Mechaniczna trombektomia jako metoda leczenia
przyczynowego udaru mézgu — doswiadczenia wlasne

Mechanical thrombectomy as a method of causative stroke treatment
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Naukowa Fundacja Polpharmy przyznata w 2013 roku zespotowi pracujacemu
pod kierunkiem pani prof. dr hab. med. Agnieszki Stowik grant na realizacje
projektu badawczego pt. ,Czy wdrozenie nowatorskiej struktury organizacyjnej
dedykowanej terapii ostrego udaru mézgu (Centrum Interwencyjnych Terapii
Ostrego Udaru Mézgu) poprawi skutecznos¢ leczenia tej choroby”.

Streszczenie

W pracy przedstawiono wyniki leczenia ostrego udaru niedokrwiennego
mobzgu za pomoca trombektomii mechanicznej w Centrum Interwencyj-
nych Terapii Ostrego Udaru Mézgu (CITO) — strukturze organizacyjnej
Szpitala Uniwersyteckiego w Krakowie stworzonej do realizacji tego bada-
nia. CITO dziala w systemie 24 godziny 7 dni w tygodniu i zgodnie z pro-
tokotem 6 oséb, ktdre uczestnicza w zabiegu trombektomii mechanicznej,
rozpoczyna go do 45 minut po wezwaniu przez koordynatora CITO.

Od stycznia 2013 do 30 wrzesnia 2016 roku wykonano 96 zabiegéw. Trzy-
miesieczny okres obserwacji zostal zrealizowany u 74 kolejnych chorych (39
mezczyzn), $rednia wieku: 65,8+13,1 roku. Prezentowane wyniki dotycza
tej grupy chorych. Sredni wynik w skali NIHSS przy zachorowaniu wynosit
15,4+4,2 punktu. U 46 chorych (62,2%) leczenie za pomoca mechanicznej
trombektomii byto poprzedzone rt-PAIV. Czas od zachorowania do nakiu-
cia tetnicy udowej wynosit $rednio 265+88,5 minuty. Po zabiegu 3 punkty
w skali TICI uzyskalo 26 0séb (35,1%), 2b — 12 0s6b (16,2%), 2a — 19 oséb
(25,7%), 1 — 8 0s6b (10,8%), a 0 — 9 0séb (12,2%). W KT glowy 24 godzi-
ny po zabiegu brak ukrwotocznienia ogniska niedokrwiennego stwierdzo-
no u 37 oséb. HI1 wedtug klasyfikacji ECASS]1 zidentyfikowano u 11 cho-
rych (14,9%), H12 — u 16 chorych (21,6%), PH1 — u 4 chorych (5,4%), a PH2
—u 6 0s6b (8,1%). Do doby 90. zmarto 14 oséb (18,9%), a 38 oséb (51,4%)
uzyskato 80-100 punktéw w ocenie za pomoca indeksu Barthel.

Przedstawione wyniki wskazuja na poréwnywalne do dotychczas opu-
blikowanych prac bezpieczenstwo i skuteczno$¢ trombektomii mecha-
nicznej w leczeniu ostrego udaru niedokrwiennego mézgu wykonywanej
w warunkach stworzonego do tego celu systemu organizacyjnego CITO.

Stowa kluczowe: udar niedokrwienny mézgu « leczenie « trombektomia
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Abstract

We present own results of the treatment of acute ischemic stroke by me-
chanical thrombectomy. Procedures were conducted in the Center for
Acute Ischemic Stroke Treatment (CITO) at the University Hospital in
Krakow that was established for this study. The Center works in the 24/7
system, and according to the protocol 6 professionals who participate in
the procedure starts it within 45 minutes after the call of the Center co-
ordinator.

Since January the 1st 2013 till September the 30th 2016, 96 procedures
were performed. Three months follow-up was performed in the con-
secutive 74 patients (39 men), mean age: 65,8+13,1 and here we pre-
sent their data. Mean NIHSS score on admission was 15,4+4,2 points. In
46 patients (62.2%) mechanical thrombectomy was preceded by rt-PA-
IV administration. Mean time from stroke onset to groin puncture was
265+88,5 minutes.

After the procedure TICI=3 was obtained by 26 patients (35.1%), 2b — by
12 patients (16.2%), 2a — 19 patients (25.7%), 1 — 8 patients (10.8%) and
0 — by 9 patients (12.2%).

Head CT scan done 24 hours after thrombectomy did not show hemorr-
hagic transformation in 37 patients. According to ECASS] classification
HI1 was found in 11 patients (14.9%), H12 — in 16 patients (21.6%), PH1
—in 4 patients (5.4%) and PH2 — in 6 patients (8.1%).

Fourteen patients (18.9%) died within 90 days after stroke onset, and 38
— scored 80-100 points in Barthel Index (51.4%).

Presented results indicate similar safety and efficacy profile of mechani-
cal thrombectomy in the treatment of ischemic stroke performed in the

system that was organized for this specific reason.

Key words: ischemic stroke « treatment « thrombectomy

WSTEP

Udar mézgu jest druga co do czestosci przyczyna
zgonu i pierwsza przyczyna niesprawnosci oséb do-
roslych [1]. W Polsce na udar niedokrwienny mézgu
choruje rocznie ok. 70 000 oséb [2]. Okolo 15% umie-
ra do 30. doby po zachorowaniu, a 30% — do roku po
udarze [3]. Wiekszo$¢ z tych, ktérzy przezyja, wy-
maga calodobowej opieki w zakresie wszystkich co-
dziennych czynnosci.

