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Rezumat.

Introducere. Stenoza aorticd reprezinta cea mai frecventa valvulopatie la pacientii varstnici, avand un prognostic
sever in absenta tratamentului. Implantarea transcateter a valvei aortice (TAVI) s-a afirmat ca o alternativa eficienta
la interventia chirurgicala conventionald, in special la pacientii cu risc operator crescut si intermediar. Tipul de valva
implantata poate influenta semnificativ rezultatele postoperatorii.

Scopul lucrarii. Evaluarea eficacitatii si sigurantei procedurii TAVI in functie de tipul de valva utilizata: auto-
expandabila (VAE) versus balon-expandabila (VAB).

Material si metoda. Studiu prospectiv realizat pe 114 pacienti cu varsta peste 70 de ani, cu stenoza aortica severa, care
au beneficiat de TAVI: valva Abbott (n=44), Medtronic (n=40), Edwards (n=30). Eficacitatea si siguranta dispozitivelor
valvulare a fost analizatd in baza standardelor internationale definite de catre Valve Academic Research Consortium-3
(VARC-3).

Rezultate. Comparand cele trei grupuri, nu au fost diferente semnificative intre varstd, IMC, sex sau comorbiditati.
Valvele Edwards au avut cele mai mari valori ale Gpmed post-TAVI (16,2 + 6,7 mmHg), urmate de Abbott (12,4 = 6 mmHg)
si Medtronic (10,1 + 3,5 mmHg, p<0,001). Vmax a fost semnificativ mai mare pentru Edwards la toate follow-up-urile
(p<0,01), indicand un risc mai mare de stenoza reziduala. Functia ventriculara a fost similara intre grupuri. Regurgitarea
paravalvulara a fost mai mare la Edwards (p<0,001 fata de Abbott si p=0,008 fata de Medtronic). Blocul atrioventricular
de grad inalt si necesitatea de pacemaker permanent au fost mai frecvente in grupul valvelor autoexpandabile Mortalitatea
si re-spitalizarile nu au prezentat diferente semnificative intre cele trei grupuri.

Concluzii. TAVI s-a dovedit eficientd si sigura in tratamentul stenozei aortice severe la pacientii varstnici. Tipul
de valva influenteazd performanta hemodinamica si profilul de complicatii, fiind esentiald o selectie individualizata a
dispozitivului in functie de caracteristicile pacientului.

Cuvinte cheie: stenoza aortica, implantarea valvei aortice transcateter, valva aortica balonexpandabild, valva aortica
autoexpandabila

Summary. The efficacy of transcatheter treatment of aortic valve stenosis based on the type of implanted valve.

Introduction. Aortic stenosis is the most common valvular disease among elderly patients and carries a poor prognosis
if left untreated. Transcatheter aortic valve implantation (TAVI) has emerged as an effective alternative to surgical valve
replacement, particularly in high- and intermediate-risk patients. The type of valve implanted may significantly influence
postoperative outcomes.

Aim of study. To assess the efficacy and safety of TAVI based on the type of prosthesis used: self-expanding (SEV)
versus balloon-expandable (BEV).
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Materials and Methods. A prospective study was conducted on 114 patients over 70 years old with severe aortic
stenosis who underwent TAVI: Abbott valve (n=44), Medtronic (n=40), Edwards (n=30). Valve performance and safety
were evaluated according to Valve Academic Research Consortium-3 (VARC-3) criteria.

Results. No significant differences were observed between groups regarding age, BMI, sex, or comorbidities.
Edwards valves showed the highest post-TAVI mean pressure gradients (16.2 + 6.7 mmHg), followed by Abbott (12.4 + 6
mmHg) and Medtronic (10.1 = 3.5 mmHg, p<0.001). Vmax was significantly higher in the Edwards group at all follow-
ups (p<0.01), indicating greater residual stenosis risk. Left ventricular function was similar across groups. Paravalvular
regurgitation was more frequent with Edwards (p<0.001 vs. Abbott, p=0.008 vs. Medtronic). High-grade AV block and
permanent pacemaker implantation were more frequent in the SEV group. Mortality and rehospitalization rates were
similar between groups.

Conclusions. TAVI proved to be an effective and safe treatment for severe aortic stenosis in elderly patients. The type
of prosthesis influences hemodynamic performance and complication profile, highlighting the need for individualized
valve selection based on patient characteristics.

Keywords: aortic stenosis, transcatheter aortic valve implantation, balloon-expandable valve, self-expanding valve.

