby nie doprowadzaé niepotrzebnie do czgsciowej lub catkowitej
niesprawnos$ci. Przetrwale po operacji zespoty bolowe stanowig istotny problem zdrowotny
pacjentdw w okresie wielu lat po zabiegu [112]. Z tego wzgledu w ostatnich latach towarzystwa
medycyny okolooperacyjnej poswiecaja bolowi wiele uwagi, tworzac wytyczne i standardy
leczenia bolu pooperacyjnego [114].

Zgodnie z wytycznymi 1 zaleceniami Polskiego Towarzystwa Badania Bolu odno$nie
do bolu ostrego pooperacyjnego, powstaty zasady farmakoterapii po duzym, rozlegtym zabiegu
operacyjnym. Rutynowg procedura jest skojarzenie lekow dzialajacych osrodkowo
z niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi (NLPZ), takimi jak paracetamol, ketoprofen
[115]. Farmakoterapia skojarzona czgsto sktada si¢ z silnie oddzialujacego leku opioidowego
(takiego jak morfina) oraz nieopioidowych lekow przeciwbolowych (metamizol, leki z grupy
NLPZ). Leki z grupy NLPZ cechuja si¢ zwigkszonym ryzykiem krwawienia pooperacyjnego
oraz stanowig obcigzenie dla przewodu pokarmowego, w zwigzku z czym anestezjolodzy
podaja w okreslonych przypadkach preparaty z grupy inhibitorow pompy protonowej [115].

Wypisanie z oddzialu pooperacyjnego jest zalezne od stanu chorego i obserwacji
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istotnych parametréw zyciowych, takich jak przytomno$¢ chorego, ocena nat¢zenia bolu,
zdolno$¢ do odpowiedzi i poruszania konczynami, ocena uktadu oddechowego, ocena
wydolnos$ci krazenia oraz ocena ogodlna, np. koloru skéry, ktory $wiadczy o wydolnosci
krazenia i1 prawidlowym metabolizmie. Do czynnikéw, ktore wpltywaja istotnie na szybkos$¢
wypisania z oddziatu pooperacyjnego oraz ze szpitala, nalezy ocena skuteczno$ci leczenia
przeciwbolowego. Prawidlowe postepowanie charakteryzuje si¢ brakiem bolu pooperacyjnego
[116].

W ocenie boélu pooperacyjnego uzywane sg rozne skale oceny natezenia bolu. Zgodnie
z obowigzujacymi standardami stosowane sg rutynowo takie skale jak VAS (wizualna skala
analogowa, z ang. Visual Analogue Scale) oraz NRS (skala numeryczna, z ang. Numerical
Rating Scale), ktore sg skalami liniowymi i numerycznymi w uproszczonej ocenie od 1 do 10
[117]. Chorzy opuszczajacy oddziat pooperacyjny nie powinni do$wiadcza¢ silnych
dolegliwos$ci bolowych, gdyz sa one opanowane lekami przeciwbolowymi. Wiasciwie leczeni
pacjenci na oddziale pooperacyjnym odczuwaja bol na poziomie nie wigkszym niz 3-4 pkt
NRS, co odpowiada brakowi bélu lub bolowi tagodnemu [116].

Ocena dolegliwosci bolowych powodowanych urazem operacyjnym moze by¢
mierzona iloscig zuzytych lekow przeciwbolowych [117]. Rozlegte bolesne operacje wymagaja
uzycia silnych lekow przeciwbdlowych, jakimi sa opioidy, w tym morfina, oksykodon,
sufentanyl lub fentanyl. Zabiegi o matym nasileniu bélu sg odpowiednie do stosowania stabych
lekow przeciwbolowych, np. paracetamolu lub metamizolu [110].

Jezeli wszyscy pacjenci na oddziale pooperacyjnym maja prawidlowo zastosowane
leczenie bolu, zgodne ze wskazaniem wedlug skali natezenia bolu, to zuzycie lekow
przeciwbolowych po operacji staje si¢ miarg nasilenia dolegliwosci bolowych, zgodnie

z rodzajem zabiegu operacyjnego [118].

Ryc. 22. Skala NRS 1-10 z odpowiednikiem stownym okreslajgcym natezenie odczuwanego bolu

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Brak Fagodny Umiarkowany Mocmy Bolnie do
boln Wytrzymania

Zrédio: Garbershagen HJ, Pogatzki-Zahn E, Aduckathil S et al. 2014 [117]
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1.4. Ocena kosztow i efektywnoSci zabiegéw operacyjnych

Gospodarowanie, rowniez w ujeciu $wiadczenia uslug medycznych, jest procesem
wyboru decyzyjnego, determinowanym z jednej strony nieograniczonymi potrzebami
cztowieka, zwigzanymi takze ze zdrowiem, natomiast z drugiej ograniczonymi zasobami.
Podstawa, na ktorej opiera si¢ ekonomika zdrowia, jest proces gospodarowania bedacy
procesem aktywnos$ci ludzkiej, pozwalajacym przetrwaé¢ zardwno w biologicznym jak
1 spotecznym wymiarze — dziatalno$¢ polegajagca na uzyskiwaniu jak najwiecej z tego,
co posiadamy [119].

W ekonomii racjonalno$¢ jest tozsama z zasada racjonalnego gospodarowania.
Realizacja tej funkcji w przypadku §wiadczenia ustug medycznych odbywa sie na podstawie
jednej z zasad zwigzanych z dziedzing, jaka jest ekonomia [119]:

e Zasada najwigkszego efektu (najwigkszej wydajnosci), czyli postgpowanie w taki
sposoOb, aby przy danym naktadzie srodkéw otrzymac¢ maksymalny stopien realizacji
celu. W przypadku procedur medycznych stopien realizacji celu powinien by¢ mierzony
nie wielko$cig poniesionych nakltadow finansowych, lecz efektywnos$cia
1 skuteczno$cig zastosowanej procedury,

e Zasada najmniejszego naktadu kosztéw (oszczedno$ci srodkdéw), czyli postgpowania
w taki sposob, aby, przy danym (zatozonym) stopniu realizacji celu w postaci
efektywnosci klinicznej, wykorzysta¢ minimalny naktad $rodkéw. Zasada ta
funkcjonuje nie tylko w ujeciu oszczednosci kosztowej, ale przede wszystkim
konsekwencji danej metody leczenia, co prowadzi do dokonania wyboru pomig¢dzy

alternatywnymi metodami terapeutycznymi.

Narzedziem umozliwiajgcym poznanie procesOw gospodarczych, finansowych
zachodzacych w danym $rodowisku jest analiza ekonomiczna. W ramach analizy ekonomicznej
wyodrebnia  si¢  analiz¢  makroekonomiczng oraz  mikroekonomiczng.  Analiza
mikroekonomiczna zajmuje si¢ badaniem dziatalnos$ci danej jednostki gospodarczej [120].

Analiza finansowa stanowi te¢ c¢ze$¢ analizy ekonomicznej, ktora obejmuje
rozpatrywanie zjawisk i procesow finansowych, pokazujacych efektywnos$¢ dziatania danej
jednostki gospodarczej (przedsigbiorstwa). Celem analizy finansowej jest dostarczenie
informacji wymaganych do przeprowadzenia oceny sytuacji danej jednostki
oraz podejmowania racjonalnych decyzji gospodarczych. Analiza finansowa stanowi zatem

jedno z kluczowych narzedzi optymalizowania wynikow finansowych, a informacje uzyskane
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na jej podstawie powinny by¢ wykorzystywane przez kadr¢ zarzadzajaca danej jednostki
do skutecznego zarzadzania [121].
Z uwagi na czas przeprowadzania analizy finansowej mozna wyr6zni¢ nastepujace jej
rodzaje [122]:
e analiza wstegpna, umozliwiajgca ocene efektywnos$ci 1 zasadno$ci przyjetego planu
1 budzetu,
e analiza biezaca, polegajgca na systematycznej kontroli dzialan podejmowanych
na biezaco oraz
e analiza ex-post, majagca na celu ocene rezultatéw dzialalnosci w przesztosci.
Na podstawie analizy ex-post okreslane sg przyszte kierunki dzialania; t¢ metodg

analizy zastosowano w niniejszej pracy.

Zaktady opieki zdrowotnej realizujace $wiadczenia zdrowotne moga by¢ traktowane
jako szczegodlny rodzaj prowadzenia dziatalno$ci gospodarczej, a co za tym idzie rozpatrywane
m.in. w kategoriach ponoszenia kosztow zwigzanych z ta dziatalno$cig i s$wiadczong ustuga.
Ustuga, w tym ujeciu rozumiana jako profilaktyka, ratowanie zycia, zachowanie lub poprawa
zdrowia, jest wynikiem tych kosztéw oraz, zgodnie z obowigzujacym prawem, powinna miec
okreslong warto$¢.

Parametrem warunkujacym prawidtowe funkcjonowanie i determinujagcym rozwdj
przedsigbiorstwa jest jego efektywno$¢. Stanowi ona istotne narzedzie mierzace skutecznosé
zarzadzania, a takze, obejmujac zjawiska wewngtrzne i zewnetrzne, przedstawia szybko$¢
reakcji na wyzwania i oczekiwania rynku. W naukach ekonomicznych efektywno$¢
definiowana jest jako wynik podejmowanych dziatan bedacy wypadkowa uzyskanych efektéw
1 poniesionych naktadow (teoria ekonomii) lub jako zdolno$¢ podmiotu do biezacego
1 strategicznego dostosowywania si¢ do zmieniajgcych si¢ warunkéw  prawnych,
ekonomicznych, spotecznych 1 demograficznych oraz umiejgtnego wykorzystywania
posiadanych zasobow do realizacji wyznaczonych celow (teoria zarzadzania) [123, 124].

Racjonalne zarzadzanie, zwigzane ze S$wiadczeniem ustug medycznych, dazy,
zuwzglednieniem uwarunkowan epidemiologicznych oraz potrzeb  spotecznych,
do najlepszego wykorzystania ograniczonych zasobow finansowych, wyboru mozliwie
efektywnych programéw ochrony zdrowia, odpowiedniej alokacji wydatkow na leczenie,
obiektywnej 1 wiarygodnej oceny programéw profilaktyki zdrowotnej [119]. Ochrona zdrowia
jest obszarem, w ktorym nalezy zwraca¢ szczegolng uwage na to, iz zastosowanie zasad

racjonalnego gospodarowania zwigzanego z wyborem najtanszej alternatywy moze prowadzic¢
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do obnizenia jakos$ci udzielanych $§wiadczen, co jest niekorzystne z punktu widzenia
efektywnosci 1 skutecznosci kliniczne;j.

Pomiar wydajno$ci organizacji jest uznanym narzedziem zarzadzania biznesem,
niezbednym do jej przetrwania i sukcesu. Badanie mechanizméw 1 efektywnosci jest bardziej
istotne w organizacjach zajmujacych si¢ medycyna kliniczng niz w innych dzialach medycyny,

takich jak opieka nad przewlekle chorymi [125].

W swoim opracowaniu Colbran stwierdzit, co nastepuje [125]:

e wykazanie wydajnos$ci organizacyjnej jest istotne dla organizacji zwigzanej ze zdrowiem,

e pomiar wydajno$ci organizacyjnej jest mozliwy w tym sektorze,

e oparte na dowodach ramy pomiaru wynikéw organizacji dla sektora nie zostaly jeszcze
opracowane ani tez nie dostosowano istniejgcych ram pomiaru wynikoOw organizacyjnych
dla sektora, chociaz zréwnowazona karta wynikow prawdopodobnie bgdzie skuteczng
opcja,

e mozna wyrozni¢ pie¢ wiodacych dziedzin: jako$¢ ustug, finanse, interesariusze,
ludzie/kultura, zarzadzanie przedsigbiorstwem, ktére mozna by wykorzysta¢ do okreslenia

wydajnosci organizacyjnej sektorze zdrowia.

W ujeciu medycznym efektywnos$¢ jest pojmowana jako mozliwos$¢ realizacji celu
leczenia zwigzanego z okreslong technologia medyczng (rozumiang jako lek, procedura
medyczna itp.) w warunkach klinicznych. Czesto spotykanym bledem w tym aspekcie jest
utozsamianie efektywnosci ze skutecznoscig lub wydajnoscig danej technologii. Ocena
skutecznosci leku badz procedury medycznej jest badana eksperymentalnie i odnoszona
do statystycznego pacjenta. Efektywno$¢ natomiast jest wynikiem obserwacji dziatania danej
technologii w konkretnych warunkach (okreslona grupa pacjentéw, konkretne srodowisko —
kraj, wojewddztwo, grupa spoteczna, itd.) [126, 127]. Drucker juz na poczatku drugiej potowy
XX w. zaproponowat sposob odroznienia wydajnosci od efektywnosci. Wedlug niego ta
pierwsza to ,,robienie rzeczy we wlasciwy sposob” (doing things right), za§ efektywnosc¢
okreslit jako ,,robienie wlasciwych rzeczy” (doing the right things) [128]. Ponadto podkresla
sie, ze efektywnos$¢ technologii medycznych nie powinna by¢ mierzona jedynie wymiernymi
jednostkami kosztowymi, ale musi uwzglednia¢ réwniez opinie odbiorcow. Coraz czesciej
ktadzie si¢ nacisk na to, ze korzysSci finansowe (wprowadzanie tanszych procedur, stosowanie

tanszych lekow generycznych) badz efekty wazne z medycznego punktu widzenia
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(np. obnizenie liczby powiktan, polepszenie parametrow krwi, itp.) nie zawsze postrzegane sa
jako najwazniejsze z perspektywy pacjenta. Jak pokazujg przeprowadzane analizy, zdaniem
chorych istotny jest dostep do takich technologii medycznych, ktore redukujg efekty
definiowane jako zle (np. dzialania niepozadane, dlugie hospitalizacje, zawaly), a intensyfikuja
efekty definiowane jako dobre (np. zwigkszenie liczby dni bez bolu, poprawa funkcjonowania,

podniesienie jakos$ci zycia) [129, 130].

Podejmujac si¢ oceny poréwnawczej efektywnosci dwoch medycznych procedur
operacyjnych nalezy w przypadku kazdej z nich przeanalizowa¢ migdzy innymi takie
parametry, jak:

e laczny czas pobytu w szpitalu,

e czas trwania operacji,

e czas pobytu od operacji do wypisu,

e czas pobytu na oddziale intensywnej terapii,
e Smiertelnos¢ wezesna,

e Smiertelno$¢ odlegta,

e obecnos¢ powiktan pooperacyjnych,

e zuzycie lekow przeciwbolowych.

Z danych literaturowych wynika, ze dtugi pobyt w szpitalu zwigzany jest z szeregiem
powiktan: zwickszeniem zaburzen poznawczych u pacjentow, ryzykiem duzych powiklan
neurologicznych, zwiekszonym ryzykiem zakazen szpitalnych. Unieruchomienie, bol
pooperacyjny, brak samodzielno$ci oraz ograniczony kontakt z bliskimi przyczyniaja si¢
do subiektywnego pogorszenia jako$ci zycia pacjenta przebywajacego na oddziale szpitalnym,
co moze dodatkowo obniza¢ skuteczno$¢ prowadzonego leczenia [131].

Ponadto dtugotrwata hospitalizacja generuje wyzsze koszty zwigzane z bezposrednimi
kosztami leczenia. Zasadnym wydaje si¢ zatem uznanie procedury, ktora skracalaby czas
spedzony w szpitalu, zmniejszata ryzyko powiktan oraz dolegliwos$ci bolowych, za potencjalnie
efektywniejsza, przynajmniej z perspektywy pacjenta.

Coraz czegsciej badacze podejmujg si¢ rowniez analizy optacalnosci procedur
medycznych, w tym poroéwnania procedur SAVR oraz TAVI [132, 133]. W przypadku grup
porownywalnych wiekowo i zamknigtego okresu badania, a takze informacji o zmianie jakoS$ci

zycia, mozliwe jest wyliczenie takich wspotczynnikéw jak QALY (quality adjusted life years)
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oraz ICER (incremental cost effectiveness ratio) [ 134, 135]. W przypadku analiz obejmujacych
dane retrospektywne mozna zastosowa¢ wspoOlczynniki oplacalnosci oparte o skutecznosé
leczenia mierzong przezyciem pacjentow oraz o usrednione koszty danej procedury,

z zachowaniem regut decyzyjnych w ocenie ekonomicznej programow zdrowotnych [136].

1.5. Koszty zwiazane z wykonywaniem zabiegow SAVR i TAVI

Nowoczesne techniki operacyjne majg na celu zmniejszenie urazu operacyjnego
lub wykonanie operacji u pacjentdw, u ktorych dotychczas takie operacje nie byty mozliwe
do przeprowadzenia z powodu zbyt wysokiego ryzyka operacyjnego [137].

Postep medycyny, ktorego przyktadem sa nowe techniki kardiochirurgiczne, obarczony
jest znacznymi kosztami zwigzanymi z zaawansowanym technologicznie sprzetem medycznym
1 wyszkoleniem personelu. Operacje kardiochirurgiczne charakteryzujg si¢ cigglym postepem
1 zmiang technik operacyjnych, co z kolei wymaga zastosowania réznych technik prowadzenia
znieczulenia. Zmieniajg si¢ réwniez metody opieki nad pacjentami w okresie pooperacyjnym.
Zwiazane jest to zaroOwno z obserwowang zmiang wiekowg pacjentéw w kierunku pacjentow
starszych, jak 1 z zaostrzonymi wymogami stawianymi znieczuleniu i1 prowadzeniu
pooperacyjnemu pacjentoéw ze wspoOlistnieniem szeregu istotnych choréb przewlektych.
Operowanie coraz starszych chorych zwigksza ryzyko powiktan okotooperacyjnych. Wszystkie
te zjawiska generuja coraz wyzsze koszty leczenia operacyjnego i intensywnej terapii
pooperacyjnej [138].

Ocena ryzyka przeprowadzenia operacji w stosunku do potencjalnej korzysci
zdrowotnej w aspekcie kalkulacji poniesionych kosztéw jest trudna. Wyzwanie stanowi
okreslenie, jaki rodzaj postgpowania medycznego jest Kkorzystny dla pacjenta
przy ograniczonych mozliwosciach finansowych, ktore sg powszechnym zjawiskiem w opiece
zdrowotnej. Problem ten jest w literaturze traktowany jedynie marginalnie [139]. Powstaje
potrzeba analizy poréwnawczej kosztow oraz efektywnosci dwoch wspodtczesnych metod
operacji zastawki aortalnej: operacji klasycznej SAVR oraz przezcewnikowej TAVI.

Chirurgia jest jednym z najbardziej kosztochtonnych obszaréw udzielania §wiadczen
zdrowotnych w ramach leczenia szpitalnego. Zwigzane jest to z wysokimi kosztami, zar6wno
osobowymi (lekarze specjali§ci, anestezjolodzy, personel pomocniczy), jak i rzeczowymi
(wyposazenie blokow operacyjnych). Wszystkie poniesione koszty, od momentu przyjecia

pacjenta na oddziat chirurgiczny do chwili wypisu, sktadajg si¢ na indywidualny koszt leczenia
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obejmujacy:

e koszty procedur medycznych (chirurgicznych, diagnostycznych i anestezjologicznych),
e koszty wyrobow medycznych,

e koszty farmakoterapii (produktéw leczniczych),

e koszty pobytu na oddziale.

Koszty poszczegolnych procedur medycznych, klasyfikowane w  oparciu

o Migdzynarodowg Klasyfikacje Procedur Medycznych ICD-9, wyliczane sa na podstawie
jednostek kalkulacyjnych uwzgledniajacych m.in. koszty normatywne, czyli bezposrednie
koszty materiatlow 1 pracy, oraz ustalone w danym os$rodku medycznym skale punktowe
1 wskazniki przeliczeniowe. W przypadku operacji stenozy aortalnej, wykonywanych metoda
klasycznag SAVR oraz przezskorng TAVI, bezposrednie koszty materiatowe i diagnostyczne
obejmuja w szczegodlnosci nastgpujace uslugi diagnostyczne, produkty lecznicze, wyroby
medyczne i1 srodki pomocnicze:

e materiaty — znieczulenie,

e materiaty — perfuzja (tylko w przypadku SAVR),

e materiaty szewne,

e materiaty zabiegowe pozostate, w tym zastawka 1 preparaty krwi,

e materialy — intensywna opieka pooperacyjna,

e diagnostyka — czg$¢ zabiegowa,

e diagnostyka — intensywna opieka pooperacyjna.

Na catkowity koszt okreslonej procedury sktadaja si¢ rowniez wynagrodzenia personelu:

e SAVR: Kkardiochirurg, 1 asysta, 2 asysta, anestezjolog, opcjonalnie kardiolog
echokardiografista, 2 instrumentariuszki, 1 pielggniarka anestezjologiczna, perfuzjonista,

e TAVIL kardiochirurg, kardiolog inwazyjny, 1 asysta, anestezjolog, opcjonalnie kardiolog
echokardiografista, 2 instrumentariuszki, 1 pielegniarka anestezjologiczna, technik
radiologii

oraz koszty posrednie, do ktérych zaliczamy:

e koszt pozostatych materiatow (bielizna szpitalna, $rodki czystos$ci, gaz medyczny,
materialy do remontu i konserwacji, itp.),

e koszt energii, wody, pary, centralnego ogrzewania,
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koszt ustug (remonty biezace, konserwacje 1 naprawy, porzadkowe, bankowe, ochrona
mienia, itp.),

pozostate koszty (ubezpieczenie, pralnia, sterylizacja plazmowa, Panstwowy Fundusz
Rehabilitacji Os6b Niepelnosprawnych),

amortyzacja.
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II. CEL PRACY

Celem pracy jest ocena wynikdéw leczenia zwezenia zastawki aortalnej metoda chirurgicznego
lub przezcewnikowego wszczepienia biologicznej protezy zastawki aortalnej, ze szczegdlnym

uwzglednieniem efektywnosci kosztowej obu procedur.
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1. MATERIAEL I METODYKA BADAN

3.1. Grupa badana

Badanie retrospektywne przeprowadzono w Klinice Kardiochirurgii Uniwersyteckiego
Szpitala Klinicznego Uniwersytetu Medycznego w Biatymstoku. Badanie miato charakter
rejestrowy i objeto kolejnych 276 chorych operowanych w latach 2016-2018 z powodu stenozy
aortalnej. Podstawowym kryterium wiaczenia byta kwalifikacja do wszczepienia biologiczne;j
zastawki aortalnej. W celu uzyskania wigkszej jednorodnosci grup, w grupie SAVR oceniano
wyltacznie chorych w wieku podesztym — powyzej 70 lat. W grupie TAVI oceniano wytgcznie

pacjentow operowanych z dostepu przez tetnice udows, bez ograniczen wieku.

Co do zasady kwalifikacja do TAVI nastepowata u pacjentow podwyzszonego ryzyka
wyrazonego EuroSCORE II powyzej 4%. Skala ta nie uwzglednia wszystkich czynnikow
chirurgicznego ryzyka zgonu, ktore bierze pod uwage Heart Team podejmujac ostateczng
decyzje. Zgodnie ze standardami przyjetymi w Klinice Kardiochirurgii USK w Biatymstoku,
bazujacymi na aktualnych wytycznych American Heart Association, niezaleznie od wartosci
szacowanego ryzyka operacyjnego, wiek pacjenta powyzej 80 lat determinowat kwalifikacje
do TAVI, o ile ze wzgledow technicznych (np. anatomia uktadu sercowo-naczyniowego danego
pacjenta) czy tez z uwagi na obecnos¢ istotnych chordéb wspotistniejacych taki zabieg mogt

zosta¢ wykonany.

W grupie TAVI nie bylo operacji w trybie pilnym. Siedmioro pacjentow (7,9%)
w grupie TAVI byto ponizej 70 rok zycia — byli to chorzy z istotnymi przeciwwskazaniami

do operacji klasyczne;.

Okres obserwacji wyniost od 18 do 53 miesigcy, w zaleznosci od daty operacji.

Walidacja $miertelnosci w rejestrze KROK nastgpita w czerwcu 2020 roku.

Lacznie populacja pacjentéw objeta 127 kobiet 1 140 mezczyzn. Pacjentow podzielono

na dwie grupy, w zaleznos$ci od zastosowanej metody leczenia:
- Grupa I: pacjenci operowani chirurgicznie (SAVR) liczaca 179 osob;

- Grupa II: pacjenci operowani metoda przezcewnikowa (TAVI) liczaca 88 osob.
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Badang populacj¢ pacjentow analizowano i porownywano w podgrupach, w zalezno$ci
od zastosowanej metody leczenia. Podstawowa analize¢ przeprowadzonego dla catej grupy

SAVR w poréwnaniu do catej grupy TAVIL

Cze$¢ pacjentow w grupie SAVR poddana byta podczas zabiegu dodatkowym
procedurom. Procedury towarzyszace wykonywane jednoczasowo z chirurgiczng wymiang
zastawki aortalnej obejmowaty w szczegdlnosci: pomostowanie tetnic wiencowych (coronary
atrety bypass grafting — CABQG), operacje aorty piersiowej, plastyke badz wymiane zastawki
mitralnej. T¢ podgrupg oznaczono symbolem SAVR (+), natomiast grup¢ pacjentow SAVR

z izolowang wymiang zastawki aortalnej oznaczono SAVR (-).
W grupie SAVR (+) byto 141 (78,8%) chorych, w grupie SAVR (-) 38 (21,2%) chorych.

U pacjentow zakwalifikowanych do TAVI, ze wspoélistniejaca chorobg wiencowa,
wykonywano rewaskularyzacje przezskorng z wszczepieniem stentow do tetnic wiencowych
PCI (Percutaneous Coronary Intervention), w okresie poprzedzajacym lub nast¢pujacym
po zabiegu TAV], lecz nie jednoczasowo. Do tej podgrupy zakwalifikowano chorych, u ktérych
PCI bytlo wykonane w okresie do 12 miesiecy przed lub po TAVI — oznaczenie podgrupy
to TAVI (++).

Grupa pacjentow, ktora nie miata zabiegu PCI we wskazanym okresie, zostata

oznaczona TAVI (-).
W grupie TAVI (+) bylo 22 (25%) chorych, w grupie TAVI (-) 66 (75%) chorych.

Dodatkowo wyrozniona zostata podgrupa pacjentow SAVR, ktorzy byli operowani
z wykorzystaniem technik matoinwazyjnych (z dostgpu przez minitorakotomi¢ boczng
lub czgsciowa sternotomig) — te podgrupe chorych oznaczono sformutowaniem ,,SAVR mini”,
natomiast podgrupe pacjentow operowanych z dostgpu przez petng sternotomi¢ oznaczono jako

»SAVR klasyczne”.

