ORIGINALARTIKKEL

Transkateter aortaventilimplantasjon
ved aortastenose

Sammendrag

Bakgrunn. Vi presenterer korttids-
resultater fra det fgrste ret med trans-
kateter aortaventilimplantasjon (TAVI)
ved aortastenose ved Universitetssyke-
huset Nord-Norge.

Materiale og metode. Fra september
2008 til september 2009 ble 25 pasi-
enter med aortastenose behandlet
med metoden. Kontrollgruppe var

25 sammenliknbare pasienter operert
med apen teknikk (aortic valve replace-
ment, AVR).

Resultater. De som var operert med
transkateter aortaventilimplantasjon,
hadde hgyere EuroSCORE (p < 0,001).
Ingen hadde behov for opphold i inten-
sivavdeling. | gruppen operert med
konvensjonell apen teknikk var det 38
intensivdggn. Operasjonstiden var kor-
tere i gruppen med transkateter aorta-
ventilimplantasjon enn i kontrollgrup-
pen (p < 0,001), og klaffeprotesene var
stgrre i fgrstnevnte gruppe (p < 0,01).
Antallet postoperative transfusjoner
var lavere i gruppen med transkateter
aortaventilimplantasjon (p < 0,01).
Ingen i denne gruppen fikk periopera-
tivt hjerteinfarkt eller hjerneslag, mens
én av dem med &pen operasjon fikk
hjerteinfarkt og én hjerneslag. Post-
operativ transvalvuleer middelgradient
ble redusert i begge grupper (p < 0,001)
og var lavere i gruppen med transkate-
ter aortaventilimplantasjon (p = 0,001).
NYHA-klasse ble bedret etter trans-
kateter aortaventilimplantasjon

(p < 0,001). Ingen fikk behov for per-
manent pacemaker. 30-dagersmorta-
liteten var én i gruppen med trans-
kateter aortaventilimplantasjon, mot
fire i kontrollgruppen. Etter utskrivning
dgde en pasient i hver gruppe.

Fortolkning. Transkateter aortaven-
tilimplantasjon er en trygg og effektiv
metode hos en selektert gruppe med
aortastenose vurdert som hgyrisiko-
pasienter nar det gjelder konvensjonell
apen teknikk.
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Aortastenose er den vanligste ervervede
klaffelidelse i1 den vestlige verden, med en
insidens pa ca. 5 % hos dem over 75 ar (1).
Insidensen eker med ekende alder, og pa-
sientene har ofte betydelig komorbiditet.
Sikre tall pad forekomsten i Norge finnes
ikke, men érlig opereres ca. 1 500 mennes-
ker for klaffesykdom her i landet (2). Antall
personer med aortastenose forventes & gke i
takt med stigende gjennomsnittlig levealder.
Ubehandlet har sykdommen darlig pro-
gnose. Ved medisinsk behandling av uttalt,
symptomgivende aortastenose er ettirs- og
femérsoverlevelsen henholdsvis 60 % og
32 % (3). Prognosen er dermed sammen-
liknbar med prognosen ved mange aggres-
sive kreftformer.

Apen kirurgisk implantasjon av kunstig
hjerteklaff har veert gullstandard for behand-
ling av symptomgivende aortastenose i flere
tidr. Dette gir betydelig symptomlindring og
hoyere overlevelse enn medikamentell
behandling (4, 5). Likevel viser europeiske
registerdata (6) at omkring en tredel av dem
>75 ar med uttalt symptomgivende aorta-
stenose 1 NYHA-funksjonsklasse III/IV
(New York Heart Association) ikke far til-
bud om kirurgisk behandling pad grunn av
hey alder, nedsatt venstre ventrikkel-funk-
sjon, betydelig komorbiditet eller antatt
reduserte leveutsikter.

Henning Rud Andersen og medarbeidere
publiserte i 1992 dyreforsek med perkutan
transluminal implantasjon av aortaklaff (7).
Teknikken er senere videreutviklet til bruk

hos mennesker (8). Ved & komprimere stent-
monterte biologiske klaffer til liten diameter
kan de fores i posisjon og implanteres retro-
grad via femoralarterien (9) eller antegrad via
apeks av hjertet (10). Begge tilganger kan
benyttes pa bankende hjerte, uten bruk av
hjerte-lunge-maskin. Den forste implanta-
sjon hos et menneske ble utfort i Frankrike i
april 2002 (8). Siden har teknikken fétt stor
utbredelse hos pasienter med hey kirurgisk
risiko.

