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PAT VAN PE

Hep van dong mach chu (PMC) nang la mot trong nhitng bénh ly van tim
thudng gip nhat & nguoi cao tudi, voi ty 16 gia ting theo tudi.! Nhitng bénh nhan nay,
ké tir khi xuat hién triéu chimg, néu khong duogc diéu tri can thiép thi tién lugng kém
v6i ty 18 tir vong trong mot nam dau c6 thé 1én toi 50,7%.2

Trong hon 50 nim qua, phau thuat thay van dong mach chu (SAVR) dugc xem
1a phwong phap diéu tri kinh dién gitip cai thién triéu ching 13n séng con trén nhing
bénh nhan hep van PMC ning.> Du vay, van con khoang 30% nhitng bénh nhan nay
khong dugc diéu tri bang phuong phap phau thuat do khong thé phau thuit hodc nguy
co phau thuat cao bdi tudi cao va nhiéu bénh 1y khac di kém.* Ciy hodc thay van
PMC qua dng thong (TAVI hodc TAVR) 1a mét phwong phap diéu tri can thiép it xam
lan va dugce thuc hién thanh cong lan dau tién trén nguoi vao nam 2002 tai Phap boi
béc si Alain Cribier.’ Cho t&i thoi diém hién tai, nhiéu nghién ctru ngau nhién c6 dbi
ching 13n phan tich s6 bo trén cac dan toc khac nhau da cho thdy TAVI an toan va
hiéu qua twong duwong, tham chi vuot troi & vai tiéu chi, khi so véi SAVR trong diéu
tri bénh 1y ndy véi bat ké bénh nhan thudc nhém nguy co phau thuit ndo.b Ké tir ca
TAVI dau tién trén ngudi vao nim 2002, cho dén thoi diém vao khoang giita nim
2022, s6 luong tha thuat ndy trén toan thé giéi da hon 1,5 triéu luot va TAVI dang
dan tré thanh xu hudng diéu trj chii dao cho nhitng bénh nhan hep van PMC ning.”*

Tai Viét Nam, ca TAVI déu tién duoc tién hanh vao nidm 2012. Cho dén nay, da
c6 khoang 10 trung tAm tim mach trén ca nudc ¢ thé tién hanh tha thuat TAVI voi
téng s6 d3 hon 200 luot. Trong d6, Bénh vién Vinmec Central Park, TP. Ho Chi Minh
1a trung tdm c6 sb lwong thu thuat TAVI nhiéu nhit ca nudc tinh dén thoi diém tién
hanh nghién ctru nay. TAVI 1a mdt trong nhitng k§ thut phtic tap nhét trong linh vuc
can thiép bénh tim cdu tric va doi hoi sy dau tu twong ximg vé co s& vt chit 14n trinh
d6 ky thuat ciia ca ekip dé co thé dat duoc két qua t6i uu.® Bén canh do, sy tiép can
ky thuat nay tai Vi¢t Nam ciling tuong d6i cham hon so véi su phat trién TAVI tai

nhitng nudc c6 nén y hoc phat trién cua thé gigi.!” Ngoai ra, theo mot so bao céo cho



thiy dan s6 TAVI tai Viét Nam c6 ty 1& cao van PMC 2 manh - dic diém giai phiu
dugc cho 12 c6 nhiéu nguy co bat loi d6i véi thil thuat TAVI so v6i van DPMC 3 manh.
Do d6, két qua phuong phap diéu tri ndy trén dan sb Viét Nam, nhat 1a ngudi cao tudi,
can phai duoc danh gia ki dé c6 dinh hudng phat trién tot hon va tng dung phu hop
hon v6i nhitng dac diém dan s6 va thuc té tai Viét Nam. Tuy nhién, tai Viét Nam, cho
t61 thoi diém hién nay, sb lvong nghién ctru vé tinh an toan va hiéu qua ctia TAVI trén
bénh nhan cao tudi bi hep van PMC nang con rat it va han ché vé sb lugng bénh nhan.
Véi nhiing 1y do trén, chiing t61 dat ra cac cau hdi nghién cuu la: “TAVI trén bénh
nhén cao tudi bi hep van PMC néng (bao gém van PMC 3 manh va 2 manh) tai Viét
Nam liéu c6 an toan va hiéu qua 1am sang tai thoi diém mot ndm cé twong duong véi
cac nghién ctru trén thé gidi da duoc cong bd hay khong ? Va nhiing yéu t6 nao anh
huong [én tién lugng tir vong do moi nguyén nhan trong vong mdt ndm sau TAVI trén
dan s6 cao tudi tai Viét Nam ?”.

Tir cac cAu hoi trén, ching toi tién hanh nghién ciru dé tai: “Nghién ctru tinh an
toan va hiéu qua ngin han cua phuong phép cdy van dong mach chii qua ng thong
trong diéu tr1 bénh nhan hep van dong mach chu nang”. Pé tai nay nham tra 1oi cho
cic muc tiéu cu thé nhu sau:

1. Xac dinh tinh an toan, véi céc két qua trong vong 30 ngay theo tiéu chuan
VARC-2, ciia TAVI trong diéu tri bénh nhan cao tudi bi hep van PMC ning
tai Bénh vién Vinmec Central Park TP. H6 Chi Minh (két qua chung va so
sanh két qua gitra nhdm van PMC 3 manh véi 2 manh).

2. Xac dinh hiéu qua 1am sang tai thoi diém mot nam sau TAVL, theo tiéu chuan
VARC-2, trong diéu tri bénh nhan cao tudi bi hep van PMC ning tai Bénh
vién Vinmec Central Park TP. H6 Chi Minh (két qua chung va so sanh két
qua gitra nhém van BPMC 3 manh vai 2 manh).

3. Khao sat cac yéu t6 lién quan tir vong do moi nguyén nhan trong vong mot

nam sau tha thuat trén bénh nhan cao tudi bi hep van PMC ning duoc TAVI.



CHUONG 1.
TONG QUAN TAI LIEU

1.1. Dich t&, nguyén nhan va sinh Iy bénh hep van PMC & ngudi cao tudi
1.1.1. Dich té

Hep van DPMC gia ting theo tudi va ty 1¢ hién mac & nguoi cao tudi (NCT) c6
su khac nhau tuy thudc vao dan sb nghién ctru va tiéu chuan chan doan. ' Ty 18 nay
tang 0,2% trong nhom 50 — 59 tudi; 1,3% trong nhém 60 — 69 tudi; 3,9 % trong nhoém
70 — 79 tudi va 9,8% trong nhom 80 — 89 tudi. ' Trong mot phan tich gop trén 11.991
nguoi tai Bac My ctia Nkomo va cs., '2 ty 1& hep van PMC muc d6 vira toi nang
chiém 2,8% ¢ nhitng ngudi > 75 tudi. Mot phan tich gop khac tir 7 nghién ctru cit
ngang trén 9.723 nguoi > 75 tudi tai Chau Au, Bac My va Pai Loan ghi nhan hep van
PMC chiém t&i 12,4%, véi hep van DPMC murc d6 ning 1a 3,4%. 13

1.1.2. Nguyén nhan va sinh ly bénh

Ba nguyén nhan chinh ctia hep van PMC la v61 hoa van, van PMC 2 manh
(V2M) va bénh van tim do hau thap. '* Sy v6i hoa do thoai hoa (degenerative calcific
disease) 1a nguyén nhan cha yéu gy hep van PMC ¢ NCT. 'S V2M thudng gip 6
bénh nhan (BN) tré nhung cling dugc ghi nhan téi 22% trong mot nghién ctru trén
364 BN > 80 tudi hep van DPMC don thuan duoc SAVR. Hep van DMC do hau thap
hién nay it gap. Nhitng nghién ciru gan day cho thay Lipoprotein a ciing 1a mot trong

nhitng nguyén nhan chinh cta sy voi héa van PMC va giy hep van nay. 67

Diém ndi bat trong sinh 1y bénh ctia hep van DPMC do thoai héa 1a sy tic nghén
duong ra that trai ngay cang tién trién, tr 46 din dén suy tim va/hodc thiéu mau co

tim thong qua nhitng con dudng bénh 1y dugc thé hién qua So dd 1.1. '8
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So d 1.1. Sinh ly bénh suy tim bénh cia hep van PMC
Nguon: Joseph J (2017) 18

1.2. Phén loai mirc do hep van PMC

Mutrc d6 hep van DPMC vé mat huyét dong dugc phan loai dua trén 3 chi s6 chinh:
van toc toi da qua van, chénh ap trung binh qua van va dién tich 15 van (duoc tinh
bang phuong trinh lién tuc). Chi sé dién tich 16 van DPMC (dién tich 18 van/dién tich
bé mit co thé) ciing duoc khuyén nghi trong danh gia mirc do hep van DPMC, nht 1a
trén tré em, thanh thiéu nién, ngudi qua giy hodc qua map.'® Trén nhitng BN c6 sy
tuong dong vé mirc d6 hep giita van toc tdi da qua van hodc chénh 4p trung binh qua
van voi dién tich 16 van thi mc d6 hep van bMC dé dang dugc phan loai nhu
Béng 1.1.%°

Nhitng BN ma khéng c6 su twong dong vé mirc do hep giira van tdc toi da qua
van hogc chénh 4p trung binh qua van véi dién tich 156 van DMC thi sy danh gia dé
phan loai murc d6 hep can duge tinh thém céc yéu td nhu chi s6 cung lugng tim, chirc

nang tdm thu that trai va mtc d6 voi hoa 14 van (So dd 1.2).



Bang 1.1. Phén loai mirc do hep van PMC
Nguon: Baumgartner H (2016) 2

- i Xo hoa van - y

Thong so PMC Nhe Trung binh Niang
Van toc toi da <25mis | 26-29 | 30-40 > 4,0
(m/giay)
Chénh ap trung :

<2 20— =

binh (mmHg) 20 20-40 240
Dién tich 16 van - 15 1L0—15 <10
(cm?)
Chi 50 dien tich >085 | 0.60-0,85 <0,6
16 van (cm?/m*)
Ti s0 vén toc > 0,50 0.25-0,50 <025

1.3. Dién tién tw nhién va tién lweng cia hep van PMC
1.3.1. Dién tién tw nhién cia hep van PMC

Dién tién tu nhién cta hep van PMC da dugc Ross va Braunwald miéu ta tur
nam 1968 bao gom mot giai doan kéo dai khong triéu ching voi ty 1& song gan nhu
ngudi khoe manh nhung khi xudt hién tridu chiing thi tién lugng kém di nhanh chéng
néu khong duoc diéu tri can thiép. 2'2? Theo dién tién nay, tudi trung binh khi xuét
hién triéu ching 13 khoang 60 va tudi trung binh tir vong 13 63. Toc d6 tién trién vé
mat huyét dong ctia hep van DPMC thudng bién ddi va khong thé du doan chinh xéac
trén timg BN. Nhitng yéu t6 anh huong 1én qua trinh nay bao gdbm tudi cao, nam gioi,
hut thudc 14, ting huyét ap, rdi loan lipid mau, dai thdo duong, bénh than man va bénh
mach vanh. 2 Nhin chung, dién tich 16 van PMC giam trung binh khoang 0,1 — 0,3
cm?nam va van toc t6i da qua van tang trung binh khoang 0,3m/gidy/nam. 24
1.3.2. Tién lwgng cia hep van PMC ning
Hep van DMC khong triéu chirng

BN hep van PMC ning khéng triéu ching c6 tién lugng tot hon so véi BN ¢o
triéu chimg, voi ty 1¢ sdng con néu khong diéu tri can thiép sau 2 nim, 4 nim va 8

nam lan luot 14 93%, 86% va 75%. 25 Ty 18 tir vong do moi nguyén nhan va tir vong



do tim mach hang nam 1a 3,0% va 1,1%. 26 Tuy nhién, khoang 50% BN nay s& khoi
phat triéu ching trong vong 2 ndm va can phai diéu trj can thiép.
Hep van DMC co triéu chung

Tién lugng cua BN hep van PMC ndng c¢6 triéu chirng ma khong thay van da
dugc ghi nhan gan 55 nam (Hinh 1.1.). 2! Ty 1é séng con tir khi xudt hién triéu chimg
dau nguc 13 5 ndm, ngat 13 3 nim va triéu ching cua suy tim 1 2 ndm. 2! Nhin chung,
néu khong can thiép, tir vong do hep van PMC ning c6 thé 1én t&i 75% trong vong 3
nam ké tir khi xudt hién triéu chimg. 27 Trong nghién ctru PARTNER B, ty 1é tir vong
do moi nguyén nhén trén BN hep van PMC ning c6 triéu chimg nhung khong thé

phau thuat tai thoi diém 1 ndm va 2 ndm lan lugt 13 50% va 68%. 228

100 Khdi phat triéu chimg nang

Pau thi NgLe
80 = \ Ngi
— Suy tim
9 Thoi ky tiém an
= e (Su tic nghén ngay cang gia ting, R
Eﬂ qud tai cor tim) Thii gian .-;:"ulg 01 trung binh (nam)
£ 40
7
20 4 I )
BXj tudi tir vong trung binh
0 T T T T T T T 1
0 10 20 30 40 50 60 70 20

Tudi
Hinh 1.1. Dién tién tu nhién va tién hrong hep van PMC niing
Nguon: Ross J (1968) !

1.4. Chén doan hep van PMC ¢ ngudi cao tudi
1.4.1. Lam sang

BN hep van DMC khong c6 biéu hién triéu ching trong mot thoi gian dai va
thuong dugc phat hién tinh co khi kham strc khoe dinh ky. Thoi gian khéi phat tridu
ching c6 thé kéo dai téi 10 — 20 nam. 2
Triéu chirng co ning

Ba tridu chiing co nang kinh dién ciia hep van DPMC ning 1a dau nguc, ngat

(hodc biéu hién gan nhu ngat) va bénh canh suy tim. 3%3!



= Pau nguc la biéu hién thuong gap nhat & NCT bj hep van PMC. Bénh ly mach
vanh thuong gap va/hoic sy mat can bang cung-cau oxi cho co tim trong sinh
ly bénh hep van BPMC la nguyén nhén gay ra triéu chirng dau nguc.
= Ngat c6 thé do cac nguyén nhan sau: suy that trai dot ngot khi gang sic, gian
mach ngoai bién qua muc theo co ché phan xa ap luc, rdi loan nhip that thoang
qua hoic &c ché dan truyén nhi that thoang qua do su voi hoa hé théng dan
truyén nay.
= Kho thé khi gang stic, khd the lién quan tu thé, kho thé kich phat vé dém va
phu phoi cap 1a nhitng biéu hién cua suy tim.
Triéu chirng thuwe thé
Trong hep van PMC, mach canh nay yéu va dén cham (parvus et tardus). Triéu
ching nay c6 thé binh thuong trén NCT bai sy giam do chung gidn ciia thanh mach.
Rung miéu tdm thu ¢ khoang lién suon IT bén phai. Am thoi tim thu dic trung ciia hep
van DMC thuong duge nghe rd nhat & khoang lién swon II bén phai, lan 1én c6 va dat
cuong do cao nhat vao dau - gitra tam thu. Cuong do manh, thoi gian kéo dai, su dat
cuc dai chim ctia &m thdi tim thu cling nhu sy khong hién dién tiéng T2 cua van DPMC
da dugc ching minh lién quan véi hep van PMC mirc d6 nang. 3> Am théi tam thu nay
cling thuong dugc nghe @ mém tim trén NCT bi hep van PMC do v61 hoa van tim véi
cuong do am thoi thuong 16n, nghe nhu tiéng nhac hon va giéng am thoi tim thu cia
ho van 2 14 (hién tuong Gallivardin). Tiéng T1 thuong khong thay d6i trong hep van
PMC. Tiéng T2 giam hodc khong c6 trén nhitng BN hep van DMC ning. Tiéng T2
tach d6i nghich thuong co thé gip trong hep van PMC ning hoic c¢6 rdi loan chic
nang that trai. Trong trudng hop suy tim trai, tiéng T3 ¢ thé dugc nghe. 3334
1.4.2. Can lam sang
Bén canh kham 1am sang, nhitng phuong tién chan doan hinh anh c6 vai trd chinh
trong viéc danh gid mirc d¢ hep van DPMC va lya chon chién luge diéu trj phu hop.
Dién tém dé va X-quang nguc
Dién tAm d6 thudng cho thy hinh anh phi dai that trai. Rung nhi it gip trong

giai doan sdm ciia bénh va thudng xuat hién trén nhitng BN ¢6 kém theo bénh 1y van



2 14, suy tim. Do su v6i hoa van PMC c6 thé kéo sang t&i tan hé dan truyén nén nhiing
roi loan dan truyén nhi that c6 thé gap trén NCT bi hep van PMC. R&i loan nhip thét
trén NCT bi hep van PMC thudng cho thdy kha ning c6 bénh mach vanh di kém. 3°
X-quang nguc thudng khong ghi nhan gi bat thuong trong giai doan sém, sau d6 s&
c¢6 nhirng d4u hiéu cua phi dai thit trai cling nhu voi hoa van theo tién trién cta bénh.
Siéu am tim qua thanh nguc

Siéu 4am tim qua thanh nguc 12 phuong tién chan doan chinh cta hep van PMC.
N6 xéc dinh c¢6 hep van PMC hay khong, mic dd hep van, voi hda van, chirc nang
that trai, 4o day cac thanh tim, nguyén nhan va cic bénh Iy van tim khac di kém. Siéu
am tim mau (Doppler) 1a k¥ thuat dugc dung trong viéc danh gia muc do hep van
PMC. ¥ Panh gia mirc d6 hep van PMC bang siéu am tim chii yéu dwa vao 3 chi sé:
van toc toi da qua van, chénh ap trung binh qua van va dién tich 15 van (tinh bang
phuong trinh lién tuc).

Theo 1y thuyét, dién tich 16 van 12 mét chi sb 1y twong dé danh gia mic do hep
van PMC; tuy nhién, trong thuc hanh 1am sang, n6 van con nhiéu han ché vé mat k¥
thuat do dac. Do d6, dé dua ra cac quyét dinh 1am sang hop 1y trén nhitng BN khong
6 su tuong xtmg vé muirc do hep van giira van toc toi da hoidc chénh ap trung binh
qua van véi dién tich 18 van, can phai tinh thém cac chi s6 khac nhu: cung lugng tim,
chtrc nang tam thu that trai (LVEF), murc d6 voi hoa van, bénh co tim phi dai, tinh
trang chirc nang, tinh trang dong chay va huyét ap. P6i vai BN ting huyét ap, can
siéu &m d4nh gi4 lai khi huyét ap da on dinh. 3¢ Trong khuyén céo diéu tri bénh 1y van
tim nam 2021 ctia Hoi Tim mach Chau Au (European Society of Cardiology - ESC)
va Ho6i Phau thuat Tim mach — Léng nguc Chau Au (European Association for
Cardio-Thoracic Surgery - EACTS) d3 dua ra lugc d6 tiép can BN hep van PMC trén
siéu 4m tim nhu sau (So dd 1.2).

Siéu dm tim qua thuc qudn
Si€u am tim qua thuc quan c6 vai tro quan trong trong viéc danh gid van PMC

trude va sau thu thuat TAVI. 37



Siéu am tim ging sirc

Cung cip thém nhiing thong tin gitip tién lwong trén nhitng BN hep van PMC
nang khong tri¢u chirng hodc giup xac dinh hep van DPMC nang trén BN c6 chénh ap
thap, dong thap va LVEF giam. 3
Chup cit I6p dién todn da lit cit (MSCT)

Cung cép nhitng thong tin chinh xac vé cac kich thuéc va hinh thai cua ving
van PMC, muc do voi hoa va danh gia tinh kha thi cta cac duong tiép can mach mau
néu du dinh TAVL Phuong tién chan doan hinh anh nay da tré thanh mét qui trinh
chuan trong viéc danh gia trude thi thuat TAVL.

Peptide Na lgi ni¢u

BNP/NT-ProBNP di duoc chimg minh c¢6 kha ning du doan sdng con ciing nhu
két cuc 1am sang trén BN hep van PMC ning c6 dong chay binh thuong va thap. 404!
N6 ciing hitu ich trong viéc xac dinh thoi diém nao nén diéu tri can thiép trén nhing

BN hep van DPMC ning khong c6 triéu ching. 4
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‘ Hinh thai van trén siéu am tim nghi ng& Hep van BMC (AS) ’

Dénh gid van tdc /
chénh 3p (gradient)

AS chénh ap thap
Vmax < 4 m/s,
APm < 40 mmHg

AS chénh dp cao
Vmax = 4 m/s,
APm 2 40 mmHg

[ AVA<1.0cm? ]—.—-{ AS trung binh ] [ Tinh trang dong chay cao ’]

Kiém tra huyet 4p va loal trir cic 15 do dac ma cd thé Tinh trang dong chay cao c6
gay ra sy danh gia thap vé d9 chénh ap / dong chay thé hdi phuc khéng
(flow) / AVA

‘
[ Xac dinh tinh trang dong chay ] @ .

Déng chay thap Dong chay binh thudng
(SVi < 35 mL/m?) (SVi> 35 mL/m?)

i

[ AS nang khong chdc chén 1

Danh gia thém céc yéu t6
1dm sang/can lam sang

LVEF 2 50%

Déng chédy hdi phue khi
gang st voi Dobutamine

AVA £1.0 c?

