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Vysledky lécby externi podpory aortalniho korene
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in 100 patients in the Czech Republic)
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INFORMACE O CLANKU SOUHRN

Historie clanku: Dilatace kofene a/nebo ascendentni aorty je spjata s vysSim rizikem akutni disekce. U nemocnych bez
VloZen do systému: 20. 2. 2022 chlopenni vady, ktefi nesplriuji kritéria pro jeji ndhradu, byla v poslednich letech zavedena do praxe metoda
Prepracovén: 7. 4. 2022 PEARS (personalized external aortic root support). Spociva v implantaci na miru vyrobené dakronové sitky,
Prijat: 25. 4. 2022 kterd zabrani progresi dilatace aorty. V praci jsou prezentovany vysledky prvnich 100 implantaci této sitky
Dostupny online: 7. 11. 2022 u pacientd v Ceské republice.

Soubor nemocnych a metodika: Soubor tvofilo 77 muzl a 23 Zen, prdmérného véku 40,4 + 15,3 roku. U 87
pacientl byla prokazéna geneticky podminéna aortopatie (porucha pojivové tkané a/nebo bikuspidalni aor-
talni chlopen). U 14 pacientu byla aortalni regurgitace vétsi nez 1. st, ale u Zadného vétsi nez 2. st. Maximalni
rozméry aortalniho kofene a ascendentni aorty byly 60, resp. 59 mm.

Vysledky: U vsech pacientl byla sitka uspésné implantovana, u 35 za srdecni akce bez mimotélniho obéhu.
V c¢asném pooperacnim prabéhu byly u 35 pacientt pfitomny klinické nebo laboratorni znamky zanétu,
u 23 pacientd prechodné supraventrikularni poruchy srde¢niho rytmu. Primérnd doba hospitalizace cinila
8,4 + 2,4 dne a zadny pacient v casném pooperacnim priibéhu nezemrel. Pacienti byli sledovani v priméru
18,1 £ 17,2 mésice a na kontrolnim vysetieni doslo ve srovnani s predoperacnimi hodnotami k signifikantni-
mu zmenseni rozmérl kofene, sinotubularni junkce i ascendentni aorty.

Zavér: Strednédobé sledovani pacientl s dilataci aorty po implantaci PEARS ukézalo, ze tato metoda brani
dilataci aorty a je dobrym preventivnim opatienim pied moznou aortalni disekci.
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ABSTRACT

Dilatation of the aortic root and/or ascending aorta is associated with an increased risk of acute dissection.
Personalized external aortic root support (PEARS) is a new method that was introduced in last years for these
patients without any significant valve disease who do not fulfil the criteria for aortic root or ascending aorta
replacement. It is a custom-made macroporous mesh that stabilises the aortic wall. We present the results of
the first 100 consecutive patients in whom PEARS was implanted.
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Methods: The cohort of patients consists of 77 men and 23 women, average age 40.4+15.3 years. Genetically
driven aortopathy was proved in 87 patients. Fourteen patients have aortic regurgitation more then grade
1 but none of them more that grade 2. Maximal diameter of the aortic root and ascending aorta were 60
and 59 mm, respectively.

Results: The implantation of the mesh was successful in all the patients; cardiopulmonary bypass was not
used in 35 patients. Clinical or laboratory sings of the inflammation were detected in 35 patients and supra-
ventricular rhythm disturbances in 23 patients were presented in the early postoperative period. Average
length of stay was 8.4+2.4 days and none patient died in the early postoperative period. Mean follow-up of
all patients was 18.1+17.2 months. Significant reduction of root, sinotubular junction, and ascending aorta
dimensions were proved.

Conclusion: Mid-term results of patients with the aortic root and/or ascending aorta dilatation after PEARS

Aortopathy implantation showed that this method is a good preventative tool of further dilatation and possible aortic
PEARS dissection.