Per desember 2009 var, ifelge klaffepro-
dusentene, ca. 10 000 personer behandlet
med transkateter aortaventilimplantasjon
(TAVI) pa verdensbasis. I dag er to forskjel-
lige hovedprinsipper i klinisk bruk: en bal-
longekspanderbar stentbasert klaffeprotese
(Edwards SAPIEN, Edwards Lifesciences,
Irvine, CA) (fig 1) og en selvekspanderende
nitinolstentklaffeprotese (CoreValve, Med-
tronic CV Luxembourg S.a.r.]) (fig 2).

Ved Feiringklinikken ble ti pasienter
behandlet med CoreValve i januar/februar
2008. Programmet ble imidlertid stanset av
davaerende direktor ved klinikken (11).
Metoden ble sa vurdert av Nasjonalt rdd for
kvalitet og prioritering i helsetjenesten. De
ansd den som eksperimentell, og radets
anbefaling fra 8.9. 2008 var at transkateter
aortaventilimplantasjon ikke skulle tilbys
norske pasienter pa daverende tidspunkt
(12). Innstillingen gikk pé tvers av anbefa-
linger fra det kardiologiske og det thoraxkir-
urgiske fagmiljoet i Norge, som mente me-
toden var utprevende, ikke eksperimentell.

Ved Universitetssykehuset Nord-Norge
var vi pa dette tidspunktet kommet s langt i
forberedelsene at vi likevel valgte a starte
opp programmet. Andre aktuelle universi-
tetsklinikker ville vente. Siden metoden var
etablert og godt utprevd ved mange uten-
landske sentre og séledes etter var vurdering
ikke var 4 betrakte som eksperimentell,

Hovedbudskap

m Transkateter aortaventilimplantasjon
var en trygg metode hos utvalgte
pasienter

m Korttidsresultatene var likeverdige med
resultatene ved apen kirurgi hos en
sammenliknbar gruppe

m Suksessfaktorer er grundig oppleering,
pasientseleksjon og utredning og et
velfungerende multidisiplinaert team
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Figur 1 Transkateter hjerteklaff, ballongekspanderbar, Edwards SAPIEN. Gjengitt med tillatelse

fra produsenten

mente vi at etablering ikke var 4 anse som et
forskningsprosjekt. Vi fant det derfor ikke
nedvendig & seke forhandsgodkjenning fra
forskningsetisk komité. De forste to behand-
lingene ble vellykket gjennomfert 24.9.
2008. Senere har Rikshospitalet, Haukeland
universitetssykehus og St. Olavs hospital
startet med behandlingen.

Vi presenterer her resultatene fra de forste
25 implantasjonene, som ble utfert i perio-
den september 2008 til september 2009. Til
sammenlikning presenterer vi data fra 25
operasjoner utfert pa tradisjonelt vis hos de
eldste pasientene med hoyest risiko i perio-
den januar 2008 til september 2009.

Materiale og metode
Pasientutvelgelse
I perioden fra september 2008 til og med
august 2009 ble det ved Universitetssykehu-
set Nord-Norge utfert transkateter aortaven-
tilimplantasjon hos 25 pasienter. Seleksjons-
kriteriene var de samme som ble benyttet
internasjonalt. For & bli akseptert til behand-
ling matte pasienten vere 80 ar eller eldre og
ha uttalt symptomgivende aortastenose. I til-
legg matte det veere en operativ risiko for ded
pé >20 %, vurdert med logistisk European
system for cardiac operative risk evaluation
(EuroSCORE) (13), eller pasienten matte
veaere uegnet for apen kirurgi grunnet komor-
biditet som ikke inngar i EuroSCORE-bereg-
ningen.