W ostatnich 20 latach dokonal sie znaczacy po-
step w leczeniu udaru niedokrwiennego moézgu.
Za kroki milowe tego postepu uwaza sie: leczenie
udaru w specjalistycznych oddzialach udarowych,
stosowanie kwasu acetylosalicylowego juz w cza-
sie pierwszych 48 godzin od zachorowania na udar,
hemikraniektomie w wybranych przypadkach oraz
leczenie przyczynowe za pomoca jednorazowe-
go dozylnego podania leku trombolitycznego (re-
kombinowany tkankowy aktywator plazminogenu

— rt-PA, alteplaza) lub za pomoca leczenia we-
wnatrztetniczego (mechaniczne usuniecie zakrze-
pu z tetnicy mézgowej lub jego rozpuszczenie che-
miczne za pomocy rt-PA podawanego w miejscu
powstania zakrzepu) [4].

Leczenie za pomoca rt-PAIV jest stosowane juz od
1995 roku [5]. W Polsce to leczenie wprowadzono
w 2003 roku i zgodnie z wytycznymi Polskiego To-
warzystwa Neurologicznego odbywa sie w tzw. Od-
dziatach Udarowych [6]. Ze wzgledu na do$¢ waskie
okno terapeutyczne i liczne kryteria wykluczenia le-
czenie to w codziennej praktyce wedlug danych NFZ
jest stosowane u okoto 10% chorych na udar niedo-
krwienny mézgu.

Innym sposobem leczenia przyczynowego ostre-
go udaru niedokrwiennego mézgu jest leczenie
endowaskularne (wewnatrznaczyniowe). Lecze-
nie to polega na mechanicznym udroznieniu na-
czynia tetniczego (mechaniczna trombektomia)

18

© Postepy Polskiej Medycyny i Farmacji | 2017 | 5(1) | 17-26



Slowik A. et al.: Mechanical thrombectomy as a method of causative stroke treatment...

lub na podaniu rt-PA dotetniczo (rt-PAIA) w miej-
scu zakrzepu [7].

Ocena skutecznosci lekéw trombolitycznych poda-
wanych bezposrednio w miejscu zakrzepu odpowie-
dzialnego za powstanie udaru niedokrwiennego byta
analizowana zaledwie kilka razy. Metaanaliza tych ba-
dan [8] opublikowana w czasopi$mie Stroke (facznie
395 uczestnikéw) wykazala, ze dotetnicze podanie
leku trombolitycznego znaczaco zwieksza odsetek re-
kanalizacji naczynia i odsetek oséb, u ktérych wyste-
puje powrét do zdrowia w dobie 90., mimo wieksze-
go odsetka krwotokéw objawowych i nieobjawowych
w grupie leczonej aktywnie.

Zalecenia Europejskie dopuszczaja zastosowanie
trombolizy dotetniczej u chorych z ostra niedroz-
noscig tetnicy srodkowej mézgu w oknie czasowym
wynoszacym 6 godzin (klasa II, poziom B) oraz
u wybranych chorych z ostra niedroznoscia tetni-
cy podstawnej (klasa III, poziom B) [9]. Zalecenia
AHA/ASA (American Heart Association/American
Stroke Association) dopuszczaja stosowanie trom-
bolizy dotetniczej do 6 godzin po udarze niedo-
krwiennym w zakresie unaczynienia tetnicy moz-
gu $rodkowej u chorych, ktérzy nie kwalifikuja sie
do trombolizy dozylnej. Dawka leku nie jest ustalo-
na. W wytycznych podkreslono, ze FDA (ang. U.S.
Food and Drug Administration) nie zaakceptowata
stosowania rt-PAIA w tym wskazaniu (klasa zalecen
I, poziom B) [10].

Mechaniczna trombektomia jest drugim sposobem
przyczynowego leczenia wewnatrztetniczego ostrego
udaru niedokrwiennego. Pierwszym urzadzeniem za-
rejestrowanym do tego typu leczenia bylo urzadzenie
typu MERCI. Jego przydatno$¢ do usuwania zakrze-
pow z naczyn méozgowych u chorych na ostry udar
mozgu udokumentowano po raz pierwszy w 2004
roku [11]. W kolejnych badaniach, MERCI i MULT1I-
MERCI, potwierdzono jego przydatnos¢ w tym za-
kresie [12, 13, 14]. Od 2004 roku na $wiecie urzadze-
nie MERCI zastosowano u kilkunastu tysiecy chorych
na udar niedokrwienny mézgu.

Nowoczesne trombektomy to: samorozprezalne
stenty, np. Solitaire (ang. Solitaire Flow Restoration
Device) lub Trevo, albo urzadzenia umozliwiajace
aspiracje materialu zatorowego ze §wiatla naczyn,
np. system Penumbra (ang. Penumbra system) [15]
2012.

W 2012 roku pojawily sie pierwsze wyniki badan
wskazujgce na przewage nowoczesnych trombek-
toméw: Solitaire i Trevo, nad urzadzeniem MERCI
[16,17].

W 2013 roku w czasopismie New England Journal
of Medicine opublikowano wyniki 3 duzych badan
klinicznych poréwnujacych skuteczno$é¢ mecha-
nicznej trombektomii ze standardowymi metodami
leczenia ostrego udaru niedokrwiennego moézgu:
1) the Inter-ventional Management of Stroke (IMS
III) [18]; 2) Local versus Systemic Thrombolysis for
Acute Ischemic Stroke (SYNTHESIS EXPANSION)
[19]; 3) Mechanical Retrieval and Recanalisation of
Stroke Clots Using Embolectomy (MR RESCUE)
[20]. Wyniki tych trzech badan nie udokumentowa-
ty przewagi mechanicznej trombektomii nad meto-
dami standardowymi. Ich wyniki byly przedmiotem
burzliwej dyskusji i spotkaly sie duza krytyka [21].
Badaniom tym zarzucano zbyt wolna rekrutacje pa-
cjentow, brak informacji na temat sposobu znieczu-
lenia do zabiegu, stosowanie do trombektomii urza-
dzen starego typu (MERCI), brak powszechnego
obrazowania naczyn mézgowych przed zabiegiem
w celu zlokalizowania zakrzepu, a takze brak obra-
zowania penumbry w protokole kwalifikacji do za-
biegu.