W grupie SAVR mini byto 32 (17,9%) chorych, w grupie SAVR klasyczne 147 (82,1%)
chorych. Grupa SAVR mini stanowila wigkszo$¢ grupy SAVR (-), tj. 31 (81,6%) sposrod 38
chorych w grupie SAVR (-) to pacjenci SAVR mini.
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3.2. Metodyka badan

W celu poréwnania efektywnosci procedur medycznych zwigzanych z dwiema
metodami leczenia zwezenia zastawki aortalnej — klasyczng chirurgiczng SAVR
oraz przezcewnikowa TAVI— wykonany zostat szereg analiz oceniajacych nastepujace aspekty

zebranych danych, w podziale na badane grupy:

e dane demograficzne 1 kliniczne oraz ryzyko operacyjne wg skali EuroSCORE 11,

e czas trwania operacji,

e czas hospitalizacji w 3 ujeciach: catkowity czas pobytu w szpitalu, czas od momentu
zakonczenia operacji do wypisu oraz czas pobytu na oddziale intensywne;j terapii (OIT),

e wystepowanie powiklan pooperacyjnych,

e Smiertelno$¢ wczesna i odlegla,

e zuzycie srodkow przeciwbolowych,

e koszty wykonywanych procedur,

e zuzycie preparatow krwiopochodnych,

e kwoty refundacji — ptatnos$ci Narodowego Funduszu Zdrowia za wykonane procedury,

o cfektywno$¢ kosztowa procedur SAVR i TAVI obliczona z wykorzystaniem

wspotczynnika optacalnosci.

EuroSCORE to skala oceny ryzyka $miertelno$ci zwigzanego z operacja, stosowana
powszechnie w Europie przy kwalifikowaniu chorych do zabiegéw kardiochirurgicznych [131,

140]. Aktualnie stosowana wersja skali to model EuroSCORE 11 [141, 142].
Czas trwania operacji definiowany byt jako czas pobytu pacjenta na sali operacyjne;.

Czas pobytu na OIT to okres bezposrednio zwigzany z wystgpieniem analizowanych
powiktan, czas od operacji do wypisu ze szpitala obejmowal taczny okres pobytu pacjenta
na OIT oraz na oddziale pooperacyjnym, natomiast catkowity czas pobytu w szpitalu
obejmowat dodatkowo pobyt przed wykonaniem procedury, zwigzany z przygotowaniem

pacjenta do operacji.

Analizowane powikltania objely wystapienie powiklan ogoétem oraz poszczegdlnych
rodzajow powiktan, w szczegolnosci takich jak: zaburzenia oddechowe wymagajace

przedluzonej terapii respiratorem, wystapienie ostrej pooperacyjnej niewydolnosci nerek
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wymagajacej terapii nerkozast¢pczej, zaburzenia przewodzenia wymagajace wszczepienia
stymulatora, krwawienia, konieczno$¢ transfuzji preparatdéw krwiopochodnych, zaburzenia
gojenia rany, mechaniczne wspomaganie krazenia, powiktania neurologiczne, niewydolno$¢

wielonarzagdowa oraz powr6t na oddziat intensywne;j terapii.

Smiertelno$¢ wczesng definiowano jako $miertelno$é okotoproceduralna, szpitalng.
Smiertelno$é poézna byla rozpatrywana w okresie 12 miesigcy, a takze w calym okresie

obserwacji.

Zuzycie lekow przeciwbolowych kalkulowano na podstawie tacznego zuzycia lekow
przeciwbolowych, przyjmowanych przez poszczegolnych pacjentow na oddziale intensywne;j

terapii.

Koszty wykonywanych procedur odzwierciedlajg usrednione koszty izolowanych
procedur SAVR 1 TAVI. Z uwagi na koniecznos¢ zachowania poufnosci danych finansowych,
nie s3 podawane koszty jednostkowe, a jedynie kwoty zagregowane w dwie pozycje:
materialy/diagnostyka oraz koszty pozostale. Przedstawione w pracy kalkulacje obejmuja
ustandaryzowane koszty przecietnego okresu hospitalizacji po zakonczeniu zabiegu. Koszty
materiatow/diagnostyki obejmuja koszty samego zabiegu (w tym przygotowanie pacjenta
do zabiegu) oraz koszty intensywnej opieki pooperacyjnej. Koszty ,,pozostate” obejmuja
wynagrodzenia personelu oraz koszty posrednie. Koszty posrednie sg przypisane do Kliniki
Kardiochirurgii Uniwersyteckiego Szpitala Klinicznego w Bialymstoku, wedlug klucza
ustalanego przez dyrekcje szpitala, stuzacego do alokacji kosztow do poszczegdlnych

oddziatoéw.

Zuzycie preparatow krwiopochodnych bylo analizowane z uwzglgdnieniem tacznych
kosztow ponoszonych przez szpital, zwigzanych ze zuzyciem preparatow krwiopochodnych

w trakcie leczenia poszczegdlnych pacjentow.

Kwoty refundacji — ptatnosci NFZ za swiadczenia udzielone poszczegdlnym pacjentom

obejmujg nastgpujace pozycje:

e platnos¢ za procedure (wariant gldowny plus podwarianty),

e platnos¢ za hospitalizacje,

e platnos¢ za przetaczane preparaty krwiopochodne, stosowanie leczenia nerkozastepczego,
dodatkowe $wiadczenia na oddziale intensywnej terapii 1 inne §wiadczenia, jesli byty

konieczne,
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e laczna ptatnos¢ NFZ za pacjenta za wykonane $wiadczenia medyczne, tj. suma

powyzszych trzech pozycji.

W analizie uwzgledniano jednostkowe ptatnosci przypisane do danego pacjenta,
w obydwu grupach — TAVI i SAVR. W przypadku ptatnosci NFZ za hospitalizacj¢ brano
pod uwage calkowita kwote¢ ptatnosci za caly okres hospitalizacji, dla poszczegélnych

pacjentow.

W niniejszej pracy, z uwagi na brak mozliwosci wyliczenia wspotczynnikow ICER
ani QALY, zaadaptowano metode kalkulacji wspotczynnika oplacalno$ci na podstawie
wytycznych  dobrej  praktyki  farmakoekonomicznej zawartych w  podrgczniku
,Farmakoekonomika dla studentéw 1 absolwentow akademii medycznych”, zgodnie z regutami

decyzyjnymi w ocenie ekonomicznej programéw zdrowotnych [136].

Analiza ekonomiczna typu efekt-koszt pozwala na poréwnanie kosztow i1 efektywnosci

leczenia oraz ustalenie wspdtczynnika optacalnosci zastosowanych metod operacyjnych.

W celu okreslenia wskaznika efektywnosci (We) przyjeto, ze pozadany efekt terapii
to przezyty 1 rok od momentu operacji. Zebrane dane pozwolity na ustalenie ogélnej liczby
pacjentow w badanej grupie (Lpo), liczbe chorych skutecznie leczonych (Lps) dla kazdej
z grup. Wskaznik efektywnos$ci zastosowanego leczenia zostal obliczony poprzez podzielenie

liczby pacjentow leczonych skutecznie przez ogdlng liczbe pacjentoéw w grupie: We = Lps/Lpo.
Nastepnie dokonano obliczen wspolczynnika oplacalnosci w dwéch ujeciach:

e 7z punktu widzenia kosztochlonnosci procedur dla osrodka wykonujacego procedury —
wtym przypadku do kalkulacji kosztu uzyskania efektu terapeutycznego (Ke)
wykorzystano dane pochodzace z kalkulacji wilasnych administracji szpitala USK
w Biatymstoku, uwzgledniajace srednie koszty danej procedury;

e 7 punktu widzenia obcigzenia ptatnika (NFZ) z tytutu refundacji za wykonane procedury —
w tym przypadku do kalkulacji Ke wykorzystano zebrane z systemu Clininet dane
dotyczace kwot platno$ci NFZ przypadajacych na danego pacjenta, w podziale na ptatnos¢

za samg procedure, za hospitalizacje oraz za pozostate Swiadczenia.
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Na podstawie posiadanych danych mozliwe byto wyliczenie sredniego kosztu efektu
terapeutycznego dla kazdej z zastosowanych metod operacyjnych (sKe), ktory jest ilorazem

kosztu uzyskania efektu oraz liczby pacjentow leczonych skutecznie: sKe = Ke/Lps.

Uzyskane dane i wykonane obliczenia dotyczace kosztow oraz efektow wykonanych
zabiegdw postuzyly do wyliczenia wspotczynnika optacalnosci (We) poszczegdlnych metod
operacyjnych, ktory jest ilorazem S$redniego kosztu efektu terapeutycznego oraz wskaznika

efektywnosci: Wo = sKe/We.

3.3. Zrédia danych

Dane w przedmiotowej pracy zostaty pozyskane z réznorodnych Zrddel, na podstawie
zgody Rektora Uniwersytetu Medycznego w Bialymstoku, zgody Dyrektora Uniwersyteckiego
Szpitala Klinicznego w Biatymstoku oraz zgody Komisji Bioetycznej Uniwersytetu

Medycznego w Biatymstoku (uchwata nr R-1-002/432/2019).

Dane demograficzne i kliniczne oraz informacje o przezyciu pacjentdéw pochodza
z Krajowego Rejestru Operacji  Kardiochirurgicznych (KROK), kart historii choroby
poszczegbdlnych pacjentow oraz szpitalnego systemu informacyjnego HIS (z ang. Hospital

Information System) CGM Clininet.

Dane dotyczace zuzycia preparatow krwiopochodnych zostaty pozyskane z Pracowni

Transfuzjologii USK w Biatymstoku.

Dane dotyczace zuzycia lekow przeciwbolowych pochodzg z historii chordb

poszczegbdlnych pacjentow.

Usrednione koszty procedur izolowanych SAVR 1 TAVI realizowanych w USK
w Biatymstoku, wykorzystane w prowadzonych analizach, pochodza z kalkulacji cenowe;j
procedur medycznych wchodzacych w zakres jednego $wiadczenia wysokospecjalistycznego,
przygotowanej przez personel administracyjny USK w Biatymstoku na potrzeby wiasne
i odzwierciedlajg stan aktualny we wrzesniu 2020 roku. Ograniczeniem niniejszej pracy byt
brak danych na temat jednostkowych kosztow zuzytych materiatow, lekow, przeprowadzone;j
diagnostyki 1 innych pozycji kosztowych przypadajacych na danego pacjenta, ktore

umozliwilyby precyzyjna oceng optacalnosci danej procedury dla szpitala, poprzez poréwnanie
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poniesionych kosztow do otrzymanej ptatnosci z Narodowego Funduszu Zdrowia za danego

pacjenta.

Kwoty ptatnosci Narodowego Funduszu Zdrowia pochodzg z systemu Clininet. Kwoty
refundacji za wykonywane procedury byly zmienne w poszczegdlnych latach, co wynikato
z publikacji kolejnych Zarzadzen Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia w latach 2015-2018
[143, 144, 145, 146, 147, 148].

Kwota ptatnosci za 1 dobe hospitalizacji w analizowanym okresie wynosita
od minimalnej wartosci 624 zt (ptatno$¢ za 1 dobe hospitalizacji pacjenta z grupy SAVR
w okresie od poczatku 2016 roku do III kwartatu 2017 r.) do maksymalnej wartosci 973,20 zt
(ptatno$¢ za 1 dobeg hospitalizacji w okresie od III kwartatu 2017 r. w przypadku pacjentow
z grupy SAVR powyzej 80 roku zycia lub z infekcyjnym zapaleniem wsierdzia 1ZW,

uwzgledniajagca mnoznik 1,2 ustanowiony na drodze Zarzadzen Prezesa NFZ).

Tabela 3 przedstawia przedzial kwot platnosci NFZ za poszczegdlne warianty
oraz podwarianty wykonywanych procedur, wystepujace w katalogu $wiadczen
wysokospecjalistycznych NFZ jako tzw. produkty rozliczeniowe. Przyrost kwot ptatnosci
za procedury SAVR oraz TAVI w III kwartale 2017 roku byt zblizony, dzi¢ki czemu uniknigto

braku cigglosci w analizie kwot ptatno$ci NFZ w badanej grupie pacjentow.
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Tab. 3. Wyceny procedur w badanej grupie pacjentow — kwoty ptatnosci NFZ, w zaleznosci

od wariantu procedury oraz okresu, w ktorym nastegpowato rozliczenie

aortalnej

Warianty Kwota Kwota
oraz Nazwa produktu rozliczeniowego platnosci do | platnosci NFZ
podwarianty III kwartalu | po III kwartale
procedur 2017 r. 2017 r.
SAVR — warianty podstawowe
zabieg na sercu lub aorcie z
zastosowaniem jednej zastawki
wariant 3 biologicznej lub innych wszczepialnych 15329,00 zt | 19 209,60 zt
srodkow o tacznej wartosci porownywalne;j
z ceng zastawki biologicznej
zabieg na sercu i aorcie z zastosowaniem
wszczepialnych srodkow technicznych lub
wariant 4 biologicznych o taeznej wartosci 17 836,00 zt | 22 258,80 7k
porownywalnej do wartosci dwoch
zastawek mechanicznych lub reoperacja
serca i duzych naczyn
zabieg na sercu i aorcie z zastosowaniem
dwoch zastawek biologicznych lub innych
. wszczepialnych srodkéw technicznych o
wariant 5 lacznej wartosci porownywalnej do 20 332,00 zt | 25 374,00 zt
usrednionej wartosci dwoch zastawek
biologicznych
SAVR — podwarianty
podwariant B | zabieg z zastosowaniem ECMO N/D 28 662,00 7t
podwariant C zabieg z zastosowaniem leczenia 1 560.00 2t 1 622.00 7t
nerkozastepczego ’ ’
podwariant D | zabieg z zastosowaniem ablacji 3 796,00 zt 3 948,00 zt
podwariant T | Z20ieg z rownoczesnym wykonaniem 6552007 | 6814,00 7k
pomostowania tetnic wiencowych ’ ’
. zabieg z zastosowaniem balonu do
podwariant G kontrfpulsacji wewnatrzaortalnej N/D 3461002t
TAVI
wariant 1 przeznaczyniowe wszczepienie zastawki 82 784,00zt | 86 095,00 zt

Zrédlo: opracowanie wilasne na podstawie Zarzqdzeri Prezesa NFZ

Kwota platnosci za podwariant danej procedury byla sumowana podczas rozliczenia

z NFZ z kwota za wariant podstawowy (wariant 3, 4 lub 5 u pacjentéw SAVR). Rozliczenia

za leczenie pacjentow w badanej grupie SAVR nastgpowaty w oparciu o rdzne konfiguracje

wariantu podstawowego oraz podwariantow.
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W grupie TAVI wystepowal wylacznie jeden wariant, tj. przeznaczyniowe
wszczepienie zastawki aortalnej, poniewaz do badanej grupy pacjentéw nie wtaczono chorych

operowanych z dostepu przezkoniuszkowego.

W analizowanym materiale pojawity si¢ rowniez przypadki indywidualnego rozliczenia
szpitala z ptatnikiem (NFZ). W tych przypadkach danemu pacjentowi nie byt przypisywany
zaden wariant ani podwariant, a ptatno$¢ za procedure byta negocjowana indywidualnie przez

szpital z NFZ.

3.4. Obliczenia statystyczne

W analizie statystycznej do porownania rozktadu cech jakosciowych pomiedzy grupami

pacjentéw zastosowano testy niezalezno$ci x> Pearsona.

Do oceny r6znic miedzy grupami w zakresie cech iloSciowych uzyto
nieparametrycznych testow Manna-Whitney’a, ze wzglgdu na asymetri¢ rozktadu czesci

zmiennych i istotne statystycznie odchylenie od rozktadu normalnego w tescie Shapiro-Wilka.

Réznice w czasach przezycia pomigdzy grupami zilustrowano przy pomocy krzywych

Kaplana-Meiera, a istotnos$¢ tych réznic oceniono testami log-rank.

Zwiazek szeregu czynnikow ilosciowych i jakosciowych z ryzykiem zgonu oszacowano
przy uzyciu modeli proporcjonalnego hazardu Coxa i zaprezentowano w postaci ilorazu ryzyka

(hazard ratio — HR) wraz z przedziatami ufnosci.

Zaleznosci pomigdzy cechami iloSciowymi oceniano za pomocg Kkorelacji
nieparametrycznych rang Spearmana, umozliwiajacych, w odréznieniu od korelacji Pearsona,

wykrywanie nie tylko zaleznosci liniowych, ale rowniez innych krz ch monotonicznych.
YKryw Y ycen, Y ywy Y

We wszystkich testach statystycznych weryfikowano hipotezy przyjmujac poziom

btedu pierwszego rodzaju 0=0,05.

Analizy statystyczne opracowano przy uzyciu oprogramowania statystycznego IBM

SPSS Statistics w wersji 26.0 [149].
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IV. WYNIKI

4.1. Charakterystyka populacji pacjentow — poréwnanie pomiedzy
grupami

Badaniem objetych zostato 267 kolejnych chorych operowanych z powodu stenozy

aortalnej w Klinice Kardiochirurgii UMB w latach 2016-2018. Wiek pacjentow zawierat si¢

w przedziale od 64 do 93 lat. Chorzy zostali podzieleni na dwie grupy: grupa 1 — SAVR

to pacjenci operowani chirurgicznie, grupa 2 — TAVI to pacjenci operowani metoda
przezcewnikowga. Grupa SAVR liczyta 179 (67%) osob, za$ grupa TAVI 88 (33%) 0s6b (rycina
23).

Ryc. 23. Podziatl pacjentow ze wzgledu na rodzaj wykonywanej operacji

SAVR
67%

W badanej grupie pacjentow dokonano podziatu na podgrupy:

SAVR (+) vs TAVI (+) — grupa SAVR (+) obejmuje chorych, u ktérych w trakcie operacji
SAVR wykonano réwnoczesnie jakakolwiek inng procedure towarzyszaca, taka jak
chirurgiczna rewaskularyzacja tetnic wiencowych, operacja aorty wstepujace]
czy plastyka/wymiana zastawki mitralnej. Grupa TAVI (+) obejmuje pacjentdow, u ktoérych
wykonano rewaskularyzacj¢ przezskorng PCI z wszczepieniem stentow do tetnic
wiencowych w okresie 12 miesi¢cy przed lub po zabiegu TAVI. Liczba pacjentow SAVR
(+) vs TAVI (+) wyniosta odpowiednio 141 vs 22;
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e SAVR (-) vs TAVI (-) — pacjenci, u ktérych wykonano izolowane SAVR w zestawieniu
z pacjentami poddanymi zabiegowi TAVI bez rewaskularyzacji przezskornej wykonane;j
w okresie 12 miesigcy przed lub po TAVI. Liczba pacjentow wyniosta odpowiednio
38 vs 66;

e SAVR klasyczne vs SAVR miniinwazyjne — pacjenci, u ktéorych wykonano SAVR
z dostepu przez peing sternotomig, w zestawieniu z pacjentami operowanymi z dostepu

matoinwazyjnego (SAVR mini). Liczba pacjentéw wyniosta odpowiednio 147 vs 32.

Ryc. 24. Pacjenci biorgcy udzial w badaniu — podziat na podgrupy

SAVR (-)
\

TAVI (-)

SAVR Kklasyczne

SAVR
miniinwazyjne

Sposrod 38 pacjentow poddanych izolowanemu zabiegowi SAVR, 31 chorych (81,6%)
miato wykonane procedury miniinwazyjne. W grupie pacjentow SAVR mini 2 osoby (6,2%)
miaty wykonane procedury towarzyszace. Rozktad wieku oraz plci w poszczegdlnych grupach

przedstawiajg ryciny 25 i 26.

56



Ryc. 25. Wiek pacjentow w poszczegolnych grupach

wiek pacjentow
100

95

93
90
8 _ 85
80 80,9
%*
£ 48
70
- 64
60
55
50
min. $redni wiek max.

=—=SAVR =4-TAVI

W grupie SAVR byto 78 kobiet oraz 101 mezczyzn, w wieku pomigdzy 70 a 85 rokiem
zycia. Mediana wieku dla grupy SAVR wyniosta 74 lata. Grupa TAVI liczyta 49 kobiet 1 39
mezezyzn, w wieku pomiedzy 64 a 93 rokiem zycia. Mediana wieku dla grupy TAVI wyniosta
82 lata.

Réznice wieku badanych pacjentéw byly znamienne statystycznie (p<0,001). Mimo
wiekszej rozpigtosci wiekowej, grupe TAVI cechowal wyzszy przecietny wiek pacjentéw
(niecate 81 lat), za$ sredni wiek pacjentow operowanych chirurgicznie nie przekraczat 75 roku
zycia.

Ryc. 26. Rozktad plici pacjentow w badanych grupach

rozklad plci w badanych grupach

100,0

80,0

44,3 %
56,4 %
60.0
40.0
20.0
0.0
SAVR TAVI

u kobiety = mezczyzni
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Obydwie badane grupy byty zblizone pod wzgledem ptci. W grupie SAVR nieznacznie
przewazali m¢zczyzni (56,4%), zas§ w grupie TAVI wigkszo§¢ chorych stanowily kobiety

(55,7%), jednak réznice te nie byly istotne statystycznie (p = 0,063).

Zebrane informacje w zakresie oceny stanu chorych przed zabiegiem przedstawiono

na rycinie 27 oraz w tabeli 4.

Ryc. 27. Czestos¢ wystepowania parametrow charakteryzujqcych pacjentow w poszczegolnych

grupach
odestek pacjentow
00 100 200 300 400 500 600 700 80.0 90.0 100.0
palacy B
niepaly [y
palacy w przeszlosci
P ]
cukrzyca w ladzie
-

nadci$nienie tetnicze
niewydolnos¢ nerek
umiarkowana

silna

pacjent dializowany
NYHAI

NYHA II

NYHA III

NYHA IV
nadci$nienie plucne
umiarkowane

silne

BSAVR mTAVI
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Tab. 4. Charakterystyka grupy badanej (Tabela A — zmienne jakosciowe, Tabela B — zmienne

ilosciowe)
Tabela A
Charaktet:ystykfl grlfp.y badanej SAVR TAVI
- zmienne jakoSciowe
Zmienna Parametr N % N % p
Aktualny palacz 3 LL7% | 0 | 0,0%
Palenie Bylty palacz 123 | 68,7% | 54 | 61,4% | 0,180
Nigdy nie palit 53 129,6% | 34 |38,6%
Leczenie dietg 7 1 39% | 2 | 2,3%
Insulina (z lekami doustnymi lub bez) | 12 | 6,7% | 13 | 14,8%
kr —
Cukrzyca Nie zdiagnozowano cukrzycy 123 | 68,7% | 58 | 65,9% 0,087
Tylko leki doustne 37 | 20,7% | 15 | 17,0%
Nadcis$nienie Brak 20 [ 112% | 6 6,8% 0.467
tetnicze Jest - leczone 159 | 88,8% | 82 |93,2% ’
Fizjologiczna wydolno$¢ nerek o o
(klirens kreatyniny >85ml/min) 471263% 15 | 57%
Ocena stopnia Przecigtna wydolnosc nerek 101 | 56,4% | 39 |44,3%
L (klirens kreatyniny >50 oraz <85)
wydolnogci Ciczka niewydolnos€ nerek <0001
0 0
nerek (Klirens kreatyniny <50) 31 | 17,3% | 43 | 48,9%
Pacjent d}al‘lzo'wany (mezale.zme: od 0 | 0.0% 1 1.1%
wartosci klirensu kreatyniny)
Brak nadci$nienia ptucnego 134 | 74,9% | 49 | 55,7%
Umiarkowane nadcis$nienie ptucne
e (ci$nienie skurczowe w tetnicy 40 | 22,3% | 32 | 36,4%
Nadci$nienie .
phtucnej 31-55 mmHg) 0,004
phucne - VI PRI
Silne nadci$nienie ptucne (ci$nienie
skurczowe w tetnicy plucnej >55 5| 2,8% 7 | 7.9%
mmHg)
NYHA I (brak ograniczen aktywnosci
fizycznej czy dolegliwosci przy 17 1 9,5% | 0 | 0,0%
codziennych czynnos$ciach)
NYHA II (niewielkie uposledzenie
Nasilenie aktywnosci, dolegliwosci przy 112 | 62,6% | 38 | 43,2%
cigzkosci codziennych czynnos$ciach)
symptomow NYHA III (znacznie ograniczona <0.001
niewydolnosci | aktywno$¢, dolegliwosci przy matym | 48 | 26,8% | 50 | 56,8% ’
serca wg skali wysitku)
NYHA NYHA IV (silnie ograniczona
aktywnos¢, dolegliwosci przy
najmniejszym wysitku oraz w 2 1,1% 0 | 0,0%
spoczynku)
+ ostra niewydolnos¢ serca
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Liczba Brak 172 1 96,1% | 66 | 75,0%
h . <0,001
przebytyc 1 lub wiecej 7 | 39% | 22 [250% |
operacji serca
2 procedury 97 | 542% | O 0,0%
Waga 3 procedury 44 1 24,6% | 0 | 0,0%
interwencji 100,0 <0,001
L Procedura izolowana 38 | 21,2% | 88 (y’
0
) 100,0
. 0 2
Opiert;:gz;z'rty Nie 129 | 72,1% | 88 o, <0,001
P ! Tak 50 | 27,9% | 0 | 0,0%
Tabela B
Op 18 grupy b‘fld.anej n | Srednia Odch. Min. | Mediana Max p
- zmienne ilosciowe stand.
Frakcja SAVR | 179 | 51,7 12,3 0,0 55,0 85,0 0.178
wyrzutowa TAVI | 88 49,1 12,9 18,0 53,0 75,0 ’
Stezenie SAVR | 179 1,0 0,3 0,5 0,9 2,2 <0.001
kreatyniny TAVI | 88 1,2 0,8 0,6 1,1 7,0 ’

Z zebranych danych wynika, ze palenie, cukrzyca, nadci$nienie tetnicze oraz kurczliwos¢
lewej komory (mierzona warto$cig frakcji wyrzutowej) nie byly parametrami réznicujagcymi

w istotny sposob badane grupy pacjentow.

Stan przedoperacyjny chorych z grupy TAVI byt istotnie cigzszy niz chorych z grupy
SAVR z uwagi na zaburzenia czynno$ci nerek, nadci$nienie ptucne, niewydolnos¢ serca
wedlug skali NYHA, a takze liczbe przebytych uprzednio operacji serca. Zaobserwowano
roOwniez istotnie wyzsze przecigtne stezenie kreatyniny u chorych z grupy TAVI, w porownaniu

do grupy SAVR.

Chorzy z grupy SAVR mieli istotnie wyzsza wage interwencji — izolowane zabiegi SAVR
miato wykonane 38 chorych (21,2%), a 141 pacjentow (78,8%) mialo wykonane, oprocz
wymiany zastawki aortalnej, jedng lub dwie procedury towarzyszace. W przypadku 50
pacjentow (27,9%) procedurg towarzyszaca byla operacja aorty piersiowej. W grupie TAVI

wszystkie wykonane zabiegi byly procedurami izolowanymi.
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Tab. 5. Porownanie ryzyka operacyjnego kalkulowanego wedtug skali EuroSCORE II

w badanych grupach
EuroSCORE II w badanych 0 | $rednia Odch. Min. | Mediana| Max. p
grupach stand.
SAVR vs SAVR 179 5,5 5,8 0,9 3.8 37,6 0.156
,15
TAVI TAVI 88 | 6,4 63 | 12 4,1 31,5
SAVR (-) vs SAVR (-) 38 2,2 2,9 0,9 1,5 18,1 <0.001
TAVI(-) TAVI(-) 66 6,2 5,8 1,2 4,5 27,7 ’
SAVR (+) vs SAVR (+) |141| 64 6,1 1,1 4,5 37,6 0.586
TAVI (+) TAVI (+) 22 6,9 7,6 1,8 3,6 31,5 ’
SAVR mini vs SAVR 147 6,3 6,1 1,1 4,2 37,6
SAVR klasyczne <0,001
klasyczne SAVR mini | 32 1,8 1,3 0,9 1,4 7,0

W przypadku ryzyka operacyjnego wyrazonego w skali EuroSCORE II nie wykazano
roznic istotnych statystycznie w gtownej grupie badanej — wsrdd pacjentow TAVI $rednie

ryzyko wyniosto 6,4%, wsrod pacjentow SAVR 5,5%, p =0,156.