Uvod 40-
Jednou ze zakladnich charakteristik geneticky asociova- 37
nych aortopatii je dilatace kofene a/nebo ascendentni 30+
aorty. Jeji progrese mlze dospét ke katastrofické udalos- 25|
ti, kterou je akutni disekce. Za zlaty standard lécby byla

dlouho povaZzovana nahrada dilatované ¢asti aorty a aor- 207
talni chlopné konduitem s mechanickou chlopni. Kompli- 15
kace souvisejici s pfitomnosti mechanické chlopné vedly 104
ke snaze najit jiny typ vykonu, a tak by dnes metodou vol-

by méla byt zachovna operace, pfi které bude odstranéna
patologicka aortalni sténa, ale zachovana spravné fungu-

jici aortdIni chlopen. Tento typ operace je vSak technicky
pomérné narocny, proto zatim nedoznal univerzalniho
rozsifeni. Dalsi cestou bylo hledani méné rizikové meto-

Obr. 1 - Individualné vyrobené PEARS

dy, jako je zevni podpora aortdlni stény, kterd by zamezi-
la jeji dalsi dilataci a byla pouzitelnd i jako preventivni vy-
kon u pacientd s méné dilatovanou aortou. Prvni takova
prace byla publikovana jiz v roce 1971" a pak nasledovaly
dalsi, ale Zadna z nich nedosahla vétsiho ohlasu.>® Jejich
nevyhody byly odstranény pouzitim zcela nové techniky,
kdy je vytvorena specidlni porézni dakronova sitka vyro-
bena kazdému pacientovi na miru (personalized external
aortic root support - PEARS) (obr. 1).
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Obr. 2 - Poéet pacientil a pocet center implantujicich PEARS v CR

Soubor nemocnych a metodika

Pfedmétem studie je retrospektivni analyza prospektivné
shromazdovanych udaji vsech konsekutivnich pacientq,
u kterych byl implantovan PEARS na 8 pracovistich Ceské
republiky v obdobi od ledna 2015 do Cervence 2021. Vét-
Sina operaci byla provedena v letech 2020 a 2021 (obr. 2).

Predoperacni charakteristika pacientt je uvedena v ta-
bulce 1. Vétsina pacientl v souboru byli muzi, vék se po-
hyboval v Sirokém rozmezi od 8 do 77 roku. U 87 pacient(
byla prokazana geneticky podminéna aortopatie (poru-
cha pojivové tkané a/nebo bikuspidalni aortalni chlopen).
U 14 pacientd byla aortdIni regurgitace 1.-2. stupné, ale
u zadného vétsi nez 2. stupert. Maximalni rozméry aor-
talniho kofene a ascendentni aorty byly 60, resp. 59 mm.

U kazdého pacienta byl podle predem definovaného
protokolu CT vysetfeni vyroben 3D model kofene a ascen-
dentni aorty a dle néj pak vyrobena specialni porézni sit-
ka z dakronu (obr. 1). Kazdému pacientovi jsou vyrobeny
dvé velikosti sitky; 100% velikost odpovida velikosti aor-
talniho lumen (dle kontrastu pfi CT vysetreni), druhd 95%
velikost umoznuje vétsi symetrickou redukci obvodu ko-
fene nebo ascendentni aorty.

Operace spociva v obaleni kofene a ascendentni aorty
touto sitkou. Sitka je ukotvena zevné v Urovni anulu aor-
talni chlopné. Implantace je moZna na bijicim srdci v Fize-
né hypotenzi nebo s pouzitim mimotélniho obéhu (MTO).
Pouziti MTO je zavislé na morfologickém nalezu, hemo-
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dynamické stabilité nebo preferenci chirurga. Podrobné
byla technika implantace popsana v literature.**

Statistické metody

Kontinudlni proménné byly prezentovany jako primér
+ smérodatnd odchylka (SD), kategorické proménné
jako pocet — n (%). K hodnoceni statistické vyznamnos-
ti u proménnych byl pouzit parovy t-test. Pfi hodnoceni
statistické vyznamnosti proménnych byli vyjmuti pacien-
ti, u kterych nebyly k dispozici obé namérené hodno-
ty, takZe rozméry anulu byly porovnany u 61 pacientd,
rozméry kofene u 76 pacientd, rozméry sinotubularni
junkce u 59 pacientl a rozméry ascendentni aorty u 72
pacientd.

Vysledky

Operace s pouzitim MTO byla provedena u 65 pacientd,
jeho trvani bylo v prdméru 86,5 minuty, délka trvani MTO
u pacientd, kde byla provedena pouze implantace PEARS
bez dalsiho vykonu, byla 62,8 + 19,2 minuty. U 21 pacien-
t0 byl proveden dalsi vykon, ktery si vétsinou vyzadal i srdec-
ni zastavu. Nejcastéji se jednalo o vykon na koronarnich
tepndch nebo na mitralni chlopni (tabulka 2).