W marcu 2015 roku opublikowano wyniki kolejnych
nowych 5 badan klinicznych, ktére poréwnywaly
skuteczno$¢ mechanicznej trombektomii w leczeniu
ostrego udaru niedokrwiennego mézgu z leczeniem
standardowym. Te badania z kolei zgodnie potwier-
dzily, ze leczenie za pomoca mechanicznej trombek-
tomii istotnie zwieksza odsetek 0s6b samodzielnych
po udarze. Wszystkie badania, tj. MR CLEAN [22],
REVASCAT [23], ESCAPE [24], SWIFT PRIME [25],
EXTEND-IA [26], udokumentowaly przewage lecze-
nia za pomocg mechanicznej trombektomii nad le-
czeniem standardowym.

W badaniach opublikowanych w 2015 roku cho-
rzy byli kwalifikowani do leczenia interwencyjnego
nie tylko na podstawie wyniku tomografii kompu-
terowej klasycznej, ale takze na podstawie wyniku
obrazowania naczyn mézgowych i domézgowych,
oraz w 3 przypadkach (SWIFT PRIME [25],
EXTEND-IA [26] i ESCAPE [24]) na podstawie
perfuzyjnej tomografii komputerowej. Ponadto we
wszystkich badaniach opublikowanych w 2015 roku
urzadzeniem najczesciej stosowanym do udroznia-
nia naczyn byl Solitare (Solitaire.ev3.Irvine, CA,
USA). Urzadzenie to zostalo zarejestrowane w Sta-
nach Zjednoczonych i Europie dopiero w 2012 roku.
Daje ono znacznie wieksza szanse na rekanalizacje
naczyn niz stare urzadzenie typu MERCI. Na przy-
ktad MERCI powoduje rekanalizacje tylko w 65%,
a Solitaire — w 90% przypadkéw [27].

Celem pracy bylo przedstawienie wynikéw leczenia
za pomocg trombektomii mechanicznej kolejnych-
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chorych na udar mézgu przyjetych do Centrum In-
terwencyjnych Terapii Ostrego Udaru Mézgu w Szpi-
talu Uniwersyteckim w Krakowie.

MATERIAL | METODY

Badanie zostalo przeprowadzone na materiale kolej-
nych chorych z rozpoznaniem udaru niedokrwienne-
go moézgu leczonych w Oddziale Udarowym Oddzia-
tu Klinicznego Neurologii Szpitala Uniwersyteckiego
w Krakowie od 1 stycznia 2013 do 30 czerwca 2016
roku.

Kryterium wlaczenia do badania byl udar niedo-
krwienny mézgu rozpoznawany na podstawie defi-
nicji WHO z 1976 roku [28], ktéry wystapil w cza-
sie 8 godzin poprzedzajacych rozpoczecie zabiegu.
Do zabiegu kwalifikowano tylko osoby, u ktérych
stan funkcji poznawczych pozwalat na wyrazenie
zgody na leczenie za pomocg mechanicznej trom-
bektomii.

Kazda osoba, u ktérej zastosowano mechaniczna
trombektomie, musiata spetnia¢ kryteria wtaczenia
do procedury i wylaczenia z niej. Protokét leczenia
byl zatwierdzony przez Komisje Bioetyczna U] CM
(KBET/178/B/2013 z dnia 27.06.2013 roku).

Kryteria wlaczenia do leczenia za pomoca mecha-
nicznej trombektomii:

+ rozpoznanie ostrego udaru niedokrwiennego
mozgu, ktoéry jest konsekwencja zamkniecia du-
zego naczynia mézgowego (na podstawie angio-
-TK);

« czas od wystapienia objawéw neurologicznych do
rozpoczecia procedury leczenia za pomoca me-
chanicznej trombektomii <8 godzin u chorych na
udar zlokalizowany w przednim kregu unaczynie-
nia, a u chorych na udar zlokalizowany w tylnym
kregu unaczynienia mozliwo$¢ wykonania terapii
wewnatrznaczyniowej <12 godzin od wystapienia
objawdw;

« deficyt neurologiczny w skali NIHSS =5 punktéw;

» brak mozliwosci rozpoczecia dozylnego wlewu
rtPA <4,5 godziny od wystapienia objawdéw (np.
przekroczenie okna czasowego, lub chory w oknie
czasowym, ale liczba ptytek: 30 000-100 000, INR:
1,7-3, udokumentowana choroba wrzodowa prze-
wodu pokarmowego w ciggu ostatnich 3 miesiecy,
zylaki przetyku, tetniak, malformacja naczyniowa);

+ brak poprawy lub zwiekszenie deficytu neurolo-
gicznego po dozylnej trombolizie (brak popra-
wy w NIHSS w momencie zakoniczenia wlewu
rt-PAIV);

» wiek >18 lat.

Kryteria wylaczenia z leczenia za pomoca mecha-
nicznej trombektomii:

+ nieznany poczatek zachorowania;

« deficyt neurologiczny <5 punktéw w skali NIHSS
(29];

+ rozlegly udar niedokrwienny mézgu w czasie
3 miesiecy poprzedzajacych aktualne zachorowa-
nie;

+ podejrzenie rozwarstwienia aorty;

+ stwierdzenie w tomografii komputerowej krwoto-
ku $r6dmoézgowego, krwotoku podpajeczynéwko-
wego, krwiaka nad- lub podtwardéwkowego;

» stwierdzenie w tomografii komputerowej obec-
no$- ci uszkodzenia o$rodkowego ukladu ner-
wowego o duzym ryzyku ukrwotocznienia (guz
mozgu, ropien, malformacja naczyniowa, tetniak
wewnatrzczaszkowy, stluczenie); leczenie nalezy
rozwazy¢, gdy w obrazowaniu jest maly, niepek-
niety tetniak lub fagodny guz o niewielkim una-
czynieniu;

+ stwierdzenie przy zachorowaniu objawéw sugeru-
jacych krwotok podpajeczynéwkowy, nawet bez
stwierdzanych charakterystycznych zmian w to-
mografii komputerowej;

« stwierdzenie w tomografii komputerowej obrzeku
mozgu, ktéry powoduje przesuniecie linii srodko-
wej;

+ RR powyzej 185/110 mmHg, ktére nie ulega obni-
zeniu po podaniu lekéw hipotensyjnych;

+ udokumentowana skaza krwotoczna;

« glikemia <50 mg/dl (2,8 mmol/L) lub powyzej
400 mg/dl (22 mmol/L);

+ INR u leczonych doustnymi antykoagulantami
>3,0.