Pe3rome. D (peKTHBHOCTH TPAHCKATETEPHOI0 Je4YeHUS] AOPTAJLHOIO CTeH03a B 3aBHCUMOCTH OT THIA
HMILJIAHTHPOBAHHOIO KJIANAaHAa.

BBenenmne. AopTanbHBI CTEHO3 SIBISETCS HambOolee pPacIpOCTPaHEHHON KIIAMAHHOM MATOJIOTHEH Yy MOXKHIIBIX
MAIEHTOB U XapaKTePHU3yeTcs HeOIaronpuaTHBIM IIPOTHO30M ITPH OTCYTCTBUH JeueHH. TpaHcKaTeTepHas UMILUTAHTALNSA
aoptanpHOTo Kiamana (TAVI) 3apekomennoBana ce6s kak 3(pexTrBHAs anbTepHATHBA XUPYPTrUIECKOH 3aMEeHE KIIallaHa,
0COOEHHO y MAIIMEHTOB C BBICOKHM M IMPOMEXYTOYHBIM OIIEPAIIMOHHBIM PHUCKOM. THI HCIIONB3YEeMOro KiarmaHa MOKET
CYIIECTBEHHO BIHATH HA MOCICOTICPAIIMOHHBIC UCXO/IBI.

Heabr ucciaenoBanusi. OueHuTh 3PQPEeKTUBHOCT, M Oe3omacHocTh npoueaypbl TAVI B 3aBHCHMOCTH OT THIIA
HCIOJIB3yeMOro KiamaHa: camodkcnananpyemoro (COK) u 6ammon-skcnangupyemoro (bIK).

Marepuagabsl u MeToabl. [IpocniekTnBHOE HccienoBanue 114 manuenTtos crapimie 70 JeT ¢ TSDKEIBIM aOPTATBHBIM
crero3oM, nepeHecmmx TAVI: kmaman Abbott (n=44), Medtronic (n=40), Edwards (n=30). DddexruBHoCcTs U
0€30MaCHOCTh KJIAMIAaHHBIX YCTPOHCTB OLIEHMBAJINCH HA OCHOBAaHUM KpuTepueB Valve Academic Research Consortium-3
(VARC-3).

Pesyabrarbl. CyIIeCTBEHHBIX pa3iHYdi MEXIy Tpymnmamu Mo Bo3pacty, MMT, moixy © COMyTCTBYIOIIUM
3aboseBanusM He BoisiBeHO. Knanansl Edwards nemonctpupoBanu Hanbosiee BHICOKHME 3HAUSHUSI CPETHETO TPaIieHTa
nasiienus (16,2 + 6,7 MM pT. ¢T.), 1o cpaBHeHuto ¢ Abbott (12,4 + 6 MM pr. ct.) u Medtronic (10,1 +3,5 mm pr. ct., p<0,001).
Vmax Obuta 3HauuTeNnbHO Bbllie B rpynne Edwards Ha Bcex stanmax HaOmogenus (p<0,01), uto ykaseiBaeT Ha OoJiee
BBICOKHH PHUCK OCTATOYHOTO CTeHOo3a. DYHKIMS JIEBOTO JKEITyI0uKa OblTa cormoctaBuMa. [lapakianannas perypruranus
yare BCTpevaiachk npu kinanadax Edwards (p<0,001 mporus Abbott u p=0,008 mporus Medtronic). Beicokocrenennas
AB-61okana 1 HE0OXO0IUMOCTh YCTAaHOBKH IMIOCTOSTHHOTO KapIHOCTUMYIIATOpa yamie ormedanuck mpu COK. CMmepTHOCTH
Y TIOBTOPHBIE TOCTTUTATIN3AIMA 3HAYNMO HE Pa3IHYalIiuCh MEXKIy IPyTIaMu.

BoiBonbl. TAVI npomemoncTpupoBana 3G(eKTuBHOCT, M 0€30MaCHOCTh NMPH JICUYCHHH TSHKEIOTO0 aopTaIbHOIO
CTCHO3a y TIOXKHJIBIX TAIMEHTOB. THII KiTaraHa BIHsSET Ha TeMOINHAMHYECKYIO 3(h(hEeKTUBHOCTH U MPODHIIb OCIIOKHEHHH,
470 TpeOyeT HHIUBUAYATFHOTO TTOA00pa YCTPONUCTBA B 3aBUCUMOCTH OT aHATOMHYECKUX M KITMHHYECKIX 0COOCHHOCTEH
TAIFCHTA.