I

&
S i CCT dé dénh gid mue B;flh g;"’ e e
ang laladis b d6 voi hoa van BMC Gl bt ang
chay binh thuéng
» »’15 hep van BMC = LVEF: phdn suét téng mdu that trgi
« Win 16C cyre dgi = AVA: dign tich van DMC
. ﬂP do chénh dp = SVi; chi 56 cung lueng nhat bép

So d6 1.2. Tiép can hep van PMC trén siéu 4m
Nguon: Vahanian A (2021)
1.5. Piéu tri hep van PMC & ngudi cao tudi
Theo cac hudng dan méi nhat trong quan 1y bénh van tim ciia ACC/AHA
nam 2020 va ESC/EACTS nam 2021, khong c6 cac khuyén cdo riéng biét trén d6i
tugng ngudi cao tudi. Tuy nhién, tudi cao va cac bénh 1y thuong gip (nhu suy yéu,
nhiéu bénh nén, .. ) can phai duoc can nhéc khi lya chon cac phuong phap diéu trj

hep van DPMC nang trén nhém bénh nhan nay. 44

1.5.1. N§i khoa
Cho té1 hién nay, chua c6 loai thude nao duge chirng minh cai thién séng con

trén BN hep van PMC ning. Nhitng BN c6 triéu chiing ctia suy tim nhung khong thé
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can thi¢p hodc dang cho can thiép thi viéc st dung thude diéu tri theo khuyén cao cua
suy tim. * Piéu tri cac bénh 1y di kém nhu ting huyét 4p, bénh mach vanh,... Liéu
thudc phai dugc diéu chinh can than dé tranh tut huyét ap. ¢/

1.5.2. Nong van bang bong

Nong van PMC bang béng ra doi vao giita nhitng ndm 1980 *8 cho nhitng BN
hep van PMC ning khong thé phiu thuat va giup cai thién chénh ap, dién tich 16 van
sau nong bong. Tuy nhién, nhirng bang chimg sau d6 cho thiy k¥ thuat ndy c6 ty 1¢
cao bién ching thu thuat, tai hep van*® va loi ich vé sng con khong dang ké. K§ thuat
nay hién nay duoc chi dinh trén BN hep van PMC ndng ma chi diéu tri cham soc
giam nhe hodc trong giai doan doi diéu trj can thiép (khuyén céo IIb). %

1.5.3. Phiu thuat thay van déng mach chi (SAVR)

SAVR 1a mdt phiu thuat 16n trong linh vuc phau thuat tim mach 16ng nguc.
Phuong phap nay doi hoi phai cua xuwong tc, mé 16ng nguc va tudn hoan ngoai co
thé. Van DPMC nguyén thuy ctia BN s& duoc 1y di va thay bang van PMC nhén tao
(van co hoc hodc sinh hoc). Trong mdt thoi gian dai ké tir khi ra doi vao nhitng nim
1960, phuong phap nay dugc xem 1a mot phuong phap chuin trong diéu tri hep van
PMC ning. N6 da ching minh cai thién triéu chimg 1an song con trén BN hep van
PMC ning c6 triéu chung. >*° Tuy nhién, van con khoang 30% BN hep van DPMC
ning c6 triéu chimg khong duge phau thuat béi nguy co phau thuat cao hoic khong
thé phau thuat do cac tinh trang di kém nhu 13 tudi cao, suy yéu, tién can phau thuat
tim, dot qui, LVEF giam nang,... !

Mic du nhiéu nghién ctru ngdu nhién c6 ddi chimg (RCT) gan day da cho thay
TAVI c6 thé thay thé SAVR trong diéu tri hep van PMC, SAVR van la mot phuong
phap diéu tri nén tang trong bénh 1y nay, nhat 1a trén nhitng bénh canh ma TAVI van

chua thé thay thé (thay van DPMC co hoc, thay van DPMC kém phau thuat tim khac,..).



12

1.5.4. CAy van PMC qua 6ng thdng (s& duoc trinh bay chi tiét tai muc 1.6)
1.5.5. Chi dinh can thiép van PMC
Chi dinh can thi¢p van BPMC cua AHA/ACC (2020) va ESC/ EACTS (2021)

trén BN hep van PMC nang co ban dugc chia lam 2 nhém: ¢6 tri¢u chiing va khong
c6 triéu chung nhu Bang 1.2 va 1.3.
1.5.6. Lwa chon phwong phap can thi€p

Lua chon phuong phap can thiép: SAVR hodc TAVI/TAVR (So d6 1.3) #

T6i thoi diém hién tai, ESC khuyén cao (Bang 1.4) SAVR duogc vu tién hon trén
nhém BN < 75 tudi ¢6 nguy co phau thuat thap va nguoc lai, TAVI dugc wu tién trén
BN > 75 tudi hodc khong thé phau thuat hodc nguy co phau thuat cao.’

Trong khuyén cdo ciia ESC, 75 tudi duoc xem 1a ngudng dé xem xét SAVR hoic
TAVI thi ACC/AHA (so d6 1.3) str dung ngudng tudi 65 v6i su wu tién SAVR cho
nhirg BN < 65 tu6i.*

Tuy nhién, ca ACC/AHA va ESC déu nhan manh réng viéc lya chon phuong
phap diéu tri SAVR hay TAVI phai dugc dua ra boi mot Poi nhom béc si Tim mach
(Heart Team) **474° v6i sy can nhic nhiéu yéu td trén ting BN nhu tudi, ky vong
song, bénh di kém (bao gdm suy yéu), dic diém giai phiu ving van DMC, nhiing
nguy co tuong dbi, két cuc 1au dai cia SAVR va TAVI, thoi gian sit dung cua van sinh
hoc, su thuan loi1 cho tiép can qua duong dong mach dui néu du kién TAVI, kinh
nghiém va két qua cua trung tim (Bang 1.4). Nhitng yéu td trén phai duoc thao luin
v6i BN/than nhan va c6 su dong thudn ciia ho trong quyét dinh Iya chon phuong phap

can thiép nao. +3
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Bang 1.2. Khuyén cdo can thiép hep van PMC theo ESC 2021 *

Khuyén cio

Khuyé:n cao theo ESC 2021 (22) (Chia )
tng ciF

Hep van PMC co triéu chimg

Can thiép dwec khuyén cio cho bénh nhin cé triéu chimg véi hep van PMC
nang, chénh dp cao (chénh ap trung binh = 40 mmFHg, vin toc to1 da = 4m/s
va dién tich 16 van < 1,0cm2 hodc chi 6 dién tich 16 van < 0 6cm?/m? ).

Can thiép dwec khuyén cdo cho bénh nhén c6 triéu chimg véi hep van DPMC
ning, dong chay thip (SVi = 35 mL/m?), chénh ap thip (< 40 mmHg) véi
LVEF giam (<50%) v cé bang chitng loai trir gia hep ning khi dong chay
dugc khét phuc (reverse).

Can thiép nén dwgec xem xét cho bénh nhin cé triéu chitng véi hcp van
BMC, dong chay thip, chénh ap thip (= 40 mmHg) véi LVEF bao ton sau

khi d3 xdc dinh k§ hep van DPMC & mifc ning (danh gid nhw muc siéu dm Ia (C)
tim d3 dé cap).

Can thiép nén dwoc xem xét cho bénh nhin c6 tnéu chong vt hep van

BMC, dong chay thdp. chénh ap thip (< 40 mmHg) va LVEF giam kém 112 (C)

dong chay khéng khéi phuc, nhat 13 khi diém v61 hoa trén MSCT xac dinh
hep van BMC ning.

Can thiép khéng dwgc khuyén cdo trén nhing bénh nhin c6 bénh di kém
nang ma chmn lwge can thiép van BMC khéng co kha nang cai thién chat
Iwong cudc séng hoic kéo dai cude séng > 1 nam.

Hep van DMC khong triéu ching

Can thiép dwgec khuyén cio trén bénh rthin hep van DMC ning khéng tridu
chitng nhung co6 LVEF gidm < 50% ma khong do nguyén nhin nao khac

Can thiép dwec khuyén cio trén bérh rthin hep van DMC ning khéng tridu
chimg nhung xudt hién triéu chitng 13 do hep van PMC khi lam nghiém
phap gang sitc.

Can thiép nén dwegc xem xét trén bénh nhin hep van BMC ning khong tridu 2 (B)
chitng nhung co6 LVEF gidm < 55% ma khing do nguyén nhin nao khac

Can thiép nén dwegc xem xét trén bénh nhin hep van BMC ning khong tridu

chitng nhung huyét ap giam (=20 mmHg) khi lam nghiém phap gang st S

Can thiép nén dwegc xem xét trén bénh nhin hep van BMC ning khong tridu

chitng va nghiém phap gang sitc khéng ghi nhan bit e bat thuong nao di

duoc dé cip & trén, ddng thét nguy co phiu thuit thip va c6 mét trong nhitng

ddu hiéu sau:

* Hep van DMC khit (very severe): Chénh ap trung binh > 60mmHg hoic
Vmax* > 5,0 m/s ' o I (C)

* V61 héa van ning va toc d tién trién Vmax = 0.3 m/s/nim

o BNP ting ding ké (> 3 1in gié1 han binh thuéng, d3 dvoc hidu chinh theo
tudi va giéi), xét nghiém dwoc lap lai 48 kidm ching va khéng duoc giai
thich b&i nguyén nhin nao khac.

*Vmex: vén téc 161 da qua van DMC




14

Bang 1.3. Khuyén cao can thiép hep van PMC theo ACC/AHA 2020 *

Khuyén cdo theo ACC/AHA 2020 (15)

Kllu}'én cio
(Chiung cir)

Hep van DPMC co triéu chirng

Trén bénh nhén ngudi 16n, hep van BMC néng chénh ap cao (giai doan D1) va
co tridu chimg kho the khi gang stre, suy tim, dau ngue, ngit hodc tién ngét (ghi
nhan bét tién st hoac khi lam ngh_lam phép gang sirc), thay van DMC duoc chi
dinh.

Trén bénh nhdn hep van DMC nédng, chénh 4p thap, dong thip véi LVEF gidm
(g1a1 doan D2) va co triéu chimg, thay van DMC duoc khuyén cao.

Trén bénh nhan hep van DMC nang, chénh 4p thap, dong thap véi LVEF binh
thirong (gia1 doan D3) va co trigu chimg, thay van DPMC dwge khuyén cao néu
kha nang cao nhat nhimg triéu chimge nay dwroc giy ra bot hep van DMC.

Hep van PMC khong triéu chirng

Trén nhitng bénh nhan hep van DMC ning khong triéu chiimg va LVEF <2 50%
(g1a1 doan C2), thay van DPMC duwoc chi dinh.

Trén nhﬁ’ngﬂbénh nhén hep van BMC ning khong triéu cining (giai doan C1)
ma phai phau thuit tim bo1 mot nguyén nhan khac, thay van DMC dwoc chi
dinh.

Trén nhitng bénh nhin hep van PMC ning ma khéng chic chan vide khéng co
triéu chimg (apparently asxmptﬂmatic) (giai doan C1) va nguy co phﬁu thudt
thap, thay van DMC la c6 1y do khi nghiém phﬁ.p gang sirc cho thay co su giam
kha nang gang sirc (d4 hiéu chinh theo tucu va glm) hodc huyét ap tam thu giam
> 10 mmHg tir lic bat du cho téi dinh ging sirc.

2a (B)

Trén nhimg bénh nhin hep rat nang van DPMC (dinh nghia: vin toc t6i da qua
van > 5m/s hodc chénh ap trung binh > 60 mmHg) khong triéu chimg va nguy
co phau thuit thap, thay van DPMC 13 c6 1y do.

2a (B)

Trén nhitng bénh nhan hep van PMC nang ma khéng chac chan viée khong co
triéu chimg (apparently aswmptnmat:m) (giai doan C1) va nguy co phau thust
thip, thay van DMC 1a c6 Ij do khi gid tr1 BNP > 3 lan gi61 han binh thudmg.

2a (B)

Trén nhirng bénh nhén hep van DMC ning chénh ap cao {g1a_1 doan C1), khéng
triéu chung Va nguy co phau thuat thap tha}r van DMC la co ].},i’ do khi céc két
qua siéu dm tim lién tiép trong qua trinh theo déi cho thay vén toc ting > 0,3
m/s hing nam.

2a (B)

Trén nhirng bénh nhén hep van DMC ning chénh ap cao (giai doan C1), khong
triéu chimg va c6 si giam tién trien LVEF < 60% trén it nhat 3 xét nghiém hinh
anh hoc trong qua trinh theo dé1, thay van DMC c6 thé duoe xem xét.

2b(B)
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Bénh nhén ngudi lén biHep van
DMC (AS)

v

Co chidinh Thay van BMC (AVR)

L 4

Nguy co dugc wdc tinh khong
cao hodc khéng chdng chi dinh

Sirdung duoc
VKA
¥
<50 50-65 > 65
tudi tudi tudi

Van co hoc
hodc sinh
hoc(2a)

van co

|

Van sinh

Nguy co phau thuit cao
ho & chéng chi dinh

5TS » 8% hoac

2 2 mirc dd suy yéu

Sy can trd dac thi cha thd

thuat

Khéng dang duge VKA

¥

Ky vong sdng voi chat lugng cude séng
chdp nhan dugc > 1 nam
Gid tri sdng va lya chon clia ngudi bénh

hoc (2a)
L
- =1
Van sinh hoc

o H (oo}

[<esws| [os- = B T -
AS: Hep van BMC
AVR: Phiu thudt thay van BMC
SAVR = phau thuit thay van BMC
TAVI = thay van BMC qua 6ng théng

TE TAVI = TAVI qua durérng dng mach di
5T5 = danh gia nguy co tlf vong cla Hiép hi
SAVR Phau thuit Bng ngue
(2a) LVEF = phin sudt téng mau thit trai

So d6 1.3. Lwa chon SAVR hoic TAVI theo ACC/AHA 2020 #
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Bang 1.4. Khuyén céo lwa chon SAVR hoic TAVI trén BN hep van PMC c6
triéu chirng theo ACC/AHA 2020 #4 va theo ESC 2021 43

Mukc d6 /
Chirng cir

Khuyén cdo phuong phip can thiép

Theo ACC/AHA 2020™ (15)
*Trén nhitng bénh nhdn phit hop vaéi van sinh hoc

Déi vdi nhitng bénh nhin hep van DMC ning ¢6 triéu chimg vi khéng triéu chitng-
< 65 tudi hodc 6 ky vong song > 20 nam, néu c6 chi dinh thay van DMC thi SAVR
duroe khuyén cdo.

D61 v6i nhitg bénh nhén h@p van DMC néng co trigu chimg: 65 — 80 tudi va ls'héng
cd chong chi dinh vé mat giai phau doi véi TAVR qua dudng dong mach du, ca 2
phuong phap SAVR va TAVR qua du’o*ng dong mach dui déu duoc khuyén céo sau
khi d4 hoi chan, can nhic gifta 2 yéu td: ky vong séng clia bénh nhén va théi gian
kha dung cua van.

D61 véi nhitng bénh nhén hep van DPMC ning c6 triéu chimg: > 80 tudi hodc tré hon
nhung ky vong song < 10 nim va khéng c6 chong chi dinh vé mit giai phiu déi v
TAVR qua duong dong mach dii thi TAVR qua dirong dong mach dii duoe khuyén
cao 1ru tién hon SAVR.

D6i véi nhitng bénh nhén hep van PMC ning c6 trigu chung ¢ nguy co phau thuat
cao hoic khong thé phiu thuit, TAVR duoc khuy en céo néu théi gian song sau
TAVR duoc du doan > 12 thang véi chit hrong cube song 6 thé chip nhin duo'c

Theo ESC 2021 (22)

Thay van DMC phai duoc thire hién tai nhitng trung tim chuyén vé van tim ma trung
tim 36 co6 mét qui trinh danh g1a bénh nhin van tim b& mét 361 ngd bac si tim mach,
co s hd tro tnze tiép giita bac T tim mach can thiép va phiu thuit tim va 43 c6 su
céng bé vé trinh 46 chuyén mén ciing nhw dit lidu vé két qui thay van.

Viéc lya chon SAVR hay TAVR phai dya trén sy danh g1a ki coa 361 ngil bac si tim
mach vé v& 14m sang_ giai phiu, nhimg véu td lién quan nouy co thd thudt va cin déi
lgi ich — nguy co cia ting phwong phap trén ting bénh nhin cy thé. Sy lya chon
phuong phap nao cia dé1 ngii bac si tim mach nén dwoc thao ludn véi bénh nhin/than
nhin 42 cé s xic nhin trong viée hea chon phwong phap didu tri.

SAVR duoc khuyén cio & nhitng bénh nhin tré véi nguy co phiu thudt thdp (< 75
tudi va STS-PROM/EuroSCORE II < 4%) hoac & nhitng bénh nhin c6 thé phiu thudt
va khéng phi hop véi TAVR qua dutng dong mach diu.

TAVR dugc khuyén cio & nhitng bénh nhan lén tudi (= 75 tudi), hoic cé nguy co

phdu thuit cao (STS-PROM/EuroSCORE II = 8%), hoic khéng phit hop cho phin
thuat.

SAVR hoac TAVR duoc khuyén cao cho nhitng tnréng hop con lai tiy thude vao
dac diém 1am sang, giai phin va tha thudt cta timg bénh nhin.

TAVR qua dudng khéng phii déng mach doi c6 thé duoc xem xét trén nhiing bénh
nhén cé dudng dong mach dui khéng phit hop cho TAVR va khéng thé phiu thuit.
Nong van DMC bang béng cé thé dugc xem xét nhw 12 mét lidu phap bac cau cho
SAVR hoac TAVR trén nhitng bénh nhin c6 huyet d6ng khéng én dinh va (né'u_thué'n
lo) trén nhimg bénh nhin hep van PMC ning ma cdn phai phiu thuit khin cdp
nhitng phiu thudt lén ngoai tim.

SAVR duoc khuyén cao trén nhitng bénh nhén hep van DMC ning kém phiu thuat
bic cdu mach vanh hodc kém phiu thuit doan déng mach chi 1én hodc kém phiu
thuit van khac.

SAVR nén dugc xem xét trén nhitng bénh nhin hep van DMC trung binh kem phiu
thuit bac ciu mach vanh hoic hodc kém phiu thudt doan dong mach chi 1én hoac| Ta(C)
kém phau thudt van khic sau khi dwoc dé1 ngii bac s tim mach thio ludn.
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1.6. CAy van PMC qua 6ng théng (TAVI)
1.6.1. Lich sw

Trong mdt thoi gian dai, SAVR 1a phuwong phéap diéu tri duy nhit duoc ching
minh cai thién duoc sdng con, triéu chimg va ca chat lugng cudce séng trén BN hep
van PMC ning c6 triéu chiing. Tuy nhién, van con khoang 30% BN c6 chi dinh thay
van DMC nhung khong dugc phiu thuit vi nguy co phiu thuit rit cao hodc khong
thé phau thuat do nhirg bénh 1y khac di kém. Do d6, trong nhiéu thap nién, cic nha
nghién ctru 14m sang di nd lwc tim kiém mot phuong phap thay van DMC it xam lan
hon ma c6 thé diéu trji hep van PMC trong nhitng bénh canh trén. Nhirng c¢b gang nay
dan t6i sy ra doi ciia ky thuat nong van PMC bang bong vao giira nhitng nim 1980
v6i nhitng ca dau tién dugc thuce hién bai Alain Cribier ** cho nhitng BN hep van
PMC ning khong thé phiu thuat. Tuy nhién, nhitng bang ching sau d6 cho thay k¥
thuat nay co ty 18 cao bién chiing thu thuat, tai hep van sau nong bong va loi ich vé
song con khong dang ké. 5!

Mai téi nam 2000, Alain Cribier giéi thiéu mot hé thong van qua dng thong gom
ba 14 van dugc lam tor mang ngoai tim bo va dugc thuc hién thanh cong trén ctru.
Ngay 16 thang 4 nam 2002, tai bénh vién dai hoc Charles Nicolle (Rouen, Phap),
Alain Cribier va cong sy da thuc hi¢n thanh cong ca TAVI trén nguoi dau tién trén
thé gidi. BN nay 1a mot nguoi dan ong 57 tudi véi tién cin hep van DPMC do voi hoa
nang (van 2 manh) kém bénh mach mau ngoai bién da dugc phau thut nbi chu - chau,
nhap vién trong bénh canh séc tim. > BN duoc nong van DPMC nhung két qua ngay
cang xau di va duoc dua dén quyét dinh cdy van PMC qua da qua duong tinh mach
dui trai. Triéu chimg 1am sang va huyét dong qua van PMC cta BN cai thién sau tha
thuat. Tuy nhién, t6i tudn thir 17 sau thu thuat, BN tir vong do nhitng bién ching
ngoai tim mach.

TAVI qua dudng dong mach dui duge thyc hién 1an dau tién vao nam 2005 bai
Paniagua va cong su >2 trén mot BN nam 65 tudi hep van PMC ning v6i LVEF 15%
va cho tdi nay, tiép can qua dudng dong mach dui van 14 Iya chon hang dau cho TAVI.

