PANU TASKINEN
LT, ERIKOISLAAKARI
OYS, SYDAN- JA

RINTAELINKIRURGINEN OSASTO

panu.taskinen@ppshp.fi

MARKKU KUPARI
PROFESSORY, YLILAAKARI
HUS

MIKKO HIPPELAINEN
DOSENTTI, YLILAAKARI
KYS

ILKKA VUORI
PROFESSORI
FINOHTA

TULJAS. IKONEN

DOSENTTI, VS. YLILAAKARI,

OPERATIIVISET ALAT
FINOHTA

Z

HALD

Bl KATSAUS

Aortan tekolapan asennus

katetrin kautta

* Aorttalapan ahtauma on yleisin kajoavaa hoitoa vaativa lappavika. Oireettomana se ei ole viliton
uhka terveydelle, mutta oireiden ilmaannuttua akkikuoleman vaara moninkertaistuu ja ennuste
huononee jyrkasti. Tekolapan asennus avosydanleikkauksessa on silloin aiheellinen. Kuitenkin jopa
kolmannes aorttalapan ahtaumaa sairastavista vanhuksista jaa syysta tai toisesta kirurgisen hoidon

ulkopuolelle.

« Jos leikkausriski arvioidaan potilaan ian, sydamen tilanteen ja perussairauksien vuoksi lilan
suureksi, on avosydédnleikkauksesta luovuttava. Aorttalapan pallolaajennus on silloin mahdollinen,
mutta tulokset eivat ole olleet kestédvia ja menetelméasta on paaosin luovuttu.

¢ Biologisen tekolapéan asennus pallokatetrin avulla on uusi hoitotekniikka. Menetelmasta julkaistut
potilassarjat ovat toistaiseksi olleet pienia ja seuranta-ajat lyhyita. Vertailevia tutkimuksia
toimenpiteen turvallisuudesta ja vaikuttavuudesta suhteessa leikkaus- tai ladkehoitoon ei ole tehty.

* Aorttalapan ahtauma korjautuu valittémasti onnistuneen katetriasennuksen jalkeen, mika on
osoitettu luotettavasti. Toimenpidekuolleisuus on ollut 8-25 %, joka on ollut yleensa pienempi kuin

riskilaskureilla ennakoitu arvio.

» Tassa katsauksessa arvioitujen artikkelien perusteella tekolapan katetriasennus saattaa soveltua
potilaille, joilla aorttaldapan ahtauma on tarkein elamanlaatua ja toimintakykya rajoittava tekija,
mutta joille avosydéanleikkaus ei sovellu. Katetriasennustekniikka on vaativa ja edellyttaa
erityiskoulutusta, tiivista erikoisalojen valista yhteistyota ja riittavaa potilasmaaraa.

Aorttalapdn ahtauma on yleisin kajoaviin tut-
kimuksiin ja avosydédnleikkaukseen johtava
lappévika lansimaissa (1,2). Suomalaisessa va-
estotutkimuksessa aorttalapan jonkinasteista
jaykistymistd ja kalkkiutumista todettiin
noin 50 %:lla 75-vuotiaasta vaestosta ja perati
75 %:lla 85 vuotta taytténeista tutkituista.
Vaikean lappdahtauman yleisyys oli vastaa-
vasti 2,0 % 75-80-vuotiailla ja 5,5 % 85 vuotta
tayttaneilla (3). Vaeston vanhenemisen joh-
dosta potilaiden méaran ennakoidaan kaksin-
tai kolminkertaistuvan nykyisestéd seuraavan
parin vuosikymmenen aikana (4). Tehokasta
ladkehoitoa aorttaldpan ahtaumaan ei toistai-
seksi ole, ja oireisen potilaan luonnollinen en-
nuste on huono (5,6). Suomalaista vanhusva-
estoa (75-85 v) koskevassa tutkimuksessa to-
dettiin, etta vaikeaa aorttaldpan ahtaumaa
(aukon koko alle 0,8 cm?2) sairastavien kuollei-
suus oli neljan vuoden kuluessa 8o %, kun
vastaava kuolleisuus muussa samanikéaisessa
véestossa oli noin 30 % (8). Samanlaisia tulok-
sia on julkaistu lansimaista (1,6,7). Perintei-
sesti aorttalapdn ahtaumaa on hoidettu avosy-
dénleikkauksessa korvaamalla kalkkiutunut
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lappa mekaanisella tai biologisella tekolapal-
l4. Vertailevia hoitokokeita ei ole tehty, mutta
leikkaushoitoa pidetdan yleisesti tehokkaana
potilaan oireita, eldmé&nlaatua ja ennustetta
sekd kustannusvaikutuksia ajatellen (4,9).

Leikkausriskin arviointi

Vaikka sydankirurgiset tekniikat ovatkin ke-
hittyneet, aorttalappaleikkaukseen liittyy
edelleen merkittavaa kuolleisuutta ja sairas-
tavuutta. Komplikaatioiden vaaraa kasvatta-
vat muun muassa korkea ik&, naissukupuoli,
aiempi sydédnleikkaus, krooninen keuhkovika,
munuaisten vajaatoiminta, ahtauttava valti-
motauti, heikentynyt vasemman kammion toi-
minta, pulmonaalihypertensio, sairastettu sy-
daninfarkti ja paivystysleikkaukseen johtava
kriittinen hemodynaaminen tilanne (10,11).
Nousevan aortan vahva-asteinen kalkkiutumi-
nen lisd4 halvaantumisen vaaraa, ja leikkaus-
riskia suurentavat myos aiempi rintaontelon
sédehoito, lisdantynyt vuototaipumus ja mak-
sakirroosi (10,11). N&in ollen osalla potilaista
leikkausriski kasvaa niin suureksi, ettd perin-
teista tekolappaleikkausta ei suositella. Tutki-
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musten mukaan jopa kolmannekselle aortta-
lapan ahtaumaa sairastavista potilaista ei teh-
dé leikkausta liian suureksi arvioidun leik-
kausriskin vuoksi (1,7).

Leikkauskuoleman vaaran ennakointiin on
kehitetty useita riskipisteytyksia. Euroopassa
ja Suomessa on suosittu eniten 1990-luvulla
sepelvaltimokirurgiaan kehitettyd EuroSCO-
RE (ES) pisteytystd. Muita menetelmid ovat
muun muassa Yhdysvaltojen sydankirurgisen
yhdistyksen STS-PROM seka Englannissa eri-
tyisesti lappékirurgiaan kehitetty Amblerin
riskipisteytys (ARS) (10,11). Logistinen Eu-
roSCORE (logES), joka antaa tarkan arvion po-
tilaan leikkauskuoleman vaarasta prosenttei-
na, on arvioitu toimivaksi avosydankirurgias-
sa (11,12,13). Tuoreet tutkimustulokset osoitta-
vat kuitenkin, ettd edelld mainitut pisteytys-
jarjestelmaét yliarvioivat suuririskisté aortta-
lapan ahtaumaa sairastavien potilaiden leik-
kauskuoleman vaaraa. Deweyn ym. tutkimuk-
sessa huonoin osuvuus oli nimenomaan log-
ES:lla, jonka mukaan ennakoitu kuolleisuus
oli 50,9 %, kun toteutunut kuolleisuus oli vain
15,6 % (10). Samansuuntaisia tuloksia on jul-
kaistu muistakin keskuksista (11,14). Riskipis-
teytysten heikkous on niiden perustuminen
aiempiin leikkaustuloksiin seka se, ettd ne on
suunniteltu padosin sepelvaltimokirurgiaan.
Aorttaldppéaleikkauksesta pidattyminen pel-
késtadn suuren riskipistelukeman perusteella
ei sen vuoksi ole perusteltua. Taméa on tarkeaa
ottaa huomioon, silla logES:lla arvioitua leik-
kausriskia on kéaytetty perusteena valittaessa
potilaita tekolap&an katetriasennukseen avo-
leikkauksen sijasta (15,16,17,18).

Katetritoimenpiteiden kehitys

Suuririskisia leikkauspotilaita on aiemmin
hoidettu aorttalapan pallolaajennuksella eli
valvuloplastialla. Vaikka oireet lievittyvéat va-
littomasti toimenpiteen jalkeen, jo lyhyenkin
aikavalin hoitotulokset ovat olleet korkein-
taan tyydyttédvia ja aorttaldpan ahtauma on
uusinut yleensa jo puolen vuoden kuluessa
(19,20,21). Valvuloplastiaan liittynyt toimenpi-
de- tai 30 vuorokauden kuolleisuus vaihtelee
kirjallisuuden mukaan 6,5 %:m ja 17 %:n vélilla
(22,23), ja vuoden kuluttua elossa olevien
osuus on noin 60 % (24). Uusintatoimenpitee-
seen, joko valvuloplastiaan tai aorttalappa-
leikkaukseen, paatyi noin kolmasosa potilais-

ta. Huonojen tulosten vuoksi menetelmasta
on paaosin luovuttu, ja sen tilalle on ryhdytty
kehittdméaan korvaavia hoitomuotoja, kuten
katetrin kautta asennettavia tekoldppia (25).