KuroueBble cJIOBa: aopTalNbHBIM CTEHO3, TpaHCKAaTeTepHas HMIUIAHTAIMS AOpTAIBHOTO KiamaHa, OansioH-
SKCIAHIUPYEeMbIi KJIamaH, CAMOIKCIIaHANPYEMBIN KiIalaH.

Introducere.

Stenoza calcifica a valvei aortice (SCVA) este
cea mai frecventa afectiune valvulara dobandita la
populatia adulta si se caracterizeaza prin remodelarea
fibro-calcifica progresiva a cuspelor, cu reducerea
mobilitatii acestora si ingustarea treptata a orificiului
valvular [1]. Pe masura evolutiei bolii, aria valvei
scade sub 1 cm? generdnd un gradient presional
semnificativ intre ventriculul stang si aorta [2].

Incidenta SCVA creste odata cu imbatranirea
populatiei si cu imbunatitirea metodelor de
diagnostic, in special ecocardiografia Doppler [3].
Conform datelor sondajului EuroHeart (2003), SCVA
reprezintd principala valvulopatie in Europa (43%),

urmatd de regurgitarea mitrald (32%), insuficienta
aortica (13%) si stenoza mitrala (12%).

Fiind o patologie multifactoriald, SCVA include
forme degenerative (prevalente la vérstnici),
reumatismale si congenitale, toate avand ca mecanism
comun ingustarea progresiva a orificiului aortic si
cresterea gradientului mediu de presiune [4].

Mult timp, inlocuirea chirurgicald a valvei aortice
(SAVR) a fost tratamentul standard pentru formele
severe, dar riscurile perioperatorii ridicate la pacientii
varstnici sau cu comorbiditati multiple au limitat
aplicabilitatea sa [5]. Astfel, implantarea transcateter
a valvei aortice (TAVI), introdusa in 2002, a
devenit o alternativd viabila, demonstrand beneficii
semnificative in randul pacientilor inoperabili sau cu
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risc crescut [6]. In Republica Moldova, TAVI a fost
implementata in 2019, fiind initial indicata pacientilor
cu varstd >70 ani si risc operator intermediar sau
crescut [7], [8].

Conform ghidurilor europene si americane
recente, TAVI este recomandata pacientilor >80 ani,
iar pentru cei intre 65-80 ani, selectia se bazeaza
pe caracteristicile clinice, anatomice si preferintele
pacientului [9], [10]. In unele tiri europene si in
SUA, TAVI a devenit deja metoda predominanta de
tratament pentru SCVA severa [11], [12]. Conform
studiului TAVI Pathway Survey realizat in 32 tari
europene, in anul 2021 au fost efectuate 27.223 de
proceduri TAVI, cu o medie de 185 de cazuri TAVI
pe centru. Se preconizeazd o crestere accentuata
a volumului de proceduri TAVI in urmaitoarele
decenii, datorita extinderii indicatiilor si Imbatranirii
populatiei [4].

Progresele tehnice recente au dus la diversificarea
dispozitivelor utilizate, In prezent predominand doua
categorii: valve auto-expandabile (Medtronic Evolute
si Abbott Portico/Navitor) si valve balon-expandabile
(Edwards SAPIEN) [13], [14], [15], [16], [17], [18],
[19]. Alegerea optima depinde de particularitatile
anatomice ale pacientului si de experienta echipei
operatorii.

In Republica Moldova, se utilizeazd valve
produse de companiile Medtronic, Abbott si Edwards
Lifesciences, ceea ce permite alinierea practicii clinice
la standardele internationale. In acest context, studiul
de fata isi propune evaluarea eficacitatii si sigurantei
procedurii TAVI in functie de tipul de valva utilizatd
— auto-expandabild (VA) versus balon-expandabilad
(VB) — la pacientii varstnici cu stenoza aortica severa.

Materiale si metode.

Studiul a inclus un lot de 114 pacienti cu stenoza
aorticd severd, supusi procedurii TAVI in cadrul
Institutului de Cardiologie. In functie de dispozitivul
utilizat, pacientii au fost repartizati in trei grupuri:
valva Abbot (n=44), Medtronic (n=40) si Edwards
(n=30). Procedurile au fost realizate progresiv in
perioada analizata, valva Edwards fiind utilizata
incepand cu anul 2021, ceea ce a determinat o
distributie mai echilibratd a tipurilor de proteze in
ultimii ani.