Sau nhiing bao cdo hang loat ca TAVI trén nguodi thanh cong cua Alain Cribier va
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Webb trong giai doan 2004 - 2006, sé lwong thu thuat TAVI ngdy cang gia ting. 535

Niam 2007, RCT dau tién (PARTNER) dugc tién hanh 3° nham so sanh hiéu qua cua
TAVI véi SAVR va nhitng RCT khéc sau d6 dd mo ra mot ky nguyén méi vé vai trd
TAVI trong diéu tri BN hep van PMC ning bat ké nguy co phau thuat (Hinh 1.2). ¢
K& tir ca TAVI dau tién trén ngudi nim 2002, sé lugng ca TAVI trén thé gidi
t61 dau ndm 2022 da hon 1,5 triéu ca va tai My theo bao cdo thang 11/2020 sb luong
ca TAVI da vuot qua SAVR (72.991 ca so véi 57.262 ca). ¢
1.6.2. Quy trinh cac bwéc co ban thuc hién TAVI
Qui trinh chon lya va danh gia BN, tién hanh thu thuat TAVI va kiém soat cac
bién ching thu thuat thuong gip véi cac bude co ban di dugce hudng dan boi sy dong
thuan cua cac chuyén gia ACC nam 2017. 5 Cac budc chi tiét cho thu thuét nay duoc

trinh bay theo Bang 1.5.

Mgy corthip ARTNER 3 Tri 2016-2019
H guyr oo thfp Evolut | 2016-2019
Niguy cotrung birh SURTAVI 2012-2017

My co trang bish PARTNER 2A/B Trial 2011-2016
Wiy oo i thudt cao SO NCLGg) 20112014
Khing thi phiu thdt 2010-2012
N guy co phiu thuit ca 2007-2010
Khéng thé phia thugt 2007-2010
Tishkhi th 2005-2007

Tinh khi thi JERIANIIIAw I 2003-2005

2002 2004 2006 2008 2010 2012 2014 2016 2018
T
& 4 & $ —§ % §— = B
i T : i i i ] ¢ @ Corevaly
. TAVR dén tign trén nguid . CoreValve & SAPIEN H .-c R : .E::‘;ut R :‘z,
2002 shin duoe 4anCE @ISAPIEN XT @SAPIEN o c;g: bt ol EvoluPRO : @ CoreValve Evolut R
07 shn deor chap thudn  FDA ddivi sur chip thuin &FEvelut PRO &
dau CE : clfaFDA ddi hep van MO chaFDA dbi : SAPIEN3 &3
Théng 3-2010! véi hep van ningvhca | Tbpya Ulira sy chip thuin
: BMCning | { DMC ningva cia FDA d6i véi hep
i S O Can s L
Vi od nguy od S : o6 nguy oo : wvan BLC ning vicd
i p—. S i ' ey Cothip
H g ” { -
[ P ; P Thang 7017 Theing 8-2019
chip thuin cia @sirEnxTe @ SAPIEN3Uln o
FDA déi véi SAPIEN 3 cr chip  Chap thuin ciaFD&
hep van BIMC @OCoreVabe sy jan cnaFDA @i 91 V6 hep van BC
ning mi khing chiip thidn ol ya hep van DMC THNg VA 00 nguy oo
thi phiu thiit FD& afi vii ningvacongiyco  Fungbinh
Thing 11-2011 hep v BMC yning tirh Thang 12-2018
nang va C?
nguy cotit can 20152018
Theing 12014

Hinh 1.2. Sw phét trién ciia TAVI theo thoi gian va cac nghién ciru nén tang
Nguon: Rahhab Z (2020) ©



19

Bang 1.5. Qui trinh cac budc co ban tién hanh TAVI

Nguon: Otto CM (2017) 57

Cic bude tién hanh TAVI

Cac bude chinh

Cic thanh phin cén thiét

Cic chi tiét bo sung

Ddnh gid lai ké hoach tién hanh TAVI béi déi ngii Tim mach

Lua chon loai van sinh hoc

qua dng thong

- Van bung bang bong
- Van tu bung
- Hé théng van khac

- Giai phau vong van, gdc
va muc do voi hoa bMC

- Kich thudce cac dung cu
m¢ dudng mach mau

- Chi tao con nhip nhanh

trong thu thuat khi can

Chon duong tiép can

- bong mach dui

- Puong tiép can phu hop,

- Puong thay thé dong tai tao va dyng hinh mach
mach dui mau ky ludng
Phong thi thuat - Phong thong tim - Nhitng hinh anh can thiét
- Phong mo cho thu thuat
- Phong hybrid - C6 thé phau thuat
- Dung cu can thiép va
phau thuat
- C6 thé gay mé
Xem xét phuong phap vo | - Té tai chd - Gay mé toan than néu du
cam - M€ toan than kién cin siéu 4m tim qua
thuc quan
Kiém soét cac bién chimg | - Vai trd cua ting thanh - C6 kha ning phau thuat

da tién lugng

vién cu thé
- Kiém soat dudng thé kho
- Chién luoc dy phong cia

thi thuat: cdy van trong

van, chuyén phiu thuét.

béac cau dong mach dui-
dui

- C6 kha nang tién hanh
chay tuan hoan ngoai co

thé tai chd




20

Cic bude tién hanh TAVI

Cac bude chinh

Cic thanh phin cén thiét

Cic chi tiét bo sung

- bat may tao nhip tim
vinh vién sau TAVI

- Phong ngira tic 16 mach
vanh khi 16 xuat phat
mach vanh thip

- Thay dbi duong tiép can

mach mau

- C6 phac db chi dinh va
theo do1 may tao nhip tim
tam thoi

- Co6 kha nang dat may tao

nhip tim vinh vién

Trong thu thudt

Gay mé bénh nhan

- Tién mé hoac mé toan
than

- bat may tao nhip tam

- Tranh ha than nhiét
- Theo dbi va téi uu hoa

thé tich ndi mach

thot - Khang sinh dy phong
- Chuan bi may sbc dién
- Monitor theo doi ap luc
dong mach
Puong mach mau tiép can | - Pong mach dui - bong dong mach boi bac

va dong/khau sau thu thuat

- Mém tim
- Tryc tiép qua PMC

- Khéc: dong mach canh,...

si tim mach can thi¢p
- Khau déng dong mach

boi bac si phau thuat

Trudc cay van

- X4c dinh cac goc toi wu
du dinh dé ciy van

- Nong béng trude (néu
can thiét)

- Chuén bi hé thong ciy

van

- Banh gid hé van dong
mach chu cling nhu nhu
cau hd trg huyét dong

ngay sau khi nong van
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Cic bude tién hanh TAVI

Cac bude chinh

Cic thanh phin cén thiét

Cic chi tiét bo sung

Tha van

- Xac dinh chinh xac vi tri
dy dinh mudn céy van va
g6c tha van

- Tao con nhip nhanh khi

tha van néu can

- Tao con nhip nhanh: can
thiét dbi voi hé théng van
bung bang bong; 13 mot

lya chon dbi vai hé théng

van tu bung néu can

Danh gia sau tha van

- Van tai vi tri chinh xac
- Troi van
- H6 van BPMC: trung tam

hay canh chéan van

- Banh giad ngay tic thi sau
tha van bang huyét dong,

chup gbc chu, siéu am tim

Danh gia va ki€ém soat cac

bién chiing

- Sbc hoic truy mach

- Tic 16 mach vanh

- V& vong van

- Thing budng that

- Block dan truyén nhi that
hoan toan

- b6t qui

- Chay méu, bién chung
lién quan noi tiép can

mach mau.

- C6 kha nang xur ly tirng
bién chimg trén theo cac
huéng dan riéng biét cla

cac bién chung do.

1.6.3. Cac h¢ théng van PMC sinh hoc qua 6ng thong hién nay

Ké tir ca TAVI dau tién trén nguoi vao nam 2002 cho dén nay, c6 2 hé thong

van DPMC sinh hoc qua éng thong chinh dugc sir dung pho bién trong cac nghién ctru

1am sang va c6 ching nhan duoc sir dung tai Hoa Ky va Chau Au: Hé thdng van bung

bang bong ciia hing Edwards, Hoa Ky (Sapien, Sapien XT va Sapien 3) va h¢ thong

van ty bung cua hang Medtronic, Hoa Ky (CoreValve, Evolut R va Evolut Pro) (Hinh

1.3). 3 Cac nghién ctru s6 bo cho thdy hé thong van bung bang bong cé ty 1& ho canh
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chan van va dit may tao nhip vinh vién thip hon, trong khi d6 hé thdng van ty bung
¢ chénh 4p qua van thp hon va dién tich 16 van hiéu qua cao hon. Mic du vy, nhin
chung, két qua trong ngdn va trung han trén BN TAVI cta 2 hé théng van nay khac
biét khong y nghia. * Diém dang luu ¥ 13, so v6i cac thé hé van dau tién (CoreValve
va Sapien) cac thé hé van méi sau nay (Evolut R, Evolut Pro, Sapien XT va Sapien3)
cho két qua 1am sang tot hon va it bién chimg hon. Bén canh 2 loai van ndy cia
Edwards va Medtronic, con c6 cac loai van PMC sinh hoc qua éng thong ciia mot $6
hang khac khac ciing duoc sir dung trén 1am sang v6i nhiéu mirc do chimg cr vé tinh

an toan va hiéu qua khac nhau. ¢

A CoreVaive Evolut B Evolut PRO
| \ | | 4 |
|\. . / .“‘ “/ Y 7 /
XN \’\ X / / |
\ X \ ! ‘,F“
\ { 1N ! \ 4 \
\ \/l )
\A
i L X
) v /
B SAPIEN SAPIEN XT SAPIEN 3
" P \
- > (
] \
73 i". \ﬁu\, -;. 3
.}' x \.( / \ Nl ‘(f.\ /i\l
| = ‘ R \, ¥ = > o
G D -/z 9 b e
< LY 3 i
- » 3 O
L -'?‘*-T:J o f“‘bﬁ( v

Hinh 1.3. Van PMC sinh hec qua 6ng thdng ciia Medtronic (A) va Edwards (B)
Nguon: Abdel-Wahab M (2020) 58

1.6.4. Phan tang nguy co thi thuit cia BN hep van PMC ning trong TAVI

Phan tﬁng nguy co thu thuat Ia mot budc quan trong trong vi¢c lya chon phuong
phap can thiép trong diéu tri hep van PMC ning. Cho tdi thoi diém hién tai, STS va
EuroSCORE/EuroSCORE II 1a nhitng thang diém duoc khuyén céo va str dung phd
bién nhat trong viéc phan ting nguy co thu thuat trén BN duoc TAVI. Tuy nhién, viéc
danh gia nguy co thu thuat véi nhitng thang diém truyén théng cua phiu thuat van

tim nay van con nhitng han ché nhit dinh. Hai thang diém nay da khong tinh dén cac
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yéu tb dic thu cua thu thuat TAVI hodc nhitng yéu td quan trong khac nhu suy yéu —

mot hoi ching 130 khoa thudng gip & NCT va da duoc chimg minh anh huéng xau

dén két cuc 1am sang trén ca SAVR va TAVL ©162 Do d6, hudng dan phan ting nguy
co tha thuat trén BN TAVI cia ACC nidm 2017 dd dua ra thém nhiéu yéu t6 khac, bén

canh thang diém STS, dé gitp danh gia nguy co thu thut cia BN chinh x4c va phu

hop hon (Bang 1.6). ¥ Bén canh nhitng thang diém trén, mot sb thang diém phan tang

nguy co thu thuat dac thu riéng cho TAVI cling da dugc dua ra nhung gia tri va muc

d6 duoc sir dung ching trong cac nghién ctru TAVI con thap. 64 Mic du cho t6i hién

nay chua c6 thang diém nguy co thu thudt chuyén biét nao dugc thir nghiém riéng

cho dan s6 Chau A, thang diém STS van dang dugc sir dung nhiéu nhat cho BN TAVI

tai chau luc nay. ¢

Bang 1.6. Phan tang nguy co thi thuat trong TAVI theo ACC nim 2017
Ngusn: Otto CM (2017) 57

Nguy co thap

Nguy co trung binh

Nguy co cao

Nguy co rat cao

+ STS <4% va
+ Khong suy yéu va
+ Khong c6 bénh 1y
nang di kem va
+ Khong co tro ngai
gi chuyén biét lién

quan dén thu thuat

+ STS tor 4-8%
hoac

+ Suy yéu nhe hodc
+ C6 kha ning ton
thuong 1 co quan
chinh khong cai
thién sau thu thuat
hoac

+ C6 thé c¢6 nhiing
trd ngai chuyén biét

lién quan thu thuat

+ STS > 8% hoac
+ Suy yéu trung
binh-nang hodc

+ C6 kha nang ton
thuong > 2 co quan
chinh ma khong cai
thién sau thu thuat
+ C6 thé ¢ nhimng
trd ngai chuyén biét

lién quan thu thuat

+ PROMM > 50%
trong 1 nam hoac

+ Suy yéu ning
hoac

+ C6 kha ning t6n
thuong > 3 co quan
chinh ma khong hoi
phuc sau thu thuat
hoac

+ Rat kho khan khi
lam thu thuat
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1.6.5. Cac két qua lam sang chinh trong TAVI

Céc két qua 1am sang can dugc danh gia trong cac nghién ctru vé TAVI di dugce
dinh nghia va chuan hoa boi Hiép hdi Nghién ctru Hoc thuat vé Van tim (Valve
Academic Research Consortinum — VARC). Sy dong thuan ctia VARC vé cac tiéu chi
lam sang cho tinh an toan va hiéu qua cua TAVI ciing nhu cdc dinh nghia cho tung
bién ¢6 don 1¢ hodc bién ¢ gop trén tha thuat nay dugc dua ra 1an tha 1 (VARC-1)
vao thang 1 ndm 2011. % Tuy nhién khoang 2 nidm sau, TAVI da c6 nhiing su phat
trién manh ca vé sb lugng, su hoan thién cua dung cy, k¥ thuat va nhiéu nghién ctru
16n dugc tién hanh. Tat ca nhiing yéu t6 d6 da dwa dén sy ra doi cia VARC-2 (thang
2 nam 2012) nham chuén héa rd rang hon cac dinh nghia vé cac bién c¢d 1am sang dé
dap tng nhirng yéu cau khit khe hon tir nhitng nha nghién ctru, nhat 13 giai doan nay
TAVI dang c6 nhiéu thir nghiém so sanh v6i SAVR. ¢ Gan day nhat, thang 4 nim
2021, VARC-3 da tiép tuc dugc ra doi véi sy nhan manh vé cac két cuc 1am sang vé
lau dai va chat luong cudc séng khi ma TAVI da duoc chi dinh cho BN hep van DPMC
nang voi nguy co phau thuat thap va dugce tién hanh trén nhiéu BN tré hon. % Mic du
vay, cho t6i nay, hau hét cac RCT, cac phan tich s6 bd va cic nghién clru quan sat
khéc tai cac nudc vé tinh an toan va hiéu qua cua TAVI déu st dung céac dinh nghia
ctiia VARC-2. ©5%° Do @6, trong nghién ctru ndy ching t6i van sir dung céc tiéu chuin
cua VARC-2 thay vi VARC-3.

Thanh cong thii thudt cdy van (Device success)

Thanh cong thu thuat cdy van PMC sinh hoc qua 6ng thong duoc dinh nghia
khi thu thuat phai dat nhitng yéu cau sau: khong tir vong trong thu thuat, chi st dung
mot van, dung vi tri giai phau phu hop va van sinh hoc dam bao chirc ning (chénh ap
trung binh qua van < 20 mmHg hodc véan tdc dinh < 3m/s va khong hé qua van muc
do > trung binh) ¢’. Ty 1& nay nhin chung trén 90%. 36
Tir vong

Day 1a bién s6 quan trong va it sai s6 nhét trong cac nghién ciru. Tir vong trong
TAVI duge chia lam 2 nhém can xac dinh: nguyén nhén tr vong (tr vong do moi

nguyén nhan, tr vong do tim mach va khong do tim mach) va thoi diém tir vong (ttr
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vong tic thi néu xay ra ngay trong thu thuat hodc < 72h sau thu thuit, tr vong thi
thuat néu xay ra < 30 ngay sau thu thuat hodc > 30 ngay sau thu thuat néu BN con
nam vién) ©’. Tt vong do moi nguyén nhan trong vong 30 ngdy va 1 nam trén BN hep
van PMC nang dugc TAVI trong cac nghién cuu s6 bo 16n tai Chau A, Chau Au va
Hoa Ky 1an luot 14 1,7% - 11,3%; 5,4% - 13,0% va 3,8% - 16,6%. 6570 Tudi cao, bénh
than man giai doan cudi, NYHA III-IV, diém STS cao va tiép can qua dudng ngoai
dong mach dui 1a nhitng yéu t6 lam ting nguy co tir vong trong ngin va trung han
trén BN duoc TAVI. 707!
Dot qui

Dot qui chung bao gdm d6t qui tan phé hodc dot qui khong tan phé va ¢ thé duoc
chia thanh nhdi mau ndo hodc xuét huyét ndo. Ty 18 dot qui chung trong cac nghién
ctru tai thoi diém nodi vién, 30 ngay va 1 nam lan luot 14 1,6 - 2,1%; 1,6- 6,7% va 3,2
—10,6%. °37%72 Pgt qui trong vong 30 ngay dau sau TAVI lam ting 6 lan ty 1é tir vong
do moi nguyén nhén tai thoi diém 30 ngay 7 va ting nguy co cac bién ¢b tim mach
cling nhu chi phi diéu trj tai thoi diém 1 nam. ™ Gidi nit, bénh than man va rung nhi
m&i xuat hién sau thi thuat 1am ting nguy co dot qui trong giai doan sém (< 10 ngay),
trong khi d6 nhitng yéu t6 nguy co cta xo vira dong mach 1am ting nguy co dot qui
trong giai doan muodn (ngay thir 11 — 1 nam). 72
Chay madu

Chay mau 1a bién ching thudng gip sau TAVI hodc SAVR va lam ting ty 16 tir

vong trong ca ngan va dai han. Bién cd chay méau trong TAVI ¢6 thé dugc phan thanh
chay mau de doa mang sdng hoic giy tan phé, chady mau mic d6 ning va chdy mau
murc 46 nhe theo phan loai vé chay mau dugc dung trong cac thu thuét tai thong mach
vanh cta Hiép hoi Nghién ctru Hoc thuat vé Chay méau (Bleeding Academic Research
Consortinum — BARC). Ty 1é chay mau de doa mang séng hoic chdy mau ning trong
vong 30 ngay dau sau TAVI khoang 10,2 + 3,5%. 775 Bénh dai thio dudng, suy giam
dd loc cau than (eGFR < 30ml/ph/1,73m?) va tiép can qua duong mom tim la nhitng

yéu t6 tién lugng doc 1ap cia chay mau de doa mang séng trén BN dugc TAVI. 70
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Tén thwong thin cdp

To6n thuong than cip sau TAVI 1am ting nguy co tir vong tai toi diém 30 ngay
va 12 mot yéu t6 tién luong manh d6i véi tir vong vé 1au dai. 77 C6 nhitng thay ddi
trong viéc Iya chon tiéu chuan chan doan ton thuwong than cép trén BN TAVI trong
VARC-1 (tiéu chuan REFLE), VARC-2 (tiéu chuan AKIN) va VARC-3 (tiéu chuin
KDIGO). Trong cac nghién ctru st dung tiéu chuan AKIN, ty 18 ton thuong than cip
trén BN TAVI chiém khoang 10-15%. 578
Bién chirng mach mdu chinh

Nhitng bién chimg mach méau chinh thudng gip trong TAVI bao gdm boc
tach/vd goc chu, PMC, v& vong van, thing thét trdi, nhiing ton thuong mach mau tai
vi tri dudng vao hodc lién quan ma dan t6i bién chimg tir vong, chay mau de doa
mang séng hodc chay méau nang.®” Nhiing bién chtiing nay s& lam ting ty 1¢ tir vong
tai thoi diém 30 ngay va 1 nam, thoi gian nam vién, bién ching chay mau va suy
giam chtrc nang than. Bién chimg mach mau chinh trong vong 30 ngay chiém ty 18
khoang 5-7% va ty 1& bién ching nay thap hon & nhitng BN sir dung cac loai van sinh
hoc qua 6ng thong thé hé méi so véi thé hé van dau tién. 7
Réi loan nhip va block dén truyén

Rung nhi m&i xuat hién, block nhanh trai va block din truyén nhi that cin phai
dit may tao nhip tim vinh vién I nhitng bién chiing vé nhip tim thuong gip sau TAVI
va c6 thé anh hudong khong tot dén tién lugng chung. * Ty 1& rung nhi méi trong vong
30 ngdy sau TAVI 1a khoang 9,9% va 1am ting thoi gian nam vién, nguy co dot qui
va tir vong trong vong 30 ngay, ting nguy co chay mau ndng va dat may tao nhip tim
vinh vién. 8! Ty 1¢ dit may tao nhip tim vinh vién trong vong 30 ngay sau TAVI
khoang 8,3-27%. %% BN sir dung hé thdng van bung bang bong (Sapien XT, Sapien
3) ¢6 ty 1& bién ¢ nay thap hon so v&i nhom duge TAVI véi hé thong van tu bung
(CoreValve, Evolut R). Tudi cao, block nhanh, tang huyét 4p, dai thdo duong, nhoi
mau co tim cii va sir dung hé thong van sinh hoc tu bung 13 nhing yéu t6 nguy co dit
may tao nhip tim vinh vién sau TAVI. Block nhanh trai m&i xuat hién sau TAVI 1a

yéu t6 tién lugng cho dit may tao nhip tim vinh vién. %2



27

H¢ canh chén van (paravalvular leak)

Hé van DMC sinh hoc duge ciy vao bao gdm ho trung tAm (giita van) va chi
yéu 12 hé canh chan van (khoang tréng giita mit ngoai van sinh hoc va mit trong cta
bd may van DMC ty nhién ciia BN). Nhiéu nghién ctru da cho thdy co6 mbi tuong
quan gitta hd canh chan van mirc d§ > trung binh sau TAVI véi ty 1€ tr vong trong
ngan va dai han. Su voi hoa va phan bd khéng ddi xtng cua tinh trang voi hoa nay,
van sinh hoc dugc stir dung nhd hon vong van ty nhién ciia BN va céy van vao Vi tri
khong phu hop 1 nhimng yéu t6 1am ting nguy co hd canh chin van sau TAVI. # Ty
1¢ nay trong vong 30 ngay sau TAVI chiém khoang 1,75 — 8,1% véi xu hudng giam
trong nhitng nim gan ddy nhd vao su cai thién thiét két ciia cac loai van thé hé méi
(Evolut R/Pro, Sapien 3), k¥ thuat xac dinh kich thudc van va k¥ nang, kinh nghi¢m
cua thu thuat vién. %70
1.6.6. Piéu tri thudc chéng huyét khéi trén BN sau TAVI

Thuyén tdc mach, huyét khdi van sinh hoc va chay mau sau TAVI 1a nhitng bién
¢ anh huong 16n dén két qua chung ctiia TAVI. Do d6, viéc dung thudc khang dong,
khang tiéu cau ndao va dung trong bao lau ludn 1a mot thach thirc cta cac nha 1am
sang, nhat 1a trong giai doan chua c6 nhitng nghién ctru gia trj vé vin dé nay. 3 Trong
giai doan dau cua TAVI, viéc st dung thubc khang tiéu cau nhu thé nao sau TAVI chu
yéu dua trén nhirng kinh nghiém ctia BN dugc dat stent mach vanh véi 3-6 thang
khang tiéu cau kép (aspirin va clopidogrel) va sau d6 1a aspirin liéu thap. 858 Tuy
nhién, v6i két qua cta nhitng RCT da dugc cong bd gan day, #7 ACC/AHA (2020) 8
va ESC/EACTS (2021) ** da c6 nhitng khuyén cao cu thé vé chién luoc dung thudc
chéng huyét khéi trén BN sau TAVI (Bang 1.7). BN dang c6 chi dinh dung thudc
khéang dong hay khong va c6 trong tinh trang mdéi dugc can thi¢p mach vanh hay
khong (< 3 thang) 1a nhitng bénh canh can duogc xem xét khi Iwa chon dung li€u phap
va thoi gian str dung chéng huyét khdi trén BN sau TAVL. Trén nhitng BN TAVI ma
c6 chi dinh dung thudc khang déng dudng udng (OAC) 1au dai, két qua tir cac RCT
t6i thoi diém hién tai chua cho thay dugc wu diém tot hon cua thudc khang dong
duong ubng khong phai vitamin K (NOAC) so vé6i thude khang dong khang vitamin

K (VKA) vé két cuc tir vong va chay mau. *
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Bang 1.7. Cac khuyén c4o sir dung thudc chdng huyét khdi sau TAVI

Nguon: Vahanian A (2022) %

Khuyén ciao

Mirc do

Hudéng din ciia ESC/EACTS 2021

Bénh nhan khong ¢6 chi dinh st dung OAC lau dai

Liéu phap khang tiéu don (aspirin 75-100mg hoic clopidogrel 75 mg
mdi ngay) dugce khuyén céo sau TAVI ¢ nhirng BN khong c6 chi dinh
st dung OAC lau dai.