Katetrin kautta asetettavia tekolappia on
kaytetty ahtautuneen keuhkovaltimolapéan tai
sen homograftin hoidossa vuodesta 2000 al-
kaen (26,27). Jo yli 200 potilasta on hoidettu
hyvin tuloksin; go % heista selvida ilman lisa-
toimenpiteitd yhden vuoden ajan ja 8o % vii-
den vuoden ajan (28). Suomessa ensimmaiset
asennukset tehtiin Helsingin yliopistollisessa
keskussairaalassa kevaalla 2008. Aorttalapan
ahtauman hoito katetrin kautta on kuitenkin
haasteellisempaa. Sisdanvientireitti on her-
kempi komplikaatioille, potilaat ovat vanhoja
ja monisairaita, ja vakavia embolisia seka
vuotokomplikaatioita on vaikeampi vélttaa.
Lisédksi aorttalappdédn kohdistuu suurempi
kuormitus kuin keuhkovaltimolappédén, mika
vaikeuttaa tekoldpén asennusta ja saattaa va-
hentad sen kestavyytta. Myos sepelvaltimoi-
den lahtokohtien sijainti toimenpidealueella
lisad komplikaatioiden vaaraa.

Ensimmaéinen aortan tekolapan katetri-
asennus ihmiselle tehtiin Rouenissa, Rans-
kassa vuonna 2002 (29). Metalliverkon sisadn
asennettu hevosen sydanpussista valmistettu
biologinen tekolappa (Cribier) vietiin palloka-
tetrin péalle puristettuna reisilaskimoa pitkin
transseptaalisesti hiippaldpén ja vasemman
kammion kautta aortta-aukkoon. Metalliverk-
ko ja lappa asennettiin paikoilleen pallolla
laajentaen. Toimenpide onnistui ja kaikutut-
kimuksen mukaan tekoldppa toimi moitteet-
tomasti. Potilas kuitenkin menehtyi 17 viik-
koa myéhemmin vaikeisiin perussairauksiin-
sa. Sittemmin talla transseptaalisella antero-
gradisella tekniikalla hoidettiin 30-40 poti-
lasta samassa keskuksessa, mutta tekniikasta
on luovuttu sen vaikean hallittavuuden vuok-
si. Erityisesti toimenpiteen aikainen vaikea
hiippaldpén vuoto osoittautui ongelmalliseksi
ja saattoi johtaa verenkierron romahdukseen
ja elvytykseen kesken tekoldpan asennuksen.

Aortan tekoldpan
asennustekniikat
Uudemmissa tekniikoissa aortan tekoldppa
asetetaan joko retrogradisesti reisivaltimoa
pitkin tai anterogradisesti pienesta torakoto-
miasta vasemman kammion kérjen l&pi trans-
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apikaalisesti (15,16,17,30). Nykyaan kaytossa
olevat tekolapat ovat kolmepurjeisia naudan
tai sian syddnpussista valmistettuja biologisia
lappiéd, jotka on kiinnitetty joko pallolla laa-
jennettavan metalliverkon (Sapien, Edwars Li-
fesciense Ltd) tai itsestdan laajenevan nitino-
li-metalliverkon sisdéan (CoreValve). Raportoi-
duissa potilassarjoissa on molempien lappa-
tyyppien asennuksessa kéytetty reisivaltimo-
reittid, mutta transapikaalista reittia vain pal-
lolla laajennettavalle Edwardsin lappéasystee-
mille. My6s CoreValve-lappaasennuksessa on
kuvattu sydamen kérjen kautta tehtava
transapikaalinen asennus (31). Maailmanlaa-
juisesti vuoden 2008 toukokuuhun mennesséa
on asennettu jo noin 1 ooo nitinoliverkon si-
saista seka yli 1 ooo metalliverkon sisaisté te-
kolappaa. Jalkimmaisistd runsas puolet on
tehty reisivaltimon kautta. Suomessa ensim-
maiset asennukset tehtiin Tampereen yliopis-
tollisessa sairaalassa kevéaalld 2008.

Retrogradinen asennus

reisivaltimon kautta

Transfemoraalisessa tekniikassa hoitovali-
neet viedddn nivusvaltimoon asennetun si-
sdanviejan (kooltaan 18-24 F) kautta aortan
kaareen ja edelleen kalkkiutuneen aorttalapan
lapi vasempaan kammioon. Potilaalle asete-
taan valiaikainen tahdistuselektrodi, jonka
avulla verenkierto voidaan ldhes pyséayttaa
hetkellisesti ylitahdistamalla syddn noin
200-220 lyonnin taajuudelle (16). Ensin teh-
ddan aina ldpéan esilaajennus pelkalla pallolla
ylitahdistuksen aikana. Sen jalkeen palloka-
tetrin paalle puristettu metalliverkon ja biol&-
pan yhdistelmé vieddan ohjainvaijeria pitkin
nousevaan aorttaan ja edelleen kalkkiutuneen
aorttalapén sisalle lapparenkaan korkeudelle,
jossa metalliverkko ja tekolappa laajennetaan
pallolla tai sen annetaan itsestaan laajentua
ylitahdistuksen aikana. Potilaan oma aortta-
lappéd jaa paikalleen puristuksiin metalliver-
kon ja aortan tyven valiin.

Toimenpide tehddén sydankirurgin ja kar-
diologin yhteistyona ns. hybridisalissa lépiva-
laisu- ja ultraddniohjauksessa. Lantion alueen
valtimoiden tai aortan ahtaumat ja mutkai-
suus voivat olla este toimenpiteelle. Paksuh-
kon katetri-verkkoputkiyhdistelman vieminen
ahtautuneen aorttaldpan lapi voi myos tuottaa
ongelmia. Reisivaltimoreitti ei siten ole kaikil-
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le potilaille mahdollinen ja se edellyttda toi-
menpidereitin tarkkaa analysointia aortoilia-
kaalisen valtimokuvauksen avulla (varjoaine-
kuvaus tai TT-angiografia). Poikkeustapauk-
sessa voidaan tehda paikallisen valtimoahtau-
man pallolaajennus reitin varmistamiseksi
toimenpiteen yhteydessa.

Anterogradinen asennus

sydamen kéarjen lapi

Tassé tekniikassa tehdaén pieni torakotomia-
avaus vasemmalle anterolateraalisesti rinta-
kehan alaosaan. Sydanpussi avataan ja paljas-
tetaan sydamen vasemman kammion karki.
Sydamen karkeen tehdaan kaksinkertainen
tiivistava tupakkapussiommel ja asetetaan
tahdistuselektrodit (17). Aorttalapdn aukon
kanylointi ja instrumenttien sisdanvienti ta-
pahtuu "myétavirtaan”, anterogradisesti, jo-
ten onnistuminen transapikaalisella reitilla
on lahes 100 % (32). Muutoin ahtautuneen l&-
pén esilaajennus ja tekoldpédn asentaminen
tapahtuvat kuten reisivaltimotekniikassa.
Transapikaalisen tekniikan etuja ovat lyhyt
instrumentointimatka seki se, ettd aortan
kaaren manipulaatio on vihaisempaa. Suh-
teellisena vasta-aiheena transapikaaliselle
tekniikalle on pidetty vaikeaa keuhkoahtau-
matautia, koska laajentunut keuhko voi peit-
tad sydamen vasemman kammion kéarjen ja
estda siten toimenpiteen suorittamisen.

Tutkimuksen tavoite

Tassa HALO-katsauksessa analysoidaan jar-
jestelmallisen kirjallisuushaun avulla aortan
tekolapan katetriasennuksen turvallisuutta,
vaikuttavuutta ja soveltuvuutta suuririskisen
ahtaumapotilaan hoitoon. Tutkimusta varten
hankittiin tiedot Suomessa tehtyjen suuriris-
kisten aorttalappaleikkausten maarasta ja po-
tilaiden ennusteesta Stakesin hoitoilmoitus-
rekisterin vaativan syddnpotilaan aineistosta.
Yhdesta yliopistosairaalasta selvitettiin aort-
talédppéleikkausten kustannukset.

Menetelmat

Aineiston valinta

Jarjestelmallisessa kirjallisuuskatsauksessa
haettiin satunnaistettuja kontrolloituja ko-
keita, ei-satunnaistettuja kokeita verrokkiase-
telmassa, potilassarjoja ja tapausselostuksia.
Katsausartikkeleita, paakirjoituksia ja kirjei-
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t4 ei rajattu pois. Alkuperdistutkimuksia haet-
tiin Medline, Premedline ja EBM Reviews ja
Cochrane Central Register of Controlled Trials
-tietokannoista. Hakusanoina olivat: Aortic
Valve/su [Surgeryl]; Aortic Valve Insuffi-
ciency/su [Surgery]; Aortic Valve Stenosis/su
[Surgeryl; Surgical procedures, minimally in-
vasive; transcatheter®; transapical; transarte-
rial; percutaneous. Lisdksi haettiin meneil-
ladn olevia tutkimuksia ClinicalTrials.gov/ ja
metaRegister of Controlled Trials (mRCT) -tie-
tokannoista. Aikarajauksena oli 2002-2008.
Kielirajausta ei ollut. Kirjallisuushaun teki ko-
kenut informaatikko yhteistydssa tutkimus-
ryhmén kanssa.