Roznice istotne statystycznie pojawity si¢ w grupie izolowanych zabiegéw operacyjnych.
W grupie SAVR(-) $rednia wartos¢ EuroSCORE II wyniosta 2,2%. Wsrdd tych pacjentéw
zdecydowang wickszo$¢ stanowili pacjenci SAVR mini, u ktorych $rednia warto$¢

EuroSCORE II wyniosta 1,8%.

W grupie pacjentow SAVR, u ktérych wykonywano procedury towarzyszace, Srednia
warto$¢ ryzyka operacyjnego wyniosta 6,4%, czyli tyle samo, ile w calej grupie pacjentow
TAVI. Pokrywa si¢ to rowniez z warto$cig EuroSCORE II w grupie pacjentow operowanych

z dostepu przez pelng sternotomie, w ktorej ryzyko operacyjne wyniosto srednio 6,3%.

W grupie TAVI réznice w wartosciach EuroSCORE II obserwowane w podgrupach TAVI
(-) 1 TAVI (+) byly znacznie mniejsze — $rednia warto$¢ ryzyka operacyjnego wyniosta

odpowiednio 6,2% 1 6,9%.
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4.2. Rodzaje zastawek zastosowanych w wykonanych zabiegach

W przeprowadzonych operacjach wykorzystano 7 rodzajow biologicznych zastawek
aortalnych chirurgicznych oraz 3 rodzaje zastawek TAVI. Ilosci 1 modele wszczepionych

protez zastawkowych przedstawia tabela 6.

Tab. 6. Zestawienie protez zastawkowych wykorzystanych w badanych grupach

Rodzaj zastawki biologicznej chirurgicznej (SAVR) | IloS¢ w grupie badanej
Stented Porcine Valve firmy LABCOR 113 szt.
Stented Dokimos Plus firmy LABCOR 4 szt.
Freestyle Stentless Porcine firmy MEDTRONIC 9 szt.
Mosaic Porcine firmy MEDTRONIC 6 szt.
Perimount firmy EDWARDS LIFESCIENCES 4 szt.
3F Therapeutics Stentless firmy MEDTRONIC 4 szt.
Sorin Solo Stentless firmy SORIN 39 szt.
Rodzaj zastawki implantowanej przezskornie (TAVI) | Ilos¢ w grupie badanej
Evolut firmy MEDTRONIC 38 szt.
Sapien 3 firmy EDWARDS LIFESCIENCES 20 szt.
Sapien XT firmy EDWARDS LIFESCIENCES 30 szt.
4.3. Czas operacji i pobytu w szpitalu

Analizujagc przebieg hospitalizacji pacjentow w poszczegolnych grupach brano
pod uwagg nastepujace parametry (rycina 28, tabela 7):

— calkowity czas pobytu pacjenta w szpitalu, tj. od przyjecia do wypisu,

— czas pobytu od operacji do wypisu,

— czas pobytu na oddziale intensywnej terapii,

— czas trwania operacji.
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Tab. 7. Porownanie czasow pobytu w szpitalu oraz czasu trwania operacji pomiedzy

badanymi grupami SAVR i TAVI

Grupa SAVR vs TAVI
. . ’ . | Odch. .. . .

- czasy zabiegu i n |Srednia stand Minimum | Mediana | Maksimum p

pobytu )

Czas pobytu od |[SAVR | 179] 15,9 | 10,3 6,0 13,0 83,0
przyjeciado [y lge | jos | g 1,0 8,0 s00 |00V
wypisu [dni]

Czas trwania | SAVR | 179| 7.4 14 5,0 7.5 11,8

OPeraCl rAv| 88 | 36 | 0.8 2,0 3,5 61 | 000
[godziny]

Czasod  |SAVR|179] 12,5 | 10,4 2,3 10,1 80,4
operacjido | L oyl ge | g0 | 80 0,0 5,5 s63 |00l
wypisu [dni]

Czas pobytuna |SAVR [176| 3,7 | 7.6 0,0 1,0 546 | 40

OIT [dni] | TAVI| 88 | 2.1 3,6 0,0 1,0 27,0 :

Ryc. 28. Zestawienie analizowanych czasow pobytow w szpitalu oraz czasu trwania operacji w

poszczegolnych grupach
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Z zebranych danych wynika, Ze istniejg istotne statystycznie réznice pomig¢dzy catkowitym

czasem pobytu w szpitalu, czasem pooperacyjnego pobytu, jak rowniez dtugoscia operacji.

W obydwu badanych grupach zaobserwowano duzg rozpigto$¢ czasowg pomiedzy

minimalnym i maksymalnym czasem pobytu, zarowno pooperacyjnego jak i catkowitego.

Sredni czas oraz warto$ci krancowe czasu trwania operacji byty okoto dwukrotnie dtuzsze

w przypadku zastosowania metody SAVR w poréwnaniu z metoda TAVI.

W grupie SAVR pobyt pacjentéw w szpitalu trwat od 6 do 83 dni; w grupie TAVI przedziat
ten wyniost od 1 do 59 dni. Sredni czas pobytu to 15,9 dni w grupie SAVR oraz 10,5 dni
w grupie TAVI. Mediana czasu pobytu w szpitalu wyniosta 13 dni w grupie SAVR oraz 8 dni
w grupie TAVL

W grupie SAVR pobyt pacjentow w szpitalu po zakonczeniu zabiegu trwat od 2 do 80 dni;
w grupie TAVI przedziat ten wynidst maksymalnie 56 dni. Sredni czas od operacji do wypisu
to 12,5 dni w grupie SAVR oraz 8 dni w grupie TAVI. Mediana czasu od operacji do wypisu
wyniosta 13 dni w grupie SAVR oraz 8 dni w grupie TAVI.

W grupie SAVR czas trwania operacji wyniost od 5 do 11,8 godzin; w grupie TAVI
przedziat ten wyniést od 2 do 6,1 godzin. Sredni czas trwania operacji to 7,4 godzin w grupie
SAVR oraz 3,6 godzin w grupie TAVI. Mediana czasu trwania operacji wyniosta 7,5 godzin

w grupie SAVR oraz 3,5 godzin w grupie TAVI.

Nie wykazano istotnosci statystycznej porownujac czas spedzony po operacji na oddziale
intensywnej terapii, przy czym pacjenci TAVI spedzili na OIT $rednio 1,5 dnia mniej niz

pacjenci SAVR.
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Tab. 8. Porownanie czasow pobytu w szpitalu oraz czasu trwania operacji pomiedzy badanymi

grupami SAVR (=) i TAVI (-)

Grupa SAVR (-) vs TAVI

Srednia

Odch.

(-) — czasy zabiegu i pobytu n stand. Min. | Mediana) Max P
Czas pobytuod | SAVR (-) | 38 | 14,7 12,6 7,0 12,0 83,0
. _
przyjeeia dF) TAVI (-) 66 | 11,0 8,9 1,0 8,0 59,0 |<0,001
wypisu [dni]
Czas trwania | SAVR (-) | 38 6,3 1,0 5,0 6,0 9,1
.. -
opere'tcp TAVI () 66 3,7 0,9 2,0 3,5 6,1 0,001
[godziny]
Czas od operacji | SAVR (-) | 38 11,3 12,6 43 8,5 80,4 0.001
do wypisu [dni] | TAVI(-) | 66 8,5 8,9 -0,5 6,0 56,3 ’
Czas pobytuna | SAVR (-) | 38 1,9 34 0,0 1,0 20,7 0.422
OIT [dni] TAVI(-) | 66 2,4 4,0 0,0 1,0 27,0 ’

Réznice istotne statystycznie pomiedzy catkowitym czasem pobytu w szpitalu, czasem

pooperacyjnego pobytu jak réwniez dtugoscig operacji pomiedzy grupami SAVR (-) oraz TAVI

(-) ksztaltuja sie analogicznie do zestawienia grup SAVR oraz TAVI — wszystkie wymienione

czasy byty istotnie dtuzsze w grupie pacjentow operowanych metoda klasyczna.

Nie wykazano istotnoS$ci statystycznej porownujac czas spedzony po operacji na oddziale

intensywne;j terapii, natomiast w porownaniu SAVR (-) vs TAVI (-) tendencja jest odwrotna

niz w analizie SAVR vs TAVI — pacjenci TAVI (-) spedzili na OIT $rednio 0,5 dnia wigcej

niz pacjenci SAVR (-), przy czym mediana czasu pobytu na OIT w obu przypadkach wyniosta

1 dzien.
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Tab. 9. Porownanie czasow pobytu w szpitalu oraz czasu trwania operacji pomiedzy badanymi

grupami SAVR (+) i TAVI (+)

+ + . .
Grupa SAVR.( )V.S TAVI() n |Srednia Odch Min. | Mediana| Max p
— czasy zabiegu i pobytu stand.
Czas pobytuod | SAVR (+) |141] 16,2 9,7 6,0 14,0 71,0
. _
przyjecia df) TAVI (4) 22 9,0 4.4 5,0 8,0 26,0 [<0,001
wypisu [dni]
Czas trwania SAVR (+) |141 7,7 1,4 5,0 7,6 11,8
opere'tcp TAVI (+) 22 3,6 0,7 2,5 3,5 5,5 [<0,001
[godziny]
Czas od SAVR (+) |141| 12,8 9,8 2,3 10,3 69,4
ope'racp d(? TAVI (+) 22 6,5 4,0 3,3 5,5 22,5 |<0,001
wypisu [dni]
Czas pobytuna| SAVR(+) |141 4,3 8,3 0,5 1,2 54,6 0.171
OIT [dni] TAVI(+) 22 1,2 0,8 0,2 1,0 4,0 ’

Réznice istotne statystycznie pomiedzy catkowitym czasem pobytu w szpitalu, czasem
pooperacyjnego pobytu jak réwniez dlugos$cig operacji pomigdzy grupami SAVR (+)
oraz TAVI (+) ksztaltujg si¢ analogicznie do zestawienia grup SAVR vs TAVI oraz SAVR (-)
vs TAVI (-) — wszystkie wymienione czasy byly istotnie dtuzsze w grupie pacjentow

operowanych metoda klasyczna.

Nie wykazano istotnos$ci statystycznej poréwnujac czas spedzony po operacji na oddziale
intensywnej terapii, przy czym tendencja jest podobna jak w analizie SAVR vs TAVI—pacjenci
TAVI (+) spedzili na OIT $rednio 3,1 dnia mniej niz pacjenci SAVR (+). Mediana czasu pobytu
na OIT wyniosta 1 dzien w grupie TAVI (+) 1 1,2 dnia w grupie SAVR (+).

Sredni czas pobytu w szpitalu pacjentow SAVR z procedurami towarzyszacymi byt
dhuzszy o 2,5 dnia niz w grupie pacjentéw z izolowana procedura SAVR. Sredni czas trwania
operacji pacjentéw SAVR (+) wynidst 7,7 godzin, a w grupie pacjentéw SAVR (-) 6,3 godzin
— zabiegi w grupie pacjentéw z procedurami towarzyszacymi trwaty o ok. 1,5 godziny dhuze;.
Sredni czas pobytu na oddziale intensywnej terapii pacjentéow SAVR (+) byt o okoto 2,5 dnia

dtuzszy niz w grupie pacjentéw z izolowang procedurg SAVR.
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4.4. Powiklania pooperacyjne

Sposrdéd 267 pacjentow objetych badaniem powiktania wystapity u 66 oséb, co stanowi

niespetna 25% operowanych. W przypadku grupy SAVR powiktania dotyczyty ok. 27%

badanych (48 pacjentow), za§ w grupie TAVI ok. 20% badanych (18 pacjentow).

Wystepujace w obydwu badanych grupach poszczegolne rodzaje powiktan

przedstawiajg rycina 29 i tabela 10.

Ryc. 29. Zestawienie czestosci wystepowania powikian pooperacyjnych w badanych grupach

odsetek pacjentow
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Powiklania neurologiczne

Powiklania oddechowe

Powiklania ze strony przewodu pokarmowego
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Zakazenie mostka

Zakazenie $rodpiersia

Y

ESAVR mTAVI
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Tab. 10. Porownanie wystgpowania powiktan w badanych grupach

SAVR TAVI
Zmienna Parametr N N % N % p
ogolem
Powiktania pooperacyjne Nie 201 | 131 | 73,2% | 70 | 79,5% 0.330
ogblem Tak 66 48 126,8% | 18 | 20,5% |
Implantacja permanentnego Nie 265 | 179 [100,0% | 86 | 97,7% 0.043
stymulatora Tak 2 0 | 0,0% | 2 | 23% |~
. Nie 237 156 | 87,2% | 81 | 92,0%
Hemofiltracja Tak 30 3 [ 12.8% | 7 8.0% 0,234
Mechaniczne wspomaganie Nie 264 | 176 | 98,3% | 88 |100,0% 0.222
ECMO Tak 3 3 1,7% 0 0,0% |’
Mechaniczne wspomaganie Nie 263 | 175 1 97,8% | 88 |100,0% 0.158
IABP Tak 4 4 2,2% 0 0,0% |’
.. Nie 225 146 | 81,6% | 79 | 89,8%
Krwawienie/tamponada Tak ) 33 [ 184% | 9 10.2% 0,083
. ., Nie 241 158 | 88,3% | 83 | 94,3%
Niewydolno$¢ nerek Tak 26 21 [11.7% | 5 5.7% 0,117
Niewydolno$¢ Nie 253 167 | 93,3% | 86 | 97,7% 0.127
wielonarzagdowa Tak 14 12 | 6,7% 2 2,3% |
Powierzchniowe zakazenie Nie 264 178 |1 99,4% | 86 | 97,7% 0212
rany Tak 3 | 0,6% 2 2,3% |
Ni 264 |1 ° 1 0
Powiktania neurologiczne Taili g ;6 918’7?:;) 808 gOO’OO/A) 0,222
, 170 ,U7%
. . Nie 238 156 | 87,2% | 82 | 93,2%
Powiktania oddechowe Tak 29 3 [ 128% | 6 6.8% 0,137
Powiktania ze strony Nie 263 175 | 97,8% | 88 |100,0% 0.158
przewodu pokarmowego Tak 4 4 | 2,2% 0 0,0% |~
) Nie 256 | 169 | 94,4% | 87 | 98,9%
Powr6t na OIT Tak T 10 1 5.6% I 1% 0,085
1 o o
Zakazenie mostka ,I;I;le( 223 14715 927’2%;) 808 180()’00/%) 0,158
2270 ,U7%
. Nie 266 | 178 | 99,4% | 88 [100,0%
Zakazenie $rodpiersia Tak 1 I 0.6% 0 0.0% 0,482

Powiktaniem w istotny statystycznie sposdb roznigcym zastosowane metody byla
jedynie implantacja permanentnego stymulatora u 2 chorych w grupie TAVI. W pozostatych
przypadkach odsetek powiktan u pacjentow z grupy SAVR nie wykazywal znamiennych
statystycznie roznic w pordwnaniu z grupa TAVI. Trend w kierunku istotnos$ci statystycznej

wykazaty: krwawienie/tamponada (p = 0,083), powrot na OIT (p = 0,085).
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Analizujac obydwie badane grupy pacjentow mozna zauwazy¢, ze niektore powiktania
wystapity tylko w jednej z grup. Przyktadem powiklania zaobserwowanego jedynie u dwoch
pacjentow z grupy TAVI jest implantacja permanentnego stymulatora. W grupie SAVR
zaobserwowano nastgpujace powiktania, ktore nie wystapily u zadnego pacjenta operowanego
przezcewnikowo: mechaniczne wspomaganie ECMO, mechaniczne wspomaganie IABP,
powiktania neurologiczne, powiktania ze strony ukladu pokarmowego, zakazenie mostka

oraz zakazenie $rodpiersia.

4.5. Smiertelnosé krétko- i dhugookresowa

Analizowano liczbe zgondéw szpitalnych, zgonow w okresie jednego roku od operacji
oraz w calym okresie obserwacji, tj. do czerwca 2020 roku, kiedy dokonano walidacji
$miertelnosci (tabela 11). Okres obserwacji, w zaleznos$ci od daty operacji, wynosit od 18 do 53

miesigcy.

Tab. 11. Liczba zgonow w badanych grupach

SAVR TAVI
N ogotem: 179 | N ogdtem: 88 p
N % N %
Liczba zgondw szpitalnych 18 10,1% | 5 5,7% 0,3530

Liczba zgondéw w pierwszym roku po operacji | 35 19,6% | 16 | 18,2% | 0,8692
Liczba zgondéw w catym okresie obserwacji 43 24,0% | 23 | 26,1% | 0,7632

Nie zaobserwowano roznic istotnych statystycznie pomigdzy grupami SAVR a TAVI
w zakresie poroOwnania liczby zgondéw szpitalnych, w okresie pierwszego roku po operacji

ani w calym okresie obserwacji.

Zgodnie z danymi podanymi w Tabeli 5, ryzyko zgonu okotooperacyjnego obliczone
wg kalkulatora EuroSCORE 1II w grupie SAVR wyniosto 5,5%, a w grupie TAVI 6,4%,
przy czym rdéznica nie nosita znamion istotnosci statystycznej. Rzeczywista $miertelnos¢
wewnatrzszpitalna wyniosta 10,1% w grupie SAVR, tj. istotnie wigcej niz szacowane ryzyko.
W grupie TAVI rzeczywista $miertelno$¢ wewnatrzszpitalna wyniosta 5,7%, tj. nieznacznie

mniej niz szacowane ryzyko wg skali EuroSCORE 11.
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Narycinie 30 przedstawiono w formie graficznej odsetek pacjentow zmartych w trakcie

pobytu w szpitalu oraz w okresie 1 roku obserwacji.

Ryc. 30. Odsetek zgonow szpitalnych i w 1 roku po operacji w badanych grupach

25,0

19,6%
18,2%

15.0

10,1%

10.0

odsetek pacjentéw

5.0

0,0

zgony szpitalne zgony w pierwszym roku po operacji

ESAVR aTAVI

W grupie TAVI odsetek zgondw wewnatrzszpitalnych jest niemal o potowe nizszy niz
w grupie SAVR (przy braku istotnosci statystycznej). Jednak analizujac $miertelnosé
w pierwszym roku po operacji liczba zgonow w obydwu grupach jest zblizona 1 wynosi 19,6%

w przypadku grupy SAVR 1 18,2% w grupie TAVIL.

W Tabeli 12 przedstawiono liczb¢ zgonéw w badanych grupach, z podziatem
na podgrupy pacjentdow poddanych izolowanym zabiegom SAVR i TAVI oraz zabiegom

z procedurami towarzyszacymi.
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Tab. 12. Porownanie smiertelnosci w badanych podgrupach

Badana podgrupa SAVR (-) SAVR (+) TAVI (-) TAVI (+)
Liczba pac;j entow w badanej 33 141 66 2
podgrupie

n % n % n % n %
Liczba zgondéw szpitalnych 1 2,6% |17 12,1% | 5 7,6% 0 0,0%
Liczba zgonéw w pierwszymroku |y 5 6o | 34| 2419 | 13| 197% | 3 | 13,6%
po operacji
Liczba zgonow w catym okresie 1 2.6% |42] 29.8% |20] 303% | 3 | 13.6%
obserwacji

SAVR (-) vs | TAVI(-) vs | SAVR () vs | SAVR (+) vs

SAVR (+) TAVI (+) TAVI (-) TAVI (+)

Liczba zgondw szpitalnych 0,127 0,325 0,412 0,132
Liczba zgondéw w pierwszym roku 0,002 0,751 0.016 0.412
po operacji
Liczba zgonow w catym okresie <0,001 0.165 0,001 0.132
obserwacji

W badanych grupach nie zaobserwowano roznic istotnych statystycznie w odsetku

zgonow, za wyjatkiem izolowanego zabiegu SAVR — w obserwacji odleglej (12 miesiecy

oraz caly okres obserwacji) izolowane SAVR wykazalo istotng przewage odnosnie

do przezycia, zarowno w porownaniu do pacjentow SAVR z procedurami towarzyszacymi,

jak 1 do pacjentéw z izolowanym TAVI.

Sposrod 43 zgondéw w caltym okresie obserwacji w grupie SAVR, 42 zgony (97,7%)

dotyczyly pacjentéw z jedng lub dwiema procedurami towarzyszacymi, w tym 16 zgondéw

dotyczyto pacjentéw z operacjg aorty wstepujacej. Jedyny zgon w grupie pacjentow poddanych

izolowanemu zabiegowi SAVR nastapit podczas pobytu w szpitalu.

W grupie TAVI wszyscy pacjenci zmarli w szpitalu nalezeli do podgrupy TAVI (-),

czyli bez wspotistniejacej istotnej choroby wiencowe] wymagajacej przeprowadzenia

przezskornej rewaskularyzacji z wszczepieniem stentow do tetnic wiencowych.
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4.6. Analiza przezycia w okresie po operacji

Pacjenci w badanych grupach objeci byli obserwacja przez okres od 18 do 53 miesigcy,
w zalezno$ci od daty przeprowadzenia zabiegu. Walidacja $§miertelnosci nastagpita w czerwcu
2020 roku. Na podstawie zebranych danych przeprowadzono analizy przezycia w okresie

do 1 roku oraz w catym okresie obserwacji.

Poréwnanie $rednich czaséw przezycia w grupach SAVR i1 TAVI, z uwzglednieniem
badanych podgrup (zabiegi izolowane, zabiegi z procedurami towarzyszacymi oraz zabiegi

miniinwazyjne SAVR) przedstawiajg tabele 13-16 oraz ryciny 31-33.

Tab. 13. Analiza przezycia w grupach SAVR vs TAVI

Okres analizy Grupa Sredni czas przezycia (dni) ]
przezycia . 95% przedziat ufnosci dla
Oszacowanie ., ..
oszacowanej Sredniej
W ciagu 1 SAVR N=179 309,738 292,203 327,273
roku od 0,785
operacji TAVI N=88 315,278 291,522 339,033
W calym SAVR N=179 1256,778 1164,377 1349,180
okresie 0,697
obserwacji TAVI N=88 1117,626 999,714 1235,537
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Ryc. 31. Analiza przezycia w badanych grupach SAVR vs TAVI. A — w pierwszym roku

po operacji, B—w calym okresie obserwacji
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Z uzyskanych danych wynika, ze w obydwu grupach (SAVR i TAVI) obserwowano

zblizong przezywalno$¢ w ocenianych przedziatach czasowych; réznice nie wykazywaly

istotnosci statystyczne;.

Analogiczne analizy przeprowadzono w badanych podgrupach. Zebrane dane

przedstawiono w tabelach i na rycinach ponize;.

Tab. 14. Analiza przezycia w grupach SAVR (-) vs TAVI (-)

Okres analizy S Sredni czas przezycia (dni)
przezycia P Oszacowanic 95% przedzial ufnosci p
dla oszacowanej $redniej
Weciaggu1l | SAVR (-) N=38 355,666 337,613 373,719
roku od 0,016
operacji TAVI (-) N=66 304,051 273,603 334,500
W catym SAVR (-) N=38 1519,580 1440,688 1598,472
okresie 0,001
obserwacji | TAVI (-) N=66 1062,949 920,267 1205,632

Ryc. 32. Analiza przezycia w grupie izolowanego SAVR i TAVI — SAVR (-) vs TAVI (-). A —

w pierwszym roku po operacji, B —w calym okresie obserwacji
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Z przeprowadzonej analizy wynika, ze w grupach SAVR (-) oraz TAVI (-)

zaobserwowano istotne statystycznie rdznice w przezywalnosci w ocenianych przedziatach

czasowych na korzys¢ grupy SAVR (-), w ktorej pacjenci przezywali znaczaco dluze;.

Tab. 15. Analiza przezycia w badanych grupach — SAVR (+) vs TAVI (+)

Okres analizy Grapa Sredni czas przezycia (dni) )
przezycia . 95% przedziat ufnosci
Oszacowanie ., ..
dla oszacowanej $redniej
W ciggu 1 SAVR (+) N=141 297,360 276,096 318,625
roku od 0,244
operacji TAVI (+) N=22 348,956 328,433 369,480
W catym SAVR (+) N=141 1173,186 1062,007 1284,365
okresie 0,127
obserwacji TAVI (+) N=22 1271,869 1101,350 1442,387
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Ryc. 33 Analiza przezycia w grupie AVR i TAVI z procedurami towarzyszgcymi, tj. SAVR (+)

vs TAVI (+). A — w pierwszym roku po operacji, B—w calym okresie obserwacji
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Z uzyskanych danych wynika, ze w obydwu grupach — SAVR (+) i TAVI (+) -
obserwowano zblizong przezywalno$§¢ w ocenianych przedzialach czasowych; roéznice nie

wykazywaty istotnos$ci statystyczne;.

Tab. 16. Analiza przezycia w badanych grupach — SAVR przez peing sternotomig vs SAVR

miniinwazyjne
Okres Sredni czas przezycia (dni)
ana'llz}{ Grupa . 95% przedziat utnosci dla P
przezycia Oszacowanie y -
oszacowanej Sredniej
W ciagu 1 SAVEEZ%YCZ“ 300,121 279,610 320,632
roku od 0,013
operacji | SAVR mini N=32 353,916 332,532 375,299
W catym SAVEEZ;YCZ“ 1192314 | 1084984 |  1299,645
okresie 0,004
obserwacji | SAVR mini N=32 1511,932 1418,485 1605,378

Ryc. 34. Analiza przezycia w grupie SAVR przez peing sternotomig vs SAVR minimalnej

inwazyjnosci. A —w pierwszym roku po operacji, B —w calym okresie obserwacji
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Z przeprowadzonej analizy wynika, ze w grupach SAVR mini i SAVR klasyczne
zaobserwowano istotne statystycznie rdznice w przezywalno$ci w ocenianych przedziatach
czasowych na korzy$¢ grupy SAVR mini, w ktorej pacjenci przezywali znaczaco dtuzej. Byli
to pacjenci z istotnie nizszym ryzykiem operacyjnym niz pacjenci operowani z dostgpu przez
pelng sternotomi¢ (EuroSCORE II w grupie SAVR mini wynosit 1,8%, a w grupie SAVR

klasyczne 6,3%), zatem lepsze przezycie w grupie SAVR mini jest wynikiem spodziewanym.

4.7. Porownanie wplywu wybranych czynnikow na Smiertelnos¢ odlegla

Przeprowadzono analiz¢ wptywu wybranych czynnikow takich jak wiek, pte¢, ryzyko
operacyjne wg skali EuroSCORE 1I, czas zabiegu, czasy pobytu czy obecno$¢ powiktan

pooperacyjnych, na $miertelnos¢ odleglta w badanych grupach.