Str dung OAC sau TAVI khong duoc khuyén cao ¢ nhitng BN khong
c6 chi dinh khac cho viéc st dung OAC lau dai.

III

Bénh nhan c¢6 chi dinh st dung OAC lau dai

OAC duoc khuyén cdo tiép tuc st dung sau TAVI trén nhirg BN ma
¢6 cac chi dinh khac can phai sir dung OAC lau dai.

Hudéng din ciia AHA/ACA 2020

Bénh nhan khong c6 chi dinh sir dung OAC lau dai

Dbi véi BN TAVI, aspirin 75-100mg/ngay 14 hop 1y trong trudng hop
BN khong c6 chi dinh khac phai sir dung OAC.

IIa

Dbi voi BN TAVI ¢6 nguy co chay mau thap, liéu phap khang tiéu
cau kép (aspirin 75-100 mg + clopidogrel 75mg/ngay) trong 3-6 thang
sau TAVI ¢6 thé 1a lya chon hop 1y.

b

Dbi véi BN TAVI ¢6 nguy co chay mau thap, sir dung khang dong
duong udng loai khang Vitamin K (VKA) dé dat INR 2,5 trong it nhat
3 thang sau TAVI c6 thé 1a Iya chon hop 1y.

IIb

Pbi véi BN TAVI, viée diéu tri bang rivaroxaban liéu thap (10mg mdi
ngdy) kém aspirin (75-100mg) 1a chéng chi dinh trong truong hop
BN khong c¢6 chi dinh khac phai dung OAC.

III

Bénh nhan c6 chi dinh sir dung OAC lau dai

Khong c6 khuyén céo cu thé
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1.7. Cac nghién citu vé an toan va hiéu qua cia TAVI ¢ ngudi cao tudi

Cho dén thoi diém hién tai, tudi trung binh ctia bénh nhan dugc TAVI trong
cac RCT va da s cac phén tich s6 bo 16n déu > 75 tudi * - ngudng tudi duge xem 1a
cao tudi tai da sb cac nudc trén thé giéi (> 65 tudi), *! bao gém ca Viét Nam (> 60
tudi). 22 Do d6, két qua tir cac nghién ciru nay co thé dugc phan tich va 4p dung trén
ngudi cao tudi.
1.7.1. Cac RCT ciia TAVI trong diéu tri hep van PMC niing
Bénh nhén c6 nguy co phéu thudt cao hodc khong thé phéu thuit

PARTNER 1B 5 dugc cong bdé nim 2010 1a RCT da trung tam trén 358 BN
(tudi trung binh 83,1 + 8,6) hep van PMC ning nhung khong thé phiu thuat, dugc
TAVI véi hé thdng van bung bang bong (Sapien, Edwards). Nghién ctru nham danh
gia tinh an toan va hiéu qua cia TAVI bang cach so sanh két cyc 1am sang cta TAVI
so v6i diéu tri ndi khoa don thuan, bao gdm nong van. Két qua muyc tiéu chinh cua
nghién ctru cho thay ty 1¢ tr vong do moi nguyén nhén tai thoi diém 1 nam thap hon
& nhém BN TAVI so v6i nhom BN chi duge diéu tri ndi khoa don thuan (30,7% so
v61 50,7%; p<0,001).

PARTNER 1A % duoc cong bdé nam 2011 1a RCT da trung tim trén 699 BN
(tudi trung binh 83,6 *+ 6,8) hep van PMC ning véi nguy co phau thuit cao, duoc
TAVI vé6i van bung bang bong (Sapien, Edwards). Nghién ctru nham danh gia tinh an
toan va hiéu qua cua TAVI bang cach so sanh két cuc 1am sang ctua TAVI v6i SAVR.
Muc tiéu chinh 1a so sanh ty 1€ t&r vong do moi nguyén nhan cia 2 phuong phap tai
thoi diém 1 nam. Két qua cho thay, ty 1¢ tir vong do moi nguyén nhan thap hon nhung
khong ¥ nghia & nhom BN TAVI tai thoi diém 30 ngay (3,4% so v&i 6,5%; p=0,06)
va tuong duong nhau tai thoi diém 1 nam (24,2% so véi 26,8%; p=0,44). Ty 1& dot
qui cia nhom BN TAVI so véi BN SAVR tai thot diém 30 ngay (3,8% so voi 2,1%;
p=0,20) va 1 nam (5,1% so v6i 2,4%; p=0,07) cling khong khac biét y nghia. Tai thoi
diém 30 ngay, nhém BN TAVI c6 ty 18 bién chirng mach mau chinh cao hon (11,0%
so voi 3,2%; p<0,001); tuy nhién SAVR lai c6 ty 1€ cao hon vé chay mau nang (19,5%
so voi 9,3%; p<0,001) va rung nhi méi xuét hién (16,0% so v&i 8,6%; p=0,006).
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CoreValve High Risk ** duoc cong bd nim 2014 1a RCT da trung tdm trén 795
BN (tudi trung binh 83,2 + 7,1) hep van PMC ning véi nguy co phau thuét cao, dugc
TAVI v6i van ty bung (CoreValve, Medtronic). Nghién ctru nhdm danh gia tinh an
toan va hiéu qua ctia TAVI bang cach so sanh két cuc 1am sang ctia phuong phéap nay
v6i SAVR. Két qua muc tiéu chinh cua nghién ctru cho thiy ty 18 tir vong do moi
nguyén nhén tai thoi diém 1 nam thip hon c6 ¥ nghia & nhém BN TAVI so véi SAVR
(14,2% so v61 19,1%; p<0,001). Ty 1€ dot qui cia BN TAVI so v&i SAVR khong khac
biét y nghia tai thoi diém 30 ngay (4,9% so vdi 6,2%; p=0,46) va 1 nam (8,8% so Vi
12,6%; p=0,10). Tai thoi diém 30 ngay, so voi BN SAVR, BN TAVI ¢6 ty 1¢ dit may
tao nhip tim vinh vién (19,8% so véi 7,1%; p<0,001) va bién chitng mach mau chinh
(5,9% so voi 1,7%; p=0,003) cao hon; tuy nhién ton thuong than cép (6,0% so voi
34,5%; p<0,001) va chay méu ning (28,1% so vdi 34,5%; p=0,05) thap hon.
Bénh nhan cé nguy co khi phdu thudt trung binh

PARTNER 2A % duogc cong bd nim 2016 1a RCT da trung tam trén 2.032 BN
(tudi trung binh 81,5 + 6,7) hep van PMC ning v4i nguy co phau thuét trung binh,
duge TAVI voi hé thong van bung bang bong (Sapien XT, Edwards). Nghién ctru
nham danh gia tinh an toan va hiéu qua ctia TAVI bang cach so sanh két cuc 1am sang
ctia phuong phap nay voi SAVR. Két qua muc tiéu chinh cho thay tai thoi diém 2
nam khong c6 sy khac biét c6 ¥ nghia giita 2 nhom BN dugc TAVI va SAVR vé ty 18
ttr vong do moi nguyén nhan hodc dot qui tan phé (19,3% so véi 21,1%; p=0,33). Tuy
nhién, néu chi tinh nhém BN dugc can thiép qua duong dong mach dui thi TAVI ¢o
ty 1¢ tir vong thap hon SAVR tai thoi diém trén (16,3% so véi 21,0%; p=0,04). Ty 1é
tor vong do moi nguyén nhan cling khong khéac biét y nghia gitra TAVI va SAVR tai
thoi diém 30 ngay (3,9% so voi 4,1%; p=0,78), 1 nam (12,3% so v&i 12,9%; p=0,69)
va 2 ndm (16,7% va 18,0%; p=0,45). Xu hudng két qua tuong tu cling dugc ghi nhan
giita TAVI va SAVR tai thoi diém 30 ngay (3,2% so véi 4,3%; p=0,20), 1 nam (5,0%
s0 VGi 5,8%; p=0,46) va 2 nim (6,2% so voi 6,4%; p=0,83) dbi v6i bién cb dot qui
tan phé. Tai thoi diém 30 ngdy, so voi SAVR, TAVI ¢6 ty 18 bién ching mach méau
chinh cao hon (7,9% so voi 5,0%; p=0,008); tuy nhién ty 1€ chay mau de doa mang
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song (10,4% so v6i 43,4%; p<0,001), ton thuwong than cap (1,3 % so voi 3,1%;
p=0,006) va rung nhi méi xuét hién (9,1% so vo1 26,4%; p<0,001) thép hon.

SURTAVI % duogc cong bd nam 2017 1a RCT da trung tm trén 1.746 BN (tudi
trung binh 79,9 * 6,2) hep van PMC ning v6i nguy co phau thuat trung binh, dugc
TAVI vé6i hé théng van tu bung (84% CoreValve va 16% Evolut R, Medtronic).
Nghién ctru nhdm dénh gia tinh an toan va hiéu qua ciia TAVI bang cach so sanh két
cuc lam sang cua phuong phép nay vo1 SAVR. Muc ti€u chinh ctia nghién ctru cho
thiy nhom BN TAVI c¢6 ty 1¢ tir vong do moi nguyén nhan hodc dot qui tai thoi diém
2 nam khong thua kém so vo1 nhom SAVR (12,6% so voi 14%; 95% CI: -5,2 t61 2,3).
Ty 1é tir vong do moi nguyén nhan ciing khong khéc biét y nghia thong ké gitra TAVI
va SAVR tai thoi diém 30 ngay (2,2% so véi 1,7%; 95% CI: -0,9 t6i 1,8), 1 nim
(6,7% so vo1 6,8%; 95% CI: -2,7 té1 2,4) va 2 nam (11,4% va 11,6%; 95% CI: -3,8
t6i 3,3). BN TAVI ¢6 ty 1 dot qui thap hon tai thoi diém 30 ngay (3,4% so vai 5,6%;
95% ClI:-4,2 t61 -0,2) nhung sy khac biét nay khong con ¥ nghia tai thoi diém 1 nam
(5,4% so vo1 6,9%; 95% CI: -3,9 t61 0,9) va 2 nam (6,2% so voi 8,4%; 95% CI: -5,0
té1 0,4) so véi nhom SAVR. Tai thoi diém 30 ngay, so vd1 SAVR, nhém BN TAVI c6
ty 1& cao hon vé bién ching mach mau chinh (6,0% so véi 1,1%; p<0,05) va dit may
tao nhip tim vinh vién (25,9% so voi 6,6%; p<0,05) nhung thép hon vé ty 1€ rung nhi
mai (12,9% so véi 43,3%; p<0,05).
Bénh nhén cé nguy co khi phéu thudt thip

PARTNER 3 %7 dugc cong b nam 2019 1a RCT da trung tdm trén 1.000 BN
(tudi trung binh 73,3 * 5,8) hep van PMC ning v&i nguy co phau thuét thap, dugc
TAVI vé6i hé théng van bung bing bong (Sapien 3, Edwards). Nghién nham danh gia
tinh an toan va hiéu qua cua TAVI bang cach so sanh két cuc 14m sang cta phuong
phap nay véi SAVR. Két qua muc tiéu chinh cua nghién ciru cho thiy ty 1 gop céc
bién cd tir vong do moi nguyén nhan, dot qui va tai nhap vién tai thoi diém 1 ndm &
nhom BN TAVI thép hon so v&i SAVR (8,5% so voi 15,1%; p<0,001). Két qua muyc
tiéu chinh nay tiép tuc duy tri tai thoi diém 2 nam (11,5% nhém TAVI so véi 17,4%
nhém SAVR; p=0,007) va khéac biét khong y nghia tai thoi diém 5 nam (22,8% so véi
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27,2%; p=0,07).°8 Ty 18 tir vong do moi nguyén nhan hoic dot qui tan phé thap hon
y nghia & nhém TAVI tai thoi diém 1 nam (1,0% so v61 2,9%; p<0,05) nhung tai thoi
diém 2 nam thi su khac biét khong con ¥ nghia giita TAVI va SAVR (3,0% so v6i
3,8%; p=0,47). * Tai thoi diém 30 ngay, so véi SAVR, nhom BN TAVI c6 ty 1¢ thap
hon c6 ¥ nghia vé dot qui (0,6% so véi 2,4%; p=0,02) va rung nhi méi (5,0% so véi
35,9%; p<0,001), cao hon vé ty 1é dat may tao nhip tim vinh vién nhung khong c6
nghia thong ké (6,5% so v6i 4,0%; p>0,05).

Evolut Low Risk % dugc cong bd nim 2019 1a RCT da trung tdm trén 1.468
BN (tudi trung binh 74,1 + 5,8) hep van dong mach ning voi nguy co phau thuat thap,
dugc TAVI v6i hé thong van ty bung (74,1% Evolut R, 22,3% Evolut PRO va 3,6%
CoreValve, Medtronic). Nghién ctru nham danh gi4 tinh an toan va hiéu qua ctia TAVI
bang cach so sanh két cuc 1am sang ciia phuong phap nay voi SAVR. Két qua muc
tiéu chinh ctia nghién ctru cho thay ty 1 gdp céac bién cd tir vong do moi nguyén nhan
va dot qui tai thot diém 2 ndm & nhom BN TAVI khong hé thua kém SAVR (5,3% so
Vo1 6,7%; 95% CI: -4,9 té1 2,1). Tuy nhién, két qua muc tiéu chinh nay tai thoi diém
4 nam thap hon cé ¥ nghia & nhom TAVI so véi SAVR (10,7% so v6i 14,1%;
p=0,05).1°! Tr vong do moi nguyén nhan khac biét khong c6 y nghia gitta TAVI va
SAVR tai thoi diém 30 ngay (0,5% so véi 1,3%; 95% CI: -1,9 t¢i 0,2), 1 ndm (2,4%
so v&i 3,0%; 95% CI: -2,6 to1 1,3) va 2 ndm (4,5% so voi 4,5%; 95% CI: -3,2 t61 3,2).
Dot qui tan phé thip hon & nhom TAVI tai thoi diém 30 ngay (0,5% so véi 0,7%;
p<0,05) va 1 nam (0,8% so vai1 2,4%; p<0,05), nhung tai thoi diém 2 nam su khéc
biét nay khong con ¥ nghia thong ké (1,5% so voi 2,7%; p=0,12). Tai thoi diém 30
ngay, so v6i SAVR, nhom TAVI c6 ty 18 thip hon vé rung nhi méi (7,7% so véi
35,4%), ton thwong than cip (0,9% so voi 2,8%) va chdy mau ning (2,4% so véi
7,5%) nhung co ty 1& cao vé dat may tao nhip tim vinh vién (17,4% so véi 7,1%) va
h& canh chan van muc d6 > trung binh (3,5% so voi 0,5%) (tit ca p <0,05).

Cho t6i hién tai, 6 nghién ciru trén 1a nhitng RCT da trung tdm 16n nhat da chimg

minh an toan va hiéu quéa ctiia TAVI trong diéu tri hep van PMC ning v6i nhitng két



33

qua trong duong hodc tham chi troi hon SAVR trong vai tiéu chi. '°2 Nhitng két qua
1au dai hon ctia cac nghién ctru ndy van dang duoc tiép tuc danh gia. '
1.7.2. Céc nghién ciru vé két qua TAVI tai mét s6 nwéc Chau A

Véi nhitng két qua kha quan cia TAVI so voi SAVR trong cac RCT duoc cong
bd, nhiéu nghién ctru sb bd tai cac chau luc, quéc gia khac nhau ciing cho thay xu
huéng két qua tuong tu.

Asian TAVR (The Asian Transcatheter Aortic Valve Replacement Registry) 1%
13 nghién ctru s6 bo dau tién & Chau A nhdm danh gia an toan va hiéu qua cua TAVI
trén dan sb cua chau lyc nay. Tir thang 3 ndm 2010 dén thang 9 nam 2014, nghién
cuu thu thép lién tiép dugc 848 BN hep van DPMC nang (tuéi trung binh 81,8 £+ 6,6
va STS trung binh 5,2 +3,8%), dugc TAVI tai 11 trung tim & 5 nudc, bao gom Nhat
Ban, Han Quéc, Pai Loan, Singapore va Hong Kong. BN dugc st dung ca hai hé
théng van sinh hoc qua 6ng thong thé hé dau tién 1a Sapien (64,7%) va CoreValve
(35,3%). Két qua muc tiéu chinh cta nghién ciru cho thay tir vong do moi nguyén
nhan tai thoi diém 30 ngay va 1 nam lan luot 14 2,5% va 10,8%. Ty 1¢ thanh cong thu
thuat cay van 1a 85,5%.

OCEAN-TAVI (Optimized CathEter vAlvular iNtervention-TAVT) 1% 1a nghién
ctru s bo da trung tam, 16n nhat va dau tién tai Nhat Ban nham danh gia két qua
TAVI trén dan s6 Nhat Ban. Nghién ctru gom 1.613 BN hep van PMC ning (tudi
trung binh 84,4 + 5,1 va STS trung binh 6,7%) dugc TAVI trong khoang thoi gian tur
thang 10/2013 dén thang 7/2016. BN ciing dugc st dung ca hai hé thong van bung
bang bong (82,3% Sapien XT va 8,7 Sapien 3, Edwards) va van tu bung (9,0%
CoreValve, Medtronic). Két qua cho thay ty 1 tir vong do moi nguyén nhan tai thoi
diém 30 ngay va 1 nam sau tha thuat 1an luot 1a 1,7% va 13,1%. Ty 1é cac bién chimg
tha thuat chinh, theo VARC-2, bao g@)m dot qui tan phé (1,7%), ton thuong than cép
(9,3%), chay mau nang (13,8%), bién chimg mach mau chinh (5,5%), tic 16 mach
vanh (0,8%), v& vong van (1,0%), phai st dung hai van trong mét thu thuat (1,3%),
chuyén phiu thuat cap ctru (1,2%), hd canh chan van mutrc 6 > trung binh (1,1%) va

dit mdy tao nhip tim vinh vién (8,5%).
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CARRY (China Aortic valve tRanscatheter Replacement registrY) ' 1a mot
nghién ciru s6 bd khac tai Chau A nham danh gia két qua TAVI trén dan s6 Trung
Quéc. Nghién ciru gdbm 1.204 BN hep van PMC ning (tudi trung binh 73,8 + 6,5 va
STS trung vi 6,0%) duogc TAVI trong khoang thoi gian tir thang 04/2012 dén thang
11/2020. M6t trong nhitng dic diém khac biét cua nghién ctru nay 1a ty 16 BN c6 V2M
kha cao sao v6i cac nghién ctru s6 bd khac va nghién ctru chi sir dung hé thong van
tu bung dugc san xuat tai Trung Qudc (Venus-A). Ty 18 thanh cong thi thuat cdy van
ctia nghién ctru 13 98,2%. T vong do moi nguyén nhén tai thoi diém 30 ngay va 1
nam 1an 13 2,3% va 4,5%. Nghién ctru ciing cho thidy TAVI trén nhém BN V2M c6 ty
1¢ tr vong do moi nguyén nhén tai thoi diém 1 nam thap hon nhém BN V3M, nhung
khong co y nghia thong ké (2,3% so voi 5,8%; p=0,083).