Pasienter med utbredte kalknedslag i
a. ascendens (porselensaorta) ble akseptert
til behandling selv om de var under 80 ér. De
som trengte samtidig kirurgisk koronar
revaskularisering, hadde bledningsforstyr-
relser, leveutsikter pa under ett ar eller a. an-
nulus-diameter pa < 18 mm eller > 25 mm
malt med oesophagusekkokardiografi ble
ekskludert. Pasientutvelgelsen var basert pa
konsensus i et team av erfarne kardiologer
og thoraxkirurger. Grunnet innstillingen fra
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nasjonalt rad og fordi vi ansa metoden for &
veaere utprovende valgte vi & innhente skrift-
lig informert samtykke fra pasientene.

Utredning

97 pasienter over 80 ar med aortastenose som
ble henvist i inklusjonsperioden ble vurdert
for enten apen operasjon (AVR) eller trans-
kateter aortaventilimplantasjon. I tillegg ble
noen fi pasienter under 80 ar som var
uaktuelle for dpen kirurgi vurdert for kateter-
basert implantasjon. Aktuelle pasienter ble
utredet med transtorakal og transesofageal
ekkokardiografi, selektiv koronar angiografi,
CT totalaorta og bekkenarterier samt spiro-
metri. Angiografi av aortarot og iliaka-/femo-
ralkar ble systematisk gjort hos de forste 15
pasientene, men ble etter hvert erstattet med
CT med tredimensjonal rekonstruksjon.

De som hadde slyngede, trange, betydelig
forkalkede bekkenkar og/eller uttalt atero-
sklerose 1 aortabuen ble selektert til transapi-
kal implantasjon, for & unnga vaskulere og
emboliske komplikasjoner. Transfemoral tek-
nikk ble valgt nar det ut fra de radiografiske
data 14 godt til rette for det (e-ramme 1). Ingen
ble ekskludert pa grunn av tilgangsproblemer.

Implantasjonsprosedyre

Alle prosedyrene ble utfort i et hybridlabora-
torium, som er en fullt utstyrt operasjonsstue
med moderne angiografirentgen og monitore-
ringsutstyr. Hjerte-lunge-maskin ble rutine-
messig klargjort i tilfelle det skulle oppstd
behov for sirkulasjonsstette eller konverte-
ring til &pen kirurgi.

Etter teoretisk opplaering og simulatortre-
ning ble de forste prosedyrene (fire trans-
femorale og to transapikale) utfort sammen
med intervensjonskardiolog/kirurg fra euro-
peiske sentre der man hadde omfattende
erfaring med metoden. To faste hjerteaneste-
siologer var tilknyttet programmet. Pasien-
tene fikk anlagt invasiv blodtrykksmaéling

Figur 2 Medtronic Corevalve selvekspande-
rende aortaklaffprotese, ekspandert. Gjengitt med
tillatelse fra produsenten

og sentral vengs trykkméling for innledning
av narkose. Det ble benyttet kontinuerlig
aktiv varming under prosedyren. Avhengig
av hemodynamikk ble pasienten veskebe-
lastet og behandlet med intravenes infusjon
av noradrenalin eller dopamin i lave doser.
Innledning og vedlikehold av anestesien ble
gjort med henholdsvis fentanyl, Penthothal,
Midazolam, Ketalar, Norcuron, Sevorane og
isofluran, etter den enkelte anestesiologs
preferanser. Lokalanestesi ble benyttet pa
incisjonssteder samti pharynx og larynx.
Transesofageal ekkoprobe ble anlagt umid-
delbart etter innledning av anestesien og ble
benyttet for & vurdere hemodynamikk og
dosering av veske og kardiovasoaktive
medikamenter. Pasientene ble overvaket
med elektrokardiografi, timediurese, akti-
vert koagulasjonstid (ACT), temperatur og
repeterte blodgassmaélinger. Blodsparende
tiltak (cellsaver) ble benyttet ved behov for
autolog blodtransfusjon.

Transfemoral og transapikal prosedyre
ble utfort i henhold til tidligere beskrivelser
(9, 10). Transfemoral tilgang ble gjort kirur-
gisk med et ca. 8 cm langt hudsnitt i lysken
med fridissekering av a. og v. femoralis for
direkte punksjon av arterien. Transapikal
tilgang ble gjort gjennom ultralydveiledet
anterior minitorakotomi fulgt av direkte nale-
punksjon av apeks av venstre ventrikkel.