PROTOKOL BADANIA

Badania przy przyjeciu:

+ tomografia komputerowa, perfuzyjna tomografia
komputerowa, angiotomografia naczyi wewnatrz-
i zewnatrzczaszkowych;

« badania krwi: panel badan biochemicznych, w tym
stezenie glukozy zgodnie z zaleceniami ESO [9];

+ ocena deficytu neurologicznego wedlug skali
NIHSS przy przyjeciu [29].

Badania po zakonczeniu zabiegu:
+ angiografia naczyn mézgowych, ocena przeplywu

krwi w naczyniach mézgowych po zabiegu za po-
moca skali TICI [30].

20
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Badania 24 godziny po zabiegu:

+ tomografia komputerowa bez kontrastu (ocena
ukrwotocznienia ogniska niedokrwiennego we-
dlug skali uzywanej w badaniu ECASS 1 [31].

Badania diagnostyczne w trakcie hospitalizacji
w celu ustalenia etiologii udaru niedokrwiennego
na podstawie kryteriéw TOAST (choroba duzych na-
czyn; choroba malych naczyn — udar sercowo-zato-
rowy, udar o nieustalonej etiologii, udar o rzadkiej
etiologii) [32]: ultrasonografia tetnic szyjnych i ultra-
sonografia przezczaszkowa, echokardiografia przez-
klatkowa, 24-godzinne monitorowanie rytmu serca,
a takze jesli byly wskazania, echokardiografia przez-
przetykowa oraz badania laboratoryjne krwi w kie-
runku zespoléw nadkrzepliwosci i obecnosci auto-
przeciwcial.

Badania 3 miesiace po zachorowaniu:

« ocena neurologiczna wedtug indeksu Barthel (oce-
na na podstawie rozmowy telefonicznej z pacjen-
tem lub jego opiekunem) [33].

Uzyskane informacje byly gromadzone w kompu-
terowej bazie danych. Zgodno$¢ informacji w bazie
danych z tre$cia dokumentéw zrédtowych (historia
choroby, karty informacyjne z poprzednich hospita-
lizacji) byta kilkakrotnie sprawdzana.

ANALIZA STATYSTYCZNA

Wryniki badan przedstawiono w postaci wartosci
$rednich i odchylen standardowych. Réznice roz-
ktadu plci miedzy grupami sprawdzono testem chi2,
a rozkladu wieku — za pomoca testu t-Studenta. Dla
poréwnania rozkladu zmiennych kategorycznych
w badanych grupach uzyto testu chi2, a zmiennych
ilosciowych — testéw: t-Studenta (rozklad normalny)
oraz U Manna-Whitneya (brak rozkladu normalne-
go). Korelacje zbadano za pomocg testu Spearman-
na. Za prog istotnosci statystycznej przyjeto warto$¢
<0,05.

Do wykonania powyzszych analiz zastosowano
pakiet statystyczny Statistica wersja 9.

WYNIKI

Charakterystyka analizowanej grupy chorych

W czasie trwania badania, od 1 stycznia 2013 do
30 wrzesnia 2016 roku, do Oddzialu Udarowego

przyjeto 1307 chorych z rozpoznaniem udaru nie-
dokrwiennego mozgu. Leczenie przyczynowe za-
stosowano u 308 chorych, w tym leczenie za po-
mocg trombektomii mechanicznej u 96 chorych.
Ocena stanu pacjentéw po 3 miesiacach po zacho-
rowaniu na udar zostala wykonana u 74 chorych
i taka grupa zostala ostatecznie wlaczona do przed-
stawionej analizy.

Wsréd uczestnikéw badania z 3-miesiecznym okre-
sem obserwacji byto 39 mezczyzn i 35 kobiet. Sred-
nia wieku w czasie zachorowania na udar wynosita
65,8+13,1 roku. Nadcis$nienie tetnicze stwierdzono
u 53 chorych (71,6%), cukrzyce u 21 chorych (28,4%),
chorobe niedokrwienng serca u 21 chorych (28,4%),
zawal serca w wywiadzie u 7 chorych (9,7%), migota-
nie przedsionkéw u 30 chorych (40,5%), a otyto§¢ u 19
chorych (25,7%).

Nasilenie deficytu neurologicznego przed wyko-
naniem trombektomii oceniano za pomoca skali
NIHSS. Wynik w tej skali wynosit $rednio 15,4+4,2
punktu (zakres: 5-25 punktéw). Potowa chorych
miata ciezki deficyt neurologiczny, tzn. uzyskata
16-25 punktéw w tej skali.

U wszystkich uczestnikéw badania etiologie uda-
ru niedokrwiennego oceniano za pomoca klasyfi-
kacji TOAST [Adams i wsp., 1993]. Etiologii udaru
niedokrwiennego nie ustalono u 34 chorych (45,9%).
Wsréd oséb o ustalonej etiologii najwiecej przypad-
kéw stanowily osoby z rozpoznaniem udaru o etiolo-
gii sercowo-zatorowej (31 os6b, 41,9%). Udar spowo-
dowany choroba duzych naczyn stwierdzono u 6 os6b
(8,1%). W 3 przypadkach udar byt spowodowany roz-
warstwieniem tetnic (4,1%).

