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Bevezetés

A fejlett vilagban a kalcifikalddott aorta sztendzis
(AS) a leggyakoribb billentyiibetegség. Mar az elsd tiinet
megjelenésekor a kezelés nélkiili AS prognozisa
rosszabb, mint a legtobb onkologiai betegségé.
Evtizedekig az AS egyetlen gyogymodja a hagyomanyos
sebészi billentyticsere (SAVR) volt. Azonban a sokszor
magas ¢letkorban, ¢és egyéb tarsbetegségek mellett
felfedezett AS miitéti kockdzata elfogadhatatlanul magas
volt, igy az ilyen betegek jelentds részét 1-2 éven beliil
elveszitettilk. Kezdetben ezekben a betegekben volt nagy
jelentdsége a kisebb periproceduralis megterheléssel jard
transzkatéteres aorta billentyli implantacionak (TAVI).
Az elmult tobb, mint 15 évben a mddszer jelentds
fejlddésen ment keresztiil. Napjainkban a sulyos
tiinetekkel jar6 AS esetén, magas életkor (>75), illetve
fokozott miitéti kockazat, esetleg kontraindikéacié mellett
a TAVI az elsédlegesen valasztand6 kezelés.

Hazankban el6szor 2008-ban a Gottsegen Gyorgy
Orszadgos Kardiovaszkularis Intézetben (GOKVI)
végeztiink TAVI-t. A regularis TAVI implantacié 2012-



ben indult be, az évente elvégzett implantacidknak a
szama folyamatosan emelkedett, és az elmult 12 évben a
TAVI program Intézetiink egyik kiemelt jelentdséggel
bird profilja lett. 2023 év végéig Osszesen 1770 TAVI-t
végeztiink a GOKVI-ban.

Az implantacidhoz hasznalt eszk6zok és a technika
jelentds fejlodése ellenére a beavatkozas utan mar
kozvetleniil is  detektalhatd  paravalvulards aorta
regurgitacido (PAR) tovabbra is jelentds problémat jelent,
mert rontja a betegek tulélését. A TAVI utani PAR
meghatarozdsa a mindennapokban harom kiilonb6z6
vizsgdld  moddszerrel  lehetséges:  aortografiaval,
nyeldcsovon keresztiili transoesophagealis
echokardiografiaval (TEE) és az invaziv nyomasmeérések
alapjan torténé hemodinamikai vizsgélattal. A PAR
pontos kvantifikalasa a rendkiviili gyakorisaga ellenére
tovabbra is diagnosztikus kihivast jelent. Pontos
értekelése, illetve a kapott eredmény klinikai
konzekvenciaja tovabbra sem egyértelmii.

Napjainkban a TAVI indikécios kore a fiatalabb és az
alacsonyabb  rizikdju  beteg populacié irdnyaba

sz¢élesedik. Nagy jelentdsége lenne, egy jol személyre



szabhatd, a beavatkozas varhatd kockazatat becslo
modellnek, azonban jelenleg még nem rendelkeziink
ilyen altalanosan elfogadott, validalt TAVI rizikd becsld
modellel. Az utobbi idében a diabetes mellitus (DM)
megléte, tovabba egyes alapvetd gyulladasos folyamatok
elotérbe keriiltek, mint a TAVI utani emelkedett
mortalitas lehetséges tényezdi. A DM, mint tarsbetegség
jelenléte, a  kardiovaszkularis  haldlozds  ismert
rizikofaktora. Mig a sebészi billentyli csere varhato
prognozisa DM esetén kedvezOtlenebb, addig annak a
hatdsa a kisebb perioperativ megterhelést jelenté TAVI-
ra kevésbé egyértelmii. Kordbbi vizsgédlatok mar
bizonyitottdk, hogy az emelkedett felvételi és nem
feltétleniil éhomi VC érték szamos kardiovaszkularis és
egyéb hospitalizaciot igényld allapot, mint az akut
szivinfarktus, stroke, trauma, vagy barmilyen okbol
bekovetkezett siirgésségi  osztalyos felvétel, akut

fazisdban ¢és azt kovetden is rontotta a betegek tulélését.



Célkitlizések:

1.

Modszerek:

A GOKVI-ban 2023. év végéig elvégzett
1770 TAVI eredményeinek ismertetése, €s
ezek elhelyezése a nemzetkozi
viszonylatban.