Pierwszymi z analizowanych czynnikdéw byly parametry charakteryzujace badane grupy

pacjentow, czyli wiek (tabela 17) i ple¢ (tabela 18).
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Tab. 17. Zaleznosé¢ ryzyka zgonu od wieku pacjentow, w podziale na grupy

95% przedziat
HR ufhosci dla HR p
Wiek (w grupie SAVR) 1,060 0,978 1,149 0,157
Wiek (w grupie TAVI) 1,030 0,957 1,108 0,437

Przeprowadzona analiza wykazata, ze wiek pacjentow poddanych zabiegom SAVR

1 TAVI nie byl istotnie statystycznie powigzany z szacowanym ryzykiem zgonu.

Tab. 18. Zaleznosc ryzyka zgonu od ptci, w podziale na grupy

95% przedziat
ufinosci dla HR P

Ple¢: mezczyzni vs kobiety (w grupie SAVR) | 0,748 0,411 1,361 0,342
Ple¢: mezczyzni vs kobiety (w grupie TAVI) | 5,378 1,995 14,496 0,001

HR

Nie wykazano réznicy ryzyka zgonu mi¢dzy mezczyznami a kobietami w grupie AVR,
natomiast w grupie TAVI mezczyzni mieli 5,4 razy wyzsze szacowane ryzyko zgonu

niz kobiety (istotnos¢ statystyczna p=0,001).

W tabeli 19 przedstawiono ryzyko zgonu u chorych z niskim (nie wigcej niz 4%) badz
srednim 1 wysokim (>4%) ryzykiem operacyjnym szacowanym metodg EuroSCORE II.

Tab. 19. Zaleznosé¢ ryzyka zgonu od wartosci EuroSCORE II, w podziale na grupy

95% przedziat
ufnosci dla HR P

EuroSCORE II: > 4% vs <= 4% (w grupie SAVR) | 3,301 1,721 6,332 <0,001
EuroSCORE II: > 4% vs <= 4% (w grupie TAVI) | 2,648 1,089 6,439 0,032

HR

W grupie SAVR pacjenci z EuroSCORE 1II >4% mieli ponad 3,3-krotnie wyzsze
szacowane ryzyko zgonu niz pacjenci z EuroSCORE II <=4%, w analizowanym okresie
obserwacji (do 4,5 roku). W grupie TAVI pacjenci z EuroSCORE II >4% mieli ponad
2,6-krotnie wyzsze szacowane ryzyko zgonu niz pacjenci z EuroSCORE II <=4%,

w analizowanym okresie obserwacji.
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Oceniono wplyw wydtuzonego czasu pobytu w szpitalu na szacowane ryzyko zgonu.

Tab. 20. Zaleznos¢ ryzyka zgonu od czasu pobytu w szpitalu (od przyjecia do wypisu),

w podziale na grupy
95% przedziat
HR ufnosci dla HR P
Czas pobytu w szpitalu (w grupie SAVR) 1,026 1,008 1,045 0,005
Czas pobytu w szpitalu (w grupie TAVI) 1,006 0,961 1,054 0,791

Z powyzszych danych wynika, ze chorzy w grupie SAVR przebywajacy dluzej
w szpitalu mieli istotnie wyzsze ryzyko zgonu. Kazdy kolejny dzien pobytu przektadatl si¢ na
ryzyko wigksze o 2,6%. U pacjentow operowanych metoda TAVI nie wykazano takiej

zaleznosci.
Przeanalizowano wplyw dlugos$ci zabiegu na szacowane ryzyko zgonu.

Tab. 21. Zaleznosc ryzyka zgonu od czasu trwania operacji, w podziale na grupy

95% przedziat
HR ufnosci dla HR P
Czas trwania operacji (w grupie SAVR) 1,637 1,333 2,011 <0,001
Czas trwania operacji (w grupie TAVI) 0,998 0,609 1,635 0,995

W przypadku grupy TAVI, niezaleznie od czasu trwania operacji, ryzyko zgonu byto
wzglednie state. W grupie SAVR zaobserwowano, ze pacjenci z dluzszym czasem trwania

operacji mieli istotnie wyzsze ryzyko zgonu.

Ocenie zostal poddany wptyw czasu pobytu na oddziale intensywnej terapii na ryzyko

Zgonu.

Tab. 22. Zaleznos¢ ryzyka zgonu od czasu pobytu na oddziale intensywnej terapii OIT,

w podziale na grupy
95% przedziat ufnosci
HR dla HR P
Czas pobytu na OIT (w grupie SAVR) 1,067 1,047 1,087 <0,001
Czas pobytu na OIT (w grupie TAVI) 1,112 1,039 1,191 0,002

Zaobserwowano zalezno$¢ miedzy wydtuzonym czasem pobytu na OIT a zwickszonym

ryzykiem zgonu pacjentow w obydwu grupach. Kazdy kolejny dzien pobytu na OIT,
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od momentu zakonczenia operacji do przeniesienia na odzial pooperacyjny, przektadat si¢

na szacowane ryzyko zgonu wigksze 0 6,7% w grupie SAVR oraz o 11,2% w grupie TAVL

Przeanalizowano zalezno$¢ pomigdzy wystgpieniem powiktania pooperacyjnego

w postaci powrotu pacjenta na OIT a szacowanym ryzykiem zgonu.

Tab. 23. Zaleznosc ryzyka zgonu od powrotu na OIT, w podziale na grupy

95% przedziat ufnosci
HR dla HR P
Powrd6t na OIT (w grupie SAVR) 11,028 5,061 24,034 <0,001
Powr6t na OIT (w grupie TAVI) 11,688 1,510 90,472 0,019

Powyzsze dane wskazuja, iz chorzy, ktorzy wrocili na oddzial intensywnej terapii
w wyniku powiktan pooperacyjnych, mieli ponad 11-krotnie wigksze szacowane ryzyko zgonu
niz pacjenci, u ktorych nie byto koniecznosci powrotu na OIT. Zalezno$¢ t¢ zaobserwowano

w obydwu badanych grupach — SAVR i TAVI.

Poddano analizie wplyw wystapienia dowolnych powiktan pooperacyjnych

na szacowane ryzyko zgonu w catym okresie obserwacji.

Tab. 24. Zaleznosc ryzyka zgonu od obecnosci powiktan pooperacyjnych, w podziale na grupy

95% przedziat
ufnosci dla HR P

Powiklania pooperacyjne (w grupie SAVR) 8,488 | 4,519 | 15,946 | <0,001
Powiklania pooperacyjne (w grupie TAVI) 3,103 | 1,314 | 7,327 0,010

HR

W grupie SAVR chorzy, u ktorych wystapity jakiekolwiek powiktania pooperacyjne,
mieli 8,5-krotnie wigksze ryzyko zgonu niz chorzy bez powiktan. W grupie TAVI
zaobserwowano podobng zalezno$¢; ryzyko zgonu bylo 3,1-krotnie wigksze u chorych

z powiktaniami niz u chorych bez powiktan.

Nastgpnie oceniono zalezno$¢ ryzyka zgonu od obecnosci tych powiktan

pooperacyjnych, ktore wytacznie w grupie SAVR wykazaty istotno$¢ statystyczng.
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Tab. 25. Zaleznosc ryzyka zgonu od obecnosci wybranych powiktan pooperacyjnych w grupie

SAVR

95% przedziat
HR | ufnoscidlaHR | P
Powiktania neurologiczne (w grupie SAVR) 6,058 | 1,447 |25,365| 0,014
Zakazenie mostka (w grupie SAVR) 5,617 | 1,713 |18,419| 0,004
Krwawienie/tamponada (w grupie SAVR) 5,229| 2,683 10,189 |<0,001

Chorzy z grupy SAVR, u ktorych wystgpity powiktania neurologiczne, powiktania
w postaci zakazenia mostka lub w postaci krwawienia, mieli kilkakrotnie podwyzszone, istotne

statystycznie ryzyko zgonu w poréwnaniu do pacjentow bez takich powiklan.

Analizie ryzyka zgonu poddano roéwniez inne powiktania, obserwowane zaréwno wsrod
pacjentdw operowanych metoda SAVR jak i TAVI Ich zestawienie oraz wartosci hazard ratio

przedstawia tabela 26.

Tab. 26. Zaleznosc ryzyka zgonu od obecnosci wybranych powiktan pooperacyjnych w obydwu

badanych grupach
95% przedziat
HR ufnosci dla HR P

Powiklania oddechowe (w grupie SAVR) 18,650 | 9,391 | 37,037 | <0,001
Powiktania oddechowe (w grupie TAVI) 19,306 | 6,604 | 56,445 | <0,001
Niewydolno$¢ nerek (w grupie SAVR) 18,233 | 9,200 | 36,135 | <0,001
Niewydolno$¢ nerek w grupie TAVI) 13,446 | 4,288 | 42,160 | <0,001
Niewydolno$¢ wielonarzadowa (w grupie SAVR) | 48,599 | 21,081 | 112,038 | <0,001
Niewydolno$¢ wielonarzadowa (w grupie TAVI) | 37,184 | 7,864 | 175,815 | <0,001

Zarowno w grupie SAVR, jak i w grupie TAVI, chorzy z powiktaniami oddechowymi,
niewydolnos$cig nerek oraz niewydolnosciag wielonarzadowa mieli wielokrotnie wigksze

szacowane ryzyko zgonu niz chorzy bez wymienionych powiktan.
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4.8. Zalezno$¢ pomiedzy ryzykiem operacyjnym a czasem pobytu i czasem
trwania operacji

Poddano analizie zalezno$¢ pomiedzy poziomem ryzyka operacyjnego wyrazonego
warto$cig EuroSCORE II (niskie ryzyko vs ryzyko $rednie/wysokie) a czasem pobytu chorych

w szpitalu i czasem trwania operacji, w badanych grupach.

Tab. 27. Zaleznos¢ czasu pobytu w szpitalu oraz czasu trwania operacji od wartosci

EuroSCORE II, w podziale na grupy

Grupa Zmienna EuroSCORE II LI.CZb? Sredmg wartosc p
pacjentow zmiennej

Czas pobytu w <=4% 99 14,4 dni 0.007

AVR szpitalu > 4% 80 17,7 dni ’
C ) .. <=4% 99 7,1 h 0.011

zas trwania operacj1 > 49 30 7.7h )
Czas pobytu w <=4% 44 9,8 dni 0.200

TAVI szpitalu > 4% 44 11,1 dni ’
C ) .. <=4% 44 3,7h 0.524

zas trwania operacj1 > 4% 44 3.6h ,

W grupie SAVR bylo 99 (55,3%) pacjentow z niskim ryzykiem operacyjnym
oraz 80 (44,7%) pacjentow z ryzykiem S$rednim badz wysokim. W grupie TAVI liczba
pacjentow z niskim ryzykiem operacyjnym wyniosta 44 osoby (50% pacjentow). W grupie
SAVR wykazano istotng statystycznie korelacje¢ pomigdzy czasem pobytu i czasem trwania
operacji a wielkoscig EuroSCORE II — dluzsze czasy pobytu w szpitalu oraz czasy trwania
operacji byty obserwowane u pacjentéw z EuroSCORE II wyzszym niz 4%. W grupie TAVI

nie zostala wykazana taka korelacja.

4.9. ZaleznoSci pomiedzy wystgpieniem powiklan pooperacyjnych
a czasem pobytu i czasem trwania operacji

Zbadano zalezno$¢ pomiedzy wystapieniem powiklan a czasem pobytu w szpitalu

oraz czasem trwania operacji (tabele 28 1 29).
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Tab. 28. Zaleznos¢ czasu pobytu w szpitalu oraz czasu trwania operacji od obecnosci powiktan

pooperacyjnych, w podziale na grupy

Obecnos¢ Liczba | ¢ . .
. o .., | Srednia warto$¢
Grupa Zmienna powiktan pacjento . . p
. zmiennej
pooperacyjnych w
Czas pobytu w Nie 131 13,3 dni 0.001
szpitalu Tak 48 22,8 dni ’
AVR -
Cuas t . . Nie 131 7,2 h 0.003
zas trwania operacji Tak 43 8.0 h ,
Czas ppbytu w Nie 70 8,1 dm‘ <0,001
szpitalu Tak 18 19,6 dni
TAVI -
Coas t ) .. Nie 70 3,6 h 0.619
zas trwania operacji Tak 13 3.8h ,

W grupie TAVI powiklania pooperacyjne wystapily u 18 (20,45%) pacjentow,
aw grupie SAVR u 48 (26,82%) pacjentow. Wykazano istotng statystycznie zalezno$¢
pomigdzy obecnoscig powiktan oraz wydluzonym czasem pobytu pacjentow w szpitalu,
zarowno w grupie TAVI (19,6 dni vs 8,1 dni), jak 1 w grupie SAVR (22,8 dni vs 13,3 dni).
W grupie SAVR dodatkowo zaobserwowano korelacj¢ pomiedzy obecnoscia powiklan
oraz wydtuzonym czasem trwania operacji (8,0 godzin vs 7,2 godzin), natomiast w grupie

TAVI taka zalezno$¢ nie zostata wykazana.
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Tab. 29. Zaleznos¢ czasu pobytu w szpitalu oraz czasu trwania operacji od

wybranych rodzajow powiktan pooperacyjnych, w podziale na grupy

obecnosci

. Powiklania Liczba | Srednia wartos¢
Grupa Zmienna S . . p
oddechowe pacjentow zmiennej
Czas pobytu w Nie 156 14,7 dni 0.001
szpitalu Tak 23 23,7 dni ’
SAVR -
Cuas t . . Nie 156 7,2 h 0.001
zas trwania operacji Tak 3 84h ,
Czas pobytu w Nie 82 10,3 dni
. - 0,211
szpitalu Tak 6 13,0 dni
TAVI -
Coas t ) . Nie 82 3,6h 0.808
zas trwania operacji Tak 5 41h ,
Grupa Zmienna Powrot na OIT LI.CZb? Sredmg warFosc p
pacjentow zmiennej
Czas quytu W Nie 169 14,9 dn¥ 0,001
szpitalu Tak 10 31,5 dni
SAVR -
Cras t . . Nie 169 7,3 h 0.052
zas trwania operacji Tak 10 $3h ,
Czas pobytu w Nie 87 10,4 dni
) - 0,159
szpitalu Tak 1 17,0 dni
TAVI -
Cras t . .. Nie 87 3,7h 0310
zas trwania operacji Tak 1 3.0h ,
. Powierzchniowe | Liczba |Srednia warto$é
Grupa Zmienna . o . . p
zakazenie rany | pacjentow zmiennej
Czas pobytu w Nie 178 15,6 dni
. - 0,095
szpitalu Tak 1 55,0 dni
SAVR -
Caas t . . Nie 178 7,4 h 0,045
zas trwania operacji Tak 1 6.0 h ,
Czas pobytu w Nie 86 9,7 dni 0.018
szpitalu Tak 2 44,5 dni ’
TAVI Nie 36 3,60
Czas trwania operacji Tak 5 43h 0,263
. Krwawienie/ Liczba | Srednia wartosé
Grupa Zmienna Y . . p
tamponada pacjentow zmiennej
Czas pobytu w Nie 146 15,4 dni
. - 0,067
szpitalu Tak 33 18,0 dni
SAVR -
Coas t . . Nie 146 7,3 h 0.033
zas trwania operacji Tak 33 79h ,
Czas pobytu w Nie 79 9,4 dni
) - 0,001
szpitalu Tak 9 19,3 dni
TAVI -
Coas t . . Nie 79 3,6 h 0.835
zas trwania operacji Tak 9 3.8h ,
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. Niewydolnos¢ Liczba | Srednia warto$¢
Grupa Zmienna o . . p
nerek pacjentow zmiennej
Czas pobytu w Nie 158 15,37 dni 0216
szpitalu Tak 21 19,57 dni ’
SAVR -
Czas trwania operacji Nie 158 7,281 0,001
? peracyt Tak 21 8,18 h :
Czas pobytu w Nie 83 10,19 dni 0.123
szpitalu Tak 5 14,80 dni ’
TAVI -
Coas t . . Nie 83 3,65h 0.177
zas trwania operacji Tak 5 3.50 h ,
. Powiklania ze Liczba | Srednia wartos¢
Grupa Zmienna strony ukladu S . . p
pacjentéw zmiennej
pokarmowego
Czas pobytu w Nie 175 15,33 dni 0.003
szpitalu Tak 4 39,25 dni ’
SAVR -
Coas t . . Nie 175 7,39 h 0.973
zas trwania operacji Tak 4 738 h ,
Czas pobytu w Nie 88 10,45 dni
) N/D
szpitalu Tak 0 N/D
TAVI -
Cras t . . Nie 88 3,65h N/D
zas trwania operacji Tak 0 ND
. Zakazenie Liczba | Srednia warto$¢
Grupa Zmienna Y . . p
mostka pacjentow zmiennej
Czas pobytu w Nie 175 14,90 dni 0.00]
szpitalu Tak 4 57,75 dni ’
SAVR -
Coas t . . Nie 175 7,39 h 0.895
zas trwania operacji Tak 4 735h ,
Czas pobytu w Nie 88 10,45 dni
) N/D
szpitalu Tak 0 N/D
TAVI -
Cras t . .. Nie 88 3,65h N/D
zas trwania operacji Tak 0 ND

W grupie TAVI powiklania oddechowe wystapity u 6 (6,82%) pacjentow, a w grupie
SAVR u 23 (12,85%) pacjentow. W grupie SAVR wykazano istotng statystycznie zalezno$¢
pomigdzy obecnosciag powiktan oddechowych a wydluzonym czasem pobytu pacjentow
w szpitalu (23,7 dni vs 14,7 dni) oraz czasem trwania operacji (8,4 godzin vs 7,2 godzin).

W grupie TAVI takie zalezno$ci nie zostaly wykazane.

W grupie TAVI powiktanie w postaci powrotu na OIT wystapito u 1 (1,14%) pacjenta,
a w grupie SAVR u 10 (5,59%) pacjentow. W grupie SAVR wykazano istotng statystycznie
zalezno$¢ pomiedzy powrotem na OIT a wydluzonym czasem pobytu pacjentow w szpitalu

(31,5 dni vs 14,9 dni). Nie wykazano w grupie SAVR istotnej statystycznie zaleznoS$ci
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pomigdzy powrotem na OIT a wydluzonym czasem trwania operacji. W grupie TAVI

zaleznosci istotne statystycznie nie zostaty wykazane.

W grupie TAVI powiktanie w postaci powierzchniowego zakazenia rany wystapito
u 2 (2,28%) pacjentow, a w grupie SAVR u 1 (0,56%) pacjenta. W grupie SAVR nie wykazano
istotnej statystycznie zalezno$ci pomigdzy wystgpieniem powierzchniowego zakazenia rany
a wydluzonym czasem pobytu pacjentow w szpitalu ani wydluzonym czasem trwania operacji.
W grupie TAVI wykazano istotng statystycznie zalezno$¢ pomigdzy wystgpieniem
powierzchniowego zakazenia rany a wydluzonym czasem pobytu pacjentow w szpitalu
(44,5 dni vs 9,7 dni). Nie wykazano w grupie TA VI istotnej statystycznie zalezno$ci pomiedzy

wystapieniem powierzchniowego zakazenia rany a wydluzonym czasem trwania operacji.

W grupie TAVI powiktanie w postaci krwawienia wystapito u 9 (10,23%) pacjentow,
aw grupie SAVR u 33 (18,44%) pacjentow. W grupie SAVR nie wykazano istotnej
statystycznie zalezno$ci pomigdzy wystgpieniem krwawienia a wydtuzonym czasem pobytu
pacjentow w szpitalu. Wykazano natomiast w grupie SAVR istotng statystycznie zalezno$¢
pomiedzy wystgpieniem krwawienia a wydluzonym czasem trwania operacji (7,9 godzin
vs 7,3 godzin). W grupie TAVI wykazano istotng statystycznie zalezno$¢ pomigdzy powrotem
na OIT a wydtuzonym czasem pobytu pacjentow w szpitalu (19,3 dni vs 9,4 dni). Nie wykazano
natomiast w grupie TA VI istotnej statystycznie zalezno$ci pomi¢dzy wystgpieniem krwawienia

a wydhuzonym czasem trwania operacji.

W grupie TAVI powiktanie w postaci niewydolnosci nerek wystgpito u 5 (5,7%)
pacjentéw, a w grupie SAVR u 21 (11,8%) pacjentéw. W grupie SAVR wykazano istotng
statystycznie zalezno$¢ pomiedzy niewydolno$cig nerek a wydhuizonym czasem operacji
(8,2 godziny vs 7,3 godziny). Nie wykazano w grupie SAVR istotnej statystycznie zaleznos$ci
pomigdzy niewydolnoscig nerek a wydtuzonym czasem pobytu pacjentow w szpitalu. W grupie

TAVI zaleznoSci istotne statystycznie nie zostaty wykazane.

W grupie TAVI powiktania ze strony przewodu pokarmowego nie wystgpity. W grupie
SAVR powiklania takie wystapily u 4 (2,2%) pacjentow. W grupie SAVR wykazano istotng
statystycznie zalezno$¢ pomiedzy powiklaniami ze strony przewodu pokarmowego
a wydtuzonym czasem pobytu pacjentow w szpitalu (39,25 dni vs 13,33 dni). Nie wykazano
w grupie SAVR istotnej statystycznie zaleznos$ci pomi¢dzy powikltaniami ze strony przewodu

pokarmowego a wydluzonym czasem operacji.
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W grupie TAVI powiklania w postaci zakazenia mostka nie wystapity, z uwagi
na technike operacji. W grupie SAVR powiktania takie wystapity u 4 (2,2%) pacjentow.
W grupie SAVR wykazano istotng statystycznie zalezno$¢ pomiedzy powiklaniami w postaci
zakazenia mostka a wydluzonym czasem pobytu pacjentow w szpitalu (57,75 dni vs 14,9 dni).
Nie wykazano w grupie SAVR istotnej statystycznie zalezno$ci pomie¢dzy powiktaniami

w postaci zakazenia mostka a wydluzonym czasem operacji.

W przypadku pozostatych analizowanych powiklan nie zaobserwowano istotnej

statystycznie zalezno$ci od czasu pobytu ani czasu trwania operacji.

4.10. Zuzycie lekow przeciwbolowych

Jednym z parametréw opisujacych stan pacjenta jest odczuwanie boélu, bedacego
nastepstwem przebytej operacji. Znoszenie dolegliwosci bolowych uznawane jest za dzialanie
majace na celu podniesienie jakosci zycia pacjentow w czasie rekonwalescencji. W badanych
grupach monitorowano rodzaj i dawke przyjmowanego leku przeciwbolowego w trakcie
pobytu bezposrednio po operacji na oddziale intensywnej terapii oraz na oddziale
pooperacyjnym. Zestawienie Sredniego zuzycia lekow przeciwbolowych przez pacjentow

z poszczegolnych grup przedstawia tabela 30.

Tab. 30. Porownanie zuzycia lekow przeciwbolowych w badanych grupach

. SAVR SAVR (-) SAVR (+)
Podane leki vs TAVI vs TAVI (-) vs TAVI (+)
przeciwbolowe
n |srednia p n |srednia p n | $rednia p
Morfina | SAVR | 179 | 12.4 38 | 11,6 141 ] 12,6
< < <
[mg] TAVI | 88 | 1,3 0.001 =66 1,4 0.001 7 0,8 0,001
Paracetamol | SAVR | 179 | 6,6 38 59 141 6,8
[g] TAVI | 88 | 5,3 0.001 ¢¢ 53 0.621 3 5.4 0,012
Ketoprofen | SAVR | 179 | 238,8 38 | 2322 141 | 240,4
mgl | Tavi | 88 | 743 | 066 0.5 | U0 o s | VOO
Metamizol | SAVR | 179 | 5,9 38 | 48 141] 6,1
[g] Tavi | 88 | 38 | U0 ee a1 | 92 [ 28 |00

Ze zgromadzonych danych wynika, ze w grupie SAVR zapotrzebowanie na leki bylo
istotnie wicksze niz w grupie TAVI — dotyczy to kazdego rodzaju lekéw przeciwbolowych,

tj. morfiny, paracetamolu, ketoprofenu oraz metamizolu. Te same zalezno$ci wykazano
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w grupie pacjentow poddanych procedurom towarzyszacym. W grupie pacjentdow poddanych
procedurom izolowanym zaobserwowano istotnie wigksze zapotrzebowanie na morfine
oraz ketoprofen w grupie SAVR (-) w poréwnaniu do grupy TAVI (-). Zuzycie paracetamolu

oraz metamizolu nie bylo istotnie wicksze w grupie SAVR (-).

Na rycinie 35 przedstawiono $rednig liczbe przyjetych przez pacjentéw dawek lekow
przeciwbolowych. W celu pordwnania zapotrzebowania na leki fagodzace dolegliwos$ci boélowe
w badanych grupach przeliczono $rednig liczbe przyjetych dawek terapeutycznych dla kazde;j
ze stosowanych substancji leczniczych. Przyjeto, ze wartos¢ 1 to, zgodnie ze wskazaniami

terapeutycznymi, jednorazowa dawka preparatu wykazujaca dziatanie przeciwbolowe:

e morfina— 2,5 mg,
e paracetamol — 500 mg,
e ketoprofen — 50 mg,

e metamizol — 1000 mg.

Ryc. 35. Srednia oraz mediana przyjetych dawek lekéw przeciwbSlowych w grupach SAVR i

TAVI.

morfina paracetamol ketoprofen metamizol

16,00

14,00

# SAVR aTAVI —4—=SAVR =—e=TAVI

89



Z zebranych danych wynika, ze w grupie SAVR zaréwno $rednie ilosci jak 1 mediana
przyjmowanych dawek lekéw sg zdecydowanie wigksze niz w grupie TAVI. Analizujac $rednie
wartosci, w przypadku morfiny jest to réznica okoto 10-krotna, w przypadku ketoprofenu
ponad 3-krotna. Srednie zuzycie paracetamolu w grupie SAVR bylo o okolo 20% wigksze

w poréwnaniu do grupy TAVI, a $rednie zuzycie metamizolu wigksze o ponad jedna trzecia.

Mediana przyjetych dawek morfiny oraz ketoprofenu jest rowna 0 w grupie TAVI,
przy $rednich warto$ciach podanych lekéw wynoszacych 1,3 mg (okoto 0,5 dawki) dla morfiny
oraz 74,3 mg (okoto 1,5 dawki) dla ketoprofenu.

Rycina 36 przedstawia odsetek zuzycia poszczegolnych substancji przeciwbolowych

w grupie SAVR oraz TAVL

Ryc. 36. Procentowy rozklad zuzycia lekow przeciwbolowych w grupach SAVR i TAVI

o —
o _

0% 20% 40% 60% 80% 100%

mmorfina ®paracetamol wketoprofen & metamizol

Z przedstawionego zestawienia wynika, ze w grupie operowanej klasyczng metoda
chirurgiczng udziat silnych lekéw przeciwbolowych jest znacznie wickszy niz w grupie TAVI.
Pacjentom operowanym metodg przezcewnikowag w celu tagodzenia dolegliwosci bolowych

podawane byty przede wszystkim stabsze, nienarkotyczne leki przeciwbdlowe.
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4.11. Platnos¢ Narodowego Funduszu Zdrowia za wykonane Swiadczenia

Z ekonomicznego punktu widzenia procedury medyczne moga by¢ traktowane jako
swoisty towar, przedmiot obrotu finansowany przez rézne podmioty, w tym NFZ. Koszty
refundacji procedur medycznych sg regulowane przepisami ustaw o §wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze $rodkdéw publicznych oraz rozporzadzeniami Ministerstwa
Zdrowia, okreslajacymi m.in. platnos¢ za warianty wykonywanych procedur

wysokospecjalistycznych, hospitalizacje, przetoczenia preparatow krwi 1 inne §wiadczenia.