Procedura terapeutyczna

U 46 chorych (62,2%) leczenie za pomoca mecha-
nicznej trombektomii byto poprzedzone podaniem
rt-PAIV. W pozostalych przypadkach rt-PAIV nie
bylo podane z nastepujacych przyczyn: przekrocze-
nie okna terapeutycznego (15 osdb, 20,3%); podwyz-
szenie wskaznika INR powyzej 1,7 z powodu stoso-
wania klasycznych doustnych antykoagulantéw (n=38,
10,8%); krwawienie z przewodu pokarmowego w wy-
wiadzie (n=1, 1,3%); zabieg operacyjny w czasie po-
przedzajacych 2 tygodni (n=1, 1,3%); naklucie tetnicy
biodrowej dzien przed zachorowaniem (n=1, 1,3%);
stan po krwotoku podpajeczynéwkowym z tetniaka
i stan po zaklipsowaniu tetniaka (n=1, 1,3%), stan po
urazie wielonarzadowym (n=1, 1,3%).

Rt-PA dotetniczo podano w czasie zabiegu mecha-
nicznej trombektomii u 4 os6b (5,5%) (dawka 5 mg
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u 1 osoby, dawka 10 mg u 1 osoby i dawka 20 mg
u 2 0sdb). Zalozenie stentu do tetnicy szyjnej z powo-
du jej krytycznego zwezenia wykonano w 4 przypad-
kach (5,5%). Zakrzep w tetnicy szyjnej wewnetrznej
byt zlokalizowany u 12 chorych (16,2%), w seg-
mencie M1 tetnicy mézgu $rodkowej u 40 chorych
(54,1%), w segmencie M2 tetnicy mézgu srodkowej
u 15 chorych (20,3%), w segmencie M3 — u 3 chorych
(4,1%), a w zakresie unaczynienia tetnicy podstawnej
— u4 chorych (5,4%).

W badanej grupie chorych czas od zachorowania do
naklucia tetnicy udowej wynosit $rednio 265+88,5
minuty (zakres: 105-443 minuty).

W 69 przypadkach (93,2%) do przeprowadzenia za-
biegu wystarczylo zastosowanie jednego trombekto-
mu, ale w 3 przypadkach (4,1%) konieczne bylo zasto-
sowanie 2 trombektoméw, a w 2 przypadkach (2,7%)
— 3 trombektomoéw. Lacznie zastosowano 81 trom-
bektomoéw. Najczeéciej stosowano trombektomy
typu Solitaire (n=67, 82,7%), rzadziej Penumbra (n=6,
7,4%), Aperio (n=6, 7,4%), po jednym przypadku Tre-
vo (1,4%) i Eric (1,4%).

Efekty leczenia

U wszystkich uczestnikéw badania oceniono wczesne
i pozne efekty leczenia.

Woezesne efekty leczenia:

« stopien rekanalizacji naczyn mézgowych oceniany
za pomoca skali TICI;

+ obecnos$¢ krwotokéw mézgowych w tomogra-
fii komputerowej 24 godziny po leczeniu (skala
ECASS1).

Pézne efekty leczenia:

« $miertelno$é w dobie 90.;
» samodzielno$¢ w skali Barthel w dobie 90.

Kontrolne badanie angiograficzne tuz po wykonaniu
zabiegu trombektomii pozwolilo na ocene stopnia re-
kanalizacji naczyn mézgowych. Trzy punkty w skali
TICI, co wskazuje na catkowita rekanalizacje, uzyska-
Yo 26 0s6b (35,1%), 2b w skali TICI uzyskato 12 oséb
(16,2%), 2a — 19 0s6b (25,7%), 1 — 8 0s6éb (10,8%), 2 0
-9 0s6b (12,2%).

24 godziny po wykonaniu zabiegu trombektomii
u pacjentéw wykonywano kontrolne badanie TK glo-
wy w celu sprawdzenia, czy przeprowadzona proce-
dura byla powiklana ukrwotocznieniem udaru niedo-
krwiennego mézgu. Oceny dokonywano za pomoca

skali ECASS 1. U 37 oséb nie stwierdzono ukrwo-
tocznienia. Drobne wybroczyny na obrzezu zawatu
mozgu (HI1) stwierdzono u 11 chorych (14,9%), zle-
wajace sie wybroczyny w obszarze zawatu mézgu bez
efektu masy (H12) stwierdzono u 16 chorych (21,6%),
krwotok obejmujacy ponizej 30% obszaru zawatu
mozgu z niewielkim efektem masy (PH1) u 4 (5,4%),
natomiast rozlegly krwotok obejmujacy powyzej
30% ogniska zawalowego z wyraznym efektem masy
(PH2) u 6 0s6b (8,1%).

Do doby 90. zmarto tacznie 14 0s6b (18,9%). Przyczy-
ny zgonu oraz dobe po zachorowaniu, w ktérej wysta-
pil zgon, przedstawiono w tabeli 1.

Tab. 1. Przyczyny zgonu do doby 90. w analizowanej grupie chorych
oraz liczba dni od zachorowania do zgonu.

Przyczyna zgonu Liczba przypadkéw  Doba zgonu
Krwotok mézgowy 5 3,6,7,7,24
Obrzek mézgu

i wgtobienie 2 3.4
Zapalenie ptuc 3 8,15,27
Niewydolno$¢ 15,2131, 32

krazenia i oddychania

Wsréd pozostatych 60 oséb, ktére przezyly, az
38 (51,4%) uzyskalo 80-100 punktéw w ocenie za po-
moca indeksu Barthel w dobie 90. Osiem 0s6b (10,8%)
uzyskato 0-19 punktéw, 2 osoby (2,7%) oceniono na 20-
-39 punktéw, 6 0s6b (8,1%) na 40-59 punktéw i 6 0séb
na 60-79 punktéw (8,1%).

DYSKUSJA

Prezentowana analiza przedstawia doswiadczenie
jednego osrodka, Oddzialu Udarowego Oddzialu
Klinicznego Neurologii Szpitala Uniwersyteckiego
w Krakowie, w zakresie stosowania najnowocze$-
niejszej terapii przyczynowej ostrego udaru niedo-
krwiennego mézgu — leczenia za pomoca mechanicz-
nej trombektomii z wykorzystaniem nowoczesnych
trombektomoéw.