A TAVI utdni  kozvetlen PAR
meghatarozasara szolgalo vizsgalo
modszerek  Osszehasonlitisa, és ezen
modalitdsok 4ltal meghatarozott PAR
eredmény ¢és a betegek kimenetele kozotti
kapcsolat meghatarozasa.

Meghatarozni, hogy a DM megléte, a
felvételkori €homi vércukor eredmény,
illetve a C-reaktiv protein (CRP) hogyan
befolyasolja a betegek tulélését TAVI-t

kovetden.

Az Intézetiinkben TAVI-ban részesiilt betegek

adatait regiszter form4ajaban, mar a kezdetektdl



gyljtottik, az utébbi években ehhez a REDCap
adatbaziskezel6t haszndljuk. A retrospektiv, illetve
prospektiv adatgytjtésre, illetve azok feldolgozasara
érvényes ETT-TUKEB engedéllyel rendelkeziink. TAVI
-t, kizardlag heart team javaslat alapjan végziink. A
kezdetben a beavatkozasok teljes narkozisban gépi
I¢legeztetés mellett, a behatolasi kapu, jellemzden
valamelyik artéria femoralis sebészi preparalasa mellett
torténtek. Késobb a femoralis artériat perkutan
érvarratokkal ellatva, illetve kiillonbozo zard eszkozok
hasznalata mellett attértiink a teljesen perkutan (TF-
TAVI esetén) TAVI-ra.

A PAR vizsgalatunkban 201 egymast koveto,
tervezett TAVI implantacioban részesiilo, a vizsgalati
feltételeknek megfeleld, idos (atlag életkor: 80,4 + 5,7
¢év), sulyos panaszos AS-el €16 €s (extrém) magas miitéti
rizikdval (atlagos STS haldlozasi score 4,2% IQR: 2,9-
6%) jellemzett, stabil allapotu, tervezett TAVI-ra kertiild
betegeket vontunk be 2014 oktobere és 2019 februarja
kozott. A vizsgalatunkban szerepld Osszes beteg ontagulo
billentyli implantacidban részesiilt. Ezen billentyiik

nitinol  vazdnak jellemzdje, hogy a billentyl



testhomérsékleten veszi fel eredeti alakjat, de a teljes
expanzid némi 1d6t vehet igénybe, igy minden PAR
meghatarozast, az implantaciot kovetd minimum 10 perc
varakozédsi 1d6 utdn tortént. A TAVI utdni PAR
meghatarozasahoz multimodalis megkdzelitést
alkalmaztunk:

Aortografia sordn az  implantacidhoz  és
nyomdsméréshez is  hasznalt  Pigtail  katétert
pozicionaltunk az aorta ascendesbe, a bioprotesistdl 3-5
cm tavolsagra. 2 masodperc alatt Osszesen 20 ml
Vispaque tipusu kontrasztanyagot adtunk be. Az aorta
regurgitacid értékelését az elsd ¢és mdsod operatér
végezte, semmikvantitativ médon a Sellers kritériumok
szerint egy négyes, 0-11I fokig terjedd skalan.

A nyel6csovon  keresztiili  echokardiografiat
(TEE) CX7-2T fejjel szerelt Philips 1E33 késziilékkel
végeztik. A PAR szemikvantitativ meghatarozasa, a
szines Doppler echokardiografids jet bioprotesis
korfogata mentén megjelend szazalékos aranya alapjan, a
VARC 2 kritériumok szerint tortént, szintén egy négyes,
0-IIT fokig terjedd skalan.



A post TAVI PAR meghatidrozdsa invaziv
nyomdsméréssel a regurgitdcios indexxel (RI) tortént,
TAVI el6tt és utan 5 French méretl fiziologias s6oldattal
feltoltott Pigtail katétereket vezettiink a bal kamra
iiregébe és az aortdba. A nyomadasgorbéket a Mac-Lab
szoftverrel rogzitettik. Az RI-t az alabbi képlettel
szamoltuk ki:

aorta diasztolés nyomas (Hgmm) — bal kamra végdiasztolés nyomas (Hgmm)

X100

aorta szisztolés nyomas (Hgmm)

Pitvarfibrillacio esetén igyekeztiink atlagos értékek
alapjan torténé RI meghatarozast végezni.