Zdecydowanie najczesciej spotykanym wariantem wyceny w przypadku pacjentéw
SAVR byl wariant 3, tj. zabieg na sercu lub aorcie z zastosowaniem jednej zastawki
biologicznej lub innych wszczepialnych srodkéw o tacznej warto$ci pordownywalnej z ceng
zastawki biologicznej. Ten rodzaj rozliczenia wystapit, tacznie z podwariantami, u 115 (67,6%)
pacjentéw. Sam wariant 3, bez wspdlistniejacych podwariantow, wystapit u 44 (24,6%)

chorych.

Platno$¢ za pacjenta za samg procedur¢ w grupie SAVR wahata si¢ od 15 329,00 zt
(wariant 3) do 54 381,80 zt (wariant 4 z podwariantami B 1 G), w zaleznos$ci od konfiguracji

wariantoOw 1 podwariantéw, a takze od okresu, w ktorym dany pacjent byt rozliczany.

W grupie SAVR indywidualne rozliczenie z ptatnikiem (NFZ) miato miejsce
u 50 chorych, a kwoty rozliczen za procedur¢ wahaly si¢ od 28 849,60 zt do 71 739,20 zi.
W grupie TAVI byt tylko jeden przypadek rozliczenia indywidualnego z NFZ; kwota

rozliczenia za procedure wyniosta 132 454,40 zt.

Tabela 31 przedstawia koszty refundacji badanych procedur operacyjnych. Ponizsze

dane pokazuja takze roznice kosztowe w operacjach obcigzonych dodatkowymi procedurami.
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Tab. 31. Zestawienie tqcznych ptatnosci NFZ za pacjentow operowanych roznymi metodami

Laczna pl.atnosc NFZ n | Srednia Odch. Min. |Mediana| Max p
za pacjenta (zh) stand.
SAVR SAVR |179[42647,48|21171,80|17300,40 | 36530,52 | 179761,40
Vs <0,001
TAVI TAVI | 88 [92870,13|10038,93 | 83768,88 | 90638,00 | 144428,44
SAVR (-) |SAVR (-)| 38 |30431,06 |13391,35|17300,40|27669,00 | 89714,80
Vs <0,001
TAVI(-) | TAVI() | 66 |93611,08|11263,20 | 83768,88 | 90638,00 | 144428,44
SAVR (+) | SAVR 141145030 85(21704,66 | 25439,44| 40007,60 | 179761,40
Vs (&) <0,001
TAVI (+) | TAVI(+)| 22 |90647,28 | 4237,30 | 84656,00|90501,50 | 101134,80
SAVR SAVR 147 44905,60 | 21741,75 | 20484,88 | 39136,40 | 179761,40
klasyczne
klasyczne SAVR <0,001
vs mini i | 32 ]32274.26|14569,09| 17300,40 |29059,10 | 89714,80

We wszystkich analizowanych grupach

wystepuja istotne statystycznie roznice

ptatnosci pomiedzy pacjentami operowanymi metodami SAVR i TAVI. Znamienna r6znica

dotyczy rowniez poroOwnania kosztéw refundacji klasycznej operacji chirurgicznej w

zestawieniu w procedurg miniinwazyjna.

Rycina 37 przedstawia poroéwnanie $rednich, facznych ptatnosci NFZ za wykonane

swiadczenia medyczne w badanych podgrupach pacjentow.

92



Ryc. 37. Porownanie sSrednich, tqcznych ptatnosci NFZ za wykonane swiadczenia medyczne w

badanych grupach
platnos¢ za procedure - tys. zl
0 10 20 30 40 50 60 70 8 9 100
SAVR vs TAVI
92,87
SAVR (-) vs TAVI (-)
93,611
SAVR (+) vs TAVI (+)
90,647

BESAVR mTAVI

Z zebranych danych wynika, ze w przypadku zabiegu wykonywanego metodag SAVR
wystepowaly znaczace roéznice w platnosciach pomiedzy podgrupami — w przypadku
izolowanego SAVR (-) srednia taczna ptatnos¢ za pacjenta wyniosta 30 431 zt, a w przypadku

zabiegu SAVR (+) z co najmniej jedng procedura towarzyszacg — 45 939 zt.

Na rycinie 38 przedstawiono rozktad czgstosci tacznych kwot platnosci NFZ
za wszystkie $wiadczenia udzielone pacjentom w grupach SAVR (-), SAVR (+), TAVI (-),
TAVI (+), przy czym kolejne stupki na wykresie reprezentuja przedziaty ptatnosci co 10 tys. zt.
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Ryc. 38. Rozktad czestosci lgcznych kwot platnosci NFZ za wszystkie Swiadczenia udzielone
pacjentom w poszczegolnych grupach
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Z danych zobrazowanych na powyzszej rycinie wynika, iz platno$¢ za procedure
SAVR (+) miescita si¢ najczesciej w przedziale od 30 do 40 tys. zt, a za izolowang procedurg
SAVR (-) w przedziale od 20 do 30 tys. zt. Ptatno$¢ za procedurg TAVI (+) miescita si¢ réwnie
czesto w przedziatach od 80 do 90 tys. zt oraz od 90 do 100 tys. zl, a za izolowang procedurg
TAVI (-) w przedziale od 80 do 90 tys. zi.

Analizujac $rednie koszty procedur, jak réwniez rozktad czgstosci kwot ptatnosci NFZ,
nalezy stwierdzi¢, ze metoda TAVI (zarowno z PCI jak i bez) jest znaczaco drozsza

niz klasyczna metoda chirurgiczna SAVR.

Rozbijajac uzyskane kwoty na sktadowe, tj. koszty hospitalizacji, samej procedury
oraz pozostatych §wiadczen, uzyskuje si¢ odmienny obraz kosztochtonnosci. W tabeli ponizej
przedstawiono dane obrazujace kwoty platnosci NFZ za pobyt chorych w szpitalu
oraz za §$wiadczenia podlegajace odrebnemu finansowaniu, takie jak przetoczenia preparatow
krwi, leczenie nerkozastepcze (podigczenie do tzw. sztucznej nerki) czy dodatkowy pobyt

na oddziale intensywnej terapii.

94



Tab. 32. Zestawienie platnosci NFZ za hospitalizacje, pozostale swiadczenia oraz samg

procedure
Platnos¢ Platnos¢ za Platnos¢ za pozostale Platnos¢ za sama
NFZ hospitalizacje Swiadczenia procedure
w badanych | n | Srednia p n | Srednia p n Srednia p
grupach (zl)
SAVR 179 | 10581,67 179 | 6342,65 179 | 25723,2
<0,001 <0,001 <0,001
TAVI 88 | 5626,83 88 | 2088,86 88 | 85154,4
SAVR (-) | 38 |10222,04 38 | 3049,14 38 | 17159,87
<0,001 <0,001 <0,001
TAVI (-) 66 | 5845,56 66 | 2523,27 66 | 8524225
SAVR (+) | 141 | 10678,59 141 | 7230,27 141 | 28031,00
<0,001 <0,001 <0,001
TAVI(+) | 22 | 4970,64 22 | 785,65 22 | 84891,00
SAVR 147 | 10525,87 147 | 6984,52 147 | 27395,20
klasyczne 0,491 0,189 <0,001
SAVR mini | 32 | 10837,98 32 | 3394,08 32 | 18042,20

Srednie ptatno$ci za samg procedure (warianty i podwarianty) byty 3,5-krotnie wyzsze
w TAVI niz w przypadku klasycznej chirurgii. W podgrupie SAVR (-) vs TAVI (-) réznica ta
rosnie — platno$¢ byta 5-krotnie nizsza, na korzy$s¢ SAVR (-). W podgrupie SAVR (+) vs TAVI
(+) $rednie ptatnosci za samg procedur¢ byly 3-krotnie wyzsze w TAVI (+) niz w przypadku
SAVR (4).

W grupie pacjentéw SAVR operowanych z dostepu przez peing sternotomie¢ $rednia
ptatnos$¢ byta istotnie wyzsza — o 9,3 tys. zt (34,1%) niz w grupie pacjentow z procedurg
miniinwazyjng. W grupie pacjentow SAVR (+) z procedurami towarzyszacymi $rednia platnos¢

byta o 10,8 tys. zt (38,8%) wyzsza niz w grupie z izolowang procedurag SAVR (-).

Z zebranych danych wynika, ze uzyskane $rednie ptatnosci za hospitalizacje sa okolo
dwukrotnie nizsze w TAVI niz w przypadku klasycznej chirurgii, a $rednia ptatnos¢
za preparaty krwiopochodne oraz pozostale $wiadczenia jest trzykrotnie nizsza w TAVI
niz SAVR. W podgrupie SAVR (-) vs TAVI (-) zaleznosci sa podobne, przy czym roznica
w platnosci za pozostate $§wiadczenia jest zdecydowanie mniejsza — pacjenci w grupie
SAVR (-) mieli $rednig platno$¢ za pozostale $wiadczenia ponad dwukrotnie nizsza
niz w grupie SAVR (+). Porownujac grupy SAVR mini 1 SAVR klasyczne nie wykazano rdznic

istotnych statystycznie w ptatnosciach za hospitalizacj¢ oraz za pozostate $wiadczenia.
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Ryciny 39 1 40 pokazuja rozktad czestosci ptatnosci, przy czym kolejne stupki
na wykresie dotyczacym hospitalizacji reprezentuja przedzialy ptatnosci co 5 tys. zi,
anawykresie dotyczacym S$wiadczen pozostalych reprezentuja przedzialy platnosci

co 10 tys. zt.

Ryc. 39. Rozktad czestosci kwot platnosci NFZ za hospitalizacje
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Ryc. 40. Rozktad czestosci kwot ptatnosci NFZ za pozostale swiadczenia
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W grupie SAVR platno$¢ za hospitalizacj¢ miescita si¢ najczesciej w przedziale
od 5 do 10 tys. zl, a za $wiadczenia pozostate w przedziale od 0 do 10 tys. zt. W grupie TAVI
ptatnos$¢ za hospitalizacje miescita si¢ najczesciej w przedziale od 0 do 5 tys. zl, a za pozostalte

swiadczenia w przedziale od 0 do 10 tys. zt.

Rozktad czgstosci kwot platnosci za hospitalizacj¢ oraz pozostate $wiadczenia
nie wskazuje na wystgpowanie istotnych réznic pomigdzy grupa SAVR (+) a SAVR (-).
Nie zaobserwowano rowniez réznic pomiedzy grupg TAVI (+) a TAVI (-).

4.12. Koszty materialowe i pozostale przeprowadzonych operacji

Usrednione koszty zabiegow, w tym koszty materiatow medycznych, pochodzity
z danych administracji szpitala USK w Bialymstoku. Wartosci przedstawionych kosztow
podano w kwotach brutto. Na koszty materiatowe i diagnostyczne przypisane do konkretnego
rodzaju zabiegu sktadaja si¢ m.in. ustugi diagnostyczne, produkty lecznicze, wyroby medyczne

1 Srodki pomocnicze a takze koszty intensywnej opieki pooperacyjnej.

Tab. 33. Zestawienie sktadowych kosztow materiatowych i diagnostycznych w zastosowanych

metodach operacyjnych

Metoda chirurgiczna SAVR

Metoda przezcewnikowa TAVI

materiaty zwigzane ze znieczuleniem

materiaty szewne

materiaty zabiegowe pozostate, w tym

zastawka 1 preparaty krwi
materiaty zwigzane z opieka
pooperacyjng

materiaty perfuzyjne

diagnostyka zabiegowa
diagnostyka w trakcie intensywne;j

opieki pooperacyjne;j

materiaty zwigzane ze znieczuleniem

materiaty szewne

materiaty zabiegowe pozostate, w tym

zastawka 1 preparaty krwi

materialy zwigzane z opieka

pooperacyjna

diagnostyka zabiegowa
diagnostyka w trakcie intensywnej

opieki pooperacyjne;j
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Na koszty pozostate w obydwu grupach sktadaj sie:

e wynagrodzenia personelu,

e koszty pozostalych materialow, takich jak bielizna szpitalna, $rodki czystosci, gaz
medyczny, materiaty remontowe i do konserwacji, itp.,

e koszty mediow, tj. energii, wody, pary, centralnego ogrzewania,

e koszty ustug, takich jak remonty biezace, konserwacje 1 naprawy, ustugi porzadkowe,
bankowe, ochrona mienia, itp.,

e pozostale koszty, takie jak ubezpieczenie, pralnia, sterylizacja plazmowa, Panstwowy
Fundusz Rehabilitacji Osob Niepelosprawnych,

e koszty amortyzacji.

Zestawienie kosztoéw obydwu badanych metod operacyjnych przedstawia tabela 34 — sg
to usrednione koszty przypadajace na przecigtnego pacjenta poddanego izolowanej procedurze

SAVR lub TAVL

Tab. 34. Zestawienie srednich kosztow izolowanych zabiegow SAVR oraz TAVI wykonywanych
w Klinice Kardiochirurgii USK w Bialymstoku

Wartosci Srednie wyrazone w zt (brutto) SAVR TAVI
Kwota kosztow materiatéw i1 diagnostyki 17 095,27 90 365,98
Kwota kosztow pozostatych 10 129,46 13 007,10
Laczny koszt zabiegu 27 224,72 103 373,08

Z powyzszych danych wynika jednoznacznie, iz procedura TAVI jest z punktu widzenia
kosztow ponoszonych przez szpital zdecydowanie drozsza niz procedura SAVR (103 373,08 zt
vs 27 224,72 zl), przy czym najwigksza roznica ksztattuje si¢ w kosztach materiatow
i diagnostyki. Jest to zwigzane z wielokrotnie wyzsza ceng zakupu zastawek TAVI
w porownaniu do klasycznych zastawek chirurgicznych — ceny zastawek chirurgicznych
wahajg si¢ w okolicach kilku tysigcy ztotych, podczas gdy ceny zastawek TAVI si¢gaja ponad
70 tys. zt.
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Jedng ze sktadowych kosztéw materiatowych i1 diagnostycznych sa koszty preparatow
krwiopochodnych. W tabeli 35 przedstawiono zestawienie kosztow poniesionych przez szpital

na zakup preparatéw krwiopochodnych w badanych grupach pacjentow.

Tab. 35. Koszty zakupu preparatow krwiopochodnych, w podziale na badane grupy

Koszt — preparaty . . | Odch. . .
krwiopochodne (z1) n |Srednia stand. Min. |Mediana| Max p
SAVR vs SAVR | 179 |3348,16|4768,78| 0,00 | 2131,00 | 41562,00 0.001
< b
TAVI TAVI | 88 | 716,76 |1407,15| 0,00 | 311,00 | 8206,00
SAVR () vs |[SAVR(-)| 38 |1789,21|1101,95|250,00| 1498,50 | 5073,00 0.00]
<
TAVI (-) TAVI(-) | 66 | 802,08 |1536,33| 0,00 | 372,00 | 8206,00
SAVR (+) vs S/?JXR 141 |3768,30 |5268,35| 0,00 | 2365,00 | 41562,00 0.001
<
+ 9
TAVI() TAVI(+)| 22 | 460,82 | 897,75 | 0,00 0,00 2985,00
SAVR SAVR 147 |3644,86 5192,02| 0,00 | 2240,00 | 41562,00
klasyczne
klasyczne vs SAVR 0,029
miniinwazyjne mini 32 | 1985,19|1133,54|250,00| 1724,50 | 5073,00

We wszystkich analizowanych grupach réznice kosztow zakupu preparatow
krwiopochodnych byly istotne statystycznie. Dotyczy to zarOwno poréwnywania procedury
SAVR i TAVI oraz ich wariantéw, jak réwniez klasycznego zabiegu SAVR w stosunku
do zabiegu matoinwazyjnego. We wszystkich wariantach poréwnujacych dwie metody
wszczepienia protez zastawkowych klasyczna procedura chirurgiczna byta kilkukrotnie

drozsza w aspekcie kosztow preparatow krwi w stosunku do metody przezcewnikowe;.

4.13. Zalezno$¢ pomiedzy ryzykiem operacyjnym a kwota platnosci NFZ

Poddano analizie zalezno$¢ pomiedzy poziomem ryzyka operacyjnego wyrazonego
warto$cig EuroSCORE II (niskie ryzyko vs ryzyko $rednie/wysokie) a kwotami ptatnosci NFZ
w badanych grupach. Oceniono korelacj¢ z taczng platnoscia NFZ za pacjenta, ptatnoscia
za samg procedure, za pozostate S§wiadczenia (przetoczenia krwi, terapia nerkozastepcza,

dodatkowy pobyt na OIT, inne) oraz za hospitalizacje.
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Tab. 36. Zaleznos¢ ptatnosci NFZ za wykonane swiadczenia od wartosci EuroSCORE 11,

w podziale na grupy
Grupa Zmienna EuroSCORE | Liczba | Srednia kwota
P 11 pacjentow | platnosci NFZ P
’ I?%atnosc. za pozostale ‘ < 49 99 3 480,99 74
$wiadczenia (przetoczenia
erkosasiepcsa <0001
9 o
dodatkowy pobyt na OIT, > 4% 80 ® 883,96 1
inne)
— A0,
SAVR | Platnos¢ za hospitalizacje <> 41 /A) Zz i(l) (1);?491461 ;i 0,411
0 )
Ptatno$¢ za procedure <=4% 99 23 054,69 zt <0.001
(wariant+podwarianty) > 4% 80 29 025,39 zt ’
Ptatno$¢ NFZ taczna <= 4%, 99 36 708,65 zt
za pacjenta — procedura,
e <0,001
hospitalizacja oraz > 4% 80 49 996,79 zt
pozostate Swiadczenia
Platnos¢ za pozostate _
swiadczenia (przetoczenia <=4% 44 1317,54
krwi, terapia 0.218
nerkozastepcza, > 49, 44 5 860.18 7t
dodatkowy pobyt na OIT, 0 102
inne)
— A0,
TAVI | Platnoéé za hospitalizacie <> 41 /A) jj 2 ggg’ig z 0,487
0 )
Ptatnos$¢ za procedure <=4% 44 85 681,25 zt 0.909
(wariant+podwarianty) > 4% 44 84 627,63 zt ’
Ptatnos¢ NFZ taczna <=4%, 44 92 447,04 7k
za pacjenta — procedura,
o 0,416
hospitalizacja oraz > 4%, 44 93 293,22 7t
pozostale §wiadczenia

Wykazano, ze w grupie SAVR warto$¢ EuroSCORE II wskazujaca na wysokie ryzyko
operacyjne (powyzej 4%) byla w istotnym stopniu skorelowana ze zwickszong catkowita
ptatnoscia NFZ za pacjenta, platnoscig za samg procedure, a takze platnoscig za pozostale
swiadczenia (przetoczenia krwi, terapia nerkozastepcza, dodatkowy pobyt na OIT, inne); nie

wykazano takiej zaleznosci od kwoty platnosci za hospitalizacje.

W grupie TAVI nie zaobserwowano jakiejkolwiek istotnej statystycznie zaleznosci
pomiedzy podwyzszonym poziomem ryzyka operacyjnego w systemie EuroSCORE II a kwotg
ptatnosci z NFZ (platnoscia catkowita za pacjenta, platnoscia za samg procedurg, za pozostate

Swiadczenia czy tez za hospitalizacje).
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4.14. ZaleznoS$ci pomiedzy obecnoscia powiklan a kwota platnosci NFZ

Poddano analizie zalezno$ci pomiedzy wystapieniem powiktan pooperacyjnych, w tym

wybranych rodzajow powiktan, a kwotami ptatnosci catkowitej NFZ w badanych grupach.

Tab. 37. Zaleznos¢ tqcznej kwoty platnosci NFZ od obecnosci powiklan pooperacyjnych,

w podziale na grupy
Obe.cnos’c Liczba Srednia kwota
Grupa | Parametr powiklan o , . p
. pacjentow | platnosci NFZ
pooperacyjnych
Platnos¢ NFZ taczna |Nie 131 36 025,27 zt
SAVR | /a pacjenta Tak 43 6072059 | 0!
Platnos¢ NFZ taczna |Nie 70 90 202,54 zt
TAVL | o pacienta Tak 8 103244122 | 001

Wykazano istotng zalezno$§¢ pomigdzy obecnoscia powiktan pooperacyjnych
a podwyzszona, taczna kwotg platnosci NFZ za leczenie pacjenta, zar6wno w grupie TAVI

(103 244,12 zt vs 90 202,54 z1), jak i w grupie SAVR (60 720,59 zt vs 36 025,27 z1).

Roéznica kwot w platnosciach pomigdzy pacjentami z powiktaniami pooperacyjnymi
a pacjentami bez powiklan byla bardziej wyrazna w grupie SAVR (24 695,32 zt) w stosunku
do grupy TAVI (13 041,58 zt) — w grupie SAVR byta to kwota wyzsza §rednio o 11 653,74 zt.

Tab. 38. Zaleznos¢ sredniej ptatnosci NFZ za leczenie pacjentow w grupie SAVR od wybranych

rodzajow powiktan

Gropa ot powikias | Cbestu [Libe | [Sredapaost,
Krwawienie/tamponada I]\,I;i ;;‘6 22 gz ;ﬁé j <0,001
Niewydolno$¢ nerek I]\,I;i ;?8 Zz 51;4612:;; j <0,001
Powiktania oddechowe I]\,I;i ;;6 22 ;g?:gg j <0,001

e 11
Powiktania ze strony Nie 175 41 628,72 7zt 0.002
uktadu pokarmowego Tak 4 87 218,46 zt ’
Powr6t na OIT I;;i }(6)9 ‘7‘2 ggizgg j <0,001
Zakazenie mostka I]\,I;i 41175 ‘9‘} g§ (l)ﬁé zi 0,003
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W grupie SAVR zaobserwowano, iz obecno$¢ takich powiklan, jak krwawienie,
niewydolno$¢ nerek, powiktania oddechowe, niewydolno$¢ wielonarzadowa, powiktania
ze strony uktadu pokarmowego, powr6ét na OIT oraz zakazenie mostka wykazata istotng

statystycznie zaleznos$¢ ze zwigkszonym poziomem Sredniej ptatnosci NFZ za pacjenta.

Tab. 39. Zaleznos¢ sredniej ptatnosci NFZ za leczenie pacjentow w grupie TAVI od wybranych

rodzajow powiktan
. R Obecnosé Liczba Srednia platnos§é
Grupa | Rodzaje powiklan powiklan pacjentow | NFZ za pacjenta P
. Nie 79 91 874,89 zt
Krwawienie/tamponada Tak 9 101 606,12 21 0,001
. L Nie 83 91 846,35 zt
AVE Niewydolno$¢ nerek Tak 5 109 864.87 71 0,041
Powierzchniowe Nie 86 92 387,62 zt 0.029
zakazenie rany Tak 2 113 618,32 zt ’
. . Nie 82 91 700,20 zt
Powiklania oddechowe Tak 5 108 859,27 71 0,024

W grupie TAVI zaobserwowano, iz obecno$¢ takich powiktan, jak krwawienie,
niewydolnos$¢ nerek, powierzchniowe zakazenie rany oraz powiktania oddechowe wykazata

istotng statystycznie zaleznos$¢ ze zwickszonym poziomem S$redniej ptatnosci NFZ za pacjenta.

4.15. Zalezno$¢ pomiedzy czasem hospitalizacji i operacji a poziomem
platnosci NFZ

Zaleznos¢ pomiedzy czasem pobytu w szpitalu i czasem trwania operacji a kwotami
ptatnosci NFZ zostata poddana analizie z wykorzystaniem korelacji nieparametrycznych
Spearmana. Przy dodatnim wspotczynniku korelacji (r), o ile wystepuje istotnos¢ statystyczna
(p), mozna wnioskowa¢ o sile zaleznosci pomiedzy ptatnoscia NFZ a czasem pobytu
czy czasem trwania operacji. Analizowano zalezno$¢ zaréwno pod katem tgcznej platnosci
NFZ za leczenie pacjenta, jak i platnosci za sama procedure, hospitalizacje oraz za pozostate
swiadczenia (preparaty krwiopochodne, terapia nerkozastepcza, dodatkowy pobyt na OIT,

inne).
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Tab. 40. Korelacje nieparametryczne Spearmana — zaleznos¢ platnosci NFZ za wykonane

swiadczenia od czasu pobytu w szpitalu oraz czasu trwania operacji, w podziale na grupy

SAVR TAVI
Czas pobytu | Czas trwania | Czas pobytu | Czas trwania
w szpitalu operacji w szpitalu operacji

r p r P r P r P

Platnos$¢ za pozostate
$wiadczenia (preparaty
krwiopochodne, terapia 0,22 | 0,003 | 0,22 | 0,003 | 0,47 |<0,001| 0,25 {0,017
nerkozastepcza, dodatkowy
pobyt na OIT, inne)
Platnos¢ za hospitalizacje 0,80 |<0,001| 0,11 | 0,132 | 0,84 |<0,001| 0,14 0,196

Platnos¢ za procedure 0,17 | 0,021 | 0,32 |<0,001| 0,16 | 0,144 | 0,08 | 0,483

Laczna platnos¢ NFZ za
pacjenta — procedura,
hospitalizacja, pozostate
Swiadczenia

Oznaczenia: r — wspotczynnik korelacji, p — istotnos¢ korelacji.

0,56 |<0,001| 0,35 |<0,001| 0,83 |<0,001| 0,18 |0,097

W grupie SAVR wszystkie analizowane rodzaje ptlatnosci wykazaly korelacje
z dluzszym czasem pobytu w szpitalu, przy czym najsilniejsza zalezno§¢ wystapita
w przypadku ptatnosci za hospitalizacj¢. Analiza zaleznosci kwot platnosci od wydluzonego
czasu trwania operacji w grupie SAVR nie wykazala istotnosci statystycznej jedynie
w przypadku ptatnosci za hospitalizacj¢; ptatnos¢ za samg procedure, za dodatkowe
$wiadczenia, a takze tgczna platno$¢ za pacjenta wykazaty dodatnig zalezno$¢ od czasu trwania

operacji.

W grupie TAVI analizowane rodzaje ptatnosci, poza platnoscig za sama procedure,
wykazaly zaleznos$¢ z dtuzszym czasem pobytu w szpitalu, przy czym najsilniejsza korelacja
wystapita w przypadku platno$ci za hospitalizacj¢. Analiza zaleznosci kwot platnosci
od wydluzonego czasu trwania operacji w grupie TAVI wykazata istotnos¢ statystyczng jedynie
w przypadku platnosci za pozostate §wiadczenia; czas trwania operacji nie wykazat zaleznosci

od kwoty lacznej ptatnosci za pacjenta, ptatnosci za sama hospitalizacj¢ czy sama procedure.

W grupie TAVI platnos¢ za samag procedur¢ nie wykazata istotnej statystycznie
zaleznosci od czasu pobytu w szpitalu ani czasu trwania operacji. W grupie SAVR taka
zalezno$¢ byla wyrazna. Byto to prawdopodobnie zwigzane z wysokim kosztem zastawki

TAVI majacym dominujacy wpltyw na koszt procedury.