Przedstawiona praca pokazuje wyniki stosowania
tej terapii w warunkach codziennej praktyki lekar-
skiej na oddziale neurologicznym, ktéry specjalizuje
sie w terapii przyczynowej udaru mézgu. Dotychczas
w Polsce opublikowano wyniki leczenia endowasku-
larnego ostrego udaru mézgu tylko u 18 chorych le-
czonych za pomoca trombolizy dotetniczej lub me-
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chanicznej trombektomii w Slaskiej Akademii
Medycznej. Po 3 miesigcach po zastosowanym lecze-
niu wyrazna poprawe (0-2 punkty w skali mRS) uzy-
skato 57,15% chorych [34].

W prezentowanym badaniu przedstawiono wyniki
leczenia 74 pacjentéw z rozpoznaniem ostrego uda-
ru niedokrwiennego mézgu, ktérzy spenili kryte-
ria kwalifikacji do leczenia za pomoca trombektomii
mechanicznej. Nalezy podkresli¢, ze wdrozone w Od-
dziale Udarowym Szpitala Uniwersyteckiego w Kra-
kowie rozwiazanie organizacyjne umozliwilo wia-
czenie leczenia u wszystkich, ktérzy zostali do niego
zakwalifikowani. Leczenie interwencyjne udaru nie-
dokrwiennego moézgu nie jest terapia powszechna.
Do tej procedury kwalifikuje sie jedynie kilka pro-
cent chorych na udar niedokrwienny mézgu [35]. Na
przyklad w Austrii liczacej 8,4 miliona mieszkaricow
w czasie rocznej obserwacji zidentyfikowano zaled-
wie 313 chorych na udar mézgu, u ktérych wykonano
zabieg trombektomii mechanicznej [36]. Proponowa-
ne w Szpitalu Uniwersyteckim w Krakowie rozwiaza-
nie organizacyjne zaklada udzial w zabiegu 6 oséb.
Cztery osoby dyzuruja pod telefonem (neurolog, ra-
diolog interwencyjny, pielegniarka radiologiczna,
technik radiolog), a anestezjolog i pielegniarka ane-
stezjologiczna uczestnicza w zabiegu w ramach dy-
zuru stacjonarnego na Oddziale Intensywnej Terapii.
Zgodnie z protokolem tych 6 osé6b ma 45 minut na
zgloszenie sie do szpitala, jesli zaplanowano zabieg.
Prezentowany system organizacyjny zadzialat prawi-
dlowo w kazdym przypadku.

Protokét terapii interwencyjnej w Szpitalu Uniwer-
syteckim w Krakowie zakladal wykonanie badan ob-
razowych mézgu i naczyn mézgowych umozliwia-
jacych dokladna lokalizacje zakrzepu jeszcze przed
zabiegiem oraz potwierdzenie droznosci tetnicy szyj-
nej umozliwiajace dojscie trombektomem do za-
mknietego naczynia mézgowego. Od 20. przypadku
zakwalifikowanego do leczenia do protokotu diagno-
stycznego dotaczono obrazowanie mézgu za pomo-
ca perfuzyjnej tomografii komputerowej. Ta techni-
ka umozliwia zidentyfikowanie obszaru odwracalnie
uszkodzonego médzgu.

W przeciwienistwie do badan z 2013 roku [18, 19,
20] badania opublikowane w 2015 roku pozwalaly
na kwalifikacje pacjentéw do zabiegu trombektomii
na podstawie wynikow badan obrazujacych naczynia,
tzn. angiografie klasyczna [22, 23], angiografie rezo-
nansu magnetycznego [22, 23, 25, 26] lub angiografie
tomografii komputerowej [22, 23, 24, 25, 26], a takze
2 z nich na podstawie wyniku perfuzyjnej tomografii
komputerowej — SWIFT PRIME [25] i ESCAPE [24].
W opinii ekspertéw mozliwie rozbudowany protokét

zwieksza szanse na bezpieczng kwalifikacje do zabie-
gow [37].

Uwaza sie, ze obrazowanie naczyi mézgowych i do-
mozgowych przed zabiegiem umozliwiajace doktad-
na lokalizacje zakrzepu przed trombektomia byto
jednym z gtéwnych powodéw sukcesu badan klinicz-
nych opublikowanych w 2015 roku [38].

Protokét terapii interwencyjnej w Szpitalu Uniwersy-
teckim w Krakowie zakladal wdrozenie terapii inter-
wencyjnej do 8 godzin po zachorowaniu. Dotychczas
opublikowane badania dopuszczaly rozpoczecie za-
biegu przed uplywem 6-12 godzin.

W prezentowanym badaniu leczenie do 6 godzin
wdrozono u 64 chorych, a u pozostatych 10 w cza-
sie 6-8 godzin. Szczegdtowa analiza rokowania u tych
10 oséb leczonych pézniej wykazata dobra skutecz-
no$¢ terapii. Sze$¢ os6b w dobie 90. uzyskalo 80-100
punktéw skali Barthel, 2 osoby 60-80 i 2 osoby 40-
-60. Zadna osoba z tej grupy nie zmarta do doby 90.
Wskazuje to, ze procedura byta bezpieczna nawet
do 8 godzin, ktére uptynely od zachorowania do na-
klucia tetnicy.

W prezentowanym badaniu uczestniczyly osoby z de-
ficytem neurologicznym od 5 do 25 punktéw w skali
NIHSS. W badaniu MR CLEAN [22] kwalifikowano
osoby z deficytem w skali NIHSS powyzej 1 punktu,
w badaniu REVASCAT [23] — powyzej 5 punktéw.
Z kolei w badaniu SWIFT PRIME [25] osoby zakwa-
lifikowane musialy mie¢ wyrazny deficyt neurolo-
giczny (powyzej 8 punktéw w skali NIHSS), a w ba-
daniu EXTEND-IA [26] kwalifikowano osoby nawet
bez objaw6w neurologicznych. Maksymalny deficyt
neurologiczny, podobnie jak w prezentowanej pracy,
byl okreslony tylko w 2 badaniach. W SWIFT PRIME
[25] wynosit 29 punktéow, w EXTENT-IA [26] — 42

punkty.