Criteriile de includere au fost: stenoza aortica
calcificata  confirmatd  ecocardiografic, clasa
functionala NYHA >2 si disponibilitatea completa a
datelor la 30 de zile si 1 an. Criteriile de excludere au
inclus: valva aortica bicuspida si absenta follow-up-
ului complet.

Au fost colectate date demografice (varsta, sex,
greutate, Indltime, BSA calculat prin formula DuBois),

clinice (simptome, clasda NYHA [20]) si factorii de
risc cardiovascular (modificabili, nemodificabili si
specifici bolilor valvulare), conform clasificarilor
ESC/ACC.[3]

Examenul electrocardiografic a fost evaluat prin
ECG 1in 12 derivatii la patru momente: pre-TAVI,
post-TAVI, la 30 de zile si la 1 an. Au fost analizate
ritmul cardiac, tulburarile de conducere.

Evaluarea eficacitatii si sigurantei s-a realizat
conform criteriillor VARC-3, urmarind: mortalitatea
si spitalizdrile de cauzd cardiovasculara (30 zile,
1 an), parametrii ecocardiografici (gradientul
presional mediu, viteza maxima transaortica, FEVS,
regurgitare paravalvulara, AVA1i), precum si incidenta
complicatiilor (AVC, IMA, ViV) [21].

Rezultate.
Pentru evaluarea eficacitatii si sigurantei
tratamentului  transcateter al stenozei aortice

prezentam  caracteristicile  preprocedurale ale
pacientilor (tabelul 1). Este important de mentionat
ca diferentele de distributie intre sexe nu indica
preferinta pentru un anumit dispozitiv in functie
de caracteristicile pacientului, ci sunt mai degraba
alocate 1n functie de disponibilitatea fiecarui model si
a dinamicii listei de asteptare.

Evaluarea Gpmed postTAVI a fost realizatd pe un
numar total de 107 pacienti (Abbott n=40, Edwards
n=29, Medtronic n=38). Au fost excluse 5 cazuri din
cauza lipsei de date si 2 cazuri din cauza mortalitatii
asociate TAVI pentru 2 pacienti. Conform testului
Kruskal-Wallis, datele analizate releva diferente
semnificative 1intre grupuri (¥*=20.7, p<0,001).
Imediat postTAVI, media Gpmed a fost de 16,2+6,65
mmHg pentru Edwards, 12,4+£5,96 mmHg pentru
Abbott si 10,1+3,45 mmHg pentru Medtronic. Pentru
a compara aceste valori, s-a efectuat analiza post-hoc
DSCEF care a indicat o diferentd semnificativa intre
grupurile Edwards si Medtronic (p<0.001), precum si
intre Edwards si Abbott (p=0.013), dar mai putin intre
Abbott si Medtronic (p=0.079). Valvele Edwards
mentin un Gpmed mai ridicat in comparatie cu cele
Medtronic si Abbott, atat imediat postprocedural, cat
si la follow-up-ul pe termen mediu si lung. Aceste
rezultate sugereaza ca tipul de valva influenteaza in
mod semnificativ performanta hemodinamicd post-
TAVI, ceea ce poate avea implicatii asupra alegerii
dispozitivului optim pentru fiecare pacient.

Evaluarea Vmax a fluxului transvalvular
post-TAVI a fost realizatd pe un numar total de 108
pacienti (Abbott n=40, Edwards n=29, Medtronic
n=39). Testul Kruskal-Wallis a indicat diferente
semnificative intre grupuri in cadrul tuturor follow-
up-urilor: postprocedural (¥*>=18.0, p<0.001), la 1