103



Czas pobytu w szpitalu znaczaco silniej korelowat z faczng platnoscig NFZ za pacjenta
w grupie TAVI (r = 0,83, p<0,001), niz w przypadku pacjentow z grupy SAVR (r = 0,56,
p<0,001). Podobng tendencj¢ zaobserwowano w przypadku ptatnos$ci za pozostate swiadczenia

(w grupie TAVIr=0,047, p<0,001, a w grupie SAVR r = 0,22, p=0,003).

4.16. Ocena efektywnosci kosztowej zastosowanych procedur operacyjnych

Oceniono  efektywno$¢  kosztowa zastosowanych procedur  operacyjnych,
wykorzystujac wskaznik optacalnosci, do ktérego wyliczenia niezbedne bylo wyliczenie
wspotczynnika efektywnos$ci oraz sredniego kosztu efektu terapeutycznego. Wykorzystano
zaadaptowane na potrzeby niniejszej pracy wytyczne w zakresie regut decyzyjnych w ocenie
ekonomicznej programéw zdrowotnych. W przypadku grup poréwnywalnych wiekowo
1 zamknigtego okresu badania, a takze informacji o zmianie jakosci zycia, mozliwe jest
wyliczenie takich wspotczynnikoéw jak QALY (quality adjusted life years) oraz ICER
(incremental cost effectiveness ratio). W przeprowadzonej analizie, obejmujgcej dane
retrospektywne w grupie o réznym okresie obserwacji przezycia, zastosowano wspotczynniki
optacalnosci oparte o skuteczno$¢ leczenia mierzong przezyciem rocznym pacjentow
oraz o usrednione koszty danej procedury, zgodnie z regutami decyzyjnymi w ocenie

ekonomicznej programéw zdrowotnych [Orlewska 2004].

W celu okreslenia wspotczynnika efektywnosci (We) przyjeto, ze pozadany efekt terapii
to przezyty 1 rok od momentu operacji. Uwzgledniajac ogolng liczbe pacjentow w grupie (Lpo)
oraz liczbe chorych skutecznie leczonych, tj. tych, ktorzy przezyli 1 rok od momentu operacji

(Lps), dla kazdej z grup wyliczono wskaznik efektywnosci danego rodzaju zabiegu.

Tab. 41. Wskaznik efektywnosci zabiegow SAVR i TAVI

SAVR TAVI
Ogodlna liczba pacjentoéw w grupie: Lpo 179 88
Liczba pacjentow w grupie po roku od operacji: Lps 144 72
Wskaznik efektywnosci: We = Lps / Lpo 0,80 0,82

Wskaznik efektywnosci obu rodzajéw zabiegu byt zblizony i wyniost 0,8 dla procedury
SAVR oraz 0,82 dla procedury TAVI.

Aby obliczy¢ wskaznik oplacalnosci z punktu widzenia kosztoéw ponoszonych przez

os$rodek, wykorzystano dane pochodzace od administracji USK okres$lajace usredniony koszt
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zabiegu SAVR oraz TAVI (vide tabela 34). Tym samym wyznaczono koszt uzyskania efektu
przypadajacy na 1 pacjenta (Ke). Na podstawie tych danych wyliczono koszt uzyskania efektu
dla calej badanej grupy, tj. sredni koszt zabiegu przemnozony przez ogdlng liczbg pacjentow
w danej grupie. Nastepnie obliczono S$redni koszt efektu terapeutycznego dla kazdej
z zastosowanych metod operacyjnych (sKe) dzielac taczne koszty uzyskania efektu przez liczbe

pacjentow, ktorzy przezyli 1 rok od operacji.

Tab. 42. Sredni koszt efektu terapeutycznego wyznaczony z perspektywy kosztéw osrodka

SAVR TAVI
Sredni koszt zabiegu: Ke 27 224,72 7k 103 373,08 zt
Koszt “ZySkamaz ;ﬁel;tz;j‘ badanej grupy: 487322480 71 | 9096 831,04 71
Sredni koszt efektu terapeutycznego:
sKe = (Ke x Lpo) / Lps

33 841,84 zi 126 344,87 zi

Sredni koszt efektu terapeutycznego, wyliczony z wykorzystaniem usrednionych
kosztow zabiegbw SAVR i TAVI w danym osrodku, wynidst 33 841,84 zt dla procedury SAVR
oraz 126 244,87 zt dla procedury TAVI.

Ostatnim krokiem analizy z perspektywy kosztow ponoszonych przez osrodek byto

okreslenie wspotczynnika optacalnosci danej metody (Wo).

Tab. 43. Wspotczynnik optacalnosci wyznaczony z perspektywy kosztow osrodka

SAVR TAVI
Wspotczynnik optacalnosci: Wo = sKe / We 42 302,30 154 079,10

Z powyzszych obliczen wynika, ze wspotczynnik optacalnosci dla metody SAVR byt
niemal 4-krotnie nizszy niz przypadku metody TAVI.

Analogicznie obliczono wspotczynnik optacalnosci dla obydwu metod, tym razem
z perspektywy pflatnika, tj. Narodowego Funduszu Zdrowia. Aby obliczy¢ wskaznik
oplacalnosci z punktu widzenia ptatnika, wykorzystano s$rednie kwoty ptatnosci NFZ
za wykonane procedury SAVR oraz TAVI (vide tabela 31). Tym samym wyznaczono $rednig
ptatnos¢ NFZ za zabieg, ktora stanowi w tym przypadku koszt uzyskania efektu przypadajacy
na 1 pacjenta (Ke).
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Tab. 44. Sredni koszt efektu terapeutycznego wyznaczony z perspektywy platnika (NFZ)

SAVR TAVI
Srednia ptatnos¢ za zabieg: Ke 42 647,50 z1 92 870,10 zt
Koszt uzyskania efektu dla badanej grupy:
(Ke x Lpo) 7633 902,50 zt | 8172 568,80 zt

Sredni koszt efektu terapeutycznego:

sKe = (Ke x Lpo) / Lps 53013,21 zt 113 507,90 zt

Sredni koszt efektu terapeutycznego, wyliczony z wykorzystaniem $redniej kwoty
ptatnosci NFZ za procedury SAVR 1 TAVI w badanej grupie, wynidst 53 013,21 zi
dla procedury SAVR oraz 113 507,90 zt dla procedury TAVI.

Tab. 45. Wspotczynnik oplacalnosci wyznaczony z perspektywy platnika (NFZ)

SAVR TAVI

Wspdlczynnik optacalnosci: Wo = sKe / We 66 266,51 138 424,26

Z przedstawionych obliczen wynika, ze wspotczynnik optacalnosci dla metody SAVR

byt w tym przypadku ponad 2-krotnie nizszy niz przypadku metody TAVIL

Roéznica w proporcji wspotczynnika optacalnosci SAVR vs TAVI byta prawie
dwukrotnie mniejsza z perspektywy platnosci NFZ niz w przypadku kalkulacji
przeprowadzonych z perspektywy kosztow osrodka. Na tak istotne zmniejszenie dysproporcji
wskaznika optacalno$ci SAVR vs TAVI wplyneta znaczaco wyzsza ptatno§¢ NFZ za procedury
SAVR niz przyjety przez administracje osrodka poziom kosztow tej procedury (42 647,50 zt
vs 27 224,72 z}) oraz nizsza ptatno$¢ NFZ za procedury TAVI niz przyjety przez administracje
osrodka poziom kosztéw tej procedury (92 870,10 zt vs 103 373,08 zt).

Usrednione koszty przyjmowane przez administracj¢ osrodka dla danej procedury
dotycza zabiegdw izolowanych, bez procedur towarzyszacych oraz zwigzanych z nimi
dodatkowych kosztow. Aby zweryfikowaé, jak zmieniat si¢ wspolczynnik optacalnosci
w sytuacji braku procedur towarzyszacych, obliczono wspotczynniki optacalno$ci w obrebie
analizowanych podgrup — SAVR izolowane vs TAVI izolowane oraz SAVR (+) vs TAVI (+).
Otrzymane wyniki przedstawia tabela 46.
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Tab. 46. Wspotczynnik optacalnosci w badanych podgrupach, z perspektywy ptatnika (NFZ)

Zabiegi izolowane Zabiegi z procedurami

towarzyszacymi
Grupa badana SAVR (-) TAVI (-) SAVR (4) TAVI (+)
Liczba pacjentow n=238 n =66 n=141 n=22
Wskaznik efektywnoSci 0,97 0,80 0,76 0,86

Sredni Koszt zabiegu (z}) 30 431,10 93 611,10 zt | 45 939,90 zi 90 647,30
Koszt uzyskania efektudla | 50361 90 | 6178 332,60 | 6477 525,90 | 1 994 240,60
badanej grupy (z1)
Sredni koszt efektu
terapeutycznego (z1)
Wspotezynnik
oplacalnosci (Wo)

31 253,56 116 572,31 60 537,63 104 960,03

32 220,17 145 715,38 79 654,77 122 046,54

Analiza optlacalnosci w podgrupach pokazuje, ze w zaleznosci od koniecznos$ci
wykonania dodatkowych procedur obserwowane byly wyrazne réznice w warto$ciach
wspotczynnika optacalnosci. Uwzgledniajac zalezno$é, ze nizsza warto$¢ wspotczynnika
oplacalnosci $wiadczy o wyzszej optacalnosci zastosowanej metody leczniczej nalezy
stwierdzi¢, iz najbardziej efektywna kosztowo procedura, z perspektywy ptatnika (NFZ) jest
izolowane SAVR (Wo=32220,17). Obecnos¢ procedur towarzyszacych pogarsza
efektywnos¢ kosztowa procedury SAVR ponad dwukrotnie (Wo = 79 654,77). W przypadku
zabiegu TAVI obecno$¢ procedur towarzyszacych wptywa korzystnie na wspotczynnik
optacalnosci (Wo = 122 046,52 w grupie TAVI (+) vs Wo = 145 715,38 w grupie TAVI (-)),
co jest zwigzane z lepszym przezyciem w okresie 1 roku w grupie pacjentow poddanych

zabiegom PCI w okresie 12 miesigcy przed lub po TAVL
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V.DYSKUSJA

W  wyniku analizy piSmiennictwa dotyczacego nowych metod operacyjnych
1zwigzanego z nimi postgpowania w okresie pooperacyjnym zaobserwowano aktualng
potrzebe analizy kosztow oraz efektywnosci dwoch metod operacji zastawki aortalnej: operacji
tradycyjnej SAVR (w tym z dostgpu matoinwazyjnego, tzw. SAVR mini) oraz operacji
przezcewnikowej TAVI. Celem analizowanych w niniejszej pracy procedur SAVR, TAVI jest
wydtuzenie zycia pacjentéw i poprawa jakosci zycia. W kazdym systemie opieki zdrowotnej
poszukuje si¢ procedur o najwyzszej skuteczno$ci i mozliwie najmniejszym obcigzeniu
budzetowym. W biezacej pracy poszukiwano wspoizaleznosci pomiedzy roznymi czynnikami
wpltywajacymi na efektywnos$¢ oraz kosztochtonnos¢ zabiegéw TAVI i SAVR. W tym celu
przeanalizowano $miertelno$¢ i ryzyko zgonu w badanych grupach i wybranych podgrupach,
rozpatrywano relacje pomig¢dzy takimi parametrami jak: poziom ryzyka operacyjnego mierzony
skalg EuroSCORE 11, obecnos¢ powiktan pooperacyjnych, czas trwania hospitalizacji, czas
trwania zabiegu oraz zalezno$¢ tychze parametrow wzglegdem kwot ptatnosci NFZ
za wykonywane $§wiadczenia medyczne. Dokonano rowniez oceny jako$ci Zycia w okresie
bezposrednio po zabiegu, stosujac nastepujace determinanty: dlugos¢ pobytu chorych
na oddziale pooperacyjnym, ocena bdlu pooperacyjnego przez pryzmat zuzytych lekow
przeciwbolowych. Wykonano analize wspotczynnika optacalnosci procedur SAVR 1 TAVI,
z uwzglednieniem badanych podgrup.

Otrzymane wyniki moga by¢ rozpatrywane z perspektywy kosztéw ponoszonych
przez szpital, z perspektywy ptatnika uwzgledniajacej efektywno$¢ rozumiang jako przezycie
chorych, ciezar powiktan pooperacyjnych, czas hospitalizacji, kwoty ptatnosci za wykonane
procedury, czy wreszcie z perspektywy samego pacjenta, gdzie istotna jest przede wszystkim

skutecznos$¢ leczenia i jakos$¢ zycia.

Pacjenci w badanych grupach objeci byli obserwacja przez okres od 18 do 53 miesigcy,
w zaleznosci od daty przeprowadzenia zabiegu. Walidacja $miertelnosci nastgpita w czerwcu
2020 roku. W grupie SAVR (N=179 chorych) wystapito 18 zgonow szpitalnych oraz 43 zgony
w catym okresie obserwacji. W grupie TAVI (N=88 chorych) wystapito 5 zgonoéw szpitalnych

oraz 23 zgony w catym okresie obserwacji.

Ryzyko zgonu okotooperacyjnego obliczone wg kalkulatora EuroSCORE II w grupie
SAVR wyniosto 5,5%, a w grupie TAVI 6,4%, przy czym roznica nie nosita znamion istotnosci

statystycznej. Rzeczywista $miertelno§¢ wewnatrzszpitalna wyniosta 10,1% w grupie SAVR —
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wigcej, niz szacowane ryzyko. W grupie TAVI rzeczywista $miertelno$¢ wewnatrzszpitalna

wyniosta 5,7%, tj. nieznacznie mniej niz szacowane ryzyko wg skali EuroSCORE 1I.

Sposrod 43 zgonow w calym okresie obserwacji w grupie SAVR, 42 zgony (97,7%)
dotyczyly pacjentéw z jedng lub dwiema procedurami towarzyszacymi, w tym 16 zgondéw
dotyczyto pacjentdow z operacja aorty wstepujacej. Jedyny zgon w grupie pacjentow poddanych

izolowanemu zabiegowi SAVR nastapit podczas pobytu w szpitalu.

W grupie TAVI wszyscy pacjenci zmarli w szpitalu nalezeli do podgrupy TAVI (-),
czyli bez wspotistniejacej istotnej choroby wiencowe] wymagajacej przeprowadzenia

przezskornej rewaskularyzacji z wszczepieniem stentow do tetnic wiencowych.

W badanych grupach SAVR i TAVI nie zaobserwowano rdznic istotnych statystycznie
w odsetku zgonow. W grupie TAVI odsetek zgondw wewnatrzszpitalnych byt niemal o potowe
nizszy niz w grupie SAVR, lecz obserwowane rdznice nie wykazaly istotnosci statystyczne;j.
Smiertelno$¢ w pierwszym roku po operacji w obydwu grupach byta zblizona i wyniosta 19,6%
w przypadku grupy SAVR i 18,2% w grupie TAVI. Przezycie odlegte w catym okresie
obserwacji byto rowniez zblizone — §miertelno$¢ wyniosta 24,0% w grupie SAVR oraz 26,1%
w grupie TAVI. W obserwacji odlegtej (12 miesiecy oraz caly okres obserwacji) izolowane
SAVR wykazalo istotng przewage odnosnie do przezycia w poréwnaniu do pacjentow TAVI.
Smiertelno$é w grupie SAVR (-) byta 10-krotnie nizsza niz w grupie TAVI. Inni autorzy podaja
roznice na korzys¢ TAVI [150, 151, 60].

Pacjenci, u ktorych wykonano izolowang procedur¢ SAVR mieli istotnie lepsze
wskazniki przezycia niz pacjenci poddani zabiegowi SAVR z procedurami towarzyszacymi.
Smiertelno$é szpitalna w grupie SAVR (-) wyniosta 2,6%, w grupie SAVR (+) 12,1%.
Korzystniejsze rezultaty z punktu widzenia $miertelnosci w grupie SAVR (-) vs SAVR (+)
mogly by¢ zwigzane z istotng statystycznie roznicag w ryzyku operacyjnym wg skali
EuroSCORE 1I pomigdzy tymi grupami chorych (2,2% vs 6,7%). Zwigkszona $miertelno$¢
w grupie SAVR (+) w stosunku do SAVR (-) wydaje si¢ by¢ rowniez zwigzana ze stopniem
skomplikowania operacji, a co za tym idzie zwigkszonym czasem trwania zabiegu ($redni czas

w grupie SAVR (+) byt dluzszy o ok. 1,5 godziny niz w grupie SAVR (-)).

Réznice w $rednim czasie przezycia pomiedzy grupami SAVR (+) a TAVI (+) nie
osiggnely znamiennosci statystycznej, jednak wykazano wyrazny trend w kierunku przewagi
wieloetapowej procedury w grupie TAVI (+) nad grupg SAVR (+), w ktdrej zabieg SAVR byt

wykonywany jednoczasowo z procedurami towarzyszacymi (vide rycina 33B).
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Nalezy mie¢ na uwadze, ze wyniki przezycia odlegtego moga by¢ réwniez zwigzane
z wiekiem pacjentow w poszczegélnych grupach, a co za tym idzie z r6zng oczekiwang
dtugoscia zycia 0osob w tychze grupach. W grupie TAVI sredni wiek pacjentdw wyniost niecate
81 lat. Dla os6b w takim wieku sredni okres dalszego trwania zycia wynosi 7,5 roku [152].
W grupie SAVR $redni wiek pacjentow wynidst niecate 75 lat. Dla os6b w takim wieku $redni
okres dalszego trwania zycia wynosi o ponad 2 lata wigcej [152]. Niemniej jednak,
na podstawie danych uzyskanych w niniejszej pracy wykazano, iz wiek pacjentéw poddanych
zabiegom SAVR 1 TAVI nie byt istotnie statystycznie powigzany z szacowanym ryzykiem

zgonu w analizowanym okresie obserwacji (vide tabela 17).

Nie wykazano istotnej statystycznie roznicy ryzyka zgonu (Hazard Ratio) miedzy
mezczyznami a kobietami w grupie SAVR, natomiast w grupie TAVI mezczyzni majg
5,4-krotnie wyzsze ryzyko zgonu niz kobiety (p=0,001). Populacje kobiet i me¢zczyzn byly
porownywalne — w grupie TAVI bylo 48 kobiet i 40 mezczyzn; $rednia wieku kobiet wyniosta
80 lat, mezczyzn 81 lat, srednie ryzyko operacyjne mierzone skalg EuroSCORE II w przypadku
kobiet wyniosto 6,74%, a w przypadku mezczyzn 6,72%.

Wyrazna nadumieralno$¢ mezczyzn w grupie TAVI w obserwacji odleglej znajduje

potwierdzenie w badaniach migdzynarodowych [153, 154, 155].

W grupie SAVR nie zaobserwowano w badanym materiale nadumieralno$ci zadne;j plci.

Inni autorzy wskazuja na wyzsza $miertelnos$¢ kobiet po zabiegach SAVR [156, 157, 158].

Pomimo wyzszej wagi interwencji w grupie pacjentow SAVR (78,8% pacjentéw miato
wykonywane procedury towarzyszace), nie wykazano roznic istotnych statystycznie w ryzyku
operacyjnym wyrazonym w skali EuroSCORE II w gtownej grupie badanej — wsrdd pacjentow

TAVI $rednie ryzyko wyniosto 6,4%, wsrod pacjentow SAVR 5,5%, p =0,156.

Roéznice istotne statystycznie pojawily si¢ w grupie izolowanych zabiegoéw
operacyjnych. W grupie SAVR(-) srednia wartos¢ EuroSCORE II wyniosta 2,2%. Wsrod tych
pacjentow zdecydowang wigkszo$¢ stanowili pacjenci SAVR operowani z dostgpu

przez ministernotomi¢ (SAVR mini), u ktorych §rednia warto§¢ EuroSCORE II wyniosta 1,8%.

W grupie pacjentow SAVR, u ktorych wykonywano procedury towarzyszace, srednia
warto$¢ ryzyka operacyjnego wyniosta 6,4%, czyli tyle samo, ile w calej grupie pacjentow
TAVI. Pokrywa si¢ to rowniez z wartoscig EuroSCORE II w grupie pacjentow operowanych

z dostepu przez petng sternotomie, w ktorej ryzyko operacyjne wyniosto srednio 6,3%.
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W grupie TAVI roznice w warto$ciach EuroSCORE II obserwowane w podgrupach
TAVI (-) i TAVI (+) byly znacznie mniejsze — §rednia warto$¢ ryzyka operacyjnego wyniosta
odpowiednio 6,2% 1 6,9%.

W grupie TAVI charakterystycznym elementem zwigkszajacym ryzyko operacyjne byta
duza liczba uprzednich operacji serca (25% chorych), niewydolnos¢ nerek (48,9% chorych
z cigzka niewydolno$cig, 1 chory dializowany), nadci$nienie te¢tnicze (93,2% chorych),
nadci$nienie ptucne (44,3% chorych z umiarkowanym lub wysokim nadci$nieniem plucnym),
a takze nasilenie ci¢zkosci symptomow niewydolnosci wg skali NYHA (56,8% pacjentow byto
w grupie NYHA III, tj. o znacznie ograniczonej aktywnosci i dolegliwos$ciach odczuwanych

przy matym wysitku; nie byto pacjentow w grupie NYHA 1V, tj. z ostrg niewydolnos$cig serca).

W grupie SAVR na poziom ryzyka operacyjnego mierzonego skalag EuroSCORE II
istotny wplyw miaty: waga interwencji (78,8% chorych miato procedury towarzyszace, w tym
27,9% operacj¢ aorty piersiowej), nadcisnienie tetnicze (88,8% chorych), a takze nasilenie
cigzkosci symptomow niewydolnosci wg skali NYHA (27,9% pacjentow bylo w grupie NYHA
I lub IV).

W grupie SAVR bylo 99 (55,3%) pacjentow z niskim ryzykiem operacyjnym
(EuroSCORE II mniejsze badz rowne 4%) oraz 80 (44,7%) pacjentdw z ryzykiem $srednim badz
wysokim (EuroSCORE II powyzej 4%). W grupie TAVI liczba pacjentdow z niskim ryzykiem
operacyjnym (ponizej 4%) wyniosta 44 osoby (50% pacjentow). W grupie SAVR wykazano
istotng statystycznie korelacje pomiedzy czasem pobytu i czasem trwania operacji a ryzykiem
operacyjnym — dluzsze czasy pobytu w szpitalu oraz czasy trwania operacji byly obserwowane
u pacjentéw z EuroSCORE II wyzszym niz 4%. W grupie TAVI nie zostala wykazana taka

korelacja.

W grupie SAVR pacjenci z EuroSCORE II powyzej 4% mieli ponad 3,3-krotnie wyzsze
szacowane ryzyko zgonu w analizowanym okresie obserwacji (do 4,5 roku) w pordwnaniu
do pacjentéw z niskim ryzykiem operacyjnym. W grupie TAVI wykazano podobng tendencj¢
— pacjenci ze $rednim lub wysokim ryzykiem operacyjnym mieli ponad 2,6-krotnie wyzsze
szacowane ryzyko zgonu w analizowanym okresie obserwacji niz pacjenci z EuroSCORE II

mniejszym badz réwnym 4%.

Analizujgc przebieg hospitalizacji pacjentow w poszczegolnych grupach brano
pod uwage nastepujace parametry:

e caltkowity czas pobytu pacjenta w szpitalu, tj. od przyjecia do wypisu,
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e czas pobytu od operacji do wypisu,
e czas pobytu na oddziale intensywnej terapii,

e czas trwania operacji.

Glownym plusem technologii przezcewnikowej jest mata inwazyjnos¢. Uwaza sie, ze
maloinwazyjny charakter przezcewnikowego wszczepienia zastawki aortalnej powinien
przetozy¢ sie na wyzsza efektywnosc, tj. skrocony czas pobytu w szpitalu oraz zmniejszenie
liczby 1 wagi powiktan okotozabiegowych. Z danych literaturowych z pisSmiennictwa
zachodnioeuropejskiego i USA wynika, ze pacjenci po operacjach TAVI przebywaja krocej
w szpitalu [12, 31, 83]. Dlugi pobyt w szpitalu generuje wyzsze koszty zwigzane z kosztami
bezposrednimi. Zwigzany jest rowniez zazwyczaj z wystgpieniem szeregu powiklan, w tym
wiekszym ryzkiem zaburzeh poznawczych u pacjentéw, ryzykiem duzych powiktan
neurologicznych, a takze zwigkszonym ryzykiem zakazen szpitalnych, co dodatkowo generuje

niezaplanowane koszty leczenia [15].

Z zebranych w materiale badawczym danych wynika, ze istniejg istotne statystycznie
réznice pomiedzy calkowitym czasem pobytu w szpitalu, czasem pobytu na oddziale

pooperacyjnym jak rowniez dtugoscia operacji w badanych grupach.

Pacjenci z grupy SAVR przebywali w szpitalu $rednio o 5,5 dnia dtuzej niz pacjenci
z grupy TAVI. Mediana czasu pobytu w szpitalu wyniosta 13 dni w grupie SAVR oraz 8§ dni
w grupie TAVI (r6znica 5 dni na korzys$¢ krotszego czasu pobytu w grupie TAVI).

Sredni czas trwania operacji byt ponad dwukrotnie dluzszy w przypadku zastosowania
metody SAVR w poréwnaniu z metodg TAVI (7,4 godzin vs 3,6 godzin). Mediana czasu
trwania operacji wyniosta 7,5 godzin w grupie SAVR oraz 3,5 godzin w grupie TAVI —
0 4 godziny dtuzej w przypadku grupy SAVR.

Roznice istotne statystycznie w dtugosci pobytu w szpitalu oraz czasie trwania operacji
zaobserwowano réwniez pomigdzy grupami SAVR (-) oraz TAVI (-) oraz pomiedzy grupami
SAVR (+) 1 TAVI (+) — czasy te byty istotnie dluzsze w grupie pacjentdw operowanych metoda
SAVR.

Nie wykazano istotno$ci statystycznej poréwnujac czas spedzony po operacji
na oddziale intensywnej terapii w badanych grupach. Pacjenci poddani izolowanym zabiegom

SAVR spedzili na OIT $rednio 0,5 dnia mniej niz pacjenci TAVI. Z kolei pacjenci TAVI (+)
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spedzili na OIT $rednio 3,1 dnia mniej niz pacjenci SAVR (+). Mediana czasu pobytu na OIT
wyniosta 1 dzien w grupie TAVI (+) 1 1,2 dnia w grupie SAVR (+).

Sredni czas od operacji do wypisu to 12,5 dni w grupie SAVR oraz 8 dni w grupie
TAVI. Istotnie krotszy czas spedzony przez pacjentoéw z grupy TAVI na oddziale
pooperacyjnym znajduje potwierdzenie w dostgpnych publikacjach [15, 12, 98].