Katetrimenetelmad koskevat tiedonhaut
tehtiin 29.2.2008 saakka. Alkuperdistutki-
muksia loytyi 155. Hakua tdydennettiin Pub-
Med-haulla 16.4.2008. Lisdhaku tuotti kolme
uutta artikkelia. Vertailuaineiston 16ytamisek-
si haettiin lisdksi kohdennetusti epidemiolo-
gista tietoa aorttalappdahtauman esiintyvyy-
destd ja ennusteesta seka suuririskisten aort-
talappéaleikkausten tuloksia. Liséksi haettiin
valvuloplastioiden tuloksia kuvaavia artikke-
leita 15.3.2008 saakka. Yksityiskohtainen ha-
kustrategia on saatavissa kirjoittajilta.

Tiedon kerdaminen ja analysointi
Kirjallisuushaut tuottivat yhteenséa 151 katetri-
menetelmad ja 34 valvuloplastiaa kasittelevaa
tutkimustiivistelméa, ja ClinicalTrials.gov-tie-
tokannasta loytyi liséksi yksi rekisteroity me-
neilldan oleva tutkimus. Euro Heart Surveyn
(1) ja Bouman (7) artikkelien viitteiden ja si-
taattien perusteella haettiin lisdksi kahdek-
san aorttalapdn ahtauman epidemiologiaa ja
ennustetta kuvaavaa artikkelia.

Yksi kirjoittajista (TSI) sovelsi ja yksi (IV tai
PT) tarkisti tutkimusten sisddnottokriteerit
otsikoiden ja tiivistelmien perusteella. Mu-
kaan otettiin kaikki artikkelit, joissa potilas-
maédré oli enemmaén kuin viisi. Lisaksi kaikki
kirjoittajat osallistuivat tietohaun péivittami-
seen. Tarkasteluun hankittiin 46 alkuperaista
katetrimenetelmé&artikkelia, jotka selvésti tai
todennékoisesti tayttivat valintakriteerit. Jou-
kossa oli yksi American Heart Associationin
(AHA) lausunto, kaksi katsausta, kaksi mene-
telmédkuvausta, 15 tapausselostusta tai tiivis-
telm&aa ja viisi paakirjoitusta tai kirjetta.
Lisaksi hankittiin 16 valvuloplastiaa kasittele-

vda kokotekstiartikkelia ja 16 aorttalapan
ahtaumapotilaiden ennustetta ja lappakirur-
giaa kasittelevad artikkelia. Tyoryhmaé valitsi
tahan katsaukseen 16 alkuperéaisartikkelia,
jotka tayttivat sisaanottokriteerit. Artikke-
lien sisaltoon perehtymisen jalkeen néaista
kolme jatettiin pois analyysista paallekkéis-
ten potilasaineistojen vuoksi.

Kolme kirjoittajaa (MH, MK, PT) keré&si pe-
rustiedot tutkimusten potilaista, interven-
tioista sekéd hoitojen vaikuttavuudesta ja hait-
tavaikutuksista. Samalla kukin kirjoittaja
paatti artikkelien lopullisesta siséllyttami-
sestd katsaukseen. Kaksi kirjoittajaa (IV ja
TSI) arvioi tutkimusten laadun. Kukin kirjoit-
taja tarkasti toisen kirjoittajan keradman tie-
don oikeellisuuden. Tiedon keruun virheet
poistettiin ja eriavistd tulkinnoista tehtiin
konsensuspéatokset kahden tutkijan tai koko
ryhmén kesken.

Rekisteritutkimuksen menetelmat
Suomessa tehtavien aorttaldppéaleikkausten
maédran ja kuolleisuuden kartoittamiseksi ha-
ettiin Stakesin hoitoilmoitusrekisterin vaati-
van syddnpotilaan aineistosta tiedot vuosilta
2004-2005. Tiedot oli ryhmitelty sairaanhoi-
topiireittain, ja ne koskivat toimenpiteiden
lukumé&arad, potilaiden ik&a ja yhteenlasket-
tua seki logistista EuroSCORE-pisteytysta.
Tilastoista haettiin erikseen aorttaldpan ah-
tauman (ICD-luokka I350) tai sen ja aorttalép-
pdahtauman vuodon yhdistelmé&n (ICD-luokka
I352) vuoksi joko mekaanisella tai biologisel-
la tekolapalla tehdyt toimenpiteet. Mukaan ei
otettu niita aorttalappaleikkauksia, jotka teh-
tiin muun sydankirurgian, esimerkiksi ohi-
tusleikkauksen, yhteydesséa. Tuloksia verrat-
tiin Tilastokeskuksen kautta kuolinsyyrekis-
terista hankittuun 30 ja 180 vuorokauden
kuolleisuuteen.

Tulokset

Aineistojen kuvaus

Yli viiden potilaan sarjoista, joita loydettiin
yhteensi 16 artikkelissa, jatettiin tdmén kat-
sauksen ulkopuolelle kolme, joissa oli kuvat-
tu samat potilaat ilman oleellista lisatietoa
(33). Mukaan otettujen 13 artikkelin aineisto-
kuvaus on lehden internet-sivuilla tdmén ar-
tikkelin pdf-version liitteena 1 (www.laakari-
lehti.fi > Sisallysluettelot > 42/2008).
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TAULUKKO 1.

Poiskarsituista artikkeleista (34-38) huoli-
matta tarkasteluun valittujen tutkimusten
aineistot ovat edelleen suurelta osin péallek-
kaisid. Cribierin ryhmén kolme artikkelia
kuvaavat ajan funktiona kertyvad aineistoa
seurannan eri vaiheissa (36,39,40). Samoin
Waltherin ym. tutkimuksen kasvavaa potilas-
sarjaa kuvataan kahdessa artikkelissa (17,18)
ja kolmannessa tutkimuksessa Leipzigin poti-
laat on yhdistetty osaksi monikeskusaineis-
toa (41). Myos Webbin ym. tutkimuksen poti-
lassarjat vuosilta 2006 ja 2007 ovat kumula-
tiivisia (15,16), ja Gruben ym. monikeskussar-
jaan (42) on siséallytetty aikaisemmin julkais-
tu Siegburgin 25 potilaan sarja (43) seka Ber-
ryn ym. tutkimuksen 11 potilasta (37).

Tarkasteluun valituissa artikkeleissa kuvat-
tiin 6-86 potilaan aineistoja. Potilaiden keski-
iké oli yleisimmin yli 8o vuotta, vanhin poti-
las oli 94-vuotias. Tutkimukseen otettujen po-
tilaiden sisdédnotto- ja poissulkukriteerien ku-
vaus oli vaihtelevaa ja jai monessa tutkimuk-

Aortan tekoldpan katetriasennuksen komplikaatiot.

sessa epaselvaksi. Yhteensé 10 tutkimuksessa
oli kaytetty pallolla laajennettavaa Edwardsin
Cribier- tai Sapien-laitteistoa ja kolmessa tut-
kimuksessa itsestaan laajenevaa metalliverk-
koa, CoreValve-laitteistoa (37,42,43).
Ensimmadisisséa julkaistuissa tutkimuksissa
oli suuririskisid leikkauspotilaita, joita ei
ollut hyvaksytty avosydanleikkaukseen
(36,39). Myohemmassé vaiheessa mukaan on
otettu suuririskisia leikkauspotilaita (logES
yli 20 %), yli 8o-vuotiaita potilaita tai potilai-
ta, joille perinteinen avosydankirurginen leik-
kaus ei olisi mahdollinen (esim. vaikea nouse-
van aortan kalkkiutuminen, posliiniaortta).
Uusimmissa tutkimuksissa indikaation aset-
telu on edelleen lieventynyt (18).
Toimenpiteessd kéaytettiin syddmen yli-
tahdistusta nopeaan rytmiin tekoldpan asen-
nuksen aikana. Useimmissa ensimmaéisissé
aineistoissa kaytettiin sydan-keuhkokonetta
rutiinimaisesti tai ainakin varauduttiin sen
kayttoon. Sisadnviejakatetrien pienentyessa

M TIETEESSA

Asennusreitti ja artikkeli 30vrk Komplikaatiota: Hatdkonversio Halvaus Tamponaatio Vakava Akuutti 3. asteen Sydan-
kuolleisuus perfuusio- tai effuusio  vuototai  dialyysitarve Av-katkostai infarkti
leikkaukseksi infektio tahdistintarve
% % n % n % n % n % n % n % n %
Retrogradisesti reisivaltimotieta
Descoutures ym. (44) 25 33 0 0 0 0 1* 8 2 17 - - 1 8 0 0
Berry ym. (37) 18 72 0 0 1* 9 0 0 1 9 - - 3 27 3 27
Webb ym. (16) 12 26 2 4 2* 4 1 2 6** 12 - - 2 1 2
Grube ym. (42) 12 30 8 9 9 10 9 10 0 0 - - Luvattu julkaista 0 0
Grube ym. (43) 20 40 2 8 1 4 1* 4 6 24 - - 0 0 0 0
Webb ym. (15) 11 28 2 11 1 6 0 0 2 16 - - 0 0 0 0
Anterogradisesti vasemman
kammion kérjen lapi
Walther ym. (18) 8 18 3* 6 0 0 0 0 0 0 4 8 2 4 0 0
Walther ym. (17) 14 42 4 7 2 3 3 5 8 14 8 14 - - 0 0
Ye ym. (35) 14 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
Walther ym. (41) 7 37 1 3 0 0 2 6 2 6 4 13 2 6 0 0
Anterogradisesti reisilaskimo- tai
retrogradisesti reisivaltimotieta
Cribier ym. (36)2 27 9 1 3 2 6 - - - - - - - - - -
Bauer ym. (40)3 - - - - - - - - - - - - - - - -
Cribier ym. (39)+ 33 - - - - - - - - - - - - - - -
- Tietoa ei ole saatavilla; 1 Komplikaatioiden yhteenlaskettu osuus, yhdella potilaalla voi olla useampia ita; 226/33 isilaskimotietd; 3 6/8 isilaskimotietd; 4 6/6

* Potilas menehtyi; ** Kaksi potilasta menehtyi
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TAULUKKO 2.