Valvuloplastikk ble gjort for klaffeim-
plantasjonen hos alle pasientene. Valvulo-
plastikk og klaffeimplantasjon ble utfort ved
et middelblodtrykk péa ca. 50 mm Hg under
pagaende hurtigpacing (frekvens ca. 200/
min) med temporar pacemaker (14) (fig 3).
Blodtrykksnedsettelsen reduserer risikoen
for ballongembolisering ved valvuloplastik-
ken og for klaffeembolisering under implan-
tasjonen.

Edwards SAPIEN-perikardklaffer (Ed-
wards Lifesciences, Irvine, CA) ble benyttet
ved alle prosedyrene.
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Kontrollgruppe

I perioden januar 2008 til september ble 39
pasienter over 80 ar operert med konvensjo-
nell dpen kirurgi for aortastenose. Ved dpen
kirurgi dpnes thorax med sternotomi, aorta
apnes over klaffenivd, den gamle klaffen
klippes bort og en ny klaff sys inn pa plassen
til den gamle. Mens dette foregar er pasien-
tens hjerte stoppet og sirkulasjonen beserget
av en hjerte-lunge-maskin. Som kontroll-
gruppe valgte vi de 25 pasientene som hadde
hayest logistisk EuroSCORE. Kontrollgrup-
pen var sammenliknbar med henblikk pa
alder, kjonn og komorbiditet. Utover dette
ble det ikke gjort forsek pd matching av
gruppene. Alle pasientene med transkateter
aortaventilimplantasjon ble fulgt opp pros-
pektivt ved Universitetssykehuset Nord-
Norge, mens pasientene i kontrollgruppen
for en stor del ble kontrollert ved lokal-
sykehusene i regionen. Av den grunn har vi
ikke komplette oppfelgingsdata for kontroll-
gruppen.

Datainnsamling og resultatmal

Kliniske og ekkokardiografiske data ble re-
gistrert for behandlingen, postoperativt for
utreise og etter én, tre, seks og 12 maneder
i gruppen som fikk transkateter aortaven-
tilimplantasjon, men bare preoperativt og
postoperativt for utreise i gruppen med dpen
operasjon. Ingen pasienter i den forste grup-
pen falt ut av kontrollsystemet.

Vellykket prosedyre ble definert som til-
fredsstillende implantasjon og fungerende
klaffi aortaposisjon. Prosedyrerelaterte hen-
delser ble definert som hendelser under eller
etter prosedyren og direkte relatert til den.

Perioperative resultatmal var vellykket pro-
sedyre, 30-dagersmortalitet, storre kardio- og
cerebrovaskulere hendelser, endring i ekko-
kardiografisk middelgradient over aortaklaf-
fen, reintervensjon/reoperasjon, transfusjoner,
antall intensivdegn og liggedager. Resultat-
maélene ved kontroll etter tre, seks og 12 ma-
neder var ded, kardio- og cerebrovaskulare
hendelser, reintervensjon/reoperasjon, nyopp-
statt pacemakerbehov, kardiovaskuleer status,
ekkokardiografisk middelgradient over aorta-
klaffen og funksjonell status (NYHA-klasse).

Statistikk

Forskjeller mellom de to gruppene ble ana-
lysert med Mann-Whitneys U-test for kon-
tinuerlige variabler og Fishers eksakte test
for kategoriske variabler.

Resultater

Demografiske karakteristika

Materialet omfatter 25 pasienter behandlet
med transkateter aortaventilimplantasjon og
en kontrollgruppe med 25 pasienter behand-
let med konvensjonell apen kirurgi for aorta-
stenose. I den ferstnevnte gruppen ble ti pa-
sienter selektert til transfemoral tilgang og 15
til transapikal tilgang. Demografiske variab-
ler og komorbiditet er presentert i tabell 1.
Det var ingen signifikante forskjeller mellom

Tidsskr Nor Legeforen nr. 4, 2011; 131

Figur 3 EKG og aortatrykk ved hurtig pacing med temporaer pacemaker

de to gruppene med henblikk pd demogra-
fiske variabler, komorbiditet, antall tidligere
apne hjerteinngrep, NYHA-klasse, venstre
ventrikkel-funksjon eller gradient over aorta-
klaffen. Pasientene behandlet med transka-
teter aortaventilimplantasjon hadde heyere
EuroSCORE (p <0,001) og hayere gjennom-
snittlig ASA-klasse (p < 0,001).