10 Buletinul ASM
Tabel 1
Caracteristicile clinice si paraclinice ale lotului de studiu
Parametrii si unitatile de masura Abbot Medtronic Edwards Total
Femei (N) 37 22 18 77
Barbati (N) 7 18 12 37
Varsta (ani) 77,1 £5 76,4+5,32 75,1£3,50 76,3+4,81
IMC, (M+m)(kg/m?) 31+4,96 28,9+5,01 29,9+7,07 30,0+5,61
Factori de risc cardiovascular si istoric medical
Diabet (%) 34% 33,3% 46,7% 42
Fumatori (%) 4,5% 12,5% 3,3% 8
BCR (%) 20,5% 22,5% 16,7% 23
RFG 65+25,5 60+17,3 69,1+£25,3 64,3+-22,9
HTA (indiferent de grad) (%) 97,7 % 97,5% 100%
Dislipidemie (%) 86,4% 87,5% 83,3%
Istoricul familial agravat (%) 42.5% 37,8% 53,8%
ECG
Sinusal 68,2% 87,5% 83,3% 78,9%
Ritmul (%) fF‘}’Jt‘i:?e atriala 29,5% 12,5% 10% 18.4%
Altele 2,3% 0 6,7% 2,7%
HVS (%) 52,3% 57,5% 56,7% 55,3%
Bloc AV (n=108) (%) 9,3% 0% 17,2% 7,7%
BRSFH (%) 4,5% 7,7% 0 4,4%
Datele ECO CG
FEVS (%) Buni (>50%) 35,9% 29,8% 25,4% 91,22%
ﬁ"o/‘:)eratﬁ GO 56 4,38 0.8% 7.8%
Slaba (<30%) 0 0,8% 0 0,8%
Gpmed (mmHg) 55,2+ 15,4 53,3+ 12,5 52,1+ 12,2 53,7+ 13,5
Gpmax (mmHg) 89,7+ 21,7 82,5+ 18,4 82,8+ 21,3 85,3+20,6
Vmax (m/s) 4,69+ 0,56 4,50+ 0,5 2,58+ 0,5 4,91+ 3,28
PSAP (mmHg) 41,6+122 38,6+ 8,76 39,1+ 10,2 39,9+ 10,6
CT
Perimetrul inelului aortic (mm) 75 +4,18 79,3+6,68 75+12,9 76,5+8,32
Aria inelului aortic (mm?) 435 +48,8 482+81,5 454+106 456+80,5
fnaltimea sinusului co- | Sting 13,0£4,20 13,042,53 14,3+2,98 13,343,40
ronariene Drept 17,7£1,55 16,6+2,50 16,6+2,17 16,7+2,66
Scorul de calciu 2642 + 1185 4049 + 2030 3464 + 1858 3409 £1816
Moderata 8% 12,5 % 10,7% 10,4%
Severa 92% 87,5% 89,3% 89,6%
NYHA II/III (%) 11,4%/ 88,6% | 27,5%/ 72,5% 26,7%/73,3%
*p<0,05
Abrevierile: IMC — Indicele masei corporale; BCR — boala cronica renala; RFG- rata de filtrare glomerulara; HTA —
hipertensiue arteriala, HVS — hipertrofie de ventricul stang; BRSFH- Bloc de ram stang al fasciculului stang; PSAP —
presiunea sistolica in artera pulmonara; FEVS — fractia de ejectie a ventriculului stang
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Testul de comparare pereche DSCF pentru Gpmed postTAVI si in follow-up

Tabel 2

PostTAVI 1 luna 6 luni 1 an
P P P P
Abbot Edwards 0.013 <.001 0.022 0.004
Abbot Medtronic 0.079 0.925 0.187 0.540
Edwards Medtronic <.001 <.001 0.002 0.011
Nota: DSCF- Dwass—Steel-Critchlow—Fligner, test nonparametric pentru comparatii multiple pereche; Gpmed- gradi-
entul presional mediu; P- valoarea de semnificatie statistica asociata testului intre grupuri-perechi.

Tabel 3

Testul de comparare pereche Dwass-Steel-Critchlow-Fligner pentru viteza medie transvalvulara postTAVI
si in follow-up

PostTAVI 1 luna 6 luni 1 an
P P p P
Abbot Edwards 0,023 0,031 0,003 0,001
Abbot Medtronic 0.126 0,881 0,626 0,084
Edwards Medtronic <.001 0,004 0,003 0,025
Nota: DSCF- Dwass—Steel-Critchlow—Fligner, test nonparametric pentru comparatii multiple pereche;
Gpmed- gradientul presional mediu; P- valoarea de semnificatie statistica asociata testului intre grupuri-perechi.

Tabel 4
Testul de comparare pereche DSCF pentru FEVS postTAVI si in follow-up
PostTAVI 1 luna 6 luni 1 an
p p p p
Abbot Edwards 0,572 0,237 0,446 0,990
Abbot Medtronic 0.038 1,000 0,377 0,759
Edwards Medtronic 0,341 0,251 0,992 0,766
Nota: DSCF — Dwass—Steel—Critchlow—Fligner, test nonparametric pentru comparatii multiple pereche;
Gpmed- gradientul presional mediu; P- valoarea de semnificatie statistica asociata testului Intre grupuri-perechi.

luna (¥*>=10.8, p=0.005), la 6 luni (y>=14.7, p<0.001)
silalan (y*>=15.4, p<0.001).