B KATSAUS

ja tekniikoiden kehittyessé& voitiin perfuusio-
valmiudesta luopua (42).

Yhdekséassa artikkelissa oli ilmoitettu laite-
valmistajilta saatu taloudellinen tuki tai jon-
kun kirjoittajan sidonnaisuus laitetoimitta-
jaan. Naiden ilmoitusten perusteella voitiin
paatelld sidonnaisuus lisédksi kolmen muun
artikkelin kirjoittajien osalta, koska kyseessa
oli sama tutkimusryhma4. Vain yhdessé tutki-
muksessa ei ilmoituksen perusteella ollut si-
donnaisuutta (44).

Arvio toimenpiteen turvallisuudesta
Aortan tekoldapan katetriasennuksen toimen-
pidekuolleisuus 30 vuorokauden kuluessa on
ollut useimmissa tutkimuksissa 10-20 %,
enimmilladn 50 % (39) ja pienimmillaan 7 %
(18) (taulukko 1). Kahta tutkimusaineistoa lu-
kuun ottamatta (43,44) toteutunut kuollei-
suus oli logES-riskilaskurilla ennakoitua pie-
nempi, mutta kaikki tutkijat eivat kéyttaneet
kvantitatiivista kuoleman vaaran arviointia
(36,39,40). Tarkeimmat toimenpidekuoleman
syyt on koottu taulukkoon 2.

Tarve siirtya tekolapan katetriasennukses-
ta avosydédnleikkaukseen toimenpiteen aika-
na on vaihdellut 3-7 %. Leikkaustekniikan
muutoksen syita ovat olleet tekolapan vaara
asemointi, sepelvaltimoaukon ahtautuminen
tai nousevan aortan ahtautuminen. Joissakin
tapauksissa vdérin asemoitu tai paikaltaan
siirtynyt tekoldpp4 on asennettu turvalliseksi
arvioituun kohtaan laskevaan aorttaan. Poti-

Aortan tekoldpin katetriasennukseen liittyneiden kuolemaan
johtaneiden komplikaatioiden syita.

Komplikaation syy Viite
Tekoldpan proksimaalinen dislokaatio 17,18
Sepelvaltimoaukon ahtauma 15,16
Nousevan aortan ahtauma 18
Syddamen tamponaatio (katetriperforaatio, verenvuoto) 36,42,43,44
Halvaus 16, 36, 37
Aortan tai lonkkavaltimoiden perforaatio 15,16
Rytmihdiriot 36
Sepsis 36,43
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laille on myohemmin voitu tehdé joko perin-
teinen tekolappaleikkaus tai on tyydytty pelk-
kaan pallolaajennukseen (16). Toimenpiteen
jalkeisia sydanpussin effuusioita ja tampo-
naatiota on kuvattu melko paljon. Osa on hoi-
dettu syddnpussin punktiolla tai avoleikkauk-
sella, mutta ylladttavdn moni tamponaatio on
johtanut potilaan kuolemaan.

Toimenpiteen jalkeisia halvauksia on kuvat-
tu 0-10 %:lla potilaista (taulukko 1). Transapi-
kaaliseen tekniikkaan saattaa liittya hieman
pienempi halvausriski, koska nousevan aor-
tan ja sen kaaren manipulaatio on vahaisem-
paa. Toisaalta transapikaalisen asennuksen
jalkeen on kuvattu useammin uuden dialyysi-
hoidon tarvetta. Tama johtunee toimenpiteis-
sé kaytetystd perfuusiosta tai kaytetyista var-
joainemaarista. Sittemmin kokemuksen kart-
tuessa on tukiperfuusiota kuitenkin tarvittu
yha harvemmin (18).

Asennusreittiin liittyvia komplikaatioita on
kuvattu melko yleisesti. Tavallisimmin ndma
ovat olleet pinnallisia haavainfektioita tai ve-
renvuotoja. Reisivaltimoreitin kayttoon liittyy
vakavan, jopa kuolemaan johtavan valtimo-
vaurion mahdollisuus (16,44). Vidlineiden ja
osaamisen kehittyminen seka huolellinen po-
tilasvalinta ovat kuitenkin vahentédneet valti-
movaurion vaaraa, eikd suurimmassa toistai-
seksi julkaistussa transfemoraalista tekniik-
ka késittelevassd aineistossa (86 potilasta)
kuvattu ainuttakaan valtimokomplikaatiota
(42). Transapikaalisiin asennuksiin taas liittyi
merkittdva uusintaleikkausten tarve rintaon-
telon seindmé&n verenvuodon takia (41). Uusin-
taleikkauksen tarve vasemman kammion pis-
toaukon verenvuodon vuoksi oli kuitenkin
vahéainen (1-2 %) (41).

Menetelméan vaikuttavuus
Tekolapan asennus onnistui teknisesti 93-
100 % transapikaalisista toimenpiteista ja
hiukan huonommin, 78-88 % yrityksista kéay-
tettdessd reisivaltimoreittia (taulukko 3).
Webbin ym. 50 potilaan aineistossa reisivalti-
motien kdyton ja asennustekniikan oppimi-
nen kasvattivat onnistuneiden asennusten
osuuden 76 prosentista 96 prosenttiin aineis-
ton jalkipuoliskossa. Tdmad johtunee osin
my0s potilasvalinnasta (16).

Aorttaldapan ahtauman korjaantuminen
onnistuneessa asennuksessa osoitettiin kai-
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TAULUKKO 3.

kissa tutkimuksissa (taulukko 3), joskin joissa-
kin sarjoissa raportointi oli jossain maé&rin
puutteellista. Toimenpiteen jalkeinen aortta-
lappaaukko oli keskimaéarin 1,7 cm2 ja jaannos-
gradientti vain noin 10 mmHg, mita voidaan
pitda kiitettdvand hemodynaamisena tulokse-
na. Tahdn sopien myo6s ejektiofraktiolla (EF) mi-
tattu vasemman kammion systolinen toiminta
parani asennuksen jalkeen (taulukko 4) sita
selvemmin mitd pienempi ejektiofraktio oli
ennen toimenpidettd (16). Yhdesséa tutkimuk-
sessa osoitettiin myos plasmassa esiintyvan B-
tyypin natriureettisen peptidin (BNP) pitoisuu-
den huomattava pienentyminen asennuksen
jalkeen merkkind vasemman kammion kuormi-
tuksen ja vajaatoiminnan korjaantumisesta
(37).

Tekoldpan funktio (lappaaukko ja painegra-
dientti) ndytti sailyvén hyvin asennuksen jél-
keisessd 12-18 kuukauden ultradéniseurannas-
sa (16,36). Pisimmat yksittdisten potilaiden
seurannat ovat kolme vuotta ilman merkkeja

tekoldpan funktion huononemisesta (33).
Tekolapéan sisdinen (intravalvulaarinen) vuo-
to on ollut harvinaista. Tdmé osoittaa, ettd
lappéaliuskat kestavdt hyvin asennuksen
aikaisen puristamisen metalliverkon ja katet-
rin véliin ja toisaalta laajentamisen pallolla.
Yhdessa tapauksessa todettiin kuitenkin heti
asennuksen jalkeen vaikea intravalvulaari-
nen vuoto, joka hoidettiin asentamalla vélit-
tomasti toinen lappd ensimmaéisen sisddn
(valve-in-valve) (44). Bioldpan varhaisesta rap-
peutumisesta ei ole merkkeja nykyisten seu-
ranta-aikojen puitteissa. Sitd vastoin teko-
lapan vierusvuoto (paravalvulaarinen vuoto)
on hyvin yleist4, joskin lahes aina maaralli-
sesti enintdan kohtalaista (gradus 1-2/4) ja
siten hemodynaamisesti merkityksetonta
(taulukko 3). Joissakin tapauksissa vuoto on
vdahentynyt myohemmassé seurannassa. Vai-
kea-asteista tekoldpén vierusvuotoa raportoi-
tiin 1dhinn& varhaisimmissa julkaisuissa

(36,39).