Dhugos¢ czasu pobytu na oddziale pooperacyjnym jest elementem oceny jako$ci zycia
—pobyt na oddziale POP, zgodnie z danymi literaturowymi, jest konieczny ze wzgledu na ci¢zki
stan zdrowia, ale nie jest korzystny dla pacjentow pod wzgledem jakosci zycia [159].
Na oddziale POP czg¢sciej niz na zwyktych oddziatach wystepuje delirium okotooperacyjne,
tj. zaburzenia poznawcze. Pacjenci nie maja kontaktu z rodzing, nie maja mozliwo$ci
korzystania z toalety, telefonu, sa zwykle podlaczeni do urzadzen monitorujacych. Wedhug
danych z dostepnego pismiennictwa, skrocenie pobytu na oddziale pooperacyjnym jest bardzo
istotne w kontekscie parametrow jakosci zycia [160]. Srednio 1,5 razy diuzszy czas spedzony
przez pacjentow poddanych zabiegom metodg SAVR w porownaniu do metody TAVI oznacza
zatem wyrazne pogorszenie jako$ci zycia pacjentow, a jednoczesnie wpltywa
na kosztochtonno$¢ z uwagi na ilo§¢ dni hospitalizacji oraz zwigzane z tym zuzycie lekow,

materialow.

Sredni czas pobytu w szpitalu pacjentéow SAVR z procedurami towarzyszacymi byt
dtuzszy o 2,5 dnia niz w grupie pacjentow z izolowang procedurg SAVR. Zabiegi w grupie
pacjentow z procedurami towarzyszacymi trwaly o ok. 1,5 godziny dtuzej niz w grupie
pacjentéw SAVR (-). Sredni czas pobytu na oddziale intensywnej terapii pacjentow SAVR (+)

byt o okoto 2,5 dnia dtuzszy niz w grupie pacjentow z izolowang procedurg SAVR.

Chorzy w grupie SAVR przebywajacy dluzej w szpitalu mieli istotnie wyzsze ryzyko
zgonu. Kazdy kolejny dzien pobytu przekladat si¢ na ryzyko wigksze o 2,6%. U pacjentow

operowanych metodg TAVI nie wykazano takiej zalezno$ci.

W przypadku grupy TAVI, niezaleznie od czasu trwania operacji, ryzyko zgonu byto
wzglednie stale. W grupie SAVR zaobserwowano, ze pacjenci z dluzszym czasem trwania
operacji mieli istotnie wyzsze ryzyko zgonu. Obserwacje te potwierdza wielu autoréw [60, 70,

99].

Zaobserwowano korelacj¢ migdzy wydtuzonym czasem pobytu na OIT a zwigkszonym

ryzykiem zgonu pacjentéw w obydwu grupach. Kazdy kolejny dzien pobytu na OIT,
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od momentu zakonczenia operacji do przeniesienia na odzial pooperacyjny, przektadat si¢
na szacowane ryzyko zgonu wicksze o 6,7% w grupie SAVR oraz o 11,2% w grupie TAVL

Dostepne publikacje potwierdzaja zaobserwowane zaleznosci [118, 161].

Analizujac koszty procedur SAVR i TAVI wykonywanych w Klinice Kardiochirurgii
USK w Biatymstoku nalezy stwierdzi¢, ze wedtug wyceny szpitala metoda TAVI jest znaczaco
drozsza niz klasyczna metoda chirurgiczna SAVR. Procedura TAVI jest prawie czterokrotnie
drozsza niz izolowana procedura SAVR (103.,4 tys. zt vs 27,2 tys. zt), przy czym najwicksza
roznica ksztattuje si¢ w kosztach materiatow i diagnostyki (90,4 tys. zt vs 17,1 tys. zt). Jest to
zwigzane z wielokrotnie wyzsza ceng zakupu zastawek TAVI w poréwnaniu do klasycznych
zastawek chirurgicznych — ceny zastawek chirurgicznych ksztattuja si¢ na poziomie kilku

tysiecy ztotych, podczas gdy ceny zastawek TAVI przekraczajg 70 tys. zt.

We wszystkich analizowanych grupach réznice kosztow zakupu preparatow
krwiopochodnych byly istotne statystycznie. Dotyczy to zarOwno poréwnywania procedury
SAVR 1 TAVI oraz ich wariantéw, jak rowniez klasycznego zabiegu SAVR w stosunku
do zabiegu SAVR z dostgpu przez ministernotomi¢. Klasyczna procedura chirurgiczna byta
5-krotnie drozsza w aspekcie kosztow preparatow krwi w stosunku do metody
przezcewnikowej. W grupie pacjentow z izolowang procedurg SAVR koszt preparatow krwi

byl ponad dwukrotnie nizszy niz w grupie pacjentow SAVR z procedurami towarzyszgcymi.

We wszystkich analizowanych grupach wystgpuja istotne statystycznie roznice
w lacznej kwocie ptatnosci NFZ za leczenie pacjenta pomiedzy procedura SAVR a TAVL
Przecigtna kwota tacznej platnosci NFZ w grupie TAVI byta ponad dwukrotnie wyzsza niz
w grupie SAVR (92,9 tys. zt vs 42,6 tys. zl). W grupie SAVR wystepowaly znaczace roznice
w platnosciach pomiedzy podgrupami — w przypadku izolowanego SAVR $rednia ptatnosé
wyniosta 30,4 tys. zl, a w przypadku zabiegu SAVR z co najmniej jedng procedurg
towarzyszaca — 45,9 tys. zl (o 33,8% wiecej). Obecnos¢ procedur towarzyszacych wptyneta
zatem w grupie SAVR wyraznie na poziom tacznej ptatnosci NFZ. Znamienna roéznica dotyczy
réwniez poréwnania kosztéw refundacji klasycznej operacji chirurgicznej w zestawieniu
w procedurg miniinwazyjng. Ptatnos¢ NFZ w grupie SAVR mini byla §rednio o 12,6 tys. zt
(28,1%) nizsza niz w grupie SAVR klasyczne.

Srednie platnosci za sama procedure (warianty i podwarianty) byty 3,5-krotnie wyzsze
w TAVI niz w przypadku klasycznej chirurgii. W podgrupie pacjentow z izolowang procedurg

réznica ta jest jeszcze wigksza — Srednia ptatno$¢ za procedur¢ w grupie pacjentéw SAVR (-)
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byta 5-krotnie nizsza niz w grupie TAVI (-). W podgrupie SAVR (+) vs TAVI (+) $rednie
platnosci za samg procedure byly 3-krotnie wyzsze w TAVI (+) niz w przypadku SAVR (+).
W grupie pacjentow SAVR operowanych z dost¢pu przez peing sternotomig $rednia ptatnosc
za samg procedure byla istotnie wyzsza (o 9,3 tys. zi, tj. 34,1%) niz w grupie pacjentow
z procedurag miniinwazyjng. Obecno$¢ procedur towarzyszacych znalazta odzwierciedlenie
w platnosci NFZ za samg procedurg¢ w grupie pacjentdow operowanych klasycznie. W grupie
pacjentow SAVR z procedurami towarzyszacymi Srednia ptatnos¢ za procedure (wariant plus

podwarianty) byla o 10,8 tys. zt (38,8%) wyzsza niz w grupie z izolowana procedurag SAVR.

Do analizy zalezno$ci z wystgpowaniem powiklan pooperacyjnych oraz kwotami
ptatnosci NFZ wybrano dwa parametry: catkowity czas pobytu pacjenta w szpitalu oraz czas

trwania operacji.

We wszystkich analizowanych grupach roznice ptatnosci za pozostate §wiadczenia
(przetoczenia preparatow krwiopochodnych, terapia nerkozast¢pcza, dodatkowy pobyt na OIT
1 inne $wiadczenia) byly istotne statystycznie. Dotyczy to zarowno procedur SAVR 1 TAVI
oraz ich analizowanych wariantow, jak rowniez klasycznego zabiegu SAVR w stosunku
do zabiegu matoinwazyjnego. Srednia platno$¢ za pozostate §wiadczenia byta ponad
trzykrotnie nizsza w grupie TAVI niz w grupie SAVR. W podgrupie SAVR (-) vs TAVI (-)
wystapita rOwniez istotna roéznica na korzys¢ grupy TAVI, przy czym roznica w ptatnosci
za pozostate $wiadczenia byla zdecydowanie mniejsza — $rednia platno$¢ za pozostate
$wiadczenia w grupie SAVR (-) byta o 17,2% wyzsza niz w grupie TAVI (). Srednia platno$é
za pozostate §wiadczenia w grupie izolowanych procedur SAVR (-) byta prawie 2,5-krotnie
nizsza niz w grupie pacjentow z procedurami towarzyszacymi SAVR (+). Poréwnujac grupy
SAVR mini i SAVR klasyczne rowniez wykazano réznice istotne statystycznie w ptatnosciach
za pozostate $wiadczenia — $rednia ptatno$¢ w grupie SAVR mini byta ponad 2-krotnie nizsza

niz w grupie pacjentow operowanych z dostepu przez petng sternotomige.

Srednie ptatnoéci za hospitalizacje byty niemal dwukrotnie nizsze w TAVI niz
w przypadku klasycznej chirurgii. W podgrupach SAVR (-) vs TAVI (-) oraz SAVR (+)
vs TAVI (+) zaleznosci byty podobne. Porownujac grupy SAVR mini i SAVR klasyczne nie
wykazano roznic istotnych statystycznie w platnosciach za hospitalizacje oraz za pozostate

Swiadczenia.

Wykazano, ze w grupie SAVR warto§¢ EuroSCORE II wskazujaca na wysokie ryzyko

operacyjne (powyzej 4%) byla w istotnym stopniu skorelowana ze zwickszong catkowita
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ptatnoscia NFZ za pacjenta, ptatno$cig za sama procedurg, a takze ptatnoscig za pozostate
$wiadczenia (przetoczenia krwi, terapia nerkozastepcza, dodatkowy pobyt na OIT, inne); nie
wykazano takiej zaleznosci od kwoty ptatnosci za hospitalizacje. Zaobserwowana korelacja
potwierdza zasadno$¢ zakwalifikowania pacjentow do grupy podwyzszonego ryzyka — wysokie
EuroSCORE II dominowato w grupie SAVR (+), co oznacza, ze chorzy mieli wykonywane
dodatkowe, jednoczasowe procedury, skutkujace dodatkowa ptatnoscia NFZ za podwarianty
procedury SAVR. Srednia platno$é¢ za sama procedure byla wyzsza w grupie pacjentdw
sredniego 1 wysokiego ryzyka o 6 tys. zl, tj. 20,7% w stosunku do grupy pacjentoéw niskiego
ryzyka. Kwota ptatnosci za pozostate $wiadczenia byta 3-krotnie wigksza w grupie pacjentow

sredniego 1 wysokiego ryzyka niz wsrdd pacjentow z EuroSCORE 11 <4%.

W grupie TAVI nie zaobserwowano jakiejkolwiek istotnej statystycznie zaleznos$ci
pomig¢dzy podwyzszonym poziomem ryzyka operacyjnego w systemie EuroSCORE II a kwotg
ptatnosci z NFZ (ptatnoscia calkowita za pacjenta, ptatnoscig za samg procedure, za pozostate

swiadczenia czy tez za hospitalizacje).

Wydtuzony czas czasu trwania operacji korelowal w grupie SAVR z wigkszymi
kwotami platno$ci NFZ za samg procedure, za dodatkowe $wiadczenia, a takze z taczng kwota
ptatnosci za pacjenta. Nie wykazano istotne] statystycznie zaleznosci jedynie w przypadku

ptatnosci za hospitalizacje.

Wydhizony czas operacji w grupie TAVI korelowal wylacznie z podwyzszong
ptatnosciag za pozostale swiadczenia. Nie wykazano takiej zaleznosci wobec tacznej kwoty

ptatnosci NFZ za pacjenta, ptatnosci za samg procedur¢ ani za hospitalizacje.

Wydhizony czas pobytu w szpitalu w grupie SAVR byl skorelowany z wyzszym
poziomem wszystkich analizowanych rodzajow platnos$ci, przy czym najsilniejsza korelacja

wystapita w przypadku platnosci za hospitalizacjg.

Dhuzszy czas pobytu w szpitalu w grupie TAVI nie byl skorelowany z wyzszym
poziomem platnosci za samg procedurg. Zaobserwowano natomiast istotng statystycznie
zalezno$¢ wydluzonego czasu pobytu w szpitalu z taczng platnoscia NFZ za pacjenta,
platnoscia za pozostate §wiadczenia oraz za hospitalizacj¢, przy czym najsilniejsza korelacja

wystapita w przypadku ptatnosci za hospitalizacjg.
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Czas pobytu w szpitalu znaczaco silniej korelowat z faczng platnoscig NFZ za pacjenta
w grupie TAVIniz w grupie SAVR. Podobng tendencje¢ zaobserwowano w przypadku ptatnosci

za pozostate §wiadczenia.

Na stan pacjenta bezposrednio po operacji, jak rowniez w perspektywie dalszych lat
zycia, wplywaja zaistniate w trakcie lub w nastgpstwie zabiegu powiklania. Sposrod
267 pacjentow objetych badaniem powiktania wystapily u 66 oséb, co stanowi niespetna 25%
operowanych. W przypadku grupy SAVR powiklania dotyczyly 26,82% badanych
(48 pacjentow), zas w grupie TAVI 20,45% badanych (18 pacjentow).

Powiktaniem w istotny statystycznie sposoéb rdéznigcym zastosowane metody
w badanym materiale byta jedynie implantacja permanentnego stymulatora u 2 chorych
w grupie TAVI. W pozostalych przypadkach odsetek powiktan u pacjentow z grupy SAVR nie
wykazywat znamiennych statystycznie réznic w porownaniu z grupg TAVI. Trend w kierunku
istotnosci statystycznej wykazato krwawienie/tamponada (p = 0,083) oraz powrdt na OIT

(p = 0,085), ktore byly czestsze w grupie SAVR.

Niektore powiktania wystapity tylko w jednej z grup. W grupie TAVI dotyczy
to implantacji permanentnego stymulatora. W grupie SAVR zaobserwowano nastepujace
powiktania, ktére nie wystapity u zadnego pacjenta operowanego przezcewnikowo:
mechaniczne wspomaganie ECMO, mechaniczne wspomaganie IABP, powiklania
neurologiczne, powiktania ze strony uktadu pokarmowego, zakazenie mostka oraz zakazenie

srodpiersia.

Przedmiotem omdwienia sg powiktania, ktore wykazaty istotng korelacje z platnoscia
NFZ — rozpatrywano wplyw na platnos¢ za catos¢ zabiegu, ptatnos¢ za procedure, ptatnosé
za hospitalizacje oraz za pozostate Swiadczenia. Przeanalizowano rowniez korelacje z ryzykiem

zgonu, czasem pobytu w szpitalu oraz czasem trwania operacji.

Wykazano istotng statystycznie zalezno$¢ pomiedzy obecnosciag powiktan
oraz wydtuzonym czasem pobytu pacjentow w szpitalu, zar6wno w grupie TAVI (19,6 dni
vs 8,1 dni), jak 1 w grupie SAVR (22,8 dni vs 13,3 dni). W grupie SAVR dodatkowo
zaobserwowano korelacje pomigdzy obecnoscig powiktan oraz wydtuzonym czasem trwania
operacji (8,0 godzin vs 7,2 godzin), natomiast w grupie TAVI taka zalezno$¢ nie zostata
wykazana. W grupie SAVR chorzy, u ktorych wystgpity jakiekolwiek powiktania
pooperacyjne, mieli 8,5-krotnie wigksze ryzyko zgonu niz chorzy bez powiktan. W grupie

TAVI zaobserwowano podobng zaleznos$¢ — ryzyko zgonu byto 3,1-krotnie wigksze u chorych
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z powiktaniami niz u chorych bez powiktan. Wykazano istotng zalezno$¢ pomigdzy obecnoscia
powiktan pooperacyjnych a podwyzszona, taczng kwota ptatnosci NFZ za leczenie pacjenta
zarowno w grupie TAVI, jak 1 w grupie SAVR. Roznica kwot w platnosciach pomiedzy
pacjentami z powiklaniami pooperacyjnymi a pacjentami bez powiklan byta zdecydowanie
bardziej wyrazna w grupie SAVR, gdzie wyniosta 24 695,32 zl (wzrost o 68,5%), podczas gdy
w grupie TAVI wyniosta 13 041,58 zt (wzrost o 14,5%).

W grupie TAVI powiktanie w postaci krwawienia wystapito u 9 (10,23%) pacjentow,
aw grupie SAVR u 33 (18,44%) pacjentow. W grupie SAVR nie wykazano istotnej
statystycznie zalezno$ci pomigdzy wystapieniem krwawienia a wydluzonym czasem pobytu
pacjentow w szpitalu. Wykazano natomiast w grupie SAVR istotng statystycznie zalezno$¢
pomiedzy wystagpieniem krwawienia a wydtuzonym czasem trwania operacji (7,9h vs 7,3h).
W grupie TAVI wykazano istotng statystycznie zalezno$¢ pomig¢dzy powrotem na OIT
a wydluzonym czasem pobytu pacjentow w szpitalu (19,3 dni vs 9,4 dni). Nie wykazano
natomiast w grupie TA VI istotnej statystycznie zaleznos$ci pomi¢dzy wystgpieniem krwawienia
a wydtuzonym czasem trwania operacji. Czestos¢ powiktania w postaci krwawienia nie roznita
si¢ istotnie pomiedzy grupami, jednakze w przypadku chorych z powiktaniami w postaci
krwawienia, jedynie pacjenci z grupy SAVR mieli ponad 5-krotnie podwyzszone, istotne
statystycznie ryzyko zgonu w poréwnaniu do pacjentow bez powiktan w postaci krwawienia.
W grupie TAVI brak zalezno$ci ryzyka zgonu od powiktan w postaci krwawienia moze
$wiadczy¢ o znacznie mniejszym znaczeniu klinicznym takich powiklan, w poréwnaniu
do zabiegbw SAVR. Znajduje to rowniez odzwierciedlenie w znacznie mniejszym zuzyciu
preparatéw krwiopochodnych w grupie TAVI niz w grupie SAVR ($redni koszt preparatow
krwi w grupie SAVR byl prawie 5-krotnie wyzszy niz w grupie TAVI). Wykazano istotng
zalezno$¢ pomigdzy obecnoscia powiktan w postaci krwawienia a podwyzszong faczng kwota
ptatnosci NFZ za leczenie pacjenta zar6wno w grupie TAVI, jak i w grupie SAVR. Roznica
kwot w platnosciach pomiedzy pacjentami z powiktaniami w postaci krwawienia a pacjentami
bez takich powiktan byta bardziej wyrazna w grupie SAVR, gdzie wyniosta 11 912,05 zt
(wzrost 0 29,4%), podczas gdy w grupie TAVI wyniosta 9 731,23 zl (wzrost 0 10,6%).

W grupie TAVI powiklania oddechowe wystapity u 6 (6,82%) pacjentow, a w grupie
SAVR u 23 (12,85%) pacjentow. W grupie SAVR wykazano istotng statystycznie zalezno$¢
pomiedzy obecnoscia powiklan oddechowych a wydhizonym czasem pobytu pacjentéw
w szpitalu (23,7 dni vs 14,7 dni) oraz czasem trwania operacji (8,4 godzin vs 7,2 godzin).

W grupie TAVI takie zalezno$ci nie zostaty wykazane. Zaréwno w grupie SAVR, jak i w grupie
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TAVI chorzy z powiktaniami oddechowymi mieli wielokrotnie wigksze szacowane ryzyko
zgonu niz chorzy bez tych powiktan. Wykazano istotng zalezno$¢ pomigdzy obecnoscia
powiktan oddechowych a podwyzszong, taczng kwotg ptatnosci NFZ za leczenie pacjenta
w obydwu grupach. Réznica kwot w ptatnosciach pomiedzy pacjentami z powiktaniami
oddechowymi a pacjentami bez takich powiklan byta zdecydowanie bardziej wyrazna w grupie
SAVR, gdzie wyniosta 29 998,93 zl (wzrost o0 77,3%), podczas gdy w grupie TAVI wyniosta
17 159,07 zt (wzrost o 18,7%).

W grupie TAVI powiktanie w postaci niewydolnosci nerek wystapito u 5 (5,7%)
pacjentéw, a w grupie SAVR u 21 (11,8%) pacjentéw. W grupie SAVR wykazano istotng
statystycznie zalezno$¢ pomiedzy niewydolnoscig nerek a wydluzonym czasem operacji
(8,2 godziny vs 7,3 godziny). Nie wykazano w grupie SAVR istotnej statystycznie zaleznos$ci
pomigdzy niewydolnos$cia nerek a wydtuzonym czasem pobytu pacjentéw w szpitalu. W grupie
TAVI zalezno$ci istotne statystycznie w stosunku do czasu pobytu czy czasu operacji
nie zostaly wykazane. Zarowno w grupie SAVR, jak i w grupie TAVI, chorzy z niewydolnoscig
nerek mieli wielokrotnie wigksze szacowane ryzyko zgonu niz chorzy bez takich powiktan.
Wykazano istotng zalezno$§¢ pomiedzy obecnosciag powiklan w postaci niewydolnos$ci nerek
a podwyzszona, faczna kwotg ptatnosci NFZ za leczenie pacjenta w obydwu grupach. Réznica
kwot w platnosciach pomiedzy pacjentami z powiktaniami w postaci niewydolnosci nerek
a pacjentami bez takich powiktan byta zdecydowanie bardziej wyrazna w grupie SAVR, gdzie
wyniosta 29 680,00 zt (wzrost o 75,8%), podczas gdy w grupie TAVI wyniosta 18 018,52 zt
(wzrost 0 19,6%).

W grupie TAVI powiktanie w postaci powierzchniowego zakazenia rany wystapito
u 2 (2,28%) pacjentéow, a w grupie SAVR u 1 (0,56%) pacjenta. W grupie TAVI wykazano
istotng statystycznie zalezno$¢ pomig¢dzy wystapieniem powierzchniowego zakazenia rany
a wydluzonym czasem pobytu pacjentow w szpitalu (44,5 dni vs 9,7 dni). Nie wykazano
w grupie TAVI istotnej statystycznie zalezno$ci pomiedzy wystgpieniem powierzchniowego
zakazenia rany a wydtuzonym czasem trwania operacji. W grupie SAVR zalezno$ci istotne
statystycznie w stosunku do czasu pobytu czy czasu operacji nie zostaty wykazane. W grupie
TAVI zaobserwowano, iz obecno$¢ powiktan w postaci powierzchniowego zakazenia rany
wykazuje istotng statystycznie zaleznos$¢ ze zwigkszonym poziomem $redniej ptatnosci NFZ
za pacjenta. Roznica wyniosta 21 230,70 zt (wzrost o 23%). W grupie SAVR
nie zaobserwowano zaleznos$ci kwoty S$redniej platnosci NFZ za pacjenta od wystapienia

powiktan w postaci powierzchniowego zakazenia rany. Przy tak mato inwazyjnej metodzie
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zabiegu, jaka jest przezcewnikowe wszczepienie zastawki, zastosowanie procedur
postepowania zapewniajacych eliminacje 1 zapobieganie powiklaniom w postaci
powierzchniowego zakazenia rany mogloby w istotny sposob wptynaé na skrocenie czasu

hospitalizacji i obnizenie kosztochtonnosci.

Niewydolno$¢ wielonarzadowa wystapita u 12 pacjentow (6,7%) z grupy SAVR
oraz u 2 pacjentow (2,3%) z grupy TAVI. Nie zaobserwowano istotnej statystycznie zaleznosci
pomigdzy wystapieniem powierzchniowego zakazenia rany a wydluzonym czasem pobytu
ani czasem trwania operacji w zadnej z badanych grup. Zaré6wno w grupie SAVR, jak i w grupie
TAVI, chorzy z niewydolno$cig wielonarzadowa mieli wielokrotnie wigksze szacowane ryzyko
zgonu niz chorzy bez tych powiktan. W grupie SAVR zaobserwowano, iz obecnos$¢ powiktan
w postaci niewydolnosci wielonarzadowej wykazuje istotng statystycznie zaleznos$¢
ze zwigkszonym poziomem $redniej ptatnosci NFZ za pacjenta. R6znica wyniosta 30 415,39 zt
(wzrost o 74,9%). W grupie TAVI nie zaobserwowano zaleznosci kwoty $redniej ptatnosci

NFZ za pacjenta od wystgpienia powiklan w postaci niewydolnosci wielonarzadowe;.

W grupie TAVI powiktanie w postaci powrotu na OIT wystapito u 1 (1,14%) pacjenta,
a w grupie SAVR u 10 (5,59%) pacjentéw. W grupie SAVR wykazano istotng statystycznie
zalezno$¢ pomiedzy powrotem na OIT a wydluzonym czasem pobytu pacjentow w szpitalu
(31,5 dni vs 14,9 dni). Nie wykazano w grupie SAVR istotne]j statystycznie zaleznos$ci
pomigdzy powrotem na OIT a wydluzonym czasem trwania operacji. W grupie TAVI
nie zostaty wykazane istotne zalezno$ci od czasu pobytu czy czasu trwania operacji. Chorzy,
ktorzy wrécili na oddziat intensywnej terapii w wyniku powiktan pooperacyjnych, mieli ponad
11-krotnie wigksze szacowane ryzyko zgonu niz pacjenci, u ktérych nie bylo koniecznosci
powrotu na OIT. Zalezno$¢ t¢ zaobserwowano w obydwu badanych grupach — SAVR i TAVL
W grupie SAVR zaobserwowano, iz obecnos¢ powiktan w postaci powrotu na oddziat
intensywnej terapii wykazuje istotng statystycznie zalezno$¢ ze zwigkszonym poziomem
sredniej ptatnosci NFZ za pacjenta. Roznica wyniosta 33 032,71 zt (wzrost o 81%). W grupie
TAVI nie zaobserwowano zalezno$ci kwoty $redniej ptatnosci NFZ za pacjenta od wystapienia

powiktan w postaci powrotu na OIT.

W grupie TAVI powiktania ze strony przewodu pokarmowego nie wystgpity. W grupie
SAVR powiktania takie wystapily u 4 (2,2%) pacjentow. Wykazano istotng statystycznie
zalezno$¢ pomiedzy powiktaniami ze strony przewodu pokarmowego a wydtuzonym czasem

pobytu pacjentow w szpitalu (39,2 dni vs 13,3 dni). Nie wykazano istotnej statystycznie
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zaleznosci pomigdzy powiktaniami ze strony przewodu pokarmowego a wydtuzonym czasem
operacji. Nie stwierdzono réwniez istotnie wyzszego ryzyka zgonu u chorych z powiklaniami
ze strony przewodu pokarmowego w stosunku do chorych bez takich powiktan. W grupie
SAVR zaobserwowano, iz obecno$¢ powiktan ze strony przewodu pokarmowego wykazuje
istotng statystycznie zalezno$¢ ze zwiekszonym poziomem $redniej ptatnosci NFZ za pacjenta.

Réznica wyniosta 45 589,74 zt (wzrost ponad dwukrotny, o 109,5%).

W grupie TAVI powiktania w postaci zakazenia mostka nie wystgpily, z uwagi
na technike operacji. W grupie SAVR powiktania takie wystapity u 4 (2,2%) pacjentow.
Wykazano istotng statystycznie zaleznos¢ pomigdzy powiktaniami w postaci zakazenia mostka
a wydluzonym czasem pobytu pacjentow w szpitalu (57,75 dni vs 14,9 dni). Nie wykazano
istotnej statystycznie zaleznosci pomiedzy powiklaniami w postaci zakazenia mostka
a wydluzonym czasem operacji. Chorzy z grupy SAVR, u ktérych wystapity powiktania
w postaci zakazenia mostka, mieli istotnie wyzsze ryzyko zgonu niz chorzy bez tych powiktan.
Zaobserwowano, iz obecno$¢ powiktan w postaci zakazenia mostka wykazuje w grupie SAVR
istotng statystycznie zaleznos$¢ ze zwickszonym poziomem S$redniej ptatnosci NFZ za pacjenta.

