CHUYEN DE

Cap nhat vé chi dinh

thay van dong mach chu qua duong 6ng théng

Hep van dong mach cha (PMC) la bénh van
tim mdac phai phd bién, véi ti 1¢ 2-7% & ngudi cao
tudi (=65 tudi) 5. Til¢ bénh ngay cang ting 1én khi
dan s6 gia di. Hep van PMC khi da biéu hién triéu
chting c6 tién lugng t6i, ti 1é t vong sau 1 nam lén
t6i 40% néu khong dugc thay van DPMCE. Truse
day, phau thuét thay van PMC véi tuin hoan ngoai
co thé 1a bién phip duy nhét cai thién tién luong
ctia bénh nhan hep van PMC c6 triéu ching lam
sang. Tuy nhién, khoang mét phan ba s6 bénh nhin
khong thé tién hanh phau thuét do cic bénh Iy noi
khoa niang né kém theo nhu bénh mach vanh, suy
tim trdi nang, suy thin, bénh phai, ddi thio dudng
[4]. Thay van PMC qua dudng ong thong (TAVI)
la mot hudng tiép can it xdm ldn, giai phong tic
nghén co hoc ¢ van PMC, cai thién tién lugng va
triéu chiing cho ngudi bénh.

Ca thay van PMC qua da ddu tién dugc tién
hanh nim 2002, § mé6t bénh nhan nam 57 tudi, s6¢
tim, v6i nhiéu bénh phdi hgp nhu bénh bui phéi,
ung thu phéi, viém tuy man, thiéu mau chi ban cdp,
chtic ning thit trdi gidm ning (EF 8-12%). Tit ci
cac bac singoai khoa déu tit chéi phau thuat. Sau khi
dugc dit van DPMC sinh hoc qua dudng tinh mach
dui, chénh dp qua van da giam vé mdc binh thuong,
dién tich van PMC tang1én 1,9cm?, bénh nhan cai
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thién ro rét vé mat lJam sang. Hiéu qua ngoan muc
ctia ki thuét nay da mé ra mot ki nguyén méi cho
viéc diéu tri bénh ly hep van PMC. TAVI tré thanh
linh vic phat trién nhanh nhdt trong chuyén nganh
tim mach can thiép, cho t6i nay da c6 gan S00 ngan
ca TAVI trén toan thé gidi, véi toc do gia ting 40%
s6 ca méi nim [V,

Cac thiét bi méi ra doi, st dung nhiing vét liéu
tién tién, ciing nhiing cai tién vé quy trinh, da khién
tha thudt tré nén don gian hon, it bién chiing hon.
Céc thtt nghiém l4m sang da ching minh thay van
DPMC qua duong 6ng thong c6 hiéu qua va tinh an
toan khong kém phau thuit thay van DMC 3,

MG RONG CHi BINH TAVI § BENH NHAN NGUY
CO PHAU THUAT TRUNG BINH VA THAP
TAVI 6 bénh nhan nguy co phau thuit trung binh
Cac nghién ctu dau tién vé TAVI trén thé gisi
chiing minh TAVI khéng kém hon phau thuit &
bénh nhan hep van PMC c¢6 nguy co phau thuat
cao. Trong thi nghiém PARTNER 1A (bénh nhan
c6 diém STS trung binh 11%), ti 1¢ td vong S nim
cta nhém TAVI la 67,8%, so véi 62,4% & nhém
phau thuit (p=0,76) .. Nam 2014, nghién ctiu
CoreValve US cho thdy TAVI uu diém hon mé
thay van ¢ bénh nhan nguy co phau thuit cao, véi
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ti 1 tt vong sau 1 nim thip hon (14% so v6i 19%),
dién tich van PMC dugc mé rong hon (1,9cm?, so
v6i 1,6cm?), dong thei chénh 4p qua van thip hon
(8,8mmHg so véi 11,7mmHg) .