Tai Pai Loan, nim 2017, YH Chen va cs. cong bd két qua mot nghién ctru quan
sat tién ctru tai mot trung tdm trén 100 BN bi hep van PMC ning (tudi trung binh
81,1 va EuroSCORE trung binh 21,5%) dugc TAVI tir nam 2010 dén 2016. Nghién
cru nham dénh gia két qua ciia phuong phap nay trén dan s6 Pai Loan tai thoi diém
30 ngay va 1 nam. Nghién ctru sir dung ca hai hé théng van qua dng thong thé hé dau
tién (84% CoreValve va 16% Sapien). Ty 1¢ thanh cong tha thuat ciy van trong nghién
ctru ndy 13 95%. Tai thoi diém 30 ngay, tr vong do moi nguyén nhan chiém 4%, dot
qui 1%, chay méau de doa mang séng 4%, bién chirng mach mau chinh 3%, dat may
tao nhip tim vinh vién 5% va hd canh chan van mac d6 > trung binh 3%. Tai thoi
diém 1 nam, tt vong do moi nguyén nhan chiém 14%, dot qui 3% va dit may tao
nhip tim vinh vién 6%. '%7

Nhin chung, két qua cac nghién ciru trén cho thdy TAVI trén dan s6 Chau A ¢6
tinh an toan va hiéu qua trong ngin va trung han tuong dwong két qua trong cac RCT
va nghién ctru s6 bo tai Phuong Tay voi sy khac biét khong ¥ nghia. 05104 108
1.7.3. Nghién ciru vé két qua TAVI tai Viét Nam cho téi thoi diém hién tai

Ca TAVI dau tién tai Viét Nam duge thuc hién vao nim 2012 tai bénh vién

truong Pai hoc Y Ha Noi. Cho t6i thoi diém tién hanh nghién ciru ndy, c6 khoang 10
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trung tam trén ca nudc da thyc hién tha thuat TAVI (bao gém tién hanh doc 1ap hoac
c¢6 su hd trg ctia chuyén gia) véi tong s6 hon 200 ca va nhiéu ki thuat phtrc tap trong
linh vuc ndy ciing da thyc hién thanh cong. ' Tuy nhién, trong sudt thoi gian nay
chi c6 mot nghién ciru danh két qua TAVI trén ca nudc. Thang 9 nam 2019, Pinh
Huynh Linh va cs. d3 cong bd nghién ctru trén 48 BN bi hep van PMC ning dugc
TAVI trong khoang thoi gian tir thang 7/2013 dén 7/2019 tai 5 trung tim. BN trong
nghién ctru chi str dung h¢ théng van tu bung, bao gém Evolut R (51,1%), CoreValve
(29,8%) va Hydra (19,1%). Két qua nghién ciru cho thay ty 1é tir vong ndi vién va 1
nam lan luot 1a 4% va 8,3%. Ty 16 thanh céng thu thuat 1a 97,9%. '1°

Bén canh nhitng két qua rat kha quan, nghién ctru nay ciing ¢ nhitng han ché
nhat dinh. Mau BN nghién ctru nho (48 BN tai 5 trung tdm trong vong 6 nam) va trinh
d6 ekip thu thuat vién khong gidng nhau giita cac trung tim c6 thé anh huéng khong
it dén két qua chung ctia nghién ctru. Ngoai ra, nghién ctru ciing khong phan tich két
qua trén nhom BN V2M ciing nhu cc yéu té anh huong 18n tir vong sau TAVI trén
dan s cao tudi Viét Nam.

1.7.4. TAVI trén BN van DPMC tw nhién 2 manh (V2M) so véi 3 manh (V3M)

V2M 1a mét trong nhitng bénh tim bam sinh thudng gip nhat, chiém ty 1¢
khoang 0,5-2,0% trong dan sb chung. ''' V2M thuong gip & BN tré (< 60 tudi) va
chiém khoang 20% trén nhitng BN > 80 tu6i duoc SAVR don thuan. !'? Trong dan sd
TAVI, bénh 1y nay chiém khoang 5-10% trong cic nghién ciru s6 b trén cac dan sd
khac nhau, ngoai trir Trung Qudc (48,5%). 3114 V2M c6 mét sb dic diém khac biét
so voi V3M nhu 1a V2M thudng voi hoa niang hon (14 van va dudng vién (raphe)),
phan bd sy voi hoa 1éch tam, cac 14 van khong dbi xtmg, goc cha nam ngang, bénh 1y
dong mach chu di kém,...!'"> Nhitng dic tinh nay duoc xem 1a khong thuan lgi cho
thu thuat TAVL. !'® Pay ciing chinh 1a mét trong nhitng 1y do ma cac RCT vé TAVI da
loai nhém V2M ra khoi dan s6 nghién ctru ciia minh. Va do d6, bang chimg vé an
toan va hiéu qua cua TAVI trén nhom BN nay chil yéu dén tir cac nghién ctru quan

sat va so bo.
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Két qua ctua TAVI trén V2M so v6i V3M trong giai doan ban dau duoc ghi
nhan tr mot sé nghién ciru quan sat hoi ciru, ¢d mau khong 16n va két cuc 1am sang
dudng nhu khong kha quan cho V2M vdi ty 1 cao vé tir vong do moi nguyén nhan,
dat may tao nhip vinh vién va ho van mirc > trung binh. Bén canh nhirng dac diém
giai phdu ctia V2M khong thuan loi cho TAVI, sy thiéu danh gia k§ ving van DPMC
bang MSCT (thay vao d6 chu yéu 1a dya vao siéu 4m tim) va sir dung nhirng thé hé
van sinh hoc qua dng thong dau tién 14 nhimng yéu t6 1am giam tinh an toan va hi¢u
qua ctia TAVI trén V2M so véi V3M. '® Tuy nhién, nhirng nghién ctru s6 bo 16n gan
day cho thay két qua TAVI trén V2M c6 thé so sanh voi V3M.

Nam 2017, Yoon "7 va cong sy tién hanh mot nghién ctru s6 bo da trung tam,
da qudc gia trén 5.107 BN (tudi trung binh 77,0 + 9,2) hep van PMC véi nguy co
phau thuat trung binh - cao duge TAVI (561 BN V2M va 4546 BN V3M) nham so
sanh két qua ctua TAVI trén V2M so véi V3M. Trong nghién ciru ndy, van ty bung
(CoreValve, Evolut R) 14n van bung bang bong (Sapien XT, Sapien 3) va van thé hé
cii (Sapien XT, CoreValve) 1an van thé hé méi (Sapien 3, Evolut R) déu dugc sir dung.
Sau khi dung phuong phap bit cip, nghién ctru chon duoc 546 cip BN c6 dic diém
tuong dong dé phan tich. Két qua cho thay ty 1¢ tr vong do moi nguyén nhan tai thoi
diém 1 ndm va 2 ndm trén nhém V2M so véi V3M lan luot 1a 11,4% so véi 11,2% va
19,4% so véi 17,2% (tat ca p=0,28). Ty 1é tir vong do moi nguyén nhan va dot qui
trong 30 ngay dau cling khac biét khong y nghia khi TAVI trén V2M so véi V3M
(3,7% so v6i 3,3%, p=0,87 va 2,9% so v6i 1,8%, p=0,33). Xét vé cac bién ching thu
thuat thi khong c6 sy khac biét ¢6 ¥ nghia vé ty 1¢ cac bién chting nhu: tac nghén 16
mach vanh, bién chirng mach mau chinh, chdy méu ning, ton thuong than cép va dat
may tao nhip vinh vién (tit ca p>0,05). Tuy nhién, so v4i nhitng BN V3M, TAVI trén
V2M c6 ty 1& cao hon vé chuyén sang phau thuat, phai cdy van thir 2, hd canh chan
van v6i mirc d6 > trung binh va ty 1& thanh cong cdy van thip hon. Pang luu ¥, su
khac biét vé 4 ty 18 trén chi ¢6 ¥ nghia thong ké khi TAVI str dung cac thé hé van cii
(tit ca p<0,05) va khong c6 ¥ nghia théng ké néu TAVI dung céc thé hé van méi.
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Rai J.Makkar "' va cong su tién hanh mot nghién ctru so sanh két qua TAVI
trén V2M so v6i V3M khi sir dung van bung bang bong thé hé méi thi 3 (Sapien 3)
dura trén sb 1iéu s6 bd vé TAVI cia STS-ACC tir thang 6 ndm 2015 dén thang 11 nim
2018. Nghién ciru thu thap dugc 81.822 BN (tudi trung binh 74) hep van DPMC ning
v6i nguy co phiu thuit trung binh — cao dugc TAVL bao gdm 2.726 BN V2M va
79.096 BN V3M. Bing phuong phap bt cip voi 26 bién sb, nghién ctru chon dugc
2691 cap V2M va V3M co dic diém twong dong dé so sanh két qua. Nghién ctru cho
thiy khong c6 sy khac biét y nghia khi TAVI trén nhom V2M so véi V3M vé ty 16 tir
vong do moi nguyén nhan tai thoi diém 30 ngay (2,6% so voi 2,5%; P=0,82) va tai
thoi diém 1 nam (10,5% so voi 12%, p=0,31). TAVI trén V2M c6 ty 1¢ dot qui cao
hon tai thoi diém 30 ngay (2,5% so voi 1,6%; P=0,02), nhung su khac biét nay khong
¥y nghia tai thoi diém 1 nam (3,4% so véi 3,1%, p=0,16) khi so véi V3M. Cac bién
chtng thudng gip trong TAVI (nhu tac 16 mach vanh, v& vong van, boc tach goc chu,
phai cdy van thr 2) va ty 1¢ thanh cong cdy van khong khac biét khi TAVI trén V2M
so v4i trén V3M (tat ca p>0,05). Trong phan tich nay, Makkar ciing cho thdy TAVI
trén V2M va V3M déu 1am cai thién chat lugng cudc séng tai thoi diém 1 nam va
khong c6 su khac biét c6 y nghia gitra 2 nhém (p=0,08).

John K Forrest " va cong su ciing tién hanh mot phan tich hdi ciru nham so
sanh két qua TAVR trén V2M so voi V3M khi st dung van tu bung thé hé méi (Evolut
R va Evolut Pro) dua trén s6 lidu so b ctia 27.086 BN (tudi trung binh 72,9 + 10,3)
hep van PMC véi nguy co phau thuat trung binh — cao dugc TAVI ctiia STS-ACC tir
thang 7 nam 2015 dén thang 9 nam 2018. Bang phwong phap bat cip, nghién ciu
chon dugc 929 cap BN co dac diém tuong déng nham so sanh két qua cua TAVI trén
V2M so véi V3M. Két qua nghién ctru ciing cho thdy khong co6 su khac biét y nghia
vé ty 18 tir vong do moi nguyén nhan khi TAVI ¢ nhém bénh nhan V2M so véi V3M
trong vong 30 ngay dau (2,6% so v&i 1,7%; p=0,18), tai thoi diém 1 nim (10,4% so
voi 12,1%; p=0,63) va ty 1€ dot qui trong 30 ngay dau (3,4% so voi 2,7%; p=0,41),
tai thoi diém 1 nam (3,9% so vo1 4,4%; p=0,93). Ty 1€ cac bién ¢ ndi vién (tr vong

do moi nguyén nhan, dét qui, tac 16 mach vanh, bién ching mach mau chinh, dat may
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tao nhip vinh vién) va ty 18 thanh cong cdy van ciing khac biét khong ¥ nghia trong
nhoém V2M so v61 V3M. Ho canh chan van > trung binh cao hon ¢6 ¥ nghia & nhom
V2M tai thoi diém 30 ngay (5,6% so v&i 2,1%; p<0,001) nhung tai thoi diém 1 nim
su hac bi¢t nay da khong con y nghia gitra 2 nhém V2M va V3M (4,7% so véi 3,9%;
p=0,60). Pang luu ¥, néu chi xét trén nhitng bénh nhan dung hé théng van méi nhat
Evolut Pro thi mtc d§ hé canh chan van > trung binh ciing khong con y nghia ngay
ca tai thoi diém 30 ngay (2,2% so v6i 1,5%; p=0,71).

T6i thoi diém cudi ndm 2021, ba nghién ciru trén 1 3 phén tich s6 bo 16n nhét,
chat luong chimg clr t6t nhat (dung phuong phap bit cip cac dic diém tuong dong)
khi so sanh két qua TAVI trén V2M so véi V3M. Nhin chung, cac nghién ciru nay
déu cho thay ty 1é tir vong do moi nguyén nhan va dot qui trong ngan va trung han
khéc bi¢t khong y nghia khi TAVI trén V2M so vai V3M. Su khac biét khong ¥ nghia
nay ciing duogc ghi nhan vé ty 1& cia phan 16n cac bién ching thu thuat, nhat 13 khi
TAVI sir dung nhiing thé hé van méi sau nay (Sapien 3, Evolut R, Evolut Pro).

Tai Viét Nam, trong nghién ctru cia tac gia BPinh Huynh Linh va cong sy trén
48 BN (tudi trung binh 75,3 * 6,7) hep van PMC ning dugc TAVI thi nhém BN V2M
chiém ty 1é khé cao (47,9%). Do d6, kha ning nhom BN nay sé& c6 nhiing két cuc
1am sang khong tét so voi nhéom BN V3M béi nhiing dic diém giai phau khong thuan
loi cho TAVI cling nhu, nhin chung, kinh nghiém cua cac thu thuat vién tai Viét Nam
chura nhiéu béi s6 luong ca TAVI con twong d6i it. Tuy nhién, tai Viét Nam, dén thoi
diém nay, chua c6 nghién ciru nao phan tich su khac biét vé két qua TAVI trén nhoém
BN V2M so v6i V3M trén dén s cao tudi hep van DPMC ning.

1.8. Céac yéu té lién quan tir vong trong mét nim sau TAVI ¢ ngwoi cao tuoi
TAVI gitip giam tir vong trong diéu tri BN hep van PMC ning da duogc chimg
minh béi cac RCT 1an nghién ctru s6 bo trong thé gidi thuc. '2° Cac huéng din hién
nay khuyén céo chi nén thuc hién TAVI néu ky vong séng ciia BN > m6t nim. Do
do, tir vong trong vong mot nam dau sau TAVI 1a mot trong nhitng két qua vo cing
quan trong trong viéc danh gia hi¢u qua cta phuong phap nay. Ty 1€ nay dugc ghi

nhan trong khoang 2,9 — 30,7% tuy theo nguy co phau thuat truyén thong va ca nhiing
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yéu t6 khac ma nguy co phiu thuat truyén théng chua tinh dén. 552! Nhirng yéu t6
nao anh hudng 1én tir vong trong vong 1 nam sau TAVI ¢ bénh nhan cao tudi ciing 1a
mot trong nhirng thach thire cho ca bac si 1An BN khi dua ra quyét dinh c6 chon
phuong phap TAVI hay khong. Nhitng yéu t6 nay da duoc ghi nhan trong mot s6
nghién ctru vé TAVI trén cac dan toc khac nhau & ngudi cao tudi.

Mot phén tich hoi ctru cia KL Greason va cs. trén 723 BN (tudi trung binh 81
t+ 9) hep van BDPMC nang dugc TAVI tai mot trung tam & Hoa Ky (Mayo Clinic,
Rochester) tir thang 11/2008 dén thang 4/2016 cho thiy tir vong do moi nguyén nhan
trong vong 1 ndm sau thi thuat 1a 15%. Phan tich don bién cho thiy cac yéu t6 lién
quan tir vong trong thdi gian trén bao gdm diém nguy co phau thuat STS (OR 1,06;
95% CI: 1,02 — 1,09; p<0,001), bénh than man giai doan 4-5 hoac loc than sau thu
thuat (OR 2,34; 95% CI: 1,32 — 4,15; p=0,003), bénh phdi tic nghén muc do ning
(OR 2,26; 95% CI: 1,44 — 3,54; p<0,001), rung nhi (OR 1,62; 95% CI: 1,05 — 2,48;
p=0,028), h¢ van 3 1a mic d§ ndang (OR 2,96; 95% CI: 1,60 — 5,47; p<0,001), céy
van qua dudng ngoai dong mach dui (OR 2,64; 95% CI: 1,23 — 5,66; p=0,013), bién
chtrng mach méau chinh (OR 1,84; 95% CI: 1,04 — 3,26; p=0,034) va chuyén phiu
thuat cép cuu thay van PMC trong thu thuat (OR 4,26; 95% CI: 1,32 — 13,69;
p=0,008). Tiép tuc phan tich da bién thi nghién ctru chi con ¢ 5 yéu t6 lién quan tir
vong trong vong 1 nam sau TAVI, bao gdm bénh phdi tic nghén muic d6 ning (OR
2,01; 95% CI: 1,23 — 3,29; p=0,006), ho van 3 14 muc do nang (OR 2,35; 95% CI:
1,17 -4,30; p=0,017), céy van qua duong ngoai dong mach dui (OR 1,75; 95% CI:
1,09 —2,81; p=0,020), bién chtirng mach méu chinh (OR 2,23; 95% CI: 1,15 — 4,30;
p=0,017) va loc thin sau thu thuat (OR 8,58; 95% CI: 2,06 — 35,75; p=0,003).!%

Mot phan tich hdi ciru khac cia Kjonds D va cs. trén 227 BN (tudi trung binh
82 +7) Nauy hep van DPMC ning duoc TAVI tir thang 2/2010 dén thang 6/2013 cho
thay tir vong do moi nguyén nhan trong vong 1 nam 1a 12,1%. Phan tich don bién cho
thiy cac yéu t6 tién doan tir trong thoi gian ndy bao gdbm BMI, bénh phdi tic nghén
man tinh, déi thao duong, dd loc cau than (eGFR), nhdi mau co tim cii, hd van DPMC

> trung binh va 4p lyc dong mach phoi > 60 mmHg. Tuy nhién, sau khi phan tich da
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bién chi con 3 yéu td co lién quan, bao gém BMI (HR 0,88; 95% CI: 0,80 — 0,98;
p=0,018), nhdi mau co tim cii (HR 2,69; 95% CI: 1,14 — 6,32; p=0,023) va ap luc
d6ng mach phdi > 60 mmHg (HR 5,93; 95% CI: 1,67 — 21,1; p=0,006). 123

Trong nghién ctru s6 bd OCEAN-TAVI tai Nhat Ban trén 1.613 BN véi tudi
trung binh 84,4 + 5,1, tr vong do moi nguyén nhan tai thoi diém 1 nam 1a 11,3%.
Phén tich don bién cho thiy cac yéu t lién quan tir vong trong thoi gian trén bao gdm
nam gidi (HR 1,42; 95% CI: 1,03 — 1,95; p=0,032), BMI (HR 1,42; 95% CI: 1,04 —
1,93; p=0,028), suy yéu (HR 1,88; 95% CI: 1,42 —2.49; p<0,001), diém nguy co phau
thuat STS (HR 1,80; 95% CI: 1,42 — 2,26); p<0,001), NYHA III-IV (HR 2,35; 95%
CI: 1,69 — 3,26; p<0,001), albumin mau (HR 3,26; 95% CI: 2,41 — 4,40; p<0,001),
creatinine mau (HR 1,76; 95% CI: 1,51 —2,05; p<0,001), hemoglobin (HR 0,74; 95%
CI: 0,76 — 0,81; p<0,001), bénh dong mach ngoai bién (HR 1,82; 95% CI: 1,28 —
2,59; p=0,001), tién can phau thuat bic cau mach vanh (HR 1,38; 95% CI: 1,10 —
1,73; p=0,006), bénh gan man (HR 2,59; 95% CI: 1,40 — 4,78; p=0,002) va cdy van
qua duong ngoai dong mach dui (HR 1,92; 95% CI: 1,40 — 2,64; p<0,001). Tuy nhién,
sau khi phén tich da bién, nghién ctru chi con ghi nhan 8 yéu t6 c6 lién quan doc 1ap
v6i tir vong do moi nguyén nhan trong vong 1 nim sau TAVI bao gdom gii nam (HR
1,48; 95% CI: 1,06 — 2,06; p=0,020), NYHA II-IV (HR 1,72; 95% CI: 1,11 — 2,40;
p=0,002), muc do suy yéu (HR 1,49; 95% CI: 1,11 — 1,99; p=0,008), albumin mau
(HR 2,11; 95% CI: 1,52 —2,93; p<0,001), creatinine mau (HR 1,43; 95% CI: 1,19 —
1,73; p<0,001), hemoglobin (HR 0,84; 95% CI: 0,76 — 0,94; p=0,001), bénh gan man
(HR 1,94; 95% CI: 1,03 — 3,68; p=0,041) va cdy van duong ngoai dong mach dui
(HR 1,60; 95% CI: 1,13 — 2,26; p=0,007). 124

Mic du d3 c6 mot sb nghién ciru vé cac yéu td anh hudng 1én tir vong trong
vong mot nam sau thu thuat TAVI trén BN cao tudi. Tuy nhién, cac két qua nay khong
d6ng nhat trong cac nghién ctru ciing nhu trén dan sé khac nhau. Trén dan sb Viét
Nam, dén thoi diém hién tai, van chua c6 nghién ctru nao nham khao sat nhirng yéu
t6 nay, dé tir d6 c6 thém ching c thuc tién trong viée tién luong, lwa chon phuong

phap TAVI trong diéu tri BN cao tudi hep van PMC ning.
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CHUONG 2.
POI TUQNG VA PHUONG PHAP NGHIEN CUU

2.1. Thiét ké nghién céu

Nghién ciru mo ta hang loat ca lién tuc, theo déi doc.