Az eldbbi modalitasok altal biztositott integralt
eredmények alapjan az operatorok donthettek az
eredmény esetleges tovabbi optimalizalasarol.
Amennyiben a TAVI utan barmiféle tovabbi intervencio
tortént, akkor ismételten mind a harom fenti modszerrel
ujboli PAR meghatarozas tortént. Vizsgalatunkba csak a
végsO PAR eredmények lettek figyelembe véve, kérdéses
esetben mindig a sulyosabb PAR értéket vettiik
figyelembe. Vizsgéalatunk végpontja az 0sszes haldlozas

volt.



Diabeteses vizsgalatunkba 560 idds (atlag életkor
80+6,2 év) magas, vagy extrém magas mutéti kockazattal
jellemzett (4tlagos STS mortalitdsi score: 5+3,8%),
egymast kovetd, sulyos panaszos AS-ban szenvedd,
elektiv TF TAVI-ban részesiild beteget vontunk be, 2012
februar és 2019 december kozotti  i1ddszakban.
Vizsgalatunkban csak II-es tipust DM-ben szenvedd
betegek szerepeltek. A DM meglétét a paciens
anamnézise, esetleges barmely eldirt antidiabetikus
terapia (diéta, gyogyszeres, inzulin terdpia), tovabba a >
11 mmol/L értéket meghalado felvételi éhomi VC érték
alapjan hataroztuk meg. A diabeteses betegeket annak
kezelési modja szerint OTDM ¢és ITDM csoportba
osztottuk, akar napi egyszeri barmilyen tipust inzulin
kezelés esetén is az inzulinos csoportba (ITDM) kertiltek.
A felvételi éhomi VC értékek alapjan pacienseinket
tovabbi négy csoportba osztottuk: <4,0, >4-<7,0, >7,0-
<11,1, illetve > 11,1 mmol/L. Az éhomi VC és a CRP
értékek, a betegek rutin, a beavatkozas eldtt késziilt
felvételi labor  vizsgédlata  kapcsan  keriiltek
meghatarozasra. A beavatkozas esetleges

szovodményeinek ¢és kimenetelének feldolgozisa a



VARC 2 kritériumok szerint tortént. Vizsgéltunk
végpontja, a rovid tava (30 napos) és a hosszu tava (2

éves) Osszmortalitas volt.

Eredmények:

Intézetiinkben 2008 november 11. ¢és 2023
december 23. kozott 1767 betegnél 1770 TAVI-t
végeztiink. A beteg 46,5%-a férfi, az atlag életkoruk
79,3+
6,5 ¢év volt. Echokardiografia soran az atlagos EF
53,4+16,4%-nak adodott. Az aorta billentylin mérhetd
atlag gradiens 48,1£16,7 Hgmm volt, a csucs gradiens
76,9£25,6 Hgmm-nek adodott, a billentyi area
0,58+0,17cm? volt. Az esetek 18,5%-ban low-flow low-
gradiens AS-el ¢€l6 paciensben végeztik el a
beavatkozast. A TAVI el6tt a betegek tobb mint
egyharmadédnak (34,8%) volt szisztolés bal kamra
diszfunkcigja (EF<50%). A paciensek 59,2%-a NYHA
szerinti III vagy IV-es funkciondlis stddiumban volt a
TAVI el6tt. Az atlagos EuroSCORE 2 értékiik
4,71£5,9% volt. A leggyakoribb tarsbetegség a



hyperténia, mely a pécienseink 87,4%-ban fordult eld,
mig kicsit tobb, mint a betegek egyharmada (36%)
rendelkezett diabetessel.

A TAVI-t kdvetden Osszesen 19 esetben (1,1%)
keriilt sor akut mellkas megnyitasra. A beavatkozas utan
Intézetlinkben eltoltott atlagos napok szdma 8,7+6,7 nap
volt. A TAVI utdni 30 napos mortalitas 3,2% mig az egy
éves mortalitds 16,3% volt, major stroke 1.3%-ban
fordult eld, végleges pacemaker implantaciora a betegek
14.2%-nal volt sziikség.

PAR vizsgalatunkban, a median utékovetési 1do
763 nap volt, 31%-ban ballonos utdtagitast alkalmaztunk,
7 (3,5%) esetben masodik billentyi implantaciot
végeztlink.