Aortan tekoldpian katetriasennuksen vaikuttavuus: asennuksen onnistuminen ja tekoldpéan toiminta.

Asennusreitti ja artikkeli ~ Asennuksen Hoitoaika Lappdaukko (cm2)
onnistuminen  sairaalassa
n/n % vrk ennen jalkeen ennen
Retrogradisesti reisivaltimotietd
Descoutures ym 2008 10/12 83 1748 05+0,1 1,705 5019
Berry ym. (44) 11/13 85 14 (9-18) 0602 13+04 51+£19
Webb ym. (16) 43/50 86 5(4-13) 0,6+02 1,7+0,4 46 + 17
Grube ym. (42) 76/86 88 - 0,602 1,704 44
Grube ym. (43) 22/25 88 = 0,701 1,704 4411
Webb ym. (15) 14/18 78 6+6 0,6+02 15+0,3 50 + 12
Anterogradisesti vasemman
kammion karjen lapi
Walther ym. (18) 47/50 94 - - - -
Walther ym. (17) 55/59 93 - 0,5+0,2 - -
Ye ym. (35) 7/7 100 8(6-14) 0,7+03 1,8+0,7 32+8
Walther ym. (41) 29/30 97 14 (mediaani) - - 43+ 14
Anterogradisesti reisilaskimo- tai
retrogradisesti reisivaltimotietda
Cribier ym. (36)3 26/33 19 - 06+0,1 1,7+0,1 37£13
Bauer ym. (40)4 8/8 100 - 0601 1,7%0,1 46 = 15
Cribier ym. (39)5 5/6 83 = 05+01 1,6+0,1 38x11

Luvut ovat keskiarvoja (+ keskihajonta), mediaaneja (2. - 3. kvartiili) tai potilaiden lukum@éria (osuus prosentteina)

1Keskimddrdinen

aorttaan

2gr 0-1 = ei vuotoa tai lievé vuoto, gr 2 = kohtalainen vuoto, gr 3-4 = vaikea vuoto. Vuoto oli ldhes aina paravalvulaarista.

326/33 46/8

56/6
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Painegradientti, mmHg!

Tekoldpan vuotoaste, luokat 0-42

gr0-1 gr2 ar3-4
jélkeen nn % nmn % nn %
11+3 6/10 60 3/10 30 1/10 10
9+4 7/11 64 4/11 36
11+5 39/42 93 3/42 1
9 Vuoto kasvoi 34 %:lla potilaista; kaikki < gr 3
12+3 17/21 81 4/21 19
14+4 Vuotoaste keskiméarin 1,8 + 0,6
8+3 Vuotoaste keskimdarin 0,6 + 0,4
9+6 37/40 93 2/40 5 1/40 2
105 5/6 84 1/6 16
8+5 27/29 93 2/29 1
9+2 10/27 37 12/27 44 5/27 19
8+3 -
713 3/5 60 2/5 40
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Aortan tekoldpén katetriasennuksen vaiku-
tus potilaan oireisiin on kuvattu anamneesin
mukaisen NYHA-luokan muutoksella. Objek-
tiivisempaa, rasituskokeella tehtya suoritus-
kyvyn mittausta tai systemaattista arviota
hoidon vaikutuksesta elaméan laatuun tai myo-
hempédén hoidon tarpeeseen ei ole raportoitu.
Lisédksi kuvaus hoidon vaikutuksesta oireisiin
ja suorituskykyyn puuttuu lahes kokonaan
suurimmasta osasta transapikaalisesti hoi-
dettuja potilaita kuvaavia tutkimuksia
(17,18,41). Yhteenvetona taulukon 4 luvuista
voi todeta, etté potilaiden suorituskyky parani
keskimé&arin 1-2 NYHA-luokkaa kaikissa niis-
sd sarjoissa, joissa asiasta on raportoitu. Nor-
maaliksi (NYHA 1) suorituskyky palautui kui-
tenkin vain harvoin, miké selittynee lappa-
vian vaikeudella seka potilaiden korkealla ial-
14 ja monilla liitanné&issairauksilla.

Tédsséd katsauksessa analysoidut tutkimuk-
set eivat anna luotettavaa kuvaa hoidon vaiku-
tuksesta suuririskisten potilaiden ennustee-

seen. Aineistot ovat pienid ja heterogeenisia,
seuranta-ajat lyhyita ja asianmukaiset vertai-
luryhmat puuttuvat kokonaan. Ennustevaiku-
tuksen arviointi ei ole ollut ndiden tutkimus-
ten tarkoitus. Siksi taulukon 4 eloonjaamislu-
vuista tarkein katetritekniikalla tehtyyn toi-
menpiteeseen liittyvd ennuste on yhden kuu-
kauden tulos (eli kaénteisesti toimenpidekuol-
leisuus). Myohempi kuolleisuus on johtunut
usein potilaiden muista sairauksista. Toimin-
taa aloitettaessa (36,39) hoitoon otettiin vain
erittain vaikeaoireisia (NYHA 4) potilaita, jois-
ta osalla oli kardiogeeninen sokki tai he sai-
rastivat ennusteeltaan vaikeaa liitdnnaissai-
rautta, kuten aktiivista syopaa. Tama selittaa
nédiden potilaiden huonon ennusteen seka ly-
hyella ettd pitemmalla aikavalilla (taulukko 4).

Aortan tekolapan katetriasennuksen kus-
tannusvaikuttavuudesta suhteessa aorttala-
pén ahtaumapotilaan konservatiiviseen hoi-
toon tai suuririskiseen avoleikkaukseen ei
loytynyt tutkimuksia.

Vasemman kammion funktio, anamnestinen suorituskyky ja ennuste aorttalapan katetriasennuksen jalkeen.

EF (%) NYHA (1/2/3/4) Seurannan Elossa
ennen jalkeen ennen jalkeen kesto 1kk 6 kk lopussa
nn % nn % nn %

Retrogradisesti reisivaltimotietd
Descoutures ym. (44) 47+ 16 - 0/0/3/9 2/5/2/0 6 kk 9/12 75 9/12 75
Berry ym. (37) 49 + 17 5611 laski kaikilla 1-2 luokkaa” 305 vrk (mediaani) 9/11 82 6/11 56
Webb ym. (16) 53+15 57+13 0/5/26/6 15/18/4/0 359 vrk (mediaani) 38/43 88 35/43 81
Grube ym. (42) - 2,9+0,7 1,9+0,6 1kk 76/86 88
Grube ym. (43) 54 £ 16 - 0/1/17/0 6/12/0/0 1 kk - 1 vuosi 20/25 80
Webb ym. (15) 56 + 14 60 + 12 3(2-4) 2(1-3) 75 £ 55 vrk 16/18 89
Anterogradisesti vasemman
kammion karjen lapi
Walther ym. (18) - - - 6-18 kk 46/50 92 36/50 72
Walther ym. (17) - - - 110 £ 77 vrk 51/59 86 45/59 76
Ye ym. (35) 49+9 54+8 ”parani 5:1la 6:sta potilaasta” 6 kk 6/7 86 4/1 57
Walther ym. (41) 52+13 55+ 12 - - 108 vrk (keskiarvo) 28/30 93 27/30 90
Anterogradisesti reisilaskimo- tai
retrogradisesti reisivaltimotietd?
Cribier ym. (36) 45+ 18 53+ 14 0/0/0/33 5/14/2/0 9-26 kk 21/27 18 11/27 41 11/27 413
Bauer ym. (40) 48 +18 57+12 - - 1kk 5/8 63
Cribier ym. (39) 2410 41+12 0/0/0/6 "5:lla 6:sta parani“ 0-18 vk 3/6 50
Luvut ovat keskiarvoja (+ ihaj ), ja ( X i ali) tai lukum@drid (osuus pl_'usentteina). EF=

1anamnestinen suorituskyky on kuvattu NYHA-luokan

potilaalle).

3526

keskiarvona, mediaanina tai

i; 2ks. taulukon 3 alaviitteet; 3 elossa olevien osuudet on laskettu onnistuneista lappaasennuksista (hoitoa yritettiin 33

Suomen Laakarilehti 42/2008 vsk 63



TAULUKKO 5.

Peruuntunut tai epdonnistunut toimenpide
Yksittédisissa raporteissa oli kuvattu myés nii-
den potilaiden seurantatulokset, joille lapan
laitto ei ollut mahdollinen tai toimenpide jou-
duttiin keskeyttdmaan. Cribierin potilassar-
jassa oli 36 potilasta, joista 26:1le asennettiin
tekoldppd onnistuneesti (36). Kolmelle poti-
laalle ei ehditty asentaa tekoldpp&dd ennen
kuolemaa tai toimenpiteen perumista. Toi-
menpiteista 7 epdonnistui, ndista potilaista
nelja kuoli 2-19 kuukauden kuluessa, kolme
oli elossa ainakin nelja kuukautta (36).
Descoutures kuvasi 66 perakkaista aorttala-
pan ahtaumapotilasta, joista 12:1le asennet-
tiin tekoldppa transfemoraalisella tekniikalla,
27:1le tekolappa laitettiin avosydankirurgias-
sa ja 27 jii vaille toimenpiteita katetriteknii-
kan vasta-aiheiden vuoksi, joista tavallisim-
mat olivat katetrireitin ongelmia. Ndiden poti-
laiden 30 vuorokauden kuolleisuus oli 7,4 % ja
kuuden kuukauden kuolleisuus 30 %. Valvu-
loplastia tehtiin seitsemaélle potilaalle ja 17:1le

asennettiin myohemmin tekoldppé transvent-
rikulaarisesti (44).