Perioperativt

Alle de kateterbaserte implantasjonene var
vellykket, og samtlige pasienter ble ekstu-

Tabell 1 Pasientkarakteristika

bert pd operasjonsbordet etter prosedyren
(tab 2). Ingen ble konvertert til apen kirurgi.
En pasient ble konvertert fra transfemoral til
transapikal tilgang grunnet forkalkninger i
bekkenkarene. Operasjonstiden var kortere i
gruppen med kateterbasert implantasjon enn
i gruppen med &pen operasjon (p <0,001),
og klaffene var sterre i den forstnevnte grup-
pen (p <0,01).

Tre pasienter i gruppen med transkateter
aortaventilimplantasjon, to med transapikal
og en med transfemoral tilgang, ble reope-

. Transkateter
Apen operasjon  aortaventilimplantasjon
2008-09 2008-09
Demografi og komorbiditet (n=25) (n=25) P-verdi
Alder (&r], gjennomsnitt (spredning) 82,7 (79-93) 84,5 (76-94) 0,11
Kignn (m/k) 7/18 6/19 1.0
Diabetes 3 4 1,0
Tidligere slag/TIA 3 3 1.0
Tidligere hjerteinfarkt 6 10 0,36
Nyresvikt (kreatinin > 200) 0 1 1,0
Alvorlig kols 4 5 1,0
Perifer karsykdom 3 9 0,09
Koronarsykdom 13 15 0,78
Atrieflimmer 4 9 0,19
Tidligere apen hjerteoperasjon 0 2 0,49
NYHA-klasse, gjennomsnitt 3,0 3,0 0,98
Il 3 3
1l 14 18
% 6 4
Venstre ventrikkels ejeksjonsfraksjon, 59,4 (21-80) 55,5 (18-75) 0,22
gjennomsnitt (spredning)
Gjennomsnittlig middelgradient 66,9 (48-100) 73,3 (44-120) 0,26
mm Hg (spredning)
Gjennomsnittlig ASA-klasse 3,2 3,8 < (0,001
Logistisk EuroSCORE [spredning) 15,5 (8-31) 27,1 (11-54) < 0,001
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rert for bladning. I gruppen med dpen opera-
sjon ble en pasient reoperert for bledning og
tre for infeksjon. Det var faerre postoperative
transfusjoner i gruppen med transkateter
aortaventilimplantasjon (p < 0,01). Ingen
pasienter i denne gruppen fikk perioperativt
hjerteinfarkt eller hjerneslag, mens i grup-
pen med apen operasjon fikk én pasient
hjerteinfarkt og én hjerneslag.

30-dagersmortaliteten var én i gruppen
med transkateter aortaventilimplantasjon,
mot fire i gruppen med &pen operasjon.
Ingen fikk behov for permanent pacemaker.
Ingen av pasientene med transkateter aorta-
ventilimplantasjon hadde behov for opphold
i intensivavdeling, mens pasientene med
apen operasjon hadde 38 intensivdegn. En
pasient i gruppen med transkateter aorta-
ventilimplantasjon med betydelig svekket
venstre ventrikkel-funksjon (EF 15-20 %)
fikk utfert prosedyren under sirkulasjons-
stotte fra hjerte-lunge-maskin.

Oppfalging
Median oppfelgingstid var 13 maneder
(spredning 5—16 md.) i gruppen med transka-
teter aortaventilimplantasjon og 12 méneder
(spredning 4-24 md.) i for dem med &pen
operasjon. I oppfelgingstiden dede en pasient
i hver gruppe, henholdsvis tre méneder post-
operativt (dpen operasjon) og fire méneder
postoperativt (transkateter aortaventilimpla-
ntasjon). Begge dede utenfor sykehus, og
dedsérsaken er ukjent hos begge.
Transvalvuler middelgradient over aorta-
klaffen ble redusert i begge grupper (p <

Tabell 2 Per- og postoperative data

0,001) sammenliknet med preoperative ver-
dier og var lavest postoperativt i gruppen
med transkateter aortaventilimplantasjon
(p=0,001) (fig 4). NYHA-klasse var bedre
seks maneder etter transkateter aortaven-
tilimplantasjon enn preoperativt (p < 0,001)
(fig 5). Ved hjelp av ekkokardiografi ble det
pavist paravalvuler lekkasje postoperativt
hos 17 pasienter i gruppen med kateterbasert
implantasjon. Disse var uendret ved seksma-
nederskontrollen (fig 6). Oppfelgingsdata
for NYHA-klasse og paravalvuler lekkasje i
gruppen med &pen operasjon foreligger ikke.