Conform tabelului 3, observam ca valvele
Edwards mentin o viteza transvalvularda mai mare
comparativ cu cele Abbott si Medtronic, atat
postprocedural, cat si pe termen lung. Aceasta poate
indica o predispozitie mai mare catre obstructie sau
stenoza reziduala in cazul acestui dispozitiv, ceea ce
subliniaza importanta alegerii corecte a protezei in
functie de caracteristicile pacientului.

Evaluarea fractiei de ejectie a ventriculului stang
(FEVS) post-TAVI si pe parcursul follow-up-ului
a fost realizata pentru a analiza evolutia functiei
ventriculare in functie de tipul valvei implantate.
Imediat post-TAVI, valorile medii ale FEVS au fost de
62.7% pentru Abbott, 61.6% pentru Edwards si 58.6%
pentru Medtronic. Analiza Kruskal-Wallis a indicat

o diferentd semnificativd intre grupuri (y*>=6.182,
p=0.045), dar testele post-hoc nu au relevat diferente
semnificative intre grupurile comparate. Astfel, s-a
observat o tendinta general de stablizare a fractiei de
ejectie in toate grupurile, fara modificari marcante
intre valvele utilizate. Aceste date sugereaza ca tipul
de valva implantatd nu influenteaza semnificativ
evolutia functiei ventriculare stangi in perioada de
urmarire post-TAVI.

Evaluarea regurgitiarii paravalvulare (RPV)
postprocedural a fost realizatd pe un lot total de
112 pacienti, cu o distributie de 43 pacienti pentru
Abbott, 29 pentru Edwards si 40 pentru Medtronic.
Doi pacienti au fost exclusi din analizd din cauza
mortalitatii asociate procedurii TAVI. Distributia
severitatii RPV in functie de producator evidentiaza
diferente notabile intre grupuri. In grupul Abbott,
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23.3% (n=10) dintre pacienti nu au prezentat RPV,
62.8% (n=27) au fost clasificati cu RPV grad I, iar
14% (n=6) au avut RPV grad II. Analiza statistica
utilizand testul ANOVA Welch a evidentiat o diferenta
semnificativa intre grupuri (F = 8.85, p < 0.001),
indicand o variatie a ratei de RPV 1n functie de tipul
valvei implantate. Compararea pereche intre grupuri
arata ca diferentele sunt semnificative intre Edwards
si Abbott (p < 0.001), precum si intre Edwards si
Medtronic (p = 0.008), in timp ce diferenta dintre
Abbott si Medtronic nu a fost semnificativd (p =
0.705).

Rata globalad a mortalitatii la 30 de zile a fost de
2.1% (n=2/95 pacienti), fara diferente semnificative
intre grupurile analizate (p=0.479). Mortalitatea la un
an a fost de 4.2% (n=4/95 pacienti), de asemenea fara

diferente semnificative intre tipurile de valve utilizate
(p=0.852). Aceasta sugereaza ca niciun dispozitiv
nu a fost asociat cu un risc crescut de mortalitate in
perioada de urmarire. Re-spitalizarea la 30 de zile a
fost raportata la 14% (n=13), iar la un an la 19.6%
(n=18). Testul y>nu aevidentiat diferente semnificative
intre grupurile de pacienti in ceea ce priveste rata
de re-spitalizare atat la 30 de zile (p=0.189), cat si
la un an (p=0.233) (anexa) Aceste date sugereaza ca
tipul de valva implantata nu a influentat semnificativ
necesitatea re-internarii post-TAVI. Analiza efectuata
indicd o ratd globala scazuta a mortalitatii post-TAVI,
comparabili cu datele din literatura de specialitate. In
ceea ce priveste re-spitalizarea, desi unii pacienti au
necesitat internare ulterioara, acest aspect nu a fost
influentat semnificativ de tipul de dispozitiv utilizat.