Roéznica kwot w platnosciach wyniosta 50 409,47 zt (ponad dwukrotny wzrost, o 121,4%).

W przypadku powiktan, ktore okazaty si¢ by¢ istotnie skorelowane z ptatnosciami NFZ
w obydwu badanych grupach (powiktania pooperacyjne ogdtem, a takze powiktania w postaci
krwawienia, niewydolnosci nerek oraz powiktan oddechowych), zaobserwowano znacznie
silniejszy wptyw wystapienia tychze powiklan na wzrost poziomu ptatnosci w grupie SAVR
niz w grupie TAVI. Wszczepienie permanentnego stymulatora u 2 pacjentow w grupie TAVI

nie miato wplywu na poziom ptatnosci, poniewaz odbyto si¢ w innym osrodku.

Bardzo waznym z punktu widzenia pacjenta parametrem jako$ciowym rdznigcym
SAVR i TAVIjest nasilenie bolu mierzone zuzyciem lekéw przeciwbolowych, w szczegdlnosci

lekéw typu opioidowego.

Zabieg SAVR, ze wzgledu na rodzaj dostepu przez otwarcie klatki piersiowej, jest
zabiegiem bardziej inwazyjnym 1 powodujagcym silniejszy bdl niz zabiegi przezcewnikowe.
Zuzycie lekow takich jak morfina i ketoprofen, ktore sa silnymi lekami przeciwbolowymi,
$wiadczy o wysokim natezeniu bolu pooperacyjnego. W okresie juz po wypisie ze szpitala bol
zwigzany z przebyta operacjag moze tez prowadzi¢ do poéznych bolow neuropatycznych

oraz wigkszych kosztow leczenia.
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Z zebranych danych wynika, ze w badanej grupie pacjenci SAVR silniej lub dtuzej
odczuwali dolegliwosci bolowe niz pacjenci TAVI, czego konsekwencja bylo wigksze zuzycie

srodkow analgetycznych.

W grupie SAVR zaréwno $rednie ilosci jak 1 mediana przyjmowanych dawek lekéw
byly zdecydowanie wyzsze niz w grupie TAVI. Analizujac §rednie wartosci, w przypadku
morfiny byla to réznica okoto 10-krotna, w przypadku ketoprofenu ponad 3-krotna. Srednie
zuzycie paracetamolu w grupie SAVR byto o okolo 20% wigksze w poroéwnaniu do grupy
TAVI, a $rednie zuzycie metamizolu wigksze o ponad jedng trzecig. Pacjenci SAVR zuzywali
wigcej zardwno stabych (paracetamol, metamizol) jak i silnych (morfina, ketoprofen) lekow
przeciwbolowych. Swiadezy to o wigkszym bolu pooperacyjnym w przypadku pacjentow

operowanych metodg SAVR niz TAVI.

Mortina jest silnym lekiem opioidowym, ktorego zaletg jest dobra analgezja, natomiast
wada jest obecno$¢ symptomow typowych dla lekow opioidowych, takich jak dziatanie
zwalniajace motoryke przewodu pokarmowego, nudnosci, wymioty, zaburzenia poznawcze,
w duzych dawkach depresja oddechowa [162]. Uzycie opioidow powoduje wiele reakcji
ubocznych, w tym wydluzenie okresu koniecznej obserwacji na oddziale pooperacyjnym i tym
samym wydtuzenie pobytu na POP [163], co potwierdzono w badanym materiale. Z tego
wzgledu wprowadza si¢ coraz cz¢sciej metody znieczulenia tzw. opioid-free analgesia

1 opioid-free anaesthesia (OFA), gdzie w ogole nie uzywa si¢ opioidow [164].

Operacje kardiochirurgiczne na otwartym sercu sg w swojej naturze operacjami
rozleglymi i bardzo bolesnymi, wymagajacymi silnego leczenia bolu. Tym samym nie sg
odpowiednie do stosowania metody OFA. W przeciwienstwie do nich operacje przezskorne,
takie jak TAVI, wydaja si¢ by¢ idealne do zastosowania tej metody znieczulenia. Jest

to szczegoOlnie wazne u 0sob otylych, z uwagi na kumulacje opioidow w organizmie.

Jako Ze natgzenie bdlu pooperacyjnego stanowi istotny sktadnik oceny jakosci zycia,
nalezy wnioskowac, iz jako$¢ zycia chorych w okresie bezposrednio po zabiegu byta w badane;

grupie gorsza w przypadku pacjentow z grupy SAVR niz z grupy TAVL

Ze wzgledu na brak w badanym materiale jednostkowych kosztow lekéw zuzytych
przez danego pacjenta nie wiadomo, w jakim stopniu wyzsze zuzycie lekow wptyneto
na rzeczywiste koszty leczenia danego pacjenta. Relacja taka z pewnoscig istnieje; dostgpne
dane méwig o istotnym wplywie zwigkszonego zuzycia lekow na oddziale intensywnej terapii

na podwyzszone koszty ponoszone przez szpital [165, 166].
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Zestawiono szacowane S$rednie koszty izolowanych zabiegéw SAVR oraz TAVI
wykonywanych w Klinice Kardiochirurgii USK w Bialymstoku ze $rednimi ptatno$ciami NFZ
za pacjentdéw operowanych obiema metodami. Srednia laczna ptatnos¢ NFZ za pacjenta
w grupie z izolowang procedurg SAVR wyniosta 30,4 tys. zt, co oznacza, iz przekroczyla ona
szacowane przez administracj¢ USK $rednie koszty wynoszace 27,2 tys. zt. W grupie TAVI
srednia ptatno$§¢ wyniosta 92,8 tys. zl, a zatem nie pokryla ona szacowanych kosztow
wynoszacych 103,3 tys. zt. Na podstawie uzyskanych wynikéw mozna stwierdzi¢, iz procedura
TAVI jest niecoptacalna dla szpitala, natomiast procedura SAVR jest optacalna. Nalezy jednak
mie¢ na uwadze fakt, iz konkluzja ta opiera si¢ o $rednie, szacowane koszty ponoszone przez
szpital USK w Biatymstoku. Brak danych na temat jednostkowych kosztéw zuzytych
materiatow, lekow, przeprowadzonej diagnostyki i innych pozycji kosztowych przypadajacych

na danego pacjenta uniemozliwia precyzyjng ocen¢ oplacalnosci danej procedury.

Celem poglebienia analizy koszto-efektywnosci, wykonano obliczenia wspolczynnika
oplacalnosci, z uwzglednieniem zaréwno kosztow ponoszonych przez szpital, jak 1 kwot

ptatnosci NFZ za wykonane procedury, hospitalizacje 1 pozostate $wiadczenia.

Aby obliczy¢ wspdtczynnik optacalnosci z punktu widzenia kosztow ponoszonych
przez os$rodek, wykorzystano dane pochodzace od administracji USK okreslajace usredniony
koszt zabiegu SAVR oraz TAVI. Wspotczynnik optacalnosci dla metody SAVR jest niemal
4-krotnie nizszy niz przypadku metody TAVI. Wiadomo, Ze im nizsza warto§¢ wspotczynnika
optacalno$ci, tym wyzsza optacalnos¢ zastosowanej metody leczniczej [136], a zatem
z perspektywy kosztéw ponoszonych przez osrodek, uwzgledniajac efektywnos¢ obydwu
rodzajow zabiegu, zdecydowanie bardziej optacalng metoda leczenia stenozy zastawki
aortalnej byt zabieg SAVR. Bylo to niewatpliwie zwigzane z kosztami materialowymi,
poniewaz na roznic¢ w koszcie procedury SAVR vs TAVI wplynela przede wszystkim cena

zakupu samej zastawki.

Aby obliczy¢ wspotczynnik oplacalnosci z punktu widzenia ptatnika (Narodowego
Funduszu Zdrowia), wykorzystano $rednie kwoty platnosci NFZ za wykonane procedury
SAVR oraz TAVI. Wspotczynnik optacalnosci dla metody SAVR byt w tym przypadku ponad
2-krotnie nizszy niz przypadku metody TAVI.

Oznacza to, iz z perspektywy ptatnosci Narodowego Funduszu Zdrowia, tj. kosztow
refundacji za wykonane procedury, uwzgledniajac efektywnos$¢ obydwu rodzajow zabiegu,

wspotczynnik oplacalno$ci przemawiat weiaz na korzy$¢ metody SAVR. Rdznica w proporcji
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wspotczynnika oplacalnosci SAVR vs TAVI byla jednak prawie dwukrotnie mniejsza
z perspektywy ptatnosci NFZ niz w przypadku kalkulacji przeprowadzonych z perspektywy
kosztow osrodka. Na tak istotne zmniejszenie dysproporcji wskaznika optacalnosci SAVR
vs TAVI wplyneta znaczaco wyzsza platnos¢ NFZ za procedury SAVR niz przyjety
przez administracj¢ o$rodka poziom kosztéw tej procedury (42 647,50 zt vs 27 224,72 z})
oraz nizsza ptatno$¢ NFZ za procedury TAVI niz przyjety przez administracj¢ osrodka poziom

kosztow tej procedury (92 870,10 zt vs 103 373,08 zt).

Nalezy jednak uwzgledni¢ fakt, iz usrednione koszty przyjmowane przez administracje¢
osrodka dla danej procedury dotycza zabiegow izolowanych, bez procedur towarzyszacych
oraz zwigzanych z nimi dodatkowych kosztéw. Charakterystyczng cechg zabiegdéw SAVR jest
mozliwos¢ jednoczasowego leczenia nieograniczonej gamy chorob towarzyszacych,
co przy metodzie przezcewnikowej jest ograniczone praktycznie wylacznie do PCL
W przedstawionym materiale wigksza liczebnos$¢ grupy SAVR wynika wtasnie z procedur
towarzyszacych. Izolowane SAVR stanowity jedynie 21,2% badanej populacji pacjentow

SAVR.

Aby zweryfikowaé, jak zmienia si¢ wspdtczynnik optacalno$ci w sytuacji braku
procedur towarzyszacych, obliczono wspotczynniki optacalnosci w obrebie analizowanych
podgrup — SAVR izolowane vs TAVI izolowane oraz SAVR (+) vs TAVI (+). Srednia kwota
ptatnosci NFZ za pacjentéw w grupie SAVR (-) wyniosta 30 431,10 zt, a w grupie SAVR (+)
45 939,90 zt. W grupie SAVR (+) zaobserwowano znaczacy wzrost $miertelnosci zwigzanej
z obecnoscig procedur towarzyszacych — wskaznik efektywnosci $wiadczacy o liczbie zgonow
w ciagu 1 roku od operacji w grupie SAVR (+) wyniost 0,76, a w grupie pacjentow poddanych
izolowanemu zabiegowi SAVR (-) wyniést 0,97. Wskaznik ten odzwierciedla sytuacje
kliniczng w badanych grupach. Potaczenie tych dwoch czynnikow — lepszego przezycia
oraz nizszych kosztow — spowodowato, iz wspotczynnik optacalnosci procedury izolowanej

SAVR (-) byt niemal 2,5-krotnie korzystniejszy niz w grupie SAVR (+).

W przypadku zabiegu TAVI obecno$¢ procedur towarzyszacych wptyneta korzystnie
na wspotczynnik optacalnosci, co byto zwigzane z lepszym przezyciem w okresie 1 roku

w grupie pacjentéw poddanych zabiegom PCI w okresie 12 miesiecy przed lub po TAVI

Analiza  optacalnosci w  badanych  podgrupach  pozwala  stwierdzi¢,
1z koszto-efektywnos¢ procedury SAVR jest wyzsza niz procedury TAVI. Najbardziej
efektywna kosztowo procedura z perspektywy platnika w Polsce (NFZ) jest izolowane SAVR.
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Wspodlezynnik oplacalnosci procedury SAVR (-) jest prawie 5-krotnie korzystniejszy
w stosunku do zabiegu TAVI.

W Polsce brakuje publikacji na temat efektywnosci kosztowej procedur TAVI
w poréwnaniu do SAVR [167]. Uwarunkowania cenowe oraz zwigzane z kwotami
przeznaczonymi przez ptatnika na procedury SAVR i TAVI w innych krajach mogg prowadzi¢
do innych wnioskow. Przyktadowo, kwoty refundacji za zabiegi SAVR i TAVI w Niemczech
sg znaczaco mniej rozbiezne niz analogiczne platnosci w Polsce — ptatnos¢ za izolowang

procedur¢ SAVR wynosi ok. 16 tys. Euro, a za procedur¢ TAVI ok. 24 tys. Euro [168].

Zebrany materiatl pozwala stwierdzi¢, iz w Polsce koszt zastawki stanowi okoto 70-75%
kosztow catej procedury, z uwzglednieniem kosztow hospitalizacji. W polskim pi§miennictwie
brakuje takiej oceny. W pi§miennictwie francuskim wykazano, ze koszt samej zastawki stanowi

ok. 55% kosztow procedury TAVI, po uwzglednieniu kosztow hospitalizacji [169].

Dostepne publikacje migdzynarodowe wskazuja na przeciwng tendencje
niz zaobserwowana w badanym materiale — pomimo wyzszych kosztow procedury TAVI,
wykazuje ona przewage koszto-efektywnosci nad procedurg SAVR, zaré6wno w grupach
pacjentow niskiego jak 1 $redniego ryzyka, w szczeg6lnosci z uwagi na krotszy czas pobytu

na OIT, skrocony czas hospitalizacji, nizsze koszty cigzkich powiktan [132, 133, 135].

Najwyzsza optacalnos¢ zabiegbw SAVR (-) w badanym materiale wynika z niskiego
stopnia skomplikowania choroby, relatywnie krdtkiego czasu operacji, braku koniecznos$ci
wykonania skomplikowanych procedur towarzyszacych zwigkszajacych ryzyko operacyjne,
a takze zdecydowanie nizszych kosztéw zastawek chirurgicznych w porownaniu do zastawek

TAVL

Wydaje si¢, ze do momentu znaczacego zredukowania kosztow zwigzanych z zakupem
zastawek TAVI, ktore sa w warunkach polskich nawet ponad 20-krotnie drozsze niz zastawki
SAVR, utrzymywac si¢ bedzie przewaga optacalnosci klasycznej procedury operacyjnej
nad procedurg przezcewnikowg. Istotny wplyw na poprawe koszto-efektywnosci procedur
TAVI bedzie miato ponadto rosngce doswiadczenie kliniczne zespoldw wykonujacych zabiegi
przezcewnikowej implantacji zastawki aortalnej oraz postep technologiczny znajdujacy
odzwierciedlenie w lepszych wynikach leczenia z wykorzystaniem nowych generacji zastawek,
a takze wzrastajace znaczenie czynnikow wpltywajacych na poprawe jakosci zycia pacjentow
po zabiegach TAVI, takich jak mata inwazyjno$¢ procedury, mniejszy bol czy skrocony czas

pobytu na oddziale pooperacyjnym [65, 70, 134].
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VI. WNIOSKI

1. Metoda chirurgicznej wymiany zastawki aortalnej biologicznej SAVR jest bardziej
koszto-efektywna niz metoda przezcewnikowego wszczepienia zastawki aortalnej
TAVI — cechuje si¢ korzystniejszym wskaznikiem oplacalnosci, zapewniajac zblizong
efektywno$¢ mierzong przezyciem odlegtym, przy zdecydowanie nizszych kwotach
lacznej ptatnosci Narodowego Funduszu Zdrowia za wykonane §wiadczenia medyczne.

2. Wykonanie procedur towarzyszacych powoduje zmniejszenie roéznic pomigdzy
grupami SAVR i TAVI w zakresie wspolczynnika optacalnosci.

3. Czynnikiem wplywajacym na wyzsza ptatno$¢ NFZ za pacjentow TAVI w poréwnaniu
do pacjentow SAVR jest platnos¢ za samg procedurg, poniewaz hospitalizacja
oraz pozostate §wiadczenia sg istotnie tansze w przypadku pacjentow TAVI. Roznica
platnosci za procedur¢ zwigzana jest przede wszystkim z wielokrotnie wyzszym
kosztem zastawek przezcewnikowych w poréwnaniu do zastawek chirurgicznych.

4. Zabiegi TAVI cechujg si¢ wyrazng nadumieralnos$cig m¢zczyzn w stosunku do kobiet.

5. Wystgpienie powiklan znaczaco zwigksza kwoty refundacji w obydwu badanych
grupach, przy czym najwyzsze koszty powiktan dotycza grupy SAVR — w tej grupie
powiktania mialy wigkszg wage.

6. Zabiegi SAVR w przewazajacej wickszosci przypadkdéw wigzg si¢ z wykonaniem
dodatkowych procedur towarzyszacych, podczas gdy w grupie TAVI wigkszo$¢
przypadkoéw stanowia procedury izolowane.

7. Izolowane procedury SAVR wykazuja przewage nad procedurami TAVI oraz nad
zabiegami SAVR wykonywanymi jednoczasowo z procedurami towarzyszacymi, dajac
najlepsze wyniki w zakresie przezycia odleglego, czasu pobytu na OIT oraz
wspotczynnika optacalnosci,.

8. Jakos$¢ zycia w dniach nastepujacych bezposrednio po operacji, mierzona takimi
determinantami jak poziom bodlu (zuzycie lekéw przeciwbolowych, w szczegolnosci
opioidowych) oraz czas pobytu na oddziale pooperacyjnym, jest lepsza w grupie

pacjentéw TAVI niz w grupie pacjentow SAVR.

126



VII. STRESZCZENIE W JEZYKU POLSKIM

Zwezenie zastawki aortalnej (AS, z ang. Aortic Stenosis) to postepujgca choroba
polegajaca na zmniejszaniu ruchomosci ptatkow zastawki, co utrudnia wyptyw krwi z lewej
komory serca. Istotna stenoza aortalna jest choroba o wysokiej czgstotliwosci wystgpowania,
zajmujac trzecie miejsce na liscie najczescie] wystepujacych chordb serca i dotykajac ponad

5% o0s0b powyzej 75 roku zycia.

Obecnie dostgpne sg dwie metody leczenia cigzkiej AS — metoda chirurgiczna SAVR
(z ang. Surgical Aortic Valve Replacement) oraz metoda przezcewnikowa TAVI (z ang.
Transcatheter Aortic Valve Implantation), ktorych celem jest wydluzenie zycia pacjentow

1 poprawa jakosci zycia.

W  wyniku analizy piSmiennictwa dotyczacego nowych metod operacyjnych
1zwigzanego z nimi postgpowania w okresie pooperacyjnym zaobserwowano aktualng
potrzebe analizy kosztow oraz efektywnosci dwdoch metod operacji zastawki aortalnej — SAVR

1 TAVI — w warunkach polskich.

Celem pracy byta ocena wynikdéw leczenia zwezenia zastawki aortalnej metoda
chirurgicznego (SAVR) lub przezcewnikowego (TAVI) wszczepienia biologicznej protezy

zastawki aortalnej, ze szczegdlnym uwzglednieniem efektywnosci kosztowej obu procedur.

Badanie retrospektywne przeprowadzono w Klinice Kardiochirurgii Uniwersyteckiego
Szpitala Klinicznego Uniwersytetu Medycznego w Biatymstoku. Badanie mialo charakter
rejestrowy i objeto kolejnych 276 chorych operowanych w latach 2016-2018 z powodu stenozy
aortalnej. Podstawowym kryterium wlaczenia byta kwalifikacja do wszczepienia biologicznej
zastawki aortalnej. Wyrdzniono kilka podgrup, dzielac pacjentow na chorych, u ktérych
wykonano izolowane procedury SAVR i TAVI, oraz na chorych poddanych dodatkowym
procedurom towarzyszacych. Wyodrebniono réwniez podgrupe chorych, u ktorych zabieg

SAVR byt wykonany z dostepu przez minitorakotomi¢ boczng lub cze¢sciowa sternotomie.

Poszukiwano wspoélzaleznosci pomigdzy rdéznymi czynnikami wplywajacymi
na efektywno$¢ oraz kosztochtonnos¢ zabiegobw TAVI 1 SAVR. W tym celu przeanalizowano
smiertelnos¢ 1 ryzyko zgonu w badanych grupach i wybranych podgrupach, rozpatrywano
relacje pomigdzy takimi parametrami jak: poziom ryzyka operacyjnego mierzony skalg
EuroSCORE 11, obecno$¢ powiktan pooperacyjnych, czas trwania hospitalizacji, czas trwania

zabiegu oraz zalezno$¢ tychze parametréw wzgledem kwot refundacji NFZ za wykonywane
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$wiadczenia medyczne. Dokonano réwniez oceny jako$ci zycia w okresie bezposrednio
po zabiegu, stosujac nastgpujace determinanty: dlugo$¢ pobytu chorych na oddziale
pooperacyjnym, ocena bolu pooperacyjnego przez pryzmat lekow przeciwbdolowych zuzytych
na oddziale pooperacyjnym. Wykonano analiz¢ wspdiczynnika optacalnosci procedur SAVR

1 TAVI, z uwzglednieniem badanych podgrup.

Otrzymane wyniki pozwolily na stwierdzenie, iz metoda chirurgicznej wymiany
zastawki aortalnej biologicznej SAVR jest bardziej koszto-efektywna niz metoda
przezcewnikowego wszczepienia zastawki aortalnej TAVI. Wykazano, iz wykonanie procedur
towarzyszacych powoduje zmniejszenie réznic pomigdzy grupami SAVR i TAVI w zakresie
wspotczynnika optacalnosci. Zauwazono, ze gtdbwnym czynnikiem wplywajacym na wyzszg
ptatnos¢ NFZ za pacjentow TAVI w poréwnaniu do pacjentow SAVR jest ptatno$¢ za samag
procedure, poniewaz hospitalizacja oraz pozostate §wiadczenia sg istotnie tansze w przypadku
pacjentow TAVI, a rdéznica platnosci za procedur¢ zwigzana jest przede wszystkim
z wielokrotnie wyzszym kosztem zastawek przezcewnikowych w poréwnaniu do zastawek
chirurgicznych. Zaobserwowano wyrazng nadumieralno$cig me¢zczyzn w stosunku do kobiet
w grupie chorych poddanych zabiegowi TAVI. Stwierdzono, iz wystapienie powiktan znaczaco
zwigksza kwoty refundacji w obydwu badanych grupach, przy czym najwyzsze koszty
powiktan dotycza grupy SAVR — w tej grupie powiktania miaty wigkszg wage. Zauwazono,
ze zabiegi SAVR w przewazajacej wigkszosci przypadkéw wigza si¢ z wykonaniem
dodatkowych procedur towarzyszacych, podczas gdy w grupie TAVI wigkszo$¢ przypadkow
stanowig procedury izolowane. Stwierdzono, ze izolowane procedury SAVR wykazuja
przewage nad procedurami TAVI oraz nad zabiegami SAVR wykonywanymi jednoczasowo
z procedurami towarzyszacymi, dajac najlepsze wyniki w zakresie przezycia odleglego, czasu
pobytu na OIT oraz wspotczynnika oplacalnosci. Wykazano ponadto, iz jakos¢ zycia w dniach
nastgpujacych bezposrednio po operacji, mierzona takimi determinantami jak poziom bdlu
(zuzycie lekow przeciwbolowych, w szczegdlnosci opioidowych) oraz czas pobytu na oddziale

pooperacyjnym, jest lepsza w grupie pacjentow TAVI niz w grupie pacjentow SAVR.
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VIII. STRESZCZENIE W JEZYKU ANGIELSKIM

Aortic stenosis (AS) is a progressive disease that reduces the mobility of the aortic valve
leaflets, making it difficult for blood to flow out of the left ventricle. Significant aortic stenosis
is a disease with a high prevalence, ranking third in the list of the most common heart conditions

and affecting over 5% of people over the age of 75.

There are currently two methods of treating severe AS — Surgical Aortic Valve
Replacement (SAVR) and Transcatheter Aortic Valve Implantation (TAVI). These medical

procedures aim to extend patients' lives and improve their quality of life.

As a result of the analysis of current literature on new surgical methods and related
procedures in the postoperative period, a present need to analyze the costs and effectiveness
of two methods of aortic valve surgery — SAVR and TAVI — in Polish conditions was

determined.

The aim of the study was to evaluate the results of aortic stenosis treatment by surgical
(SAVR) or transcatheter (TAVI) implantation of a biological aortic valve prosthesis, with

particular emphasis on the cost-effectiveness of both procedures.

A retrospective study was conducted at the Department of Cardiac Surgery, University
Hospital, Medical University of Bialystok, Poland. The study was conducted as a clinical
registry and included 276 consecutive patients operated on in the years 2016-2018 due to aortic
stenosis. The basic inclusion criterion was the eligibility for implantation of a biological aortic
valve. Several subgroups were distinguished, dividing patients into those who underwent
isolated SAVR and TAVI procedures, and those who underwent additional accompanying
procedures. There was also a subgroup of patients in whom SAVR was performed via lateral

mini-thoracotomy or hemi-sternotomy.

Correlations between various factors influencing the effectiveness and cost
consumption of TAVI and SAVR procedures were searched for. For this purpose, mortality
and the risk of death in the studied groups and selected subgroups were analyzed. Further
analysis encompassed such parameters as: the level of operational risk (measured with the
EuroSCORE II scale), the presence of postoperative complications, duration of hospitalization,
duration of the procedure and the dependence of these parameters in relation to the amounts
of reimbursement by the Polish National Health Fund (NFZ) for medical services performed.

The quality of life was also assessed in the period immediately after surgery, using the following
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determinants: length of stay in the postoperative ward, assessment of postoperative pain through
the use of drugs in the intensive care unit (ICU). The profitability ratio of the SAVR and TAVI

procedures was analyzed, taking into account the subgroups under study.

The obtained results allowed for the conclusion that the method of surgical replacement
of the biological aortic valve (SAVR) is more cost-effective than the method of transcatheter
aortic valve implantation (TAVI). It has been shown that the presence of accompanying
procedures reduces the differences between the SAVR and TAVI groups in terms of the
profitability ratio. It was noticed that the main factor influencing the higher NFZ reimbursement
for TAVI patients compared to SAVR patients is the payment for the procedure itself, because
hospitalization and other services are significantly cheaper in the case of TAVI patients, and the
difference in payment for the procedure is primarily related to the significantly higher cost
of transcatheter valve implants versus surgical valve implants. There was a clearly higher
mortality of men in relation to women in the group of patients undergoing the TAVI procedure.
It was found that the occurrence of complications significantly increases the amount
of reimbursement in both studied groups, with the highest costs of complications in the SAVR
group — in this group the complications were of greater impact. It has been noticed that SAVR
procedures in the vast majority of cases involve additional accompanying procedures, while
inthe TAVI group most cases are isolated procedures. It was found that isolated SAVR
procedures show advantages over both the TAVI procedures and SAVR interventions
performed simultaneously with accompanying procedures, providing the best results in terms
of long-term survival, ICU stay time and profitability ratio. Moreover, it has been shown that
the quality of life in the days immediately following the surgery, measured by such
determinants as the level of pain (calculated via the consumption of painkillers, in particular
opioids) and the length of stay in the postoperative ward, is better in TAVI patients than
in SAVR patients.
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