Artikkelien laadunarvio

Kaikki 13 arvioinnin kohteena olevaa julkai-
sua ovat potilassarjoja tai tapausselostuksia.
Prospektiivisia, satunnaistettuja tai kontrol-
loituja vertailevia tutkimuksia uusien teknii-
koiden seké perinteisen kirurgisen hoidon tai
konservatiivisen hoidon vélilla ei ole tehty.
Toisaalta nyt esitetyilla tekniikoilla on hoidet-
tu potilaita, jotka jaavat perinteisen kirurgi-
sen hoidon ulkopuolelle, joten vertailevia tut-
kimuksia kirurgiseen hoitoon ei ole timé&n ra-
joitteen vuoksi voitu tehda.

Tutkimusten laadun arvioinnissa kaytettiin
sovellettuja Borghoutsin ym. (45) kriteereja.
Useimpien tutkimusten heikkoutena olivat ly-
hyt seuranta-aika (alle 12 kk 10 tutkimukses-
sa) ja hoitoon ohjautumista koskevien tasmal-
listen tietojen puuttuminen (11 tutkimukses-
sa). Toimenpiteeseen hyvaksymisen tdsmalli-

Vuosina 2004 ja 2005 aorttalipan ahtauman tai ahtauman ja vuodon vuoksi tehtyjen leikkausten mairat ja potilaiden
kuolleisuus seka yli 80-vuotiaat leikkauspotilaat ja tilastoitu seka riskilaskurin (logES!) ennakoima 30 vrk:n kuolleisuus.

Vuosi

2004
2005
Yhteensa, keskiarvo

1logES, logistinen EuroSCORE

TAULUKKO 6.

Kaikki logES 30 vrkin 180 vrk:n
leikkauspotilaat keskiarvo kuolleisuus kuolleisuus
n % % %
283 7,1 2,8 53
302 6,5 2,0 4,0
585 6,8 2,4 4,6

yli 80-vuotiaat  yli 80-vuotiaiden yli 80-vuotiaiden

leikkauspotilaat logES 30 vrk kuolleisuus
n % %
27 10,0 3,7
40 12,4 0,0
67 11,4 1,5

Aorttaldpdn ahtauman leikkauspotilaiden tilastoitu 30 vrk:n kuolleisuus suhteutettuna riskilaskurilla (logES1) ennakoituun
vastaavaan kuolleisuuteen vuosina 2004 ja 2005.

Vuosi

2004
2005
Yhteensad, keskiarvo

logES < 5 % logES 5-10 %
kuolleisuus, % n kuolleisuus, %

1,9 78 3,8

0,0 79 51

0,9 157 4,5

1 |ogES, logistinen EuroSCORE; 2 n, leikkauspotilaiden lukumaara
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logES 10-20 %

logES > 20 %

kuolleisuus, % n kuolleisuus, %
53 11 0,0
0,0 15 13,3
2,7 26 1,7
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set kriteerit puuttuivat kolmesta ja siita pois-
sulkemisen kriteerit seitsemésta julkaisusta.
Merkittdavien ennusteellisten tekijoiden ja tu-
losmittarien kuvauksessa oli puutteita neljas-
sa tutkimuksessa, tulosten esittamisessa vii-
dessé tutkimuksessa ja tulosten analysoinnis-
sa yhdessé tutkimuksessa. Kolme neljasosaa
maksimipisteisté sai nelja tutkimusta ja véa-
hintdan puolet maksimipisteista kaikkiaan
yhdekséan tutkimusta.

Rekisteritutkimuksen tulokset

Aorttalapdn ahtauman tai sithen yhdistyneen
lappavuodon vuoksi tehtiin vuosina 2004 ja
2005 yhteensa 585 tekolappéaleikkausta. Lu-
vussa eivit ole mukana potilaat, joille tehtiin
tekolapédn asennuksen lisaksi sepelvaltimo-
ohituksia. Keskuskohtaiset leikkausluvut
vaihtelivat 37:n ja 8o:n vélilla vuotta kohti. Yli
8o-vuotiaita leikkauspotilaita oli kahden vuo-
den aikana kaikkiaan 67. Potilaita, joiden log-
ES:lla ennakoitu riski ylitti 20 %, oli samassa
ajassa 26. Koko aineistossa kuolleisuus 30
vuorokauden kuluessa toimenpiteesta oli
2,4 % ja kuuden kuukauden kuluessa 4,5 %.
Suuririskisimmé&n logES-ryhméan kuolleisuus
oli 7,7 %, mika oli huomattavasti pienempi
kuin ennakoitu kuolleisuus kaikilla, joilla log-
ES oli suurempi kuin 20 % (keskiarvo 35 %).
Myés yli 8o-vuotiaiden ryhmésséa 30 vuoro-
kauden kuolleisuus oli hyvin pieni (1,5 %), ja
alitti selvésti riskilaskurin ennakoiman kuo-
lemanvaaran (keskiarvo 11,4 %). Lukuja tar-
kasteltaessa on otettava huomioon potilas-
maarien pienuus, minka vuoksi vuosittaiset
vaihtelut leikkaustuloksissa ovat suuret.

Pohdinta

Aikuisen potilaan aorttalapdan ahtauman kay-
pa hoito on avosydankirurginen leikkaus, jos-
sa kalkkiutunut lappa korvataan mekaanisel-
la tai biologisella tekoldpalla. Leikkaushoidon
tulokset ovat paasaantéisesti hyvia niin leik-
kauskuolleisuuden, elamén laadun kuin pit-
kaaikaisseurannankin osalta (4). Laajassa eu-
rooppalaisessa rekisteritutkimuksessa vuo-
delta 2001 leikkauskuolleisuus oli 3,1 % vali-
koitumattomassa potilasaineistossa (1). Jos
aorttalappédtoimenpiteen ohella tehtiin sepel-
valtimoiden ohitusleikkaus, kuolleisuus oli
4,3 %. Tulokset Suomesta ovat vihintaan tata
tasoa. Aortan tekolappéleikkaukseen liittyva

30 vuorokauden kuolleisuus oli 2,4 % ja eten-
kin suuririskisten potilaiden ja yli 8o-vuotiai-
den kuolleisuusluvut olivat pienia riskilasku-
rin ennusteeseen verrattuna. Vastaavia ha-
vaintoja on tehty my6s muualla: vanhusten ja
suuririskisten potilaiden 30 vuorokauden
kuolleisuus on useissa aineistoissa alle 10 %
(11,14,46,47). Erittédin pieni yli 8o-vuotiaiden
kuolleisuus, 1,5 %, voi myos johtua siit4, etta
vanhuspotilaan aorttaldappéleikkaukseen paa-
syn rajat ovat tiukat. Epdsuorasti voidaan
paatella, etta lappéaleikkausta tarvitsevien
vanhusten jaaminen vaille kirurgista hoitoa
koskee myos suomalaisia aorttalapan ahtau-
mapotilaita.

Vaikka aorttaldppékirurgian tulokset ovat
paaosin hyvia, osalle potilaista avosydénleik-
kaukseen liittyy merkittdva kuoleman tai va-
kavien komplikaatioiden vaara. Sternotomian
haittojen vélttdmiseksi on kehitetty mini-in-
vasiivisia lappéleikkausmenetelmid, mutta
niiden etu perinteiseen kirurgiaan verrattuna
perustuu ldhinna leikkausarven ulkonakoon
liittyviin tuloksiin ja postoperatiivisen kivun
maaraan, silla sydan-keuhkokoneen kayttoa
ei niissakaan voida valttda (48- 53). Menetel-
mien valilla ei leikkauksen onnistumisen
ennusteessa ei ole kyetty osoittamaan eroa,
eivatkd ndma menetelmaét oleellisesti laajen-
na aortan tekoldppaleikkauksen soveltuvuut-
ta suuririskisille potilaille.