Trudckhi thu nghiém PARTNER 2 ra doi, dong
thudn chung ctia cic bac sy tim mach trén thé gidi
1a TAVI chi danh cho céc déi tugng nguy co phau
thuat cao hodc réit cao, véi ti 1é bién c6 khong kém
hon phau thuit. Thit nghiém PARTNER 2 (céng bs
ndm 2016) 1a lan d4u tién so sdnh TAVI véi phau
thudt thay van PMC & 2032 bénh nhan nguy co
phau thuat trung binh (STS 5,5%). Két qua cho
thdy ti 1¢ bién c6 dich (ti vong hoic TBMN) sau
2 nim theo doi khong khac biét gitia hai nhém
(p=0,25) [6]. Chénh &p qua van &nhém TAVI thip
hon nhom phéu thuit. Ti 1¢ chdy mau va rung nhi
mdi xudt hién cua thdp hon, dan t6i giam thoi gian
phuc héi sau thay van va gidm thei gian ndm vién
cho ngudi bénh 11,

biém dang luu y trong nghién cttu PARTNER 2
1a cdc trung tim tim mach tham gia nghién ctu da
stt dung van DMC sinh hoc thé hé th hai (Sapiens
XT), véi cac cai tién vé khung van va thiét ké chan
van, nho d6 gidm dédng ké ti1é bién c¢6 hé canh chan
van. Ngoai ra, kich ¢& van sinh hoc nho gon hon, di
via sheaht 18Fr, thay vi 20-22Fr nhu trudc kia, gitip
gidm ti 1é bién c6 mach mdu va chiay mau. Day la
nhiing Iy do chinh cai thién hiéu qua diéu tri so véi
van sinh hoc thé hé dau tién.

Thtt nghiém ldm sang SURTAVI la tha nghiém
16n thit hai tién hanh 6 d6i tugng bénh nhan nguy co
phau thudt trung binh. Céc bénh nhén trong nghién
cttu SURTAVI ¢6 tudi trung binh 79,8, v6i nguy co
phau thuét thip hon nghién ciiu PARTNER 2 mét
chut (STS 4,5%, so v6i 5,5%). Két qua cho thiy cho
thdy ti 1¢ t& vong 1 nim caa TAVI la 6,7%, trong
khi phau thuét 1a 6,8%. Ti 1é ti vong 2 nam cua hai
nhém ciing khong c6 su khac biét (11,4% va 11,6%,
p>0,05) 1. Ti1¢ tai bién mach ndo ctia nhém TAVI

thép hon dang ké so v6i nhém phau thuét (2,6%
so v6i 4,5%). Ti 1¢ suy than cdp thdp hon (1,7%
so vdi 4,4%), ti 1é rung nhi ciing gidm cé y nghia
thong ké (12,9% so véi 43,4%). Mic du ti 1¢ phai
cdy mdy tao nhip vinh vién cao hon 6 nhém TAVI
(25,9% so véi 6,6%), diéu nay khong anh hudng
dén tién lugng nghudi bénh [11]. Gdn 20% bénh
nhan trong tht nghiém SURTAVI dugc st dung
van sinh hoc Evolut R, 14 thé hé sau cta van ty né
CoreValve. Van Evolut R c6 thé thu lai sau khi bung
van, vi thé giup thu thudt vién cin chinh vi tri tot
hon, trénh dit van qué cao (dé roi van va hé canh
chan van), hay qu thdp (dé chén vao dudng dan
truyén nhi that).

Cac bing chung 1am sang tir hai nghién ctu
PARTNER 2 va SURTAVI la co s& d€ nam 2017,
ban cip nhat khuyén cdo cia AHA/ACC/STS da
khuyén cdo TAVI cho bénh nhén nguy co phau
thuat trung binh (STS 3-15%), mic d¢ Ila, néu
bénh nhén phu hop véi thay van PMC qua duong
ong thong ).

TAVI 6 bénh nhén nguy co phau thuit thap

Thtt nghiém NOTION so sanh TAVI véi phau
thuit & bénh nhan nguy co phau thut thip (STS
3%). Sau 5 nam theo déi, tilé tirvong & ca hai nhom
déu 1a 27,7% (p=0,9). Ti 1¢ bién co cong gop (ttr
vong, TBMN, NMCT) nhém TAVI la 39,2%, so
v6i nhém phau thuét 1a 35,8% (p=0,78). TAVI cai
thién dién tich 16 van t6t hon (1,7 cm? so véi 1,2
cm?, p<0,0001), ciing nhu c6 chénh 4p qua van thap
hon phau thuit (8,2 mmHg so véi 13,7 mmHg,
p<0,001). TAVI c6 ti 1é cdy mdy tao nhip cao hon,
nhung it nguy co chdy méau ning, suy thn, rung nhi,
hon nhém phau thuat '+,