V ¢asném pooperacnim sledovani se nejcastéji vyskytly
klinické (teplota, perikardialni nebo pleurdlni vypotek)
nebo laboratorni znamky (elevace zanétlivych markera)
systémové zanétlivé odpovédi a supraventrikuldrni po-
ruchy srde¢niho rytmu. Zavaznéjsi komplikace byly fidké
a viechny se podafilo vyresit béhem hospitalizace. Pri-
mérna doba hospitalizace dosahovala 8,4 + 2,4 dne, v Cas-
ném poopera¢nim obdobi nezemfel Zadny pacient.

Pacienti byli sledovani v priméru 18,1 mésice a pfi kon-
trolnim vysetfeni doslo ve srovnani' s predoperacnimi hod-
notami k zmenseni rozmérd korene, sinotubuldrni junkce
i ascendentni aorty a ke snizeni poctu pacientt s aortdlni
regurgitaci (tabulka 3). Jeden pacient byl ale pro progresi
aortdlni vady reoperovan 14 mésicl po implantaci PEARS.

Tabulka 1 - Charakteristika pacientu

n = SD (max; min)

Veék (roky) 40,4 +15,3
Muzi/zeny 77123
Choroba pojiva
Marfantv syndrom 34
Loeystv-Dietz(v syndrom 6
Jind 19
BAV 33
EF LK (%) 61,0+5,7
Aortélni regurgitace > 1 st. 14 (max. 2. st.)
cT
Anulus 30,2 = 4,2 (41; 21)
Koren 46,5 + 5,8 (60; 33)
ST 38,5+ 6,5 (53; 28)
AA 40,4 + 10,5(59; 23)

AA - ascendentni aorta; BAV - bikuspidalni aortédlni chlopen; CT
- vypocetni tomografie; EF LK - ejek¢ni frakce levé komory; STJ -
sinotubularni junkce.

Tabulka 2 - Intraoperacni udaje

n + SD (max; min)
Predchozi srdecni operace 5

Dalsi operacni vykon
ACB, sutura koronarni tepny
MVP, MVR
MVP, TVP, ACB
Uzavér DSS II. typu
Uzavér DAP
MAZE
Pulmonalni homograft
Rossova operace
Ligatura AV pistéle
Extraanatomicky bypass
Plastika hrudni stény

O Y. NS, I )
—_

Mimotélni obéh 65; 86,5 + 50,9 (242; 25) min

ACB - aortokoronarni bypass; AV - arteriovendzni; DAP - otevre-
na tepenna ducej; DSS - defekt sinového septa; MVP - plastika
mitralni chlopné; MVR - ndhrada mitrélni chlopné; TVP - plastika
trikuspidalni chlopné.

Tabulka 3 - Pooperacni sledovani

n = SD (max; min)

Doba hospitalizace (dny) 84+24
Casné pooperacni komplikace
Znamky zanétu 35
SV poruchy rytmu 23
Fibrilace komor 2
Ischemie myokardu 3
Pfechodné neurologické komplikace 4
Reoperace pro krvaceni 3
Doba sledovani (mésice) 18,1+ 17,2 (74; 1)
Reoperace 1
Aortalni regurgitace > 1 st. 7
EF LK (%) 59,2 +7,1
Anulus (mm) 30,5+4,2
Koren 43,8 + 6,6*
ST 37,8 £ 6,2*
AA 37,1 £ 8,9*

AA - ascendentni aorta; EF LK - ejek¢ni frakce levé komory,
STJ - sinotubuldrni junkce; SV - supraventrikularni.

* Statisticky vyznamné zména hodnot p < 0,05 oproti
predoperacnim hodnotdm.