Joskus leikkausriski arvioidaan niin suu-
reksi, ettd suhteutettuna mahdolliseen hyo-
tyyn se johtaa leikkauksesta luopumiseen.
Sydanleikkauksen aiheuttaman kuoleman-
vaaran ennakointiin kdytetaan yleisesti riski-
laskureita, joilla on kuitenkin monia rajoituk-
sia, eika niiden antamaa tulosta saisi kayttda
ainoana perusteena leikkauksesta luopumi-
seen. Etenkin aorttaldppakirurgiassa riskilas-
kurien on hiljattain osoitettu selvasti yli-
arvioivan leikkauskuoleman vaaraa (10,11,14).
Tama nédkyy myos suomalaisten sairaaloiden
leikkaustuloksissa. Riskilaskurille asetettua
raja-arvoa, esim. yli 15-20 %:n ennakoitua
kuolleisuutta tai yli yhdeksaa ES-pistetta (log-
ES yli 11 %), kédytettiin useissa tutkimuksissa
ensisijaisena katetriasennuksen tekemisen
kriteerina (41,42), mika on ongelmallista. Sa-
masta syysta riskilaskurin ennakoimaa kuol-
leisuutta pienempi toimenpidekuolleisuus ei
merkitse, ettd katetriasennus olisi turvalli-
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sempi menetelmé kuin perinteinen leikkaus.
Merkittavaa on, ettd valtaosa potilaista, joi-
den katetriasennus epdonnistui, selviytyi avo-
sydanleikkauksesta ongelmitta. On myos otet-
tava huomioon, ettad osa leikkausriskia huo-
mattavastikin lisaavistd tekijoista ei sisally
riskilaskureihin. Tallaisia seikkoja ovat mm.
rintakehan deformiteetit, aiempi sadehoito ja
voimakas nousevan aortan kalkkiutuminen,
ns. posliiniaortta.

Ensimmaiset aortan tekoldpén katetriasen-
nukset tehtiin transseptaalisella anterogradi-
sella tekniikalla (39). Hiippaldpan lapi kulke-
va jaykka vaijeri aiheutti kuitenkin useissa ta-
pauksissa hiippalapén vaikean akuutin vuo-
don (36). Koska menetelma oli vaikeasti hallit-
tavissa, siita siirryttiin melko pian retrogradi-
seen tai transapikaaliseen asennustekniik-
kaan. Julkaistuissa potilassarjoissa yli 9o %
transapikaalisista ja hiukan harvempi retro-
gradisista asennuksista onnistui. Tekniikan
oppiminen seké vélineiden kehittyminen ja
huolellinen potilasvalinta parantavat edelleen
onnistuneiden toimenpiteiden osuutta (16).
Koska katetritekniikkamenetelmissa ei kalk-
kiutunutta aorttalappad poisteta, havaitaan
useimmilla potilailla lievda ldpan vierusvuo-
toa. Yleensa silla ei ole hemodynaamista mer-
kitysta. Aorttalapan epasymmetrinen kalkkiu-
tuma saattaa rajoittaa katetritekniikan sovel-
tuvuutta potilaille. Liséksi toistaiseksi kéay-
tossé olevat lappakoot jattavéat hoidon ulko-
puolelle potilaat, joilla on laajentunut aortan
tyvialue tai kovin ahdas lapparengas.

Aortan tekoldpéan katetriasennuksessa il-
meni merkittdva méaara seka kuolemaan joh-
taneita ettd muita vakavia komplikaatioita.
Tama ei ole yllattavaa ottaen huomioon poti-
lasaineistojen erityispiirteet. Molemmissa
asennustekniikoissa todettiin asennusreittiin
liittyvia vuotoja, sydamen tamponaatioita, ai-
vohalvauksia ja pysyvia uusia eteis-kammio-
katkoksia. Hatdtoimenpiteina tehtyjen kon-
versioleikkausten tarve oli yhteistd molem-
mille tekniikoille. My6s sepelvaltimoaukkojen
ahtautuminen on mahdollista (54). Vaikka
asennustekniikoita ei voi luotettavasti verrata
keskenaan, aivohalvausten ilmaantuvuus oli
pienempi transapikaalisessa tekoldpan asen-
nuksessa (noin 2 % yhdistettyné eri sarjoista)
verrattuna retrogradiseen (noin 7 %). Toisaal-
ta retrogradisessa tekniikassa aivohalvauksia
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esiintyi eniten, kun kéytettiin itsestaan laaje-
nevaan nitinoliverkkoon kiinnitettya lappaa
(halvauksia noin 10 %:11a) (37,42,43) pallolla
laajennettavan verkkoputki-lappayhdistelmén
asemasta (halvauksia noin 3 %:lla) (16,44).
Itsestdan laajentuvan, enemmaéan vasemman
kammion ulosvirtauskanavan puolelle ulottu-
van, verkon kdyttoon liittyy ilmeisesti myos
suurempi totaalitukoksen vaara, mutta tark-
koja lukuja ei ole julkaistu (42,55).

Transapikaaliselle asennukselle ominainen
komplikaatio oli rintaontelon sisdinen jalki-
vuoto ja siitd johtuvat uusintaleikkaukset.
Uuden dialyysihoidon tarvetta kuvattiin vain
transapikalisissa aineistoissa. Taiméa seikka
saattaa liittyd tukiperfuusion kayttoon tai
varjoaineméariin. On myés mahdollista, etta
munuaisvaikutusten kuvaus on néissa artik-
keleissa ollut muita tarkempaa. Kokemuksien
karttuessa kuitenkin yh& suurempi osa
transapikaalisista asennuksista on voitu teh-
da ilman perfuusiota (18). Vakavia valtimovau-
rioita ilmeni retrogradisissa asennuksissa
kahdessa keskuksessa asennustoimintaa aloi-
tettaessa (yhteensa 6/62 potilasta) (16,44).
Muissa keskuksissa retrogradisesti hoidetuil-
la yli 100 potilaalla valtimovaurioita ei kuvat-
tu, joten niiden yhdistetyksi ilmaantuvuudek-
sijai3-4 %. On oletettavaa, ettd oikealla tek-
niikalla ja potilasvalinnalla vakavat valtimo-
vauriot voidaan padosin valttaa.

Siihen, mika olisi ollut komplikaatioiden
ilmaantuvuus ja hoidon tulos perinteisesséa
leikkaushoidossa, ei ole hyvaa vastausta.
Grossin ym. vastikdan raportoimassa 731 suu-
ririskisen potilaan aorttalapdn ahtauman ki-
rurgiassa (logES 17,2 %) leikkauskuolleisuus
oli 7,8 % ja postoperatiivisen hengitysinsuffi-
sienssin, vakavan vuodon tai suoliperforaa-
tion, munuaisten vajaatoiminnan ja aivohal-
vauksen ilmaantuvuudet vastaavasti 10,8 %,
5,0 %, 4,2 % ja 3,8 % (11). On kuitenkin muis-
tettava, ettd hoitamattomana aorttaldpén
ahtaumapotilaiden ennuste on huono (80 %:n
kuolleisuus neljan vuoden seurannassa) (8).

Aorttalapén ahtauman hoidon vaikuttavuu-
den mé&éaréa turvallisuuden ohella ensisijai-
sesti se, miten hyvin ja kestavasti ldppdahtau-
ma voidaan korjata. Esimerkiksi aorttalapan
pallolaajennuksen vaikutus osoittautui vain
lyhytkestoiseksi (56). Taman katsauksen ra-
porttien perusteella katetrin kautta asennettu
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tekolappa korjaa aorttalapan ahtauman riitta-
van hyvin ja myos kestavasti ainakin nykyis-
ten seuranta-aikojen puitteissa. Asennuksen
jalkeinen lappaaukko ja mitatut painegra-
dientit vastaavat avosyddnleikkauksen tulok-
sia. Lapan vierusvuoto on selvisti yleisempad,
mutta useimmiten hemodynaamisesti merki-
tyksetontd. Muilta osin hoidon vaikuttavuutta
on tutkittu paljon vihemmaén, joskin NYHA-
luokituksella arvioitu suorituskyvyn korjaan-
tuminen on ollut yleinen havainto onnistu-
neen toimenpiteen jalkeen. Hoidon vaikutta-
vuudesta ennusteeseen ei voi tehda suoria
paatelmia. Hoidettaessa vanhusta, joka on
usein monisairas aorttaldpan ahtaumapoti-
las, elaman laatu on sekd hoidon tavoitteena
ettd sen tuloksen mittarina selvasti tarkeam-
malla sijalla kuin eldméan pituus.

Koko maata koskevia lukuja aortan tekol&p-
péakirurgian kustannuksista Suomessa ei ole
olemassa. Myoskédan katetriasennusten kus-
tannuksista ei ole olemassa laadukasta tutkit-
tua tietoa maailmalta. Tamé&n vuoksi katsoim-
me yhden yliopistosairaalan kaikkien aortan
tekoldppaleikkausten kustannukset noin 250
perdkkaisesta potilaasta ja suhteutimme ne
ikadn sekd logES:1la ennakoituun leikkausris-
kiin. Lisaksi arvioitiin saman sairaanhoitopii-
rin hintoja kayttaen tekolapan asennuskus-
tannuksia transkatetrisella tekniikalla oletta-
en, ettd hoitojakso on 5 vuorokautta ja etts sii-
hen siséltyy yksi tehohoitovuorokausi. Tdiméan
menetelméan hinta kevééalla 2008 oli hieman
alle 20 ooo euroa. Yhden sairaanhoitopiirin
kustannusten perusteella lasketuksi toimen-
piteen hinnaksi saatiin yhteensd 26 550
euroa. Potilaiden, joiden logES ylitti 20 %,
aorttaldppaleikkausten kustannukset olivat
samassa sairaalassa keskimé&arin 16 oso
euroa. Tassd ryhmaéassa kallein hoitojakso
maksoi lahes 60 0oo euroa. Transkatetriseen
asennukseen soveltuvien potilaitten kustan-
nuksista hoitamattomana ei ole tietoa.