Thtt nghiém PARTNER 3 so sinh 496 bénh
nhan TAVI véi 454 bénh nhan phau thuit thay van
DPMC. Két qua theo doi 1 ndm cho théy tilé bién c&
(ttivong, TBMN, nhp vién) § nhém TAVI 1a 8,5%,
thip hon nhém phau thuat 1a 15,1% (p=0,001) 1.
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Biéu do 1. So sdnh TAVI véi phdu thudt & bénh nhin
nguy co thip (PARTNER 3) (¥

Thtt nghiém EVOLUT so sanh TAVI véi phau
thuat & bénh nhan HC khit nguy co thip (STS <
3%) cho thdy: sau 24 théng, ti 1¢ t vong & ca hai
nhém déu 1a 4,5%. Ti 1¢é bién c6 tai bién mach nao,
ket van nhan tao, viém ndi tAim mac nhiém khuin

ciing ngang nhau %,
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Biéu do 2. So sdnh TAVI véi phau thudt 6 bénh nhdn
nguy co thdp (EVOLUT)

Két qua ti nhiing thtt nghiém lam sang nay la
co s& dé thang 8/2019, FDA da mé& rong chi dinh
TAVI cho cic cac d6i tugng hep van DPMC cé nguy
co phau thudt thip. TAVI dugc ching minh c6
thong hiéu qua hon han diéu tri néi khoa, cai thién

16 rét dién tich 16 van va chénh 4p qua van, gidm ti

1¢ bién ¢6 tim mach (t& vong do moi nguyén nhan,
TBMN, NMCT, nhp vién vi suy tim). Khi so sanh
v6i phau thudt thay van PMC, du & cic d6i tugng
nguy co phau thuét cao, trung binh, hay thip, TAVI

cing c6 hiéu qua va tinh an toan khéng kém hon

phau thuit.
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Biéu do 3. Cdc bién chiing ciia TAVI, so sdnh véi phdu
thugt thay van DMC [12]

TAVI § BENH NHAN VAN BMC HAI LA VAN

Van DMC hai 14 thuong gap 6 nhiing bénh nhan
HC con tré tudi. Tuy nhién, ngay cd & ngudi cao
tudi (>80) c6 HC, ti 1é¢ van PMC hai 14 ciing 1én
t6i 20% [1]. Dic biét trong cong dong Chéau A, cac
bénh nhin HC cén thay van c6 ti 1é van PMC hai la
van rét cao.

Nhiing dac diém gidi phau ctia van PMC hai l4
c6 thé giy trd ngai cho tha thuit TAVI bao gom:
(1) vong van rong hon, van khong cin déi ma cé
dang elip, (2) van véi hod ning, céc nét voi phan
b khong dong déu, cé ranh véi hod, c6 thé can tré
viéc dit van, khién van khong né ra t6i uu, dan t6i
hé canh chan van hoic v& vong van, (3) bénh Iy
DPMC kem theo lam tang nguy co boc tach hodc vo
DPMC. Do vay, cac thi nghiém lam sang dau tién vé
TAVI loai bé bénh nhin van PMC hai l4 ra khoi d6i
tuong nghién ctiu, do khoé khin vé ki thuat, hiéu qua
khong t6i uu, cang nhu dé gap bién cé.
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Hinh 1. So sdnh vé gidi phdu cia van DMC hai ld
va ba ld

Su ra d6i ctia cic loai van sinh hoc thé hé méi
da khic phuc mét phan tinh trang hé canh chin
van, cai thién tilé thanh c6ng va hiéu qualam sang
dai han caa TAVI & nhiing déi tugng van DPMC
hai 14. Trong mét nghién ctiu tién hanh trén S1
bénh nhan van PMC hai l4, st dung van SAPIEN
3, khong c6 truong hop nao HoC > 2+. Nghién
ctiu s6 b Bicuspid Stenosis Following TAVI cho
thdy ti 1é HoC cta van thé hé méi thip hon r6 rét
so véi thé h¢ dau tién (0% so véi 8,5%, p=0,002)
(1], Céc van thé hé méi c6 thudng c6 16p mang phia
ngoai (external skirt), gitip van nhan tao gin vao vi
tri van DPMC tu nhién t6t hon. Mot uu diém khacla
nhting van th€ hé méi c6 thé thu lai dugc néu lan tha
dau tién chua dung vi tri t6i uu.