Diskusjon

Korttidsresultatene fra de 25 ferste pasien-
tene behandlet med transkateter aortaven-
tilimplantasjon ved Universitetssykehuset
Nord-Norge er oppmuntrende. Vi har vist at
man med et erfarent multidisiplineert team,
god opplaering i metoden og grundige for-
héndsvurderinger av pasientene kan oppna
like gode eller bedre resultater enn i en sam-
menliknbar gruppe operert konvensjonelt.
En 30-dagersmortalitet pd 4 % i denne selek-
terte hoyrisikogruppen er lavere enn i tidli-
gere publiserte materialer (15). Kontroll-
gruppen hadde en 30-dagersmortalitet pa
16 %, som samsvarer med denne gruppens
logistiske EuroSCORE. Det er kjent at mor-
taliteten overestimeres med EuroSCORE
(16), men vi md se den i lys av at dette var en
selektert gruppe heyrisikopasienter og at an-
tallet var lavt. I trearsperioden 2006—09 var
30-dagersmortaliteten 6,5 % for alle over 80
ar behandlet ved Universitetssykehuset

. Transkateter
Apen operasjon  aortaventilimplantasjon
2008-09 2008-09
(n=25) (n=25) P-verdi

Implantasjonssuksess 100 % =
Konvertert til apen 0 -
Endret tilgang peroperativt 1 -
Gjennomsnitt operasjonstid, min

(spredning) 174 (114-244) 122 (90-290) < 0,001
Gjennomsnitt klaffestgrrelse, mm

(spredning) 22,9 (19-27) 24,3 (23-26) < 0,01
Reoperasjon pga. blgdning 1 3 0,60
Reoperasjon pga. infeksjon 3 0 0,23
Sykehusdager universitetssykehuset

- Totalt 323 255 0,86
- Median 1 9 =

- Intensivdggn 38 0 0,32
Postoperativt hjerteinfarkt 1 0 1,0
Postoperativt cerebralt infarkt 1 0 1,0
Mortalitet (30 d/i sykehus) 4 1 0,35
Transfusjoner, antall enheter

- SAG 88 59 0,03
- Plasma 36 29 0,32
- Trombocytter 17 6 0,18
346

Nord-Norge med apen operasjon med eller
uten aortokoronar bypass.

John G. Webb fra St. Paul’s Hospital,
Vancouver, har publisert langtidsdata fra 168
pasienter med aortastenose behandlet med
transkateter aortaventilimplantasjon. Median
observasjonstid var 221 dager (maks > 3 &r)
(17). Overlevelsen etter én, 12 og 24 méneder
var henholdsvis 89 %, 74 % og 61 %. I dette
materialet var det signifikant lavere dedelig-
het hos de sist behandlede, noe som illu-
strerer positiv leringskurve og utvikling av
teknikk og utstyr. Den vanligste sene klaf-
ferelaterte hendelsen var bledning relatert til
gastrointestinal sykdom. Dette sa man oftest
hos pasienter som fikk antikoagulasjons-
behandling og dobbel platehemming. Na vel-
ger man a unnga slik trippelbehandling.