Diskuse

Akutni disekce aorty je katastrofickd udalost spoje-
na a vysokou mortalitou. Bylo prokdzano, zZe jeji riziko
vzristd s nardstanim rozméru korfene a/nebo ascendent-
ni aorty. Planované feseni dilatace aorty pomoci tradi¢ni
resekéni metody, jako je nahrada dilatované casti aorty
a aortdlni chlopné konduitem s chlopni nebo zachovné
operace, jsou rozsahlé a technicky narocné vykony. Proto
je snaha o vytvorfeni méné rozsahlého, ale bezpecného
vykonu, ktery by byl vhodny zejména pro pacienty, jejichz
rozmér dilatované aorty jesté nedosahuje doporucenych
indikac¢nich kritérii.
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Metoda PEARS byla vynalezena a poprvé pouzita
u autora patentu v Anglii v roce 2005.¢ Od té doby se po-
stupné rozsifuje po celém svété a dnes je pouzivana jiz
v 11 zemich. Celkem bylo implantovéano jiz vice nez 500
PEARS. V Ceské republice byla poprvé pouzita v roce 2015
a zejména v poslednich dvou az tfech letech zaznamenala
tato novd metoda prudky rozvoj. PEARS byl implantovan
jiz v osmi centrech, cozZ je vibec nejvyssi pocet center na
jeden stat.”

Vétsinovou indikaci k implantaci PEARS jsou stale do-
spéli pacienti s vrozenymi chorobami pojiva (Marfanav
syndrom, Loeystv-Dietzdv syndrom apod.) a s dilataci
korene aorty, pro které byla metoda ptivodné vytvorena.
Diky vybornym vysledkdm se indika¢ni kritéria rozsifila na
détskou populaci, pokud dilatace kofene nebo ascendent-
ni aorty dosahuje rozméra blizkych aorté u dospélych,®
ainadalsi aortopatie, zejména na pacienty s bikuspidalni
aortalni chlopni (BAV) a dilatovanou ascendentni aortou,
ktefi dnes tvofi uz 15-25 % operovanych.” U BAV jsme
nehodnotili typ chlopné a implantace PEARS byla indiko-
vana u pacientl bez vady aortalni chlopné nebo s regur-
gitaci do 2. stupné s predpokladem udrzeni dlouhodobé
funkce chlopng, tedy ve stadiu, kdy by zdchovna operace
nebyla indikovéna. Dosazené zkuSenosti ukazuji, ze im-
plantaci PEARS je moZné kombinovat s dalSimi nutnymi
vykony na srdci (revaskularizace myokardu, MAZE, vyko-
ny na mitralni chlopni nebo korekce vrozenych vad).”1°
Presnéjsi indikacni kritéria nebo kontraindikace k pouziti
PEARS nejsou zatim v literatufe stanoveny. Na zakladé
nasich prvnich zkuSenosti se PEARS jevi jako vhodna |é-
¢ebna metoda u nemocnych s dilataci ascendentni aorty
nebo kofene do 60 mm, bez aortdlni stendzy a s aortalni
regurgitaci maximalné do 2. st. Za relativni kontraindi-
kaci by bylo mozné povazovat velmi tenkou sténu aorty,
zejména v pravém koronarnim sinu s tésné naléhajicim
svalovym vytokem pravé komory.

Pouziti mimotélniho obé&hu proslo na vSech pracovi-
Stich urcitym vyvojem v zavislosti na zkusenostech a ze-
jména na morfologickém ndlezu na kofeni aorty. Nase
zkusenosti ukazuji, Ze jeho pouziti je vhodné zvazit u di-
latace kofene s vysokym odstupem pravé koronarni tep-
ny, kdy tkan u odstupu byva velmi kfehka a pfi preparaci
hrozi jeji poskozeni, které se pak obtizné resi. Dalsim pfi-
kladem je hluboké umisténi aortalniho anulu v pravém
korondrnim sinu, kdy naléhajici ¢ast svalového vytoku
pravé komory je jen tézko odpreparovatelnd od tenké
stény korene. Hemodynamickd nestabilita béhem prepa-
race je dalsi jasnou indikaci k MTO.

Asi u tfetiny nemocnych je vSak tfeba pocitat se vzni-
kem systémové zanétlivé odpovédi s klinickymi priznaky
nebo bez klinickych pfiznakd (subfebrilie, febrilie, pe-
rikardidlni nebo pleurdlni vypotky apod.). Tato reakce
pravdépodobné souvisi s velkou plochou implantované-
ho ciziho materialu a je pomérné snadno ovlivnitelna po-
operacni 1éCbou antiflogistiky. Stejny divod ziejmé vede
i k pomérné castému vyskytu pooperacnich supraventri-
kuldrnich arytmii ve formé fibrilace nebo flutteru sini.