Khi so sanh véi bénh nhan van PMC ba l4 van,
céc thit nghiém lam sang cting cho théy: véi thé hé
van ddu tién, bénh nhan van DPMC hai l4 c6 tilé bién
c6 (TAVI thét bai, phai chuyén phau thuit, phai dit
thém van, HoC, phéi cdy mdy tao nhip,...) cao hon.
Tuy nhién véi van sinh hoc thé hé sau, khong c6 su

khac biét gitta hai nhém 7).
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Biéu do 4. Ti ¢ bién cd theo gidi phau van DMCva logi
van DMC sinh hoc sit dung

Cung véi tién bo vé thiét bi la nhing thay déi
trong quy trinh sang loc va chudn bi bénh nhén
trugc thu thuét. Trudc kia, bac sy can thiép thudng
dua vao siéu &m tim qua thanh ngyc hodc qua thuc
quan dé danh gid gidi phai van PMC. Tuy nhién,
siéu am chi cung cdp hinh anh hai chiéu, khéng
phan dnh chinh xdc mic d¢ voi hod van va d¢ léch
tim cta van, nhét [a trong trudng hop van PMC hai
14. Hién nay, chup cit 16p vi tinh da day (MSCT)
van DPMC dé€ dyng hinh 3D la thim do co ban can
dudgc tién hanh trudce tha thuat TAVI. Phim MSCT,
chup véi c6ng dién tdm do6, cho phép danh gid
chinh xdc dudng kinh tryc ngin va truc dai cta van
DPMC, chu vi vong van, mtic 6 voi hod van, vi tri
mép dinh I4 van DPMC. Nho véy da gidm dang ké ti
1¢ that bai khi lam TAVI cho bénh nhan van PMC
hai 1. M6t téng két gan day cho thdy ti 1¢ ta vong
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do moi nguyén nhan trong thoi gian 2 nam theo doi
cing tuong déng 6 bénh nhin van DPMC hai I4 hay
baldvan[16].
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Biéu do S. Ti I¢ ti vong do moi nguyén nhdn khi sit
dyng van DMC sinh hoc thé h¢ méil'¢]

Nhu véy, cic bang chiing nghién ctiu cho thdy,
van DMC hai 14 van khong phai la chdng chi dinh
ctia TAVI. Véi cac van sinh hoc thé hé mdi, ti 1é bién
chting ciing nhu tién lugng lau dai khong kém bénh
nhan van DPMC ba l4 van.

TAVI G cAc BENH NHAN BA PHAU THUAT THAY
VAN BMC SINH HOC

Ti I¢é thodi hod van PMC sinh hoc cé thé [én téi
18% trong thoi gian theo déi trung binh 10 nam, dan
dén hau qua lam ting chénh dp qua van, c6 thé can
phai tdi phau thuat. TAVI & cdc bénh nhan thodi hod
van DMC sinh hoc (tha thuét van-trong-van) 1a mot
giai phap it xdm l4n cho cdc bénh nhan da tting phau
thuét thay van PMC trudc d6. Cac van SAPIEN XT,
SAPIEN 3, CoreValve da dugc FDA chdp thuan st
dung cho céc bénh nhén thodi hod van tim sinh hoc
c6 nguy co phau thuit cao. So sanh véi TAVI tién
hanh trén van tim ty nhién, van-trong-van co ti 1¢
hé canh chan van va cdy mdy tao nhip thdp hon, tuy
nhién nguy co bit tic DMV cao hon [1].

Nghién ctiu PARTNER 2 Valve-in-Valve danh
gid 361 bénh nhén lam van-trong-van. Ti 1¢ t& vong

trong 30 ngay va 1 nam lan luot la 2,7% va 12,4%.
Nghién ctiu CoreValve US cho théy tilé ti vong sau
1 ndm ctia céc bénh nhén dugc thay CoreValve trén
nén van DMC sinh hoc 1a 14,6%, ti 1& h& chi vira-
nhiéu la 3,5%.