2.2. Péi tweng nghién ciu

2.2.1. Dan sb6 muc tiéu

Tat ca cac BN > 60 tudi bi hep van DPMC nang c6 triéu chimg dugc TAVI.

2.2.2. Dan s6 chon mau

Tat ca cac BN > 60 tudi bi hep van PMC ning ¢ triéu chimg dugc TAVI tai

Bénh vién Vinmec Central Park TP. H6 Chi Minh tir thang 3/2017 dén thang 12/2022.

2.2.3. Tiéu chuan chon vao

BN > 60 tuoi.

BN hep van PMC ning theo phén loai cua ESC/EACTS.#®

BN c¢6 tri¢u chung: ngét va/hodc dau nguc va’/hodc muc do suy tim NYHA
> 1l

BN c¢6 chi dinh can thiép theo khuyén cédo cuia ESC/EACTS.*®

BN duoc diéu tri can thiép van DPMC bang phuong phap TAVI.

BN (hoic than nhan trong trudng hop BN di tir vong sau TAVI tai thoi diém

tién hanh nghién ctru) déng ¥ tham gia nghién ctru.

2.2.4. Tiéu chuan loai ra

BN ¢c6 chéng chi dinh st dung van nhan tao sinh hoc.

BN khong thé x4ac dinh van PMC ty nhién do di SAVR hodc TAVI trudc do.
BN c6 kém bénh 1y van tim khac hodc bénh ly tim mach khac ma can phai duoc
phau thuat ho dé diéu tri cing lac cac bénh 1y nay.

BN bi nhdi méu co tim trong vong 30 ngay.

BN bi tai bién mach mau nio trong vong 6 thang.
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- Pang c6 tinh trang nhiém trung hoic chay mau.
- BN suy tim nang (LVEF < 20%).
- BN ¢6 dudng kinh vong van DPMC dy kién < 18mm hodc > 30mm.
- BN chuyén sang SAVR trong qué trinh theo ddi (nghién ciru s& khong danh gia
cac két qua tir sau khi BN duge SAVR).
2.3. Thoi gian va dia diém nghién ciru
Thoi gian: tir thang 3/2017 dén thang 12/2022.
Dia diém: Bénh vién Vinmec Central Park TP. H6 Chi Minh.
2.4. C& mau caa nghién cau
Trong 3 muc ti€u cua nghién ctru nay thi muc tiéu 1 va 2 1a cac muyc ti€u chinh
dé xac dinh tinh an toan va hiéu qua cua TAVI. Theo tiéu chuan VARC-2, tinh an toan
(muc tiéu 1) va hiéu qua lam sang (muc tiéu 2) 13 cac két qua tich luy tai thoi diém
30 ngay va 1 nam sau thu thuat TAVI. Trong cac két qua can dugc danh gia nay, tir
vong do moi nguyén nhan, nhin chung, 12 két qua quan trong nhat. Do d6, nghién ctru
nay dua vao két cuc nay dé udc tinh ¢& maiu cho muc tiéu 1 va 2.
Trong nghién ciru CARRY tai Trung Quéc trén 1204 BN hep van PMC ning
duge TAVI (véi ty 18 van PMC 2 manh chiém t6i 48%, khé twong dong so véi ty 18
nay trong din s6 TAVI tai Viét Nam), ty 1é tir vong do moi nguyén nhan trong vong
30 ngay va 1 nam sau thu thuat lan luot 14 2,3 % va 4,5%.
Duya vao ty 1€ tr vong do moi nguyén nhan trong nghién ciru CARRY va cong
thtrc wéc luong ¢& mau dya vao 1 ty 1é nhu sau:

72

n 2

n: kich thudc miu can xac dinh.

Z: Thong thuong, d tin cdy dugc sir dung 1a 95% tuong img véi Z = 1,96.

p: ty 18 udc luong ¢& mau n, theo nghién cru CARRY '% thi p=2,3% trong
vong 30 ngay va p=4,5% trong vong 1 nam sau TAVI.
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d: sai s6 cho phép, nghién ctru nay chon d=0,05 (5%) - ty 1é sai sé cho phép
phd bién nhét trong cac nghién ctru.
+ Véi muc tiéu 1, p=2,3% thi n udc tinh la 35
+ Véi muc tiéu 2, p=4,5% thi n udc tinh la 66
Néu chon n=66 thi thoa ca muc tiéu 1 va 2, véi du tri kha ning mat mau 5%
thi n du kién trong nghién ctru nay 1a it nhat 69 BN.
2.5. Bién sé trong nghién ciu
2.5.1. Pinh nghia cac bién sé trong TAVI, theo tiéu chuan VARC-2:1%
Thanh cong thii thugt cdy van:
- Khéng tir vong trong tha thuat VA
- Cdy van dung vi tri giai phau véi mot van duy nhat VA
- Khoéng c6 su bat twong hop cua van sinh hoc (chénh &p trung binh qua van
<20 mmHg va hé van < muac do trung binh).
T vong:
- Thoi diém tir vong: tr vong tirc thi néu xay ra ngay trong thu thuat hoic < 72
gio sau thu thuat, tir vong thu thuat néu xay ra < 30 ngay sau tha thuat hoac khi
BN con nam vién (trong truong hop tir vong sau 30 ngay).
- Nguyén nhén tir vong: tir vong do moi nguyén nhén, tr vong do tim mach va
khéng do tim mach.
Dot qui:
Dot qui chung bao gom d6t qui tan phé va dot qui khong tan phé va co thé duoc
phan loai thanh nhdi mau ndo va xuét huyét nio, vai tiéu chuan chan doan nhu sau:
- Dau hiéu than kinh khu tri hoic toan thé kéo dai > 24 gio, HOAC < 24 gid
nhung c6 bang chirng hinh anh hoc ghi nhan xuat huyét hozc nhoi mau ndo méi,
HOAC nhitng dau hiéu than kinh nay dan tgi tir vong.
- Puoc danh 1am sang gia bai bac si chuyén khoa than kinh hoic ¢ bang ching

hinh anh hoc cua dét quy néo.
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Nhoi mdu co tim:

- Nhéi méu co tim chu phau (<72 gi¢ sau thu thuat) va nhdi mau co tim do bénh
1y xo vira dong mach tu nhién cia BN (>72 gi¢ sau thu thuat).

- Nhéi mau co tim chu phau: ¢6 dau hiéu hosc triéu chizng thiéu mau cuc bo co
tim méi xuat hién va ting dau 4n sinh hoc co tim (men tim) trong vong 72 gid
sau thu thuat (dinh troponin ting > 15 1an gigi han trén caa tham chiéu hoic
CK-MB ting > 5 1an gi6i han trén cua tham chiéu; néu men tim d ting truge
phau thuat thi gia tri hau phau phai ting thém it nhat 50% va dinh men tim hau
phau phai 16n hon gia tri dinh tién phiu).

- Nhdi mau co tim do bénh 1y xo vira ty nhién cua BN: duoc chan doan theo dinh
nghia Toan cau vé Nhdi mau co tim.

Chay mau:

- Phan loai theo Hiép hoi Nghién citu Hoc thuat vé Chay méau (BARC).

- Chay mau de doa mang song hoic chay mau gay tan phé, bao gém: chay mau
gay tr vong, chay mau ¢ cac co quan quan trong hoic tran mau mang tim can
phai choc hdt hoac chay mau trong co gay hoi chirng chén ép khoang, chay mau
gay soc giam thé tich hodc ha huyét &p nang can phai dung thudc van mach hozc
phau thuat, chay mau lam giam hemoglobin > 5 g/dL hoac can truyén hon 4 don
vi mau toan phan hoic hdng cau.

- Chay méu ning: chay mau 1am giam hemoglobin > 3 g/dL hoac can truyén 2-3
don vi mau toan phan hoic hong cau, hoic can phai nhap vién hoic gay ton
thuong vinh vién hoic can phai phau thuat, VA khong c6 tiéu chi nao thudc
phan loai chay mau de doa mang séng hoic tan phé.

- Chay mau nhe: bt ¢t tinh trang chay mau nao c6 gia tri trén 1am sang nhung

khong thoa tiéu chi chay mau tir vong hoic tan phé hozc chay mau nang.
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Tén thwong thin cip:

Bién

Theo tiéu chan AKIN va thoi gian chan doan kéo dai t&i 7 ngay sau thu thuat.
Giai doan 1: creatinine méau ting 150-199% (ting 1,5 — 1,99 lan so véi gia tri
trudée d6) HOAC tiang > 0,3 mg/dl (>26,4 mmol/l) HOAC nuéc tiéu < 0,5
ml/kg/gio kéo dai > 6 gio nhung < 12 gio.

Giai doan 2: creatinine mau tang 200-299% (ting 2,0 — 2,99 lan so v&i gia tri
trude d6) HOAC nudc tiéu < 0,5 ml/kg/gid kéo dai > 12 gio nhung < 24 gid.
Giai doan 3: creatinine mau ting > 300% (> 3 1an S0 Véi gié tri truéc d6) HOAC
creatinine mau > 4,0 mg/dl (>354 mmol/l) véi mét sy gia ting cap tinh > 0,5
mg/dl (44 mmol/l) HOAC nuéc tiéu < 0,3 ml/kg/gio kéo dai > 24 gio HOAC
vO niéu.

chirng mach mau chinh:

Ba4c tach goc chi, PMC, v& vong van, thung that trai, phinh/gia phinh ving
mom.

Ton thuong tai vi tri mach mau tiép can hoac lién quan (bdc tach, hep, thung,
Vv3,...) dan t6i cac bién chiing sau: tir vong, chay mau de doa mang song hoic
chay mau nang, thiéu mau co quan ndi tang, suy giam chirc ning than kinh.
Thuyén tac mach mau (trir mach mau n&o) can phai phau thuat hoic doan chi
hoic tén thuong co quan dich khong hoi phuyc.

Phai tién hanh phau thuat hodc can thiép noi mach khong theo chuong trinh do
nhitng bién chitng xay c6 kha nang dan t6i tar vong, chay mau nang, thiéu mau
noi tang hoic suy giam chire ning than kinh,

Bat ctr triéu chizng 1am sang méi nao cua tinh trang thiéu mau chi dudi mot bén
hodc bang chtng trén hinh anh chup mach mau.

Tén thuong than kinh lién quan vi tri tiép can mach méu can phai phau thuat.

Tén thuong than kinh vinh vién lién quan vi trf tiép can mach mau.
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Tic 16 mach vanh cdn phdi can thi¢p:

Chuyp mach vanh ghi nhan béng ching tdc mot phﬁn hodc hoan toan 16 mach
vanh gay ra bdi van sinh hoc nhan tao, 14 van ty nhi€n, mang voi hod hoac boc tach
xay ra trong qua trinh thu thuat TAVI
Van sai vi tri (valve malpositioning):

- Van di léch (migration): sau khi duoc ciy dung vi trf, van dich chuyén Ién hoic
xudng nhung van con nam xung quanh vong van PMC va c6 thé ¢ hoic khong
gay anh huong xau.

- Trdi van (embolization): trong qua trinh hoic sau khi tha van, van di chuyén 1én
(d¢6ng mach chi) hoic xudng (budng that trai) va mat sy két ndi véi vong van
bMC.

Chuyén phdu thudt cép ciru:

Bién chiing trong thil thuat TAVI ma can phai chuyén sang phau thuét tim ho.
Thay lgi van DMC:

Thay lai van DMC sinh hoc bang phuong phap TAVI hoidc SAVR.

Nong van PMC trudc cdy:

Nong bang bong vong van PMC tu nhién ctia BN truée khi cdy van nhan tao.
Nong van PMC sau cdy:

Nong bang bong van PMC sinh hoc sau khi duoc cay vao.

S0 lwong van PMC sinh hoc qua éng théng ditng cho mét BN:

S6 lugng van PMC sinh hoc qua 6ng thong dugc ding trong mot 1an TAVI.



2.5.2. Bién sé dac lap
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Tén bién so

Phan loai

Gi tri

4
A

4
A

Cdc bién so dich té va tién s bénh

Nguoi cao tudi

Dinh tinh

Theo Phap luat Viét Nam, nguoi cao

tudi = 60 tudi. 126

Tudi

Pinh lugng

Tinh theo ndm duong lich

Tudi = nam lam tha thuat — nam sinh.

G161 tinh

Nhi gia

Nam — N

Chi s6 khéi co thé (BMI)

Dinh lugng

Tinh theo cong thirc
BMI= can nang (kg)/((chiéu cao (cm))?

Tang huyét ap

Nhi gia

C6 — Khong

Huyét ap trong thoi gian nim vién
>140/90 mmHg theo ESC nam 2018 17
hodc BN dang duoc diéu tri voi it nhét

01 loai thudc huyét ap.

Réi loan lipid mau

Nhi gia

Theo NCEP-ATP II1,'2® BN c¢6
cholesterol toan phan > 200 mg/dL
va/hodc LDL-c > 130 mg/dL va/hoac
HDL-c <40 mg/dL va/hoac triglycerid
> 150 mg/dL hoac BN dang duoc diéu
tri voi it nhat mot loai thudce rdi loan

lipid mau.

Suy tim man

Nhi gi4

Co6 — Khong

Panh gia dwa vao tiéu chuan chan doan
suy tim ctia ESC ndm 2021 '*° bao gébm
triéu chung co nang, thuc thé, LVEF,

va bang ching khach quan vé su bat
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Tén bién so

Phan loai

Gia tri

thudng cua cdu tric va/hoic chimg
ning, bao gém ting peptide loi niéu)

hodc da dugc chan doan trude day.

bai thdo duong

Nhi gié

C6 — Khong

Theo Ho1 Dai Thio Puong Hoa Ky
niam 2019 voi dudng huyét twong bubi
sang ltc doi (nhin an > 8 tiéng) > 126
mg/dl, hodc duong huyét tuong tai bat
ky thoi diém nao > 200 mg/dl trén BN
c¢6 triéu ching tang duong huyét '3
hodc BN dang duoc diéu tri voi it nhét

mot loai thude dai thdo dudng.

bat stent mach vanh

Nhi gia

C6 — Khong
BN c6 can thi¢p dat stent mach vanh

trude day.

Bénh phoi tic nghén man tinh

Nhi gia

C6 — Khong

BN d3 duoc chan doan truée day hoac
co triéu chung ho khac dam man tinh,
kho thé ting dan kém két qua do chuc
nang ho hap véi hoi chimg tic nghén

khong hoi."?!

Bénh than man

Nhi gi4

C6 — Khong

Pinh nghia: su bat thuong vé cau trac
hodc chtrc ndng kéo dai trén 3 thang,
voi cac giai doan dya theo phan loai

cua KDIGO. 32




49

Tén bién so

Phan loai

Gia tri

Bénh mach méu ngoai bién

Nhi gi4

C6 — Khong
Theo tiéu chuan chan doan cua ESC
nam 2017 vé Bénh ly dong mach ngoai

bién. 133

Rung nhi man

Nhi gi4

Co6 — Khong

Theo ESC 2020: BN c6 ECG rung nhi
va tinh trang rung nhi nay dugc chip
nhan bdi bénh nhan va bac si, va khong
con ¢b gang dé hoi phuc/duy tri nhip

xoang. 3

Nho1 mau co tim ct

Nhi gia

C6 — Khong
BN d4 duoc chan doan nhdi mau co tim
trudc day hoac c6 hinh anh séng Q

hoic QS c6 y nghia trén dién tim dd.

Bénh mach mau nao

Nhi gi4

C6 — Khong

Bao gdm nh6i mau nao hoic xuat huyét
ndo. BN ¢6 tién stt bénh mach méau ndo
da dugc chan doan bang hinh anh hoc

(CT hodc MRI) hoic dé lai di chimg.

Loc than dinh ky

Nhi gia

C6 — Khong
BN ¢6 bénh than man va dang duoc loc

than dinh ky.

bat may tao nhip vinh vién

Nhi gia

Co6 — Khong
BN c¢6 tién cin dit may tao nhip tim

vinh vién v&i bang ching trén dién tam
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Tén bién so

Phan loai

Gia tri

dd hodc hinh anh may tao nhip trén

Xquang hodc DSA.

Van DMC sinh hoc

Nhi gia

C6 — Khong
BN c6 tién sir phau thuat thay van
PMC sinh hoc v6i bang ching trén

siéu am tim.

Cic bién 56 lam sang truée TAVI
Dau nguc Nhi gia | C6 — Khong
Kho tho Nhigia | C6— Khong
Ngat Nhj gia | C6—Khéng
Murc do suy tim theo NYHA Dinh tinh | Theo Hi¢p hoi Tim mach New York
(NYHA). 1%
Cac miac NYHA: [-IT-III - IV
Diém nguy co phiu thuat theo | Pinh lugng | Tinh theo %

Hiép hoi Phau thuit Long
nguc Hoa Ky (Society of
Thoracic Surgeons — STS)

Puoc tinh theo cac chi s tai trang web

chinh thtc cua STS:

https://acsdriskcalc.research.sts.org

Phén loai nguy co theo diém STS:
+ < diém: nguy co thap
+ 4 — 8 diém: nguy co trung binh

+> 8 diém: nguy co cao

Cic bién s6 cgn lim sang truéc TAVI

Dién tam dd nhip xoang déu Nhigida | C6—Khong
Dién tam db rung nhi Nhigida | C6—Khong
Dién tam dd block nhi that Nhi gia | C6 — Khong



https://acsdriskcalc.research.sts.org/
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Tén bién sb Phan loai Gia tri
Siéu am tim qua thanh nguc

Phan suit tong méu that trai | Pinh luong | Tinh theo %, duoc do bang phuong
phap Simpson.