Aortografia: A vizsgaltunkban résztvevo 201
paciens 14,9%-nal, a TAVI utdni aortografidval nem
abrazolodott (0 fokt) regurgitaci6. A betegek 63,2%
esetében jelzett-enyhe (I foku) PAR-t regisztraltunk. Az
aortografiaval meghatarozott PAR 19,9%-ban
kozepesnek adodott (II fokt), mig Osszesen 2%-ban
regisztraltunk sulyos (III foku) PAR-t a TAVI utan. A
betegek talélése 0 és I foku PAR esetén 96,8%, 87,8%,



80,8% illetve 70,1% volt 30 napndl, illetve az 1, 2, és a 3
éves utankovetés soran. Ellenben, II-III foku (kozepes
vagy sulyosabb) aortografidaval meghatarozott PAR érték
esetén a 30 napos, 1, 2, illetve 3 éves tulélés 88,6%,
81,7%, 69,4%, 54,5%-nak adodott. A két csoport kozotti
talélés  szignifikdnsan  kiilonbozik.  Azonban, a
tobbvaltozos analizis alapjan az  aortografiaval
meghatarozott PAR érték nem bizonyult a talélés
szignifikans fliggetlen prediktoranak (lasd I.dbra I/B).

A TAVI utani TEE vizsgalat sordn a paciensek
8,6%-nak az esetében nem abrazolddott (0 fok) PAR.
60,1%-nal I foku (jelzett-enyhe) PAR, 25,8% esetében 11
foka (kozepes), mig Osszesen, a betegek 5,5%-nal
abrazolodott III foka (sulyos) PAR a TAVI utani TEE
vizsgalat alkalmaval. 0, illetve I foki PAR esetén
betegeink tulélése 97,8%, 89,6%, 84,2% illetve 70,8%
volt, a 30 napos, 1, 2 és 3 éves utokovetés soran. II-II1
fok1 PAR esetén a paciensek tulélése ugyanezen id6 alatt
kedvezotlenebbiil alakult: 89,2%, 79,7%, 66%, illetve
57,7% volt. A tobbvaltozos modellben a TEE altal
meghatarozott PAR érték nem bizonyult a mortalitas

fliggetlen prediktoranak, tovabba a tobbi vizsgalt valtozo



¢és a mortalitds kozott sem volt szignifikans Osszefiiggés

(lasd 1.abra II/A,B része).



Az invaziv nyomasmérés soran, az adott betegnél
kapott pontos RI eredményt hasznaltuk. A betegek
65,7%-nal az RI >25, mig 34,3% esetében az RI <25
volt. Pacienseink tulélése RI >25 esetén 97,0%, 90,0%,
85,6% ¢€s 72% volt 30 napnal, illetve 1, 2 és 3 évnél, mig
RI <25 esetén az azonos idOpontban a tulélés 91,3%,

79,6%, 64,3%, 55,9%-nak addédott. A tobbvaltozos
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talélési modellben a pontos RI érték a mortalitas
fiiggetlen prediktordnak bizonyult (korrigalt HR = 0,72
[95%CI, 0,52-0,98] 10 % pontnyi RI érték emelkedésre,
(p=0,036) (lasd I.abra I1I/B része).



1 dabra: Az aortogrdfia (I), a TEE (1l) és az RI (11l
hatasa a tulélésre. A: Egyvaltozos tulélési gorbe
B: Tobbvaltozos modell
Az RI hatdsa nem kiilonbozott szignifikansan a

linearistol.

Vizsgalatunk soran a TAVI utani PAR-t
aortografiaval és TEE-vel, egy 0-tol III fokig terjedd,
négyes skalan értékeltiink, mig az RI értéket folytonos
valtozoként vettiikk szamitasba. Megallapitottuk, hogy a
harom vizsgalt kiilonb6z6 PAR modalitds eredményei
Osszefliggtek egymadssal (RI vs. aortografia: -0,33, RI vs.
TEE -0.25, aortografia vs. TEE 0,61, mind a harom p
<0,001).

Diabeteses vizsgalatunkban 560 beteg, kicsit tobb,
mint egyharmadanak (36,2%) az anamnézisében
szerepelt kettes tipusi DM. Koziilik 53 (az egész
populdcid  9,5%-a) részesiilt legaldbb napi egyszeri
inzulin kezelésben. 4 paciensnél, a felvételi ¢homi VC
értek alapjan (>11,1 mmol/L) eddig nem ismert DM

igazolodott. A DM-el nem rendelkezd betegcsoportban a



30 napos tulélés

24 hénapos tulélés

mortalitds 3,1%, 14,9% ¢és 32,2% volt 30 napnal, 1 illetve
2 évnél, mig az OTDM csoportban ugyanebben az
idopontban vizsgalva: 8%, 19,3%, ¢és 39,3%, illetve
11,3%, 20,8%, 33,9% az inzulinnal kezelt DM-es
betegek (ITDM) kozott. A rovid tava kovetés (30 nap)
| Il 1
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2. abra. Kaplan-Meier egyvaltozos tulélési gorbéken
szemléltetve a pdciensek rovid tavu (30 napos) (A) és
hosszu tavu (24 honapos) (B) tulélése. DM vs. nincsen

DM (1), nincsen DM vs. OTDM vs. ITDM (II), az éhomi

vercukor 4 féle csoportositas szerint (I11).