Hiéu qua cua thu thuit TAVI phu thudc rit
nhiéu vao kich ¢& van DPMC st dung trong cudc
md trudc do6. Cac trudng hop bénh nhén thé trang
nhg, c6 bét tuong hgp van nhan tao — ngudi bénh
(Prosthesis-Patient mismatch), TAVI thudng khong
dua dugc chénh ép vé muc binh thudng [1]. Nhiing
déi tugng nay sé c6 chénh dp tén du sau TAVI cao,
déng thdi ti 1¢ tit vong sau thu thuét ting lén [1].
Giai phap trong tinh huéng nay la nong van PMC
bang bong nhiéulan dé van sinh hoc 4p sat vao vong

van san co.

TAVI  BENH NHAN HG VAN BMC

Hién nay, van chua cé chi dinh thay van PMC
qua dudng ong thong cho bénh nhan HoC don
thuan. Ki thuat nay chi dugc tién hanh cho cicbénh
nhan nguy co phau thuit rt cao. Céc loai van hién
tai dugc thiét ké dé diéu tri cdc trudng hop hep cha
khit kém v6i hod nhiéu.

So sdnh vdi bénh nhan HC, TAVI & bénh nhan
HoC kho khin hon, véi ti 1é that bai va ti 1€ bién c6
cao hon. Vong van va 14 van khong voi hod khién van
sinh hoc dé biroi, hoic dat khong dung vi tri, ]am ting
nguy co hd canh chén van [18]. Bén canh d6, bénh
nhan HoC néu da c6 triéu ching lam sang cta suy
tim thuong c6 thét tri gian, HoHL kém theo, chtic
nang tim gidm nhiéu, ting ap luc dong mach phéi.

Du vay, nghién ctiu ctia Sawaya va cdng su
cho thdy, cic van thé hé¢ méi (SAPIEN 3, Evolut R,
JenaValve, DirectFlow) da cai thién ddng ké hiéu
qua cta thu thuét, véi ti1é thanh cong téi 85%, cao
hon cdc van thé hé dau (SAPIEN XT, CoreValve) chi
c6 ti 18 thanh cong 54% (p=0,011). Ti 1é HoC vita-
nhiéu ciing thip hon (2% so véi 29%, p=0,004).
Hiéu qud lam sang ctia nhém dung van thé hé méi
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cing cao hon. Cdc yéu t6 tién lugng toi cta thu
thuat bao gom NYHA III-IV, EF giam, budng that
trai gian > SSmm.

Van DMC JenaValve (hangJenaValve Technology,
Munich, Dtic) 1a loai van duy nhét dat tiéu chuin
CE dé su dung cho bénh nhin HoC don thuén,

néu ngudi bénh khong thé phau thuit hoac nguy
co phau thuit qud cao. Trudc day, van dugc dit vao
co thé qua duong mom tim. Géan day, mot s6 tic
gid bdo cdo da tién hanh dit JenaValve qua dudng
dong mach dui, giup tha thuét tré nén don gian va

an toan hon.
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Biéu dé 6. TAVI 6 bénh nhan HoC don thudn (¥

Gan day, loai van méi J-Valve, cia hang JieCheng
Medical Technology (Trung Quéc) da dugc thiét
ké riéng cho cic trudong hop van DPMC khong voi
hod, hita hen mé rong chi dinh TAVI cho nhém
bénh nhan HoC don thuan [15].

KET LUAN

Su ra doi cua ky thuit thay van PMC qua
duong 6ng thong la mét trong nhing thanh tyu
dang ké nhit trong chuyén nganh tim mach can
thiép. Trudc day, TAVI chi dugc chi dinh cho cac

bénh nhéin nguy co phau thuat rit cao, khi ngusi
bénh khong con lya chon diéu tri nao khic. Sau
1S nim phat trién, ngay nay TAVI dugc m& dong
chi dinh cho ca cdc d6i tugng nguy co phau thuat
trung binh va nguy co thdp, bénh nhian van PMC
hai 14 van, bénh nh4n HoC don thudn. Nhing
tién bé mdi vé thiét bi, ki thuét can thiép, quy
trinh chuén bi va theo doi bénh nhan, da gigp
TAVI tré thanh mot tha thuit don gian hon, an
toan hon, c6 tinh tng dung cao hon trong thuc
hanh l4m sang.
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