Strednédobé vysledky ukazuji, Ze se Uspésné podafilo
zastavit dilataci kofene nebo ascendentni aorty. Podobné
vysledky jsou potvrzeny i v literature, kde v doposud nej-
vétsim publikovaném souboru prvnich 200 pacientd byla
perioperacni mortalita 0,5 % a reoperace byla nutna jen

u tfi pacient(.’® U zadného pacienta se nevyskytla akut-
ni disekce. V nasem souboru byla nutnd reoperace jen
u jednoho pacienta, a to pro progresi aortalni vady. Dle
soucasnych zkusenosti by takovy pacient k PEARS dnes
indikovdn nebyl, protoze kromé hemodynamicky nevy-
znamné regurgitace 0,5 stupné mél i nevyznamnou ste-
noézu s peak gradientem 15 mm Hg a démingem chlopné.
U zadného nevznikla akutni disekce.

Podle literarnich zkusenosti se ukazuje, Ze zpevnénim
nebo zmensenim aortalniho anulu, zejména pfi pouziti
95 % PEARS doslo u poloviny pacientl ke zmenseni aor-
talni regurgitace o jeden stupen.’ V tomto souboru viak
byli jen pacienti s aortdlni regurgitaci do 2. stupné. Pa-
cienti s regurgitaci vyssiho stupné s dilataci kofene nebo
ascendentni aorty méli byt smérovani spie k zachovné
operaci nez k implantaci PEARS.

Dosazené perioperacni vysledky jsou vyborné, bez
umrti a ukazuji na to, Ze metoda je bezpecnd. Bezpecnost
metody ma zdsadni dllezitost, protoze se vétSinou jednd
o preventivni operaci, kterd ma zabranit aortdlni disekci
jako hlavni pFi¢iné umrti pacientd s geneticky podminé-
nymi aortopatiemi.

Od prvni implantace PEARS uplynulo jiz vice nez 17
let a morfologie kofene a ascendentni aorty se u toho-
to pacienta neméni, stejné tak jako u dalSich 29 pacientt
sledovanych vice nez deset let.” Také nas soubor stejné
jako dalsi studie potvrzuje trvanlivost metody, bez zna-
mek dilatace kofene nebo ascendentni aorty." Presto se
jednd stale o metodu, kterd je relativné novd a nema opo-
ru v guidelines, a proto je tfeba peclivé pravidelné dlou-
hodobé sledovani vsech nemocnych. Jako nejvhodnéjsi se
jevi kombinace transtorakalniho echokardiografického
vysetieni a nukledrni magnetické rezonance (NMR) v in-
tervalu jednoho roku az dvou let."”? Pro ucely hodnoceni
byly v této studii porovnany predoperacni tdaje CT s po-
operacnimi udaji CT nebo NMR dle preference pracovist.

Peclivé dlouhodobé sledovani je dllezité i pro potvr-
zeni Uspésnosti metody, protoze se v literature stale ob-
jevuji i skeptické ndzory nebo pozadavky na eticky tézko
uskutecnitelné randomizované studie.’®

Limitace studie

Hlavni limitaci je fakt, Ze byla retrospektivné hodnoce-
na data z rlznych pracovist, jejichz presnd definice byla
stanovena az v dobé jejich sbéru (napf. nebylo dopredu
stanoveno, jakd metoda bude pro dlouhodobé sledova-
ni pouzita). Implantace 100 PEARS probéhly béhem vice
nez péti let a béhem této doby se postupné vyvijela nejen
chirurgicka technika, ale i indikace. Vznikl tak velmi he-
terogenni soubor. Ménil se i vyznam a misto jednotlivych
metod, na zdkladé kterych byla u pacientt indikovana
operace a pooperacné byli sledovani (echokardiografie,
NMR, CT).

Zaveéer

Studie shrnuje vysledky implantace PEARS u prvnich 100
pacient(i v Ceské republice. Pouziti této metody ma svoje
opodstatnéni u pacientl s geneticky podminénymi aor-
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topatiemi, ktefi jsou na hranici nebo doposud nesplfiuji
kritéria pro ndhradu aortalniho kofene nebo ascendentni
aorty. V rukou zkusenych chirurgd je tato metoda bez-
pecna a predstavuje vhodny zpusob lécby pro vybrané,
dobre informované pacienty. Strednédobé vysledky po-
tvrzuji, Ze PEARS brani dilataci aorty, a tak predchazi ka-
tastrofickym udalostem.
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