Blocul Atrioventricular

16%
14%
12%
10%
8%
6%
4%
2%
0%

14%

Abbott
H Abbott

Edwards
Edwards

15%

3,40%

Medtronic

B Medtronic

Figura 1. Incidenta blocurilor atrioventriculare in loturile de studii

Necesitatea implantarii pacemakerului permanent

16%
14%
14%
12%
10%
&%
6%
4%
2%

0%
Abbott (n=39)
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Figura 2. Rata IPP in functie de tipul valvei implantate (exclusiv VAE).
Nota: IPP-implantare pacemaker permanent; VAE-valva autoexpandabila
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Aceste rezultate subliniaza siguranta generald a
procedurii, fard a evidentia un avantaj clar al unui
anumit tip de valva n ceea ce priveste supravietuirea
sau necesitatea re-internarii.

La 30 de zile post-TAVI, s-a mentinut o incidenta
scazuta a complicatiilor. Din totalul de 94 de pacienti
evaluati, 11 pacienti (11,7%) au dezvoltat complicatii,
in timp ce 83 de pacienti (88,3%) nu au raportat
astfel de evenimente. Desi procentul de pacienti
cu complicatii a fost ugsor mai mare comparativ
cu perioada periprocedurala, testul ¥*> nu a indicat
diferente semnificative intre grupurile de valve
(p=0.497). La un an post-TAVI, rata complicatiilor a
crescut la 13,8% (n=13), in timp ce 81 de pacienti
(86,2%) au ramas fara evenimente semnificative.
Comparativ cu perioada periprocedurala si cea de
la 30 de zile, cresterea incidentei complicatiilor
sugereaza o posibild influentd a factorilor pe termen
lung. In ciuda acestei cresteri, analiza statisticd nu
a evidentiat diferente semnificative intre tipurile
de valve utilizate (p=0.178). Datele analizate arata
ca incidenta complicatiilor post-TAVI este relativ
scazutd, cu valori de sub 15% in toate intervalele
evaluate. De asemenea, nu au fost identificate
diferente semnificative intre grupurile de valve, ceea
ce sugereaza o sigurantd comparabild a dispozitivelor
implantate. Pe termen lung, cresterea numarului de
complicatii necesitd investigatii suplimentare pentru
a identifica posibilii factori de risc care contribuie la
aceste evenimente.

Blocul atrioventricular (BAV) nou aparut
reprezintd una dintre cele mai frecvente complicatii
asociate procedurii TAVI, avand un impact
semnificativ asupra necesitdtii implantarii unui
pacemaker permanent (IPP) si, implicit, asupra
prognosticului pacientilor.

Lotul Edwards a avut cea mai micd incidenta
a BAV (3,4%), in timp ce rate similare au fost
observate pentru valvele Abbott (14%) si Medtronic
(15%). Analiza statisticd nu a evidentiat diferente
semnificative intre grupuri (p=0,278), ceea ce
sugereaza ca tipul de valva nu influenteaza in mod
semnificativ incidenta acestei complicatii imediat
post-TAVI. La un an, incidenta totala a BAV nou
aparut a fost de 16,3% (n=15 din 92). Comparativ
cu perioada postprocedurald, s-a observat o usoara
crestere a cazurilor, in special in grupul Medtronic
(22,2%). Grupul Edwards a continuat sa prezinte
o incidentd scazutd (4,8%). Diferentele intre
grupurile de valve nu au fost semnificative statistic
(p=0,206). In cadrul analizei necesitatii implantarii
unui pacemaker permanent (IPP) post-TAVI, au fost
evaluati 112 pacienti, dintre care 9 (8%) au necesitat

aceastd interventie. In ceea ce priveste mecanismul
de expansiune, lotul a fost Impartit in doud categorii:
VAE (n=83) si VBE (n=29). IPP a fost necesara in
10.8% dintre cazurile din grupul VAE, in timp ce
niciun pacient din grupul VBE nu a necesitat aceasta
interventie. Desi aceasta diferenta pare semnificativa,
testul y* a indicat o valoare p=0.064, ceea ce denota o
tendinta spre asocierea intre VAE si necesitatea [PP,
dar fara a atinge pragul de semnificatie statistica.

Distributia in functie de producatorul valvei arata
ca necesitatea de IPP a fost mai frecvent raportata in
grupul Abbott (14%), urmat de Medtronic (7,5%).

Discutii.

Studiul nostru aduce date originale privind
eficienta si siguranta procedurii TAVI in functie
de tipul de valva utilizatd in Republica Moldova si
ofera o comparatie Intre cele trei tipuri principale
de proteze transcateter utilizate local: CoreValve/
Evolut (Medtronic), Sapien/Sapien XT (Edwards
Lifesciences) si Portico (Abbott). Rezultatele obtinute
se aliniaza in mare parte cu cele raportate 1n literatura
internationala, dar aduc si perspective specifice
contextului clinic si logistic din tara noastra.