Protokét prezentowanego badania dopuszczat wyko-
nywanie zabiegéw zaréwno na tetnicach przedniego
(n=70, 94,6%), jak i tylnego kregu unaczynienia (n=4,
5,4%). W ostatniej grupie 1 osoba zmarta do 3 miesie-
cy po zachorowaniu z powodu masywnego krwotoku
mozgowego. Wszystkie badania kliniczne opubliko-
wane w 2015 roku pozwalaly na kwalifikacje jedynie
pacjentéw z zakrzepem zlokalizowanym w naczy-
niu przedniego kregu unaczynienia. Np. w badaniu
MR CLEAN [22] zakrzepy byly zlokalizowane w tet-
nicy szyjnej wewnetrznej, segmentach M1, M2 i M3
tetnicy mézgu $§rodkowej oraz Al i A2 tetnicy mé-
zgu przedniej, w badaniu ESCAPE [24] i w badaniu
EXTEND-IA [26] w tetnicy szyjnej wewnetrznej
i segmentach M1 i M2 tetnicy szyjnej wewnetrznej,
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a w badaniu REVASCAT [23] i SWIFT PRIME [25]
tylko w tetnicy szyjnej wewnetrznej oraz segmencie
M1 tetnicy mézgu srodkowe;j.

Leczenie interwencyjne chorych na udar spowodo-
wany zakrzepem w tylnym kregu unaczynienia bylo
przedmiotem nielicznych badan. Systematyczna ana-
liza opublikowana w 2016 roku przez Maka i wsp. po-
zwolita na zidentyfikowanie 41 badarn opublikowanych
w latach 1996-2015, ktére poréwnywaly skuteczno$é
trombolizy dotetniczej i trombolizy dotetniczej pola-
czonej z mechanicznym usunieciem zakrzepu z tet-
nicy podstawnej. Analiza ta wykazata przewage tej
drugiej metody w odniesieniu do przezycia, lepszego
rokowania krétkoterminowego oraz wyzszego odset-
ka rekanalizacji. Nie stwierdzono réznic miedzy dwo-
ma analizowanymi sposobami leczenia w odniesieniu
do liczby 0séb, ktdre przezyly i byly zalezne od innych,
ani odsetka krwotokéw mézgowych [39].

Protokét prezentowanego badania zaktadat koniecz-
no$¢ wykonania trombolizy dozylnej przed leczeniem
interwencyjnym, chyba ze byly przeciwwskazania do
stosowania rt-PAIV. Przeciwwskazanie w tym przy-
padku stanowilo: warto$¢ INR powyzej 1,7, przekro-
czone okno terapeutyczne lub zabieg operacyjny wy-
konany w czasie 30 dni poprzedzajacych udar.

Dwudziestu o$miu chorych nie kwalifikowalo sie
do podania rt-PAIV: u 15 oséb bylo przekroczone
okno terapeutyczne, 8 oséb miato podwyzszony INR
z powodu stosowania klasycznych antykoagulantéw.
U pozostatych nie podano rt-PAIV z powodu niedaw-
no przeprowadzonych zabiegéw operacyjnych, urazu
wielonarzadowego lub naklucia duzej tetnicy.

W 3 z 5 opublikowanych w 2015 roku badan klinicz-
nych podanie rt-PAIV nie zawsze poprzedzalo trom-
bektomie mechaniczna. W badaniu MR CLEAN [22]
odnotowano 13% takich przypadkéw, w badaniu RE-
VASCAT - 32% [23], a w badaniu ESCAPE IA- 27%
[24].

Na uwage zasluguje tez grupa chorych, u ktérych
wskazaniem do trombektomii bylo przekroczenie
warto$ci INR powyzej 1,7 z powodu stosowania kla-
sycznych lekéw przeciwkrzepliwych. Takich cho-
rych w prezentowanym badaniu bylo 8. W tej gru-
pie 3 osoby zmarly (37,5%) do doby 90., a pozostate
osoby byly samodzielne w dobie 90.; jedna uzyskata
75 punktéw w skali Barthel, 1 osoba — 90 punktéow
i 3 po 100 punktéow w skali Barthel. Analiza staty-
styczna wykazala, Ze odsetek zgonéw u chorych le-
czonych trombektomia pod wplywem klasycznych
antykoagulantéw i u pozostalych oséb jest podobny.
Mata liczba chorych zakwalifikowanych do zabiegu

z powodu zbyt wysokich warto$ci INR nie pozwala
na wyciaganie jednoznacznych wnioskéw co do sku-
teczno$ci terapii za pomocg mechanicznej trombek-
tomii w tej grupie. Przeglad literatury na ten temat
pozwolil zidentyfikowac¢ tylko 2 badania, w ktérych
udokumentowano bezpieczenstwo i skutecznos¢
mechanicznej trombektomii u chorych pod wpty-
wem antykoagulantéw [40,41].

W prezentowanej pracy najwiecej chorych miato za-
stosowane trombektomy Solitaire (80%). Podobny
odsetek urzadzen Solitaire byl stosowany w innych
najnowszych badaniach. Przedstawiona praca do-
puszczala takze zakladanie stentu do tetnicy szyjnej,
jesli byta konieczno$¢ jej udroznienia w celu umozli-
wienia technicznego wykonania zabiegu mechanicz-
nej trombektomii. W prezentowanym badaniu stent
do tetnicy szyjnej zalozono u 4 os6b. Wszystkie osoby
przezyly. W dobie 90. 3 osoby uzyskaly 100 punktéw
w skali Barthel, a 1 osoba 50 punktéw. Z dotychczaso-
wych doswiadczen w badaniach klinicznych zaloze-
nie stentu do tetnicy szyjnej bylo dopuszczone tylko
w badaniu MR CLEAN [22] . W tym badaniu byt on
zastosowany w 13% przypadkéw.