Chénh 4p trung binh qua van | DPinh lugng | Tinh theo mmHg

bMC

Chénh 4p t6i da qua van PMC | Dinh luong | Tinh theo m/s

Van tdc toi da qua van DPMC | Dinh lugng | Tinh theo m/s

Ho van DMC trung binh Dinh tinh | C6 — Khong

Hé van PMC nang Dinh tinh | C6 — Khong

Ho van 2 14 > trung binh Dinh tinh | C6 — Khong

Hep van 2 14 > trung binh Dinh tinh | C6 — Khong

Ap lyc DM phéi trung binh Dinh lugng | Tinh theo mmHg

MSCT vang van DMC

Van PMC 2 manh Dinh tinh | C6 — Khong

Puong kinh trung binh van | Pinh lugng | Tinh theo mm

bMC

Chu vi van BMC Pinh lugng | Tinh theo mm

Duong kinh trung binh LVOT | Dinh lugng | Tinh theo mm

Puong kinh trung binh doan | Pinh lugng | Tinh theo mm

nbi xoang 6ng

Puong kinh trung binh xoang | Dinh lugng | Tinh theo mm

Valsava

Chiéu cao trung binh xoang | Pinh luong | Tinh theo mm

Valsava

Chiéu cao 16 DM vanh phai Dinh lugng | Tinh theo mm
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Tén bién sb Phan loai Gia tri
Chiéu cao 16 PM vanh trai Pinh lugng | Tinh theo mm
Gobc chu Pinh lugng | Tinh theo do
Cic bién s0 trong thii thudt TAVI

Phong hybrid Dinh tinh | C6 — Khong

Céay van PMC sinh hoc quada | Dinhtinh | C6 — Khong

trong van DPMC sinh hoc

Tinh trang thu thuat Dinh tinh | Cép ciru — Chuong trinh

Phuong phap vo cam Dinh tinh | Gay té — Gy mé

Str dung si€u am tim qua thyc | Pinh tinh | C6 — Khong

quan

Phuong thuc tao con nhip | DPinh tinh | Tao nhip qua day dién cuc thudong qui

nhanh tam thoi trong that phai — Tao nhip qua day dan
ciy van trong that trai

Day dan dé cdy van Dinh tinh | Day confida — day Lunderquis — day
Safari

Puong tiép cin dé ciy van Dinh tinh | PM dui — PM duéi don — PM canh —
DPM chu hodac mom tim

Nong bong van PMC trudc | Pinh tinh | C6 — Khong

ciy van

Nong bong van PMC sau cdy | Pinh tinh | C6 — Khong

van

Loai van BPMC sinh hoc qua | Dinh tinh | Van Evolut R — Van Evolut Pro — Van

ong thong Portico — Van Sapien 3
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Tén bién sb Phan loai Gia tri
Loai kich thuéc van PMC | Dinhtinh | Van 23 mm — Van 25 mm — Van 26 mm
sinh hoc qua dng thong — Van 27 mm — Van 29 mm — Van 34
mm
S6 lugng van DPMC sinh hoc | Pinh lugng | Mot — Hai
qua 6ng thong dung cho mot
14n thu thuat
2.5.3. Bién sé phu thuac
Tén bién s6 Phéan loai Gia tri
Cic bién 56 danh gid két qud thii thudt va theo thoi gian
Thoi gian thu thuat trung binh Dinh lugng | Tinh theo gio
Thot gian soi tia trung binh Dinh lugng | Tinh theo phut
Thoi gian nam vién trung binh Dinh lugng | Tinh theo ngay
Thanh cong thu thuat ciy van Pinh tinh | C6 — Khéng
That bai thu thuat céy van Dinh tinh | C6 — Khong
Khi khong thoa tiéu
chi thanh cong thu
thuat, theo VARC-2.
Tt vong do moi nguyén nhan Dinh tinh | C6 — Khong
Twr vong do tim mach Dinh tinh | C6 — Khong
Dot quy Dinh tinh | C6 — Khong
Chay mau de doa tinh mang/chdy mau ndng | BDinhtinh | C6 — Khong
Tén thuwong than cip giai doan 2 hoic 3 Dinh tinh | C6 — Khong
Bién chtrng mach méu chinh Dinh tinh | C6 — Khong
Boéc tach PMC va/hoidc gbe chu Dinh tinh | C6 — Khong
Téc 15 dong mach vanh can can thiép Dinh tinh | C6 — Khong
Nhoi mau co tim Dinh tinh | C6 — Khong
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Tén bién sb Phan loai Gia tri
V& vong van/thung that trai/thing tim Dinh tinh | C6 — Khong
Tré1 van DPMC sinh hoc 1én BPMC Dinh tinh | C6 — Khong
Chuyén phau thuét cap ciru Dinh tinh | C6 — Khong
Phau thuat thay van PMC Dinh tinh | C6 — Khong
H¢ van DMC sinh hoc mirc d6 > trung binh | Dinh tinh | C6 — Khong
bat may tao nhip vinh vién Dinh tinh | C6 — Khong
Rung nhi méi xuat hién Dinh tinh | C6 — Khong
Block nhanh md&i xuét hién Dinh tinh | C6 — Khong
Block nhi that méi xuét hién Dinh tinh | C6 — Khong
Chénh 4p trung binh qua van PMC ngay sau | Dinh luong | Tinh bing mmHg
cdy van, do bang ong thong
Chénh ap trung binh qua van PMC ngay sau | Dinh luong | Tinh bang mmHg
cdy van, do bang siéu 4m tim
Ho van DMC sinh hoc mirc d§ > trung binh | Dinh tinh | C6 — Khong
Thay lai van DPMC Dinh tinh | C6 — Khong
Nhap vién lai do van cdy hodc suy tim ning | Dinh tinh | C6 — Khong

hon

2.5.4. Nhom bién sb dé danh gia két qua TAVI theo muc tiéu nghién ciu

Theo VARC-2, tinh an toan som cua TAVI dugc danh gia dua trén cac két qua
dugc ghi nhan trong vong 30 ngay dau sau thu thuat. Trong khi d6, hiéu qua 1am sang
cta thi thuat nay duoc danh gia dua trén cac két qua dugc ghi nhan tir sau ngay thi
30.'25 Tir vong do moi nguyén nhan va dot qui 1a 2 bién s6 quan trong nhat dung dé
danh gia két qua cua TAVI trong ngin va trung han. Cac nghién ciru PARTNER A, 36
PARTNER B,? PARTNER 2A,'*” CoreValve High Risk'*® va SURTAVI'® déu st

dung tir vong do moi nguyén nhan va/hodc dot qui la muc ti€u chinh ctia nghién ctru

trong vi¢c so sanh an toan va hiéu qua cua TAVI so vdi SAVR.
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Dé danh gia tinh an toan sém va hiéu qua TAVIL, theo VARC-2, nghién ctru c6
thé sir dung két qua gop cua cac bién s6 nhét dinh. Tuy nhién, mgt nhom céc ty 1€ cua
tirng bién cb riéng 16 ciing c6 thé duoc dung dé thay thé mot bién cb gop.!® Trong
cac nghién ctru s6 bd nham danh gia két qua TAVI, theo VARC-2, da sé ciing sir dung
ty 16 cuia cac bién sb riéng 1¢ nay thay cho bién cb gop.!04-106.140-192 Trong nghién ciru
nay, ching toi ciing str dung ty 1é cua timg cac bién cb riéng 1¢ dé danh gia két qua
tai cac thoi diém nghién ctru.
2.5.4.1. Tinh an toan ciia TAVI: két qud trong vong 30 ngay dau sau thii thugt

Theo VARC-2, tinh an toan cua thu thuat TAVI c6 thé duoc danh gid dya trén
két qua ctia bién cb sau:'?

+ Ttr vong do moi nguyén nhan.

+ POt qui (tan phé hodc khong tan phé).

+ Chay mau de doa mang song.

+ Té6n thuwong than cip giai doan 2 hodc 3.

+ Tac 16 mach vanh can phai can thiép.

+ Bién chitng mach mau chinh.

+ Lap lai thu thuat (TAVI hodac SAVR) do r6i loan chirc nang van DMC.
2.5.4.2. Higu qud 1am sang ngan han sau TAVI

Theo VARC-2, hiéu qua 1am sang cua TAVI duoc danh gia dua trén cac két qua
tir sau ngay thir 30 sau tha thuat. Trong nghién ciu nay, ching t6i sir dung két qua tai
thoi diém mot nam sau tha thuat nhu 13 hiéu qua trong ngan han. Hiéu qua 1am sang
nay duoc danh gia dya trén két qua caa bién cd sau:1?®

+ T vong do moi nguyén nhan.

+ POt qui (tan phé hodc khong tan phé).

+ Tai nhap vién do van hoac suy tim nang hon.

+ Ty 1€ BN con miac NYHA II-IV.

+ R&i loan chirc ning van (chénh ap trung binh qua van PMC >20 mmHg

va/hoac hé van PMC muc d§ > trung binh).
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2.6. Phwong phap va cong cu do lwdong, thu thap sé liéu

2.6.1. Cong cu do lwong, thu thap dir ligu

Mau bénh an nghién ctru (phu luc 2 kém) duoc thiét dé thu thap cac théng tin

can thiét phuc vu cho muc ti€u nghién ctru, bao gom: cac dac diém lam sang, can lam

sang, thu thuat, cac két qua thu thuat, ndi vién va tai cac thoi diém theo doi.

2.6.2. Phwong phap thu thap dir liu

Quy trinh tién hanh va danh gia két qua TAVI tai Bénh vién Vinmec Central

Park TP. H6 Chi Minh khéng thay d6i dang ké tir khi k§ thuat nay bat dau trién khai

cho t&i ngay nghién ctru két thuc 1ay mau. Do d6, trong nghién ctru nay, dé téi da

mau, chiing ti tién hanh thu thap dir liéu ca hoi ciru va tién ciru.

2.6.2.1. Thu thdp dé ligu héi cieu (52 BN)

Chung t6i 1ap danh sach cac BN dugc TAVI tai tai Bénh vién Vinmec Central
Park, TP. H6 Chi Minh tir thang 3/2017 dén thoi diém bat dau tién hanh nghién
cau (thang 7/2019).
Dua trén ho so bénh &n, chon tat ca nhitng BN thoa tiéu chi dua vao nghién ctu
va khong c6 tiéu chi loai trur.
Thu thap cac dit liéu can thiét theo mau bénh &n nghién ctru tai ho so bénh an
noi trd va ho so tai kham.
Ddi véi cac BN khong dua dir liéu can thiét dé danh gia két qua tai thoi diém 30
ngay va/hoic 1 nim ma khong tai kham theo hen, chiing tdi sé lién hé bang dién
thoai véi BN/than nhan dé thu thap dit lidu. Trong truong hop ching t6i khong
lien lac dugc véi BN/than nhan thi coi nhu mat mau.
Cach thtrc 1ay ddng thuan BN véi s6 lidu hoi cau:
o Chi thu thap s6 liéu tir hd so bénh an: khong lay dong thuan
o Tiép tuc thu thap sé liéu BN qua hen tai kham hoic goi dién thoai: lay
ddng thuan qua lan tai kham hoic iy dong thuan caa BN/than nhan
(trong truong hop BN di tir vong) qua dién thoai néu BN khong tai
kham theo hen duoc (ghi rd tén tudi BN/than nhan, thoi gian dién thoai

dé lay dong thuan vao phiéu dong thuan).
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2.6.2.2. Thu thdp dé ligu tién ciru (38 BN)

Dan s chon mau: BN hep van PMC ning duoc du kién TAVI tai Bénh vién
DPa Khoa Vinmec Central Park ké tir thoi diém tién hanh nghién cau (thang
7/2019).

Nghién cau vién tuyén chon nhitng BN c6 thoa tiéu chi dwa vao va khong co
tiéu chi loali trir cua nghién ctu.

Giai thich rd vé nghién ciru va cho BN ky dong thuan tham gia nghién ctu néu
ddng y tham gia nghién ctu.

Khai thac bénh str, tién cian bénh 1y va tham khdm 1am sang theo dinh huéng
cac dir liéu can thu thap caa bénh an nghién cau.

Thu thap c&c xét nghiém can 1am sang can thiét theo bénh &n nghién ctu tir hd
so bénh an cua BN.

Nghién ctru vién tham gia thu thuat TAVI véi vai tro phuy, quan sat va danh gia
két qua thu thuat cung véi é-kip tha thuat vién chinh.

Theo ddi, danh gia va ghi nhan cac két qua cua BN sau thu thuat, ndi vién va tai
thoi diém xuat vign,

Tiép tuc ghi nhan céc két qua cua BN trong nhitng lan tai kham sau thua thuat.
Déi vai cac BN khong khdng tai kham theo hen, chiing t6i s& lién hé bang dién
thoai véi BN/than nhan dé thu thap di liéu theo thoi gian. Trong trudng hop

ching t6i khong lién lac dugc véi BN/than nhan thi coi nhu méat mau.

2.7. Quy trinh TAVI tai Bénh vién Vinmec Central Park TP. H Chi Minh

Qui trinh TAVI tai Bénh vién Vinmec Central Park TP. H5 Chi Minh dugc xay

dung dya qui trinh chuan cia ACC nam 2017,%7 va c6 hiéu chinh dé phu hop véi diéu

kién thuc té vé co so vat chat, trang thi€t bi va nhan sy cua Bénh vién, bao gom cac

khau co ban sau:

2.7.1. Lwa chon BN hep van PMC

BN hep van PMC (theo két qua siéu am tim) dén kham hoic tir Bénh vién khac
chuyén toi Bénh vién Vinmec Central Park TP. H5 Chi Minh.
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- Bénh nhan dugc kham 14m sang, danh gia lai két qua siéu &m tim va cac can
1am sang khac can thiét dé danh gia mirc 6 hep van PMC va xem xét ¢6 chi
dinh diéu trj can thiép van PMC khong.

- Néu BN c6 chi dinh diéu tri can thiép van PMC:

o BN dugc MSCT ving van PMC va cac duong tiép can mach mau.

o Khao sat dong mach vanh: MSCT hoic chup mach mau xo4 nén.

o Chuan bj hd so bénh an dé hoi chan Doi nhom tim mach (Heart Team).
2.7.2. Hdi chan Poi nhom Tim mach dé chon phwong phap can thiép van PMC

Bao gém: Bac s N§i Tim mach, Tim mach can thiép, Phau thuat Tim mach, Gay
mé hdi strc, Hoi stre tich cuc, Chan doan hinh anh va Lio khoa.

Muc dich: Xem xét phuong phéap can thié€p phu hop cho BN (SAVR hay TAVI)
theo cac khuyén cao hién hanh cia AHA/ACC va ESC/EACTS.

Quyét dinh cubi ciing vé chon phuong phap: Poi nhém Tim mach thao luan vai
BN/than nhan vé cac uu va nhuoc diém ctia TAVI va SAVR trén timg BN — BN/than
nhan chon phuong phép can thiép van PMC. BN/than nhan ky cam két thu thuat.

Thoi gian lam thu thuat: BN dugc hen nhdp vién trude tha thuat 1 — 2 ngay.
2.7.3. Xac dinh kich ¢& van PMC sinh hoc qua 6ng thong

Kich ¢6 van BPMC sinh hoc qua éng thong duoc Iva chon dua trén cac kich
thudc co ban sau cua van PMC tu nhién cua BN (Hinh 2.1):

+ Puong kinh trung binh vong van PMC

+ Chu vi trung binh vong van PMC

+ Dién tich trung binh vong van PMC

+ Chiéu cao va duong kinh trung binh ctia xoang Valsava

Tat ca céc kich thude trén phai dugc do dac trén MSCT. Pudng kinh trung binh
vong van dugc tinh ra tir chu vi hodc dién tich vong van. DBdi v6i V2M, su xéc dinh
kich thudc vong van ty nhién dé lwa chon kich ¢& van sinh hoc qua 6ng thong c6 phan
phtrc tap hon V3M béi V2M thuong bi voi hod ndng, vong van hinh elip va bd may
van DMC thuong khong chi c6 mot dang hinh 6ng.
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Lura chon kich thwéc van H¢ théng van Evolut™ PRO H¢ théng van Evolut™ R

\ { "
| 0

Kich thudc 23 mm 26 mm 29 mm 34 mm

Duong kinh vong van 21.2 mm 18-20 mm 20-23 mm 23-26 mm 26-30 mm

Chu vi vong van 66.5 mm 56.5-62.8 mm 62.8-72.3 mm 72.3-81.7 mm 81.7-94.2 mm

Duomg kinh xoang Valsalva (Trung binh) >25 mm 227 mm > 29 mm 231 mm

Chiéu ;:ao xoang V\V'alsalva (Trung i)}nh) > 15 mm > 15 mm > 15 mm >16 mm

Su qua kich thwée 8% 23% 37% 60%

Hinh 2.1. Lwa chon kich ¢c& van PMC sinh hoc qua 6ng thong (Evolut R/Pro)
Nguon: Mahtta D (2017) 143

2.7.4. Xét nghiém tién phiu TAVI

BN duoc xét nghiém tién phiu thuong qui, bao gdm:

e COng thirc méau, nhém mau, déong cam mau.

e Sinh ho4d mau: ure, creatinine, AST, ALT, ion dd, albumin mau, CK-MB,

hs-troponin I.

e Hinh anh hoc: Siéu &m bung tong quat, dién tam d6, X-quang nguc.
2.7.5. Panh gia lai BN va ky thuat dw kién

- Thoi diém: ngay trudc khi tién hanh thi thuat

- Nhén su: Ekip chinh lam thua thuat

- Noi dung: danh gia lai tong quét 1am sang BN, giai phau ving van DMC va cac

duong tiép can, cac chién luoc, bién chung va ky thuat du kién.

2.7.6. Tién hanh thi thuat TAVI

2.7.6.1. Nhan s

- Ekip chinh tién hanh tha thuat TAVI: gom 2 - 3 bac si tim mach can thiép, voi
GS.TS.BS V0 Thanh Nhéan la thu thuat vién chinh (da duoc chirng nhan la tha

thuat vién doc lap dé tién hanh TAVI <solo-operator> va thu thuat vién dat trinh

d6 dé huéng dan/ching nhan cho thu thuat vién tién hanh TAVI doc lap

<proctor>).
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- Ekip hé tro:
v" Béc si va ky thuét vién gay mé.
v’ Béc si siéu 4m tim.
v Diéu dudng dung cu.
v Diéu dudng tim mach.
v K¥ thuat vién hinh anh tim mach.
v K¥ thuat vién lap hé théng van PMC sinh hoc.
v’ Ekip phau thuat tim (lubn san sang).
2.7.6.2. H¢ thang phong théng tim va thiét bi may méc
- Phong thong tim hybrid (phong thong tim cé thé tién hanh phau thuat tim ha).
- Hé théng may DSA: Philips Allura Xper FD (Hinh 2.2).
- May siéu am tim.
- Hé théng may tha (Iubn sin sang).

- Hé théng may tuan hoan ngoai co thé (ludn sin sang).

Hinh 2.2. Phong théng tim hybrid
véi hé théng may DSA Philips Allura Xper FD
Ngu&n: Bénh vién Vinmec Central Park, TP. Ho Chi Minh
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2.7.6.3. Trang thiét bi vét tr y té

Ban dé dung cy thudng qui: 40 va ging tay phau thuat vién, chum vo khuan dung
nuéc mubi sinh 1y thuong, gac v khuan, bom tiém 10 ml va 50 ml (dé nong
bong), kim ddm mach mau, bang dan vo khan (opsite), chi phau thuat.

Ban d¢é lap hé théng van PMC sinh hoc: chum v khuan dung nuéc mudi sinh Iy
thudng va nuéc mudi sinh 1y lanh (0-8°C).

B6 tao nhip tim tam thoi thuong qui trong budng that phai: may va day dién cuc.
Dung cu m¢ duong vao mach mau (introducer sheath): cac cd 6F, 10F, 14F, 18F.
Cac loai 6ng thong: pigtail 5F, Amplazt trai 5F, Juskin phai 5F.

Cac loai day dan thong thuong: day dan mé duong chuan (0,035” x 150 cm va
0,035” x 260 cm), day dan cimg (0,035 x 260 cm), ddy dan i nudc (0,035 X
150 cm), day dan can thiép dong mach ngoai bién (0,018 x 300 cm).

Cac loai day dan dé tha van (0,035” x 260cm): Confida (Medtronic), Safari
(Boston Scientific) va Lunderquist (COOK Medical).

Dung cu thong loc (snare): hd trg dwa hé théng van sinh hoc qua 16 van DPMC khi
g4c chu nam ngang qua muc.

Bong dé nong trudc va sau tha van.

Hé thdng van PMC sinh hoc qua ong thdng véi cac kich ¢& di xac dinh truéc.
Dung cu dong dong mach dui: Angio-seal (Terumo), Prolidge (Abbott Vascular).
Thudc: heparin, lidocain va cac thudc cap ciu tim mach théng dung. Trong suét
qua trinh thu thuat, BN duoc dung heparin dé duy tri thoi gian cuc mau dong hoat
hoa (ACT) trong khoang 250-300 giay.

2.7.6.4. Cdc buwéc co ban ciia TAVI véi hé théng van Evolut R/Pro qua PM dii

Tiép can dong mach dui bén khong dung dé cdy van véi introducer sheath 6F:
ludn day dan 0,018” x 300 cm qua dong mach dui d6i bén cy van (du phong néu
can phai can thiép), dua pigtail 5F (pigtail 1) vao chup gdc chii dé chup can quang
gdc chia va do chénh ap qua van PMC trong thu thuat TAVI.

Tiép can dong mach dui bén cdy van véi introducer sheath 6F: sir dung ky thuat

dong sdn dong mach dui véi 2 proglide (double-perclose technique). Tiép tuc
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nong 16n 15 vao DM nay va chuyén sang cac sheath c6 kich thuéc 16n hon, bao
gom sheath 10F > 14F->18F (hoac sé& sir dung ludn sheath 16F sin c6 cua hé
théng van Evolut R/Pro<InLine Sheath> tuy theo mirc do phic tap cua cac ky
thuat du kién).

Trong trudng hop, dong mach dui cua BN khdng phi hop: ¢6 thé danh gia va sir
dung duong tiép can khac nhu dong mach duéi don, PMC canh,.. (Hinh 2.3).
Lai day dan qua 16 van DPMC dé vao budng that trai: s dung day dan ai nuéc
Terumo (d4u thang hoic cong) véi su hd trg cua dng thong Amplazt trai 5F (Hinh
2.4).

Pua pigtail 5F (pigtail 2) vao budng that trai qua day dan chan 0,035” x 260cm.
Do chénh ap gitra PMC va budng that trai qua pigtail 1 va pigtail 2 trudc khi tién
hanh nong van hoic ciy van (Hinh 2.5)

Ludn day dan cdy van (thong thuong Confida 0,035” x 260 cm) vao budng that
trai, dong thoi rut pigtail 2.

Chuan bi san sang hé théng van PMC sinh hoc qua ong théng: lap van vao hé
théng tha van va kiém tra su dat yéu cau hay khdng cua hé théng van sinh hoc
méi duoc lap dudi man hinh DSA (Hinh 2.6).

Kiém tra hoat dong caa may tao nhip tam thoi v6i ngudng tao con nhip nhanh
that ¢am bao 6n dinh,

Nong bang bong van PMC tu nhién cua BN truéc cay van (Hinh 2.7):

v Khdng thuc hién thudng qui, nhung da sé & truong hop BN c6 BAV.

v’ Chi thuc hién khi van sinh hoc va may tao nhip tam thoi da san sang.

v Thuong tao nhip 120-180 lan/pht khi nong van.

v Ngay sau nong van, danh gia lai: tri giac, huyét dong, mic d6 hg van PMC.
Céy van DPMC sinh hoc (hinh 2.8):

v’ Pua van DPMC sinh hoc qua 15 van PMC tu nhién caa BN: c6 thé sir dung

thong long hd tro khi goc chi cua BN nam ngang qua mic (Hinh 2.8).
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v Ky thuat chon géc t6i wu dé tha van: da dugc xac dinh trudc trén MSCT va hé
théng van Evolut R/Pro hién nay ding ky thuat chong manh (cusp-overlap)
va’hoic ddng mat phang qui chiéu (co-planar).

v Thuodng tao nhip 120-180 lan/phat khi tha van.

v Tha van tu bung Evolut R/Pro: xoay nguoc chiéu kim ddng hd hé théng van
vé6i tde dd cham-nhanh tuy giai doan va huyét dong, tirng phan van dén hét ca
van, bom thudc can quang qua pigtail trong géc DPMC, str dung phéi hop cac
g6c chiéu khac nhau dé xac dinh vi tri van phu hop nhat va can su phi hop
ddng bo gitra thu thuat vién chinh va phu.

v’ Trong truong hop hé théng van ty bung Evolut R/Pro da duoc tha (bung ra)
mot phan va vi tri van chua dat yéu cau: van duoc thu hdi lai (capture) va duoc
tién hanh tha lai nhu ban dau. Van c6 thé bi tréi trong giai doan nay (Hinh 2.9)

v’ Vj tri van sinh hoc Evolut R/Pro c6 thé xem 1a dat yéu cau khi phan xa cta van
(mép dudi cua van) cach vong van ty nhién cua BN khoang 3 — 5mm (phan
van sinh hoc nam trong budng tong that trai) (Hinh 2.10).

v Ngay sau tha van: danh gié lai tri gi4c, huyét dong, chénh &p qua van, mac do
hd van PMC va bat ¢t bién chizng nao ma 1am sang goi .

v R0t hé théng tha van va dua lai pigtail vao budng that trai.