TAVI-t kdvetd ballonos utotagitasra a DM-el €16 betegek
esetében kevesebbszer volt sziikség (18,2% vs. 25,7%,
p=0,05). Méas proceduralis faktorokban, illetve a vizsgalt
komplikéaciok kozott, nem volt érdemi kiilonbség a
vizsgalt betegcsoportok kozott. A TAVI utani 30 napos
¢s 2 ¢éves mortalitds fiiggetlen prediktoranak
meghatdrozasa céljabol, multivarians Cox regresszios
modelleket hasznaltunk, az 06sszes DM (OTDM ¢és
ITDM), illetve az inzulinnal kezelt DM (ITDM) kiilon
modellben lettek vizsgalva. A DM megléte a rovidtava
(30 napos) mortalitas fliggetlen prediktoranak bizonyult
(HR 5,37 [95%CI, 1,24-23,25], p=0,024). A felvételi
¢homi VC a TAVI utani mortalitas masik fliggetlen
prediktoranak bizonyult (HR 1,21 [95%CI, 1,04-1,41]

minden 1 mmol/L VC érték emelkedésre vizsgalva



p=0,015). A tobbi vizsgalt valtozé nem bizonyult a TAVI
utdni 30 napos mortalitds fliggetlen prediktoranak.
Vizsgalatunk alapjan a beavatkozéas elotti EF és CRP
érték a 2 éves tulélés fliggetlen prediktorai (p=0,042 és
p=0,003). A felvételi éhomi VC alapjan normoglikémias
betegek (>4<7,0 mmol/L) 30 napos és a 24 honapos
talélése is jelentdsen kedvezdbb volt, azon beteghez
képest, akiknek a felvétel éhomi VC értékiik emelkedett
(>7,0 mmol/L) volt (1asd 2. dbra IIl/A és I11/B része).

Kovetkeztetések:

1. Az 1770, GOKVI-ban elvégzett TAVI
eredményeinek attekintése alapjan lathato, hogy a
TAVI Intézetiinkben is, hasonléan a nemzetkozi
eredményekhez, magas sikerarannyal
elvégezhetd, és legalabb kozép-hosszu tavon
hatdsos kezelési lehetdség, a sulyos panaszos AS-
ban szenvedd betegek szamara.

2. A TAVI utin kialakul6 ¢és mar azonnal

detektalhatd PAR kedvezdtleniil befolyasolja a



paciensek tulélését. Az azonnali felismerése és
pontos értékelése, valamint az esetlegesen
sziikséges tovabbi intervenciok elvégzése nagy
jelentéséggel bir a hossza tava  thlélés
szempontjabol. Az értékelésére  tobbféle
modalitds  hasznalata  javasolt. Mig az
echokardiografia, kiilonosen a TEE, alig
nélkiilozhetd eszk6z a regurgiticid okdnak
tisztdzasaban, addig a TAVI utan regisztralt RI
érték, a mortalitds legerdésebb ¢és az altalunk
vizsgalt modalitasok koziil az egyetlen fiiggetlen
prediktora. Rendszeres monitorozasa fontos, a
paciensek prognozisanak elérejelzésében, és a
megfeleld utokezelés tervezésében.

A DM gyakori tarsbetegség a TAVI
populadcidban. Vizsgélatunk eredménye alapjan a
cukorbetegség jelenléte, kedvezOtlen hatassal van
a paciensek rovid tavi prognozisara. Erdekes
modon a felvételi ¢homi VC érték, fliggetleniil a
paciensek DM statuszatol, befolydsolta mind a
rovid, mind a hosszu tavi mortalitast. Ezért, a

beavatkozas elotti megfeleld glikémias kontroll



kedvezden befolydsolhatja a betegek TAVI utani

prognozisat.
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