Prezentowane badanie, podobnie jak badanie MR
CLEAN, dopuszczalo réwniez trombolize dotetnicza
w maksymalnej jednorazowej dawce 20 mg [22]. Ta-
kie leczenie zastosowano u 4 os6b. Wszystkie osoby
przezyly do doby 90. Trzy z nich uzyskaly 100 punk-
tow w skali Barthel, a 1 osoba — 0 punktéw. W pro-
tokole badania MR CLEAN dopuszczano rt-PAIA
w dawce maksymalnej 90 mg lub urokinaze w daw-
ce 1 200 000 IU. Gdy podawano rt-PAIV przed za-
biegiem, akceptowalna dawka dotetnicza leku trom-
bolitycznego byta obnizana do % wyzej wymienionej
dawki.

Stosowany w prezentowanej pracy protokét do-
puszczal wiecej modyfikacji leczenia niz poszcze-
gblne protokoly najwazniejszych badan klinicznych
na ten temat. Mimo to uzyskane dane byly poréw-
nywalne z wynikami uzyskanymi u chorych leczo-
nych interwencyjnie w najwazniejszych badaniach
klinicznych.

Jednym z najwazniejszych punktéw koncowych
w badaniach klinicznych na temat skutecznosci me-
chanicznej trombektomii jest stopien rekanaliza-
cji w skali TICI w angiografii wykonanej po zabiegu
[42]. W prezentowanej pracy odsetek chorych z TICI
2b/3 wynosil 51,5% i byl nieco nizszy niz w innych
badaniach, np. w badaniu MR CLEAN wynosil 59%
[22], w badaniu REVASCAT - 66% [23], w badaniu
ESCAPE - 72% [24], w badaniu SWIFT PRIME — 88%
[25], a w badaniu EXTEND-IA — 86% [26].
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Nalezy podkresli¢, ze prezentowane badanie miato
$miertelno$¢ w dobie 90. réwna 18,9% i poréwnywal-
na do $émiertelno$ci w badaniu MR CLEAN [22] i RE-
VASCAT [23]. W 3 pozostalych badaniach odnoto-
wano $miertelno$¢ w dobie 90. na poziomie 10%. Nie
jest wykluczone, ze odpowiada za to krétszy w tych
3 ostatnich badaniach czas od zachorowania do na-
klucia tetnicy. W badaniu SWIFT PRIME wynosil on
224 minuty [25], a w badaniu EXTEND-IA 210 mi-
nut [26]. W badaniu ESCAPE podano tylko czas od
randomizacji do naklucia tetnicy [24]. W badaniu MR
CLEAN ([22] czas od zachorowania do naklucia tet-
nicy wynosif 260 min, a w badaniu REVASCAT 269
minut [23]. W prezentowanym badaniu wynosil on
267 minut.

Wsrdd analizowanych pacjentéw odlegla skutecznosé
leczenia oceniano za pomoca skali Barthel [33]. Oce-
na byla dokonywana telefonicznie przez pielegniar-
ke naukowg Oddziatu Klinicznego Neurologii. Ska-
la Barthel jest narzedziem powszechnie uznanym
do oceny samodzielnosci chorych po udarze mézgu
ijest postrzegana jako réwnorzedne narzedzie z mRS
w odniesieniu do oceny odlegtego rokowania w bada-
niach klinicznych po udarze mézgu [43]. Skala Bar-
thel pozwala bardzo szczegétowo i w spos6b bardziej
jednoznaczny niz mRS oceni¢ samodzielno$¢ cho-
rych podczas rozmowy telefonicznej.

W prezentowanym badaniu az 51,4% uczestnikéw ba-
dania uzyskalo 80-100 punktéw w skali Barthel, tzn.
byly to osoby samodzielne i sprawne w aktywnos-
ciach codziennego zycia.

PISMIENNICTWO

We wszystkich innych cytowanych badaniach klinicz-
nych samodzielno$¢ po udarze oceniano za pomocg
skali mRS [42]. Od 0 do 2 punktéw w tej skali (cho-
ry wymagajacy niewielkiej pomocy w aktywnosciach
dnia codziennego) w badaniu MR CLEAN uzyska-
to 32,6% chorych [22], w badaniu REVASCAT 43,7%
chorych [23], w badaniu ESCAPE 53% [24], w bada-
niu SWIFT PRIME 60% [25] i w badaniu EXTEND-IA
—71% chorych [26].

Analizujac liczbe chorych calkowicie sprawnych w do-
bie 90., tzn. tych, ktérzy uzyskali 100 punktéw skali
Barthel, ustalono, ze w prezentowanym badaniu bylo
ich az 31 (47%). W innych cytowanych wyzej bada-
niach klinicznych od 0 do 1 punktu w mRS, czyli brak
objawdw lub objawy nieistotne klinicznie, mialo 12%
leczonych w badaniu MR CLEAN [22], 24% leczonych
w badaniu REVASCAT [23], 36% leczonych w bada-
niu ESCAPE [24], 43% w badaniu SWIFT PRIME [25]
i52% w badaniu EXTEND-IA [26]. Prezentowane wy-
niki pokazuja, ze odsetek oséb samodzielnych w dobie
90. po udarze jest poréwnywalny z odsetkiem chorych
samodzielnych w innych badaniach na ten temat.

Podsumowujac, leczenie przyczynowe ostrego udaru
niedokrwiennego mdzgu za pomoca trombektomii
mechanicznej z uzyciem nowoczesnych trombekto-
moéw zastosowane u 74 chorych leczonych w Cen-
trum Interwencyjnych Terapii Ostrego Udaru Mézgu
w Szpitalu Uniwersyteckim w Krakowie spowodowa-
to catkowity powrét do zdrowia oraz poréwnywalna
$miertelnos¢ do innych badan opublikowanych na ten
temat.
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