- Nong lai van BPMC sinh hoc (hinh 2.10):

v Khéng thuc hién thudng qui, thuong khi chénh 4p qua van hoac mic d6 ho
canh chan van sinh hoc chwa dat yéu cau.

v Thuong tao nhip 120-180 lan/phat khi nong van.

v Ngay sau nong van, danh gia lai: tri gi4c, huyét dong, chénh ap qua van, muc
do ho van bMC.

- Danh gia két qua thu thuat ngay sau ciy van:

v" Tri giac, sinh hiéu.

v/ Vj tri ciia van sinh hoc di duoc cay.

v’ Bién chting thu thuat.

v Do chénh 4p qua van DPMC (qua dng thong va siéu am tim) (hinh 2.5B).
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v Xac dinh va danh gia muc d6 hé van DPMC néu c6 (qua chup can quang gbc
chu, siéu am tim va tinh chi sé he van PMC-Aortic Regurgitation Index).

Kiém tra ACT va dung protamin sulfat dya trén tong liéu heparin di dung.

Pong dong mach dui noi cdy van véi 2 proglide da chuan bi sin tir ban dau.

Chup mach mau khao sét lai dong mach dui bén cay van.

DPong dong mach dui dbi bén (thudng ding mot Angio-seal).

Siéu 4m tim thudng qui trude khi két thic tha thuat.

2.7.7. Theo doi hau phau

Trong 12-24 gi¢ sau thu thuat, BN dugc theo doi tai Khu Hoi stc Tim mach;

néu BN 6n dinh thi dugc chuyén 1én khoa No1 Tim mach. Qua trinh hau phéu BN sau

TAVI can dénh gid mgt so6 van dé co ban sau:

Tri gi&c, sinh hiéu thuong qui.

Cac bién chung hau phau tai tim, ving van PMC, hé thng PMC.

Cac bién chung hau phau tai vi tri 1am thu thuat: chay/ri mau hoic hematoma, ...
Nhiém trting hau phau.

Céc xet nghiém thuong qui: cong thicc mau, ure va creatinine mau, CK-MB,
troponin I-hs, dién tdm db, siéu am tim. Cac xét nghiém chuyén biét khéc tuy
theo bién chung cia BN (néu cd).

bénh gia rat ndi khi quan sém (néu BN duoc dit ndi khi quan trong thu thuat).

2.7.8. Panh gia co ban trudc khi xuat vién

- Muc do céc bién ching thu thuat (néu co).

- Mirc d6 NYHA.

- Xét nghiém co ban:

v" Siéu am tim: danh gia lai LVEF, chénh ap trung binh qua van, mic d6 hé
van PMC (néu c6), tran dich mang ngoai tim hoac bét ky bat thuong nao (néu
co).

v’ Dién tim d6

v' Cong thirc mau, chirc nang gan, than.
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- Thudc sau TAVI:

v/ Chéng huyét khéi: aspirin 81-100 mg/ngay (sudt doi), clopidogrel
75mg/ngay (dung trong 3-6 thang) va khang déng duong udng néu BN c6 chi
dinh do bénh Iy khac di kém.

v Thudc khac: tuy bénh 1y di kém.

2.7.9. Tai kham
Céc thoi diém tai kham thudng qui sau thu thuat: 07 ngay, 30 ngay, 03 thang,
06 thang, 12 thang va céac thoi diém sau d6 tuy tinh trang timg BN.
Nhitng yéu t6 can dugc danh gia khi tai kham:
- Ghi nhan céc bién c6 1am sang theo thoi gian.
- Danh gia lai mic d6 NYHA.
- Xeét nghiém co ban:
o Siéu am tim: danh gia lai LVEF, chénh &p trung binh qua van, mic d6 ho
van va huyét khéi trén van PMC sinh hoc.
o Dién tam do.
o Cong thirc mau, chirc nang gan, than.

o Cac xét nghiém khac tuy danh gia trén 1am sang.
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2.7.10. So' do tién hanh nghién ciu

Bénh nhéan > 60 tudi hep van PMC ning - Bénh sit / tién sir bénh 1y
- Kham 1am sang

- Siéu am tim va can 1am sang thudng qui

v

- ; Khoéng o
Chi dinh can thi€p van BPMC —  » Loaitrur

- Khao sat mach vanh
- CT ving van PMC va hé théng mach mau tiép
can TAVI

v

SAVR

Hoi chan kham tim mach ) Loaitru

va ¥ kién bénh nhan / than nhan

i

Tién hanh TAVI - Bong thuan tham gia nghién ciru

- Thu thap dit li¢u trude, trong va ngay sau TAVI

Xuat vién - Thu thap dit liéu sau TAVI t6i thoi diém xut

vién

- Tt vong do moi nguyén nhan

v - Dot qui

Thoi diém 30 ngiy - Chay mau de doa mang séng / nang
(Panh gia két qua theo VARC-2)

- Ton thuong than cap giai doan 2 va 3

- Téc 15 mach vanh can can thiép

- Bién chtng mach méu chinh
- Lap lai thu thuét can thi¢p van PMC

- Tt vong do moi nguyén nhan
- bot qui

v - Tai nhép vién do van hay suy tim nang hon

- Ty 1€ bénh nhan con méc NYHA III-IV

Thoi diém 1 nam - Ri loan chirc ning van DMC

(Panh gia két qua theo VARC-2)

- Céc yéu t6 lién quan Tt vong do moi nguyén
nhén

So @6 2.1. So' dd tién hanh nghién ciu
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2.7.11. Mt s6 hinh anh minh hoa k¥ thuat TAVI tai BV Vinmec Central Park
(Phu luc 3).

2.8. Phwong phap phan tich dir liéu
Nhap liéu bang Excel va phan tich sé liéu bang phan mém R phién ban 4.1.0.
Théng ké md ta céac bién sé dic diém co ban, bién sé doc 1ap va phu thudc:
+ Bién dinh tinh: st dung tan sb va ty 1é %

+ Bién dinh luong: st dung trung binh + do léch chuan d6i véi bién dinh luong
c6 phan phéi chuan, trung vi (khoang tt phan vi) ddi vai bién dinh lugng ¢ phan

phdi khdng chuan.
+ Bién séng con: st dung biéu d6 Kaplan-Meier.

Théng ké mo ta di véi toan bo dan sé nghién ctru va 2 nhém (V3M va V2M).
Str dung biéu d6 hinh hop dé mo ta thay doi cua cac chi s6 dinh luong (nhu LVEF,

chénh 4p trung binh qua van PMC) trudc va sau diéu tri.
Théng ké phan tich: so sanh céc chi sb trudc va sau tha thuat, V2M véi V3M

+ S0 sanh ty 1& cua 2 nhém: st dung phép kiém Chi binh phuong. Néu > 20%

s6 vong tri < 5 hoic ¢6 vong tri < 1: thay bang phép kiém chinh xéc Fisher.
So séanh trung binh ciia 2 nhém: sir dung phép kiém t
So séanh trung vi 2 nhom: st dung phép kiém phi tham s6 Wilcoxon ranksum
+ So sénh ty Ié séng con giita 2 hay nhiéu nhom: sir dung phép kiém log-rank

+ Phan tich céc yéu t6 lién quan dén song con: sir dung mé hinh hoi quy Cox;
cac bién sb co két qua co y nghia thong ké (p < 0,05) trong phan tich don bién duoc

dua vao phén tich da bién.

Cac phép kiém déu 13 2 dudi, gia tri p < 0,05 dugc xem 1a khéc biét c6 ¥ nghia

thong keé.
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2.9. Pao dwrc trong nghién cau

Nghién ctru nay da dugc théng qua bai Hoi dong Y dic Truong Pai hoc Y
Duoc TP. H6 Chi Minh (Quyét dinh sé 382/HDPD-DHYD, ngay 02 thang 06 nim
2020).

BN va/hoic than nhan da duoc giai thich rd vé nghién ctru va ky vao ban déng
thuan néu dong y tham gia nghién cuu.

Nhitng thong tin ca nhan nhu tén, ndm sinh, sé dién thoai lién lac, dia chi,...
duoc bao mat ki, khdng cong khai, chi sir dung khi can lién lac véi BN hoic than

nhan dé thu thap nhiing thong tin lién quan dén nghién cuau.



69

CHUONG 3.
KET QUA NGHIEN CUU

Trong thoi gian tir thang 03/2017 dén thang 12/2022, nghién ctu thu thap lién
tuc 90 BN bi hep van BPMC nang c0 triéu chirng, duwoc TAVI tai Trung tdm Tim mach
Bénh vién Vinmec Central Park, TP. H6 Chi Minh. C6 02 BN khdng thoa tiéu chi
nghién ctu do khong thé xac dinh dwgc van DPMC tu nhién vi d3 SAVR trude do.
Trong thu thuat TAVI ¢6 2 BN phai chuyén sang phau thuét cap ciru thay van DPMC
nén nghién cau khdng tiép tuc ghi nhan céac két qua 1am sang cua 2 trudong hop nay
tir sau Xuat vién . Do d6, sé lugng BN TAVI thoa tiéu chi nghién ciu va duoc theo
doi du thoi gian tai cac thoi diém thuc hién thu thuat, 30 ngay va 1 nam lan luot 12
88, 86 va 71 BN (So d6 3.1). T4t ca BN trong nghién ciu nay déu co giai phau van
PMC tu nhién 1a V3M (48 BN) hoic V2M (40 BN) véi s luong ciia mdi nhdm khéc
biét khong dang ké. Do d6, trong nghién ctru ndy, bén canh phan tich dac diém va két
qua chung cua tat ca BN TAVI, chiing tdi ciing phan tich su khac biét ciia 2 nhom
BN V3M so véi van V2M.

BN hep van PMC niing c6 chi dinh TAVI | V3M: 48
N =9 - V2M: 40
. - Khac: 02
Thi thuét TAVI |, 02 cachuyén sang SAVR
N=90 (khéng tiép tuc ghi nhdn két qud tir sau khi SAVR)
l
Két qua tich luy 30 ngay P Muc tiéu 1
|
' ! !
V3iM Téng VZM
n=47 N =88 n=39
o o o s a . , -Kétqua1lnam
Két qua tich lu§ 1 nam P Muctiéu2va3 Yéu t6 anh huéng tir vong
l ¥ 1
V3M Tong V2M
n=40 N=71 n=29

So @6 3.2. Két qua tuyén chon dan sb nghién ciru
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3.1. Pic diém 1am sang va cén 1am sang ddi tweng nghién ciru truéc TAVI

Bang 3.1. Pic diém tudi, giéi tinh va thé trang cia déi twong nghién ciu

< V3M so voi V2M
Tong
V3M V2M B
N= 88 Giatrip
(n=48) (n=40)
Tudi (nam), TB + PLC 70,7 + 8,9 71,7+9,4 | 69,6+82 0,2642
Nhom tudi, n (%) 0,085P
60-79 tuoi 67 (76,1) 33 (68,8) 34 (85,0)
>80 tudi 21 (23,9) 15 (31,2) 6 (15,0)
Gidi tinh, n (%) 0,830°
Nam 48 (54.5) 27 (56,2) 21 (52.5)
Nit 40 (45,5) 21 (43.8) 19 (47,5)
BMI (kg/m?), TB+ DLC | 22,7+3,0 225+28 | 22,8+3,1 0,6392
BSA (m?), TB + BLC 1,55+£0,15 | 1,56+0,16 | 1,53+0,13 | 0,3422

aphép kiém t hai nhom; ® Phép kiém Chi binh phirong

Tat ca BN trong nghién ctiu nay déu 1 nguoi cao tudi (= 60 tudi), véi tudi trung
binh 1a 70,7 + 8,9 tudi. Nhém BN rat cao tudi (> 80 tudi) chiém 23,9%. Nam gigi
chiém ty 18 cao hon nit (54,5% so0 Véi 45,5%). Chi s6 BMI va BSA trung binh cua
BN Ian 14 22,7 + 3,0 kg/m? va 1,55 + 0,15 m2. Cac dic diém nay kha twong dong giita
2 nhém BN V3M va V2M.

Bang 3.2. Triéu chirng co ning chinh cia ddi twong nghién ciéu

Tong V3M so véi V2M
Tri¢u chirng
(N=88) V3M (n=48) | V2M (n=40) | Giatrip
Khoé thé, n (%) 68 (77,3) 37 (77,1) 31(77,5) 12
Dau nguc, n (%) 72 (81,8) 41 (85,4) 31(77,5) 0,410
Ngat, n (%) 16 (18,2) 9 (18,8) 7(17,5) 12

a Phép kiém Chi binh phwong

Triéu chizng phé bién nhat caa BN trong nghién ciru nay 13 dau nguc (81,8%)
va kho tha (77,3%). C6 16 BN (18,2%) c6 triéu ching ngat. Nhin chung, ty Ié céc
triéu chiung dau nguc, kho tho va ngat twong duong ¢ 2 nhém BN V3M va V2M.
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Bang 3.3. Phan d suy tim theo chikc ning NYHA ciia déi tweng nghién ciru

Téong V3M so v6i V2M
(N=88) V3M (n=48) | V2M (n=40) Giatrip
NYHA, n (%) 0,7812
II 12 (13,6) 8 (16,7) 4 (10,0)
11 64 (72,7) 34 (70,8) 30 (75,0)
v 12 (13,6) 6 (12,5) 6 (15,0)

2 Phép kiém Chi binh phwong

Pa s6 BN trong nghién ciru c6 phan do suy tim theo chirc ning NYHA III-1V

(86,3%), véi NYHA 1V chiém 13,6%. Cac truong hop con lai suy tim & mac do
NYHA 11 (13,6%) va khéng c6 BN nao trong nghién cau cé miac NYHA L. Ty 1€ cac

mtic d6 suy tim theo NYHA nay twong dong ¢ 2 nhém BN V3M va V2M.

Bang 3.4. Tién sir bénh cia ddi tweng nghién ciru

V3M so vai V2M

Tong
(N=88) V3M V2M )
(n=48) (n=40)

Tang huyét ap, n (%) 73 (83,0) 37 (77,1) 36 (90,0) 0,156
R&i loan lipid mau, n (%) 64 (72,7) 31 (64,6) 33 (82,5) 0,0922
Suy tim man, n (%) 25 (28,4) 10 (20,8) 15 (37,5) 0,1008
Dai thao duong, n (%) 25 (28,4) 11 (22,9) 14 (35,0) | 0,2422
bat stent mach vanh, n (%) 17 (19,3) 11 (22,9) 6 (15,0) 0,4222
Bénh phéi tic ngh&n man tinh,

16 (18,2) 9 (18,8) 7 (17,5) 12
n (%)
Bénh than man, n (%) 12 (13,6) 4 (8,3) 8 (20,0) 0,1312
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V3M so véi V2M

Téng
(N=88) V3M V2M
Y
(n=48) (n=40)
Bénh mach mau ngoai bién,
13 (14,8) 7 (14,6) 6 (15,0 12
n (%)
Rung nhi man, n (%) 7 (8,0) 4 (8,3) 3(7,5) 1P
Nhoi mau co tim cii, n (%) 7(8,0) 5(10,4) 2 (5,0) 0,448
Bénh mach mau ndo, n (%) 6 (6,8) 2(4,2) 4 (10,0) 0,405°
Loc than dinh ky, n (%) 1(1,1) 1(2,1) 0 (0,0) 1P
Dit may tao nhip vinh vién,
1(1,1) 1(2,1) 0 (0,0) 1P

n (%)

aPhép kiém Chi binh phwong; ® Phép kiém chinh x&c Fisher

Bénh kém theo gip ¢ da sé cac BN trong mau nghién ctu 1a ting huyét ap

(83,0%) va réi loan lipid mau (72,7%). Céac bénh kém theo khac it gap hon bao gom
suy tim man (28,4%), dai thao duong (28,4%), stent mach vanh (19,3%), bénh phoi

tac nghén man tinh (18,2%), bénh than man (13,6%) va bénh mach mau ngoai bién

(14,8%). Mot s6 it cac truong hop (<10%) c6 kém theo rung nhi man, nhdi mau co

tim cii, bénh mach mau ndo, loc than dinh ky, hoic dit may tao nhip vinh vién. Nhin

chung, ty 1& cac bénh kém theo khéc biét khong co ¥ nghia théng ké & 2 nhém BN

V3M va V2M.
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Bang 3.5. Pic diém dién tdm dd caa déi tweng nghién ciru

V3M so véi V2M

Téng
(N=88) | vam=d) | 2V | Gidtrip
(n=40)
Nhip xoang déu, n (%) 79 (89,8) 44 (91,7) 35(87,5) | 0,726°
Rung nhi, n (%) 7 (8,0) 4 (8,3) 3(7,5) 12
Block nhanh, n (%) 0,5492
Tréi 4 (4,5) 12,1 3(7,5)
Phai 2(2,3) 12,1) 1(2,5)
Block nhi that 0 (0,0) 0 (0,0) 0 (0,0) -

2 Phép kiém chinh xac Fisher

Pa s6 BN (90%) c6 dién tam d6 vai nhip xoang déu va rung nhi chi chiém ty Ié

8,0%. Block nhanh gap ¢ 6 truong hop (6,8%) véi 4 treong hop block nhanh trai va

2 truong hop block nhanh phai. Khdng ghi nhan trudong hop nao block nhi that. Dac

diém dién tam d6 trudc thu thuat twong tu & nhém BN V3M va V2M.
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Bang 3.6. Pic diém siéu am tim qua thanh nguc ciaa déi twong nghién ciu

V3M so vai V2M

Téng
V3M V2M B}
(N=88) Giatrip
(n=48) (n=40)
LVEF (%), TB + BLC 60,8 +14,6 | 60,5+14,5 | 61,2+14,9 0,819
Phan nhom LVEF, n (%) 1P
> 50% 70(79,5) | 38(79,2) 32 (80,0)
41- 49% 8(9,1) 4(8,3) 4(10,0)
< 40% 10 (11,4) 6 (12,5) 4 (10,0)
Dién tich trung binh 156 van
0,62+0,18 | 0,67+0,18 | 0,57+0,15 0,0082
PMC (cm?), TB + BLC
Chénh ap trung binh qua van
64,4+204 | 582+18.2 | 71,7+20,7 0,0022
DBMC (mmHg), TB = BLC
Chénh &p t6i da qua van
96,0 27,1 | 89,4+23,7 | 104,0+29,0 0,0122
DBMC (mmHg), TB £ DLC
Van toc ti da qua van DPMC
496+0,69 | 4,75+0,59 | 5,20+0,73 0,003
(m/s), TB £ DLC
Ho van DMC, n (%)
Trung binh 4 (4,5) 3 (6,2) 1(2,5) 0,623°
Ning 0(0,0) 0 (0,0) 0 (0,0) -
Hao van 2 1a > trung binh,
4(4,5) 0 (0,0) 4 (10,0) 0,039°
n (%)
Hep van 2 14 > trung binh,
1(1,1) 0 (0,0) 1(2,5) 0,455°
n (%)
Ap luc dong mach phéi trung
34,6 £12,7 34,1 £9,6 35,2+ 15,7 0,6962

binh (mmHg), TB + DLC

aPhép kiém t hai nhom; P Phép kiém chinh xac Fisher

Da s6 cac BN trong nghién ciru (78,5%) c6 LVEF bao ton (> 50%) va chi c¢é 10
BN (11,4%) c6 LVEF giam (< 40%). Trung binh va phan nhom LVEF twong dong
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gitta 2 nhdm BN V3M va V2M. Tuy nhién, 2 nhdm nay c6 khéc biét c6 ¥ nghia thong

ké vé cac chi sé khéc trén siéu &m tim, bao gom:

- Nhém BN V2M c6 dién tich trung binh 16 van PMC nhé hon (0,57 + 0,15 so véi
0,67 + 0,18 cm? p=0,008).

- Chénh &p trung binh va chénh ap tbi da qua van PMC & nhém BN V2M cao hon
(71,7 £ 20,7 so v¢éi 58,2 £ 18,2 mmHg; p=0,002 va 104,0 + 29,0 so vi 89,4 + 23,7
mmHg; p=0,012).

- Nhom BN V2M c6 van téc ti da qua van cao hon (5,20 + 0,73 so0 vai 4,75 + 0,59
m/s; p=0,003).

- Nhém BN V2M cé ty I¢€ ho van 2 1& mirc do > trung binh cao hon (10% so véi 0%;
p=0,039).

C6 4 BN (4,5%) hep van PMC ning kém theo h¢ van PMC, tat ca déu dugc
danh gia & muc do trung binh. C6 1 BN (1,1%) keém theo hep van 2 1a > trung binh.