Tre pasienter i gruppen med transkateter
aortaventilimplantasjon, som alle sto pa
klopidogrel eller warfarin, ble reoperert for
bledning. To av reoperasjonene var etter
transapikal tilgang, og det var bledning fra
apeks i ett av tilfellene. Ingen av reoperasjo-
nene var dramatiske. To transapikale prose-
dyrer var kompliserte, med peroperative
bladninger under lukking av selve apekstil-
gangen. Begge pasientene var kvinner over
87 &r som hadde statt pa stereoidbehandling
over lengre tid. Transfusjonene til disse to
pasientene utgjorde narmere halvparten av
det totale transfusjonsvolumet hos pasiente-
ne med transkateteraortaventilimplantasjon.
Etter disse to episodene har vi nd blod-
sparende tiltak (cellsaver) i beredskap ved
transapikale prosedyrer. Apeksblodninger er
beskrevet fra andre sentre og representerer
en utfordring hos eldre kvinner som har fétt
langvarig stereoidbehandling (18, 19).

Pasientseleksjonen er et kritisk element for
4 oppnd gode resultater med behandlings-
metoden (18). De som vurderes, mé ha sym-
ptomgivende aortastenose og betydelig okt
risiko ved konvensjonell kirurgi. I utrednin-
gen mé man ta hensyn til at det hos dem som
skal tilbys prosedyren, mé vaere potensial for
symptombedring, at de ma ha leveutsikter pa
over ett ar og at de ma vaere motiverte.

Aorta og bekkenkar ma kartlegges grundig
med tanke pa slynget forlep, diameter og ate-
rosklerotiske forandringer, da disse faktorene
er viktige nar det gjelder valg av tilgang. De
som har slyngede, trange og betydelig forkal-
kede bekkenkar og/eller aorta, ber gjennom-
gé transapikal implantasjon for & unnga vas-
kulaere komplikasjoner. Transfemoral tek-
nikk velges nar det er mulig, ut fra angiografi
og CT-undersokelse av bekkenkar og aorta.
CT-undersegkelse med tredimensjonal rekon-
struksjon muliggjer grundig anatomisk vur-
dering og er serlig nyttig for a avklare even-
tuell ringformet kalk, som hindrer fleksibili-
tet og ekspansjon av karet. Minste akseptable
bekkenkardiametermal er 7 mm og 8 mm for
henholdsvis 22 F- og 24 F-katetrene (for
Edwards SAPIEN-klaffene). Neste genera-
sjons utstyr, som var tilgjengelig i Norge fra
april 2010, er redusert til 18 F og krever mi-
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nimum 6 mm kardiameter. Det er ogsa viktig
a vurdere grad av aterosklerose i aortabuen
med tanke pa embolifare.

Grundig preoperativ ekkokardiografisk
vurdering av anatomiske forhold, sentral
hemodynamikk og eventuelle tilleggslidel-
ser (pulmonal hypertensjon, mitralinsuffi-
siens, redusert kontraktilitet m.m.) er viktig
for valg av strategi og for a4 kunne vurdere
risikoen ved inngrepet. Erfaringer fra andre
sentre har vist at nedsatt venstre ventrikkel-
funksjon utgjer en risikofaktor nér det gjel-
der 30-dagersmortalitet. Av den grunn valg-
te vi & behandle en av pasientene som hadde
betydelig svekket venstre ventrikkel-funk-
sjon med sirkulasjonsstette fra hjerte-lunge-
maskin. Transesofageal ekkokardiografi er
avgjorende for valg av klaffestorrelse, da
man ved transtorakal ekkokardiografi van-
ligvis vil overestimere diameter av a. annu-
lus. Med dagens Edwards SAPIEN-klaffer
kan man behandle pasienter med annulus-
diameter pa 18—25 mm.

Flere algoritmer er utviklet for & risiko-
stratifisere hjertekirurgiske pasientpopula-
sjoner. Algoritmene er utviklet for & estime-
re risiko for ded i en gruppe pasienter med
en gitt risikoprofil og er ikke egnet til & pre-
dikere utfallet hos enkeltpasienter. Den mest
brukte risikokalkulatoren i Europa er Euro-
SCORE (16), som overestimerer risikoen
ved hjertekirurgi, hevdes det (16, 20). Med
EuroSCORE er det hoy operativ risiko ved
en kalkulert 30-dagersmortalitet pa > 15 %.

Selv om risikokalkulatorene kan veaere
nyttige i pasientseleksjonen, er det flere fak-
torer som ikke er inkorporert i algoritmene —
for eksempel anatomiske brystveggsabnor-
maliteter, sveert forkalket torakalaorta (por-
selensaorta), tidligere stralebehandling av
mediastinum, tidligere mediastinitt eller
generell skjorhet hos pasienten. Man ma
ogsa ta i betraktning at kalkulatorene er ut-
viklet pa bakgrunn av resultater etter utfort
kirurgi, noe som begrenser nytten hos antatt
inoperable pasienter. Av den grunn er klinisk
skjonn helt sentralt i pasientenutvelgelsen.

Pasientene intuberes og holdes lett sederte
under inngrepet. Etter var vurdering er de
anestesiologiske utfordringene pé linje med
de problemene man ville forvente ved dpen
kirurgi hos samme pasientkategori, og moni-
toreringsnivéet er valgt ut fra dette. Videre
har man beredskap for umiddelbar konver-
tering til &pen kirurgi og hjerte-lunge-
maskin-stette dersom dette skulle vere
pakrevd. Etter inngrepet vekkes og ekstube-
res pasientene pa hybridlaboratoriet umid-
delbart etter prosedyren.

Beregnet kostnad for en transkateter
aortaventilimplantasjon ligger pa rundt 280
000 kroner. Dette er mer enn det dobbelte av
hva konvensjonell aortaklaffekirurgi koster.
Kostnaden per levear vil veere hoy sé lenge
prosedyren er forbeholdt pasienter over
80 ar. Denne kostnaden vil falle betraktelig
hvis behandlingen blir aktuell ogsd i yngre
aldersgrupper. For den tas i bruk for yngre
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Figur 4 Ekkokardiografiske middelgradienter pre- og postoperativt for transkateter aortaven-
tilimplantasjon og dpen operasjon. Boksplottene viser median, gvre og nedre kvartil, minimums-
og maksimumsverdi samt utenforliggere [outliers). Den transvalvulaere middelgradienten over
aortaklaffen var lavere postoperativt ved utreise sammenliknet med preoperativt ved begge
behandlingsmetoder [p < 0,001) og lavere postoperativt ved utreise i gruppen med transkateter
aortaventilimplantasjon sammenliknet med apen operasjon (p = 0,001).To pasienter behandlet med
transkateter aortaventilimplantasjon var dede for seksmanederskontrollen. Tre pasienter behand-
let med pen operasjon dpde under sykehusoppholdet
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Figur 5 NYHA-klasse pre- og postoperativt ved transkateter aortaventilimplantasjon. NYHA-klasse
var bedre 6 md. postoperativt enn preoperativt [p < 0,001). To pasienter dgde for seksmanederskontrollen
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Figur 6 Paravalvuleer lekkasje postoperativt ved transkateter aortaventilimplantasjon. To pasien-

pasientgrupper ma det foreligge langtids-
studier som dokumenterer minst like gode
resultater som ved konvensjonell kirurgi.

Et godt samarbeidende multidisiplineert
team av hjerteanestesiologer, kardiologer,
radiologer og kar-/thoraxkirurger er nedven-
dig for 4 oppné gode resultater. I denne sam-
menheng er det fundamentalt at det ikke
oppstar revirtenkning og kamp om pasiente-
ne. Vi har i tillegg valgt & begrense storrel-
sen pa teamet og holde implantasjonsprose-
dyren pa fa hender for & bygge tilstrekkelig
erfaring hos den enkelte.

Konklusjon

Basert pd korttidsresultater med oppfol-
gingstid pa inntil 16 maneder er transkateter
aortaventilimplantasjon en trygg metode for
eldre med symptomgivende aortastenose
som er vurdert som inoperable ved épen kir-
urgi eller der apen kirurgi vil innebare en
uakseptabelt hay risiko. Resultatene er like-
verdige eller bedre enn resultatene ved tradi-
sjonell &pen kirurgi hos en gruppe med sam-
menliknbar risikoprofil, vurdert ut fra Euro-

348

SCORE. Suksessfaktorene for metoden er
grundig opplering, pasientseleksjon og ut-
redning samt et velfungerende multidisipli-
neaert team.

Oppgitte interessekonflikter: Alle forfatterne har
deltatt pd Edwards’ obligatoriske treningspro-
gram, med én reise til simulatorsenter i Frankfurt
og én reise til London.

e-ramme 1 finnes i artikkelen pa www. tidsskriftet.no
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