Valvele Medtronic au fost asociate cu cele mai
reduse valori ale gradientului transvalvular mediu si
maxim, atat postprocedural, cat si la un an, ceea ce
confirma avantajul hemodinamic conferit de designul
supraanular. Aceste date sunt sustinute de rezultatele
studiilor CHOICE si SCOPE 2, care au comparat valve
autoexpandabile si balon-expandabile, evidentiind
valori semnificativ. mai mici ale gradientului cu
protezele Evolut R si Pro comparativ cu Sapien 3 [22].
De asemenea, studiul SOLVE-TAVI, care a comparat
Evolut R cu Sapien 3 intr-un design randomizat, nu a
gasit diferente semnificative in evenimentele clinice
majore, dar a confirmat avantajul hemodinamic al
valvei Medtronic [23].

In ceea ce priveste valvele Edwards,
acestea au prezentat valori usor mai ridicate ale
gradientului mediu, dar cu o ratd mai micd a
regurgitarii paravalvulare in studiile internationale
(inclusiv PARTNER 3), in special datorita sistemului
de etansare eficient si a designului balon-expandabil
[17]. In studiul nostru, gradientele mai mari observate
pot fi atribuite atat pozitiei intraanulare a valvei, cat
si posibil utilizarii modelelor Edwards din generatii
anterioare (Sapien XT), care au performante usor
inferioare modelului Sapien 3.

Valvele Portico, desi autoexpandabile, au aratat
performante intermediare, ceea ce corespunde
si rezultatelor din studiul PORTICO IDE, unde
Portico a fost comparat cu valvele conventionale
si a demonstrat o eficientd hemodinamica buna,
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dar cu o ratd mai mare a regurgitarii paravalvulare
[15]. Studiul SCOPE 1 a semnalat o ratd mai mare
de complicatii neurologice cu Portico comparativ
cu Sapien 3, dar acest aspect nu a fost evidentiat in
populatia noastra [24]. O explicatie posibila pentru
performanta intermediard in studiul nostru poate fi
curba de invdtare mai recentd asociatd implantarii
acestei valve.

Referitor la sigurantid, rata complicatiilor
postprocedurale severe (inclusiv MACE) nu a
diferit semnificativ intre grupuri, ceea ce sugereaza
o maturitate a echipei interventionale, indiferent de
tipul de valva utilizat. Acest rezultat este in linie cu
datele din Evolut Low Risk Trial si PARTNER 3,
care au demonstrat o sigurantd comparabila intre
valve 1n populatiile cu risc scazut [25]. Totodata,
lipsa diferentelor semnificative privind mortalitatea
sau AVC major confirmd cd selectia pacientului
si pregdtirea echipei au un rol mai important decat
alegerea protezei in sine.

O limitare notabila a studiului nostru este
reprezentatd de caracterul retrospectiv si de lipsa
randomizarii — alegerea protezei fiind influentata nu
doar de anatomia pacientului, ci si de disponibilitatea
logistica si de politicile de achizitii. De asemenea,
rata de utilizare a fiecarei valve a variat in functie de
perioada de disponibilitate, ceea ce poate introduce un
bias legat de curba de Tnvatare si progresul tehnologic.

Pe viitor, extinderea accesului la toate tipurile
de valve din generatiile cele mai noi, precum si
participarea la registre internationale sau studii
multicentrice ar putea permite o analizd mai robusta
a eficientei TAVI in Republica Moldova si o aliniere
mai completa la bunele practici europene.

Concluzie.

Studiul confirma eficienta si siguranta procedurii
TAVTIin tratamentul stenozei aortice severe la pacientii
varstnici, indiferent de tipul de valva utilizata. Valvele
balon-expandabile s-au asociat cu o ratd mai redusa
de complicatii de conducere si cu un necesar mai mic
de implantare a stimulatorului cardiac permanent,
in timp ce valvele auto-expandabile au prezentat
un profil hemodinamic favorabil postprocedural.
Alegerea tipului de valva trebuie personalizata in
functie de anatomia pacientului, comorbiditdti si
experienta echipei medicale. Rezultatele sustin
extinderea utilizarii TAVI in Republica Moldova,
cu accent pe selectia atentd a protezei in vederea
optimizarii rezultatelor clinice.
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