Aortan tekoldpén katetriasennus on uusi ja
lupaava aorttaldappdahtauman hoitomuoto,
mutta vield kehityskaarensa alkutaipaleella
(5). AHA:n tuoreessa lausunnossa arvioidaan
mini-invasiivisten ja transkatetristen teknolo-
gioiden nousevan merkittaviksi hoitomuo-
doiksi laitteistojen ja tekniikoiden kehittyes-
sé. Toistaiseksi niiden kaytto tulisi rajoittaa
vain keskuksiin, joissa on moniammatillinen

osaaminen ja kdytossa vélineisté niin leik-
kausalitoimintaa kuin korkealaatuista radio-
logista kuvantamista varten (hybridisali).

Uusia menetelmié tulisi tutkia systemaatti-
sesti kontrolloiduissa asetelmissa tai suuri-
riskisten potilaiden rekisterien avulla. Kui-
tenkin menetelman kliininen kaytto voi mie-
lestémme jo nyt tulla kyseeseen, jos potilaan
aorttalapan ahtauma on ensisijainen ja voi-
makkaasti eldmén laatua ja toimintakykya
rajoittava tekija, mutta perinteiselle leikkauk-
selle on vasta-aihe. Vanhuspotilas, jolla jokin
muu sairaus rajoittaa elaman laadun tai
ennusteen huonoksi, ei hyody tekolapésta ei-
k& kuulu tamank&dan hoitomuodon piiriin.
Riskilaskurin antamaa leikkauskuoleman
todennékoisyyttd ei pida kédyttaad ainoana
perusteena valita katetrin kautta tehtavaa
asennusta. Kustannusseikatkaan eivat puolla
sitd, ettd potilaat, joille voidaan tehdé leik-
kaus perinteisesti, hoidettaisiin katetriasen-
nuksella. Katetriasennusten oikeaa tarvetta
Suomessa ei voi tarkasti arvioida, mutta se
vaikuttaa tdssd vaiheessa melko pienelta.
Tulevaisuudessa vaeston vanhenemisen odo-
tetaan lisddvan aorttalapan ahtaumapotilai-
den mé&aria, mikéa voi kasvattaa myos katetri-
asennusten tarvetta. Voiko sitten kehittyva
katetritekniikka jatkossa laajentaa hoito-
aiheita tai korvata osan aorttalappakirurgias-
ta kuten sepelvaltimotaudin kajoavassa hoi-
dossa on tapahtunut? Vastausta tdhan on odo-
tettava satunnaistetuista vertailevista hoito-
kokeista.

Kiitokaset informaatikko Riitta Grahnille
kirjallisuushakujen suunnittelusta ja
tekemiseatd seka erikoistutkija Jouni
Rausilaiselle hoitoilmoitustietojen
kaasittelystd. n
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B ENGLISH SUMMARY

Transcatheter aortic valve replacement for
severe aortic valve stenosis

Aortic valve stenosis is the most common valvular disease requiring open heart surgery. The incidence
of valvular heart disease is expected to increase over the next several decades. It has been establis-
hed that surgical aortic valve replacement in symptomatic patients with severe aortic stenosis both
relieves symptoms and prolongs life. By contrast, conservatively managed patients have a dismal
prognosis. It has been suggested that almost one third of symptomatic patients with aortic valve
disease are never referred for surgery because of advanced age or co-morbidities.

Despite the clear benefits of surgery, morbidity and mortality of valve replacement surgery remain
significant in several subgroups. Alternative treatments have been investigated. Long-term outcomes
after percutaneous aortic balloon valvuloplasty have been largely unfavourable and it is seldom used
nowadays.

A variety of mini-invasive methods to replace the aortic valve have been proposed. One recently
introduced method is a biological valve sewn or affixed to a circular balloon-expandable or self-
expanding stent. These bioprostheses are implanted in the annulus of the aorta via the femoral artery
(transfemorally) or via the apex of the heart (transapically). Published studies have been small in size,
consisting of non-randomized case reports without comparison of the results to open heart valve
surgery. Follow-up has also been relatively short.

In this review we evaluated 13 case series. Haemodynamic results after successful stent-valve implan-
tation were uniformly excellent with low post-procedural aortic valve gradients and satisfactory aortic
valve areas. 30-day mortality was lower (8-25%) than expected with different risk calculators (logistic
EuroScore). Better studies are needed, especially considering long term results, cost benefit and the
quality of life.

For the near future, percutaneous techniques will likely remain investigational and will be limited in
use to patients considered to be high risk surgical candidates or inoperable. Intensive collaboration
between cardiologists and cardiac surgeons is essential for successful treatment of these severely ill
patients.
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Liitetaulukko 1.

Potilasaineistojen ja tutkimusasetelmien kuvaus.

Menetelma
Kirjoittajat, viite

Asennus retrogradisesti reisivaltimotietd

Descoutures ym. (44)  Pariisi

Berry ym. (37)

Webb ym. (16)

Grube ym. (42)

Grube ym. (43)

Webb ym. (15)

Tutkimus-  Laitteisto

keskus ikd, v
Sapien 836

Montreal CoreValve 82+7

Vancouver Cribier 82+7

Sieghurg, CoreValve 815

Leipzigja 21Fja18F 837

Montreal

Sieghurg  CoreValve 805

Vancouver Cribier 816

Asennus anterogradisesti vasemman kammion kérjen ldpi

Walther ym. (18)

Walther ym. (17)

Ye ym. (35)

Walther ym. (41)

Leipzig Sapien 82+5
Leipzig, Sapien 816
Frankfurt,

Wien ja Dallas

Vancouver Sapien 7710
Leipzig Sapien 82+5

ES (%):

20+ 14

36 (5-48)

28

22 +13

11 (9-20)

26+13

28+12

27 14

31

21+12

Potilaiden Logistinen Sisaanottokriteerit

aorttastenoosin liséksi

12/66 tutkittua, > 70 v, logES > 20 %,
oireinen, annulus 18-25 mm,
kirurgia vasta-aiheinen

>80 v ja logES = 20 %, tai > 65 v
ja vasta-aihe kirurgialle (esim.
PAP > 60 mmHg, reoperaatio)

Kirurgia ei sovi (kirurgi, kardiologi),
annulus 18-26 mm

>80 v jalogES =20 % (21 F)

tai > 75 v ja logES = 15 % (18 F)

tai = 65 v ja liitdnndissairaus,
aortta < 45 mm, annulus 20-27 mm,
elinajan odote yli vuosi

Kirurgia vasta-aiheinen,
annulus 20-23 mm, aortta < 30 mm

Kirurgia ei sovi (yhteinen arvio)

Perdkkdiset suuririskiset,
ikd > 75 v, logES > 11 %

> 75V, logES > 11 %, ldpdn
symmetrinen kalkkijakautuma

Oireisia, suuririskisid,
transfemoraalinen tai kirurgia
ei mahdollinen

logES > 11 %, ldpan
symmetrinen kalkkijakautuma

Asennus anterogradisesti reisilaskimo- tai retrogradisesti reisivaltimotietd
ES412 +2 NYHA IV, kykenevd antamaan

NYHA IV
NYHA IV

suostumuksen, kieltaydytty
leikkaamasta, lappa dilatoitavissa
23 mm pallolla

Leikkaus ei sovellu, 2 kirurgia

Leikkaus ei sovellu, kriittinen AS

Cribier ym. (36) Rouen Cribier 807

Bauer ym. (40) Rouen Cribier 83+3

Cribier ym. (39) Rouen Cribier 75+12
1logistinen EuroSCORE, keskiarvo + SD tai mediaani ja vaihteluvali; 2 11
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4; 3 perfuusiovalmius 13

Poissulkukriteerit

Vasen padrunkostenoosi,
reisivaltimo < 8 mm

16 tutkittua hylatty,
reisivaltimot < 7 mm tai
mutkaiset

ASO katetrireitilla,

ei hyotya potilaalle
Sepsis tai endokardiitti,
ASO/AAA, oireinen
kaulavaltimostenoosi,
munuaisinsuffisienssi,
hyytymishdirio, ym.
Sepsis tai endokardiitti,
ASO katetrireitilla tai
AAA, hyytymishairio

Ei kuvattu

Annulus > 24 mm,
hylatty 33 "moribundia”

Annulus > 24 mm

Ei kuvattu

Annulus > 24 mm

Katetrireitin ASO,
LMS sydd@men trombi,
MI < 7 vrk, hyytymis-
ongelma, infektio

Ei kuvattu

Ei kuvattu

Perfuusion kaytto
Kylld/ ei n/n

Ei

Kylla

Ei

Kylla

Kylla

Ei

Kylla
Kylld

Ei

Kylld

Ei

Ei
Ei

lla, ei kdytetty; 4 ES, additiivinen EuroSCORE, ei logistinen.

0/12

11/11

0/50

50/50
13/36

25/25

0/18

11 + 42/50
28 + 133/59

0/7

13/30

0/33

0/8
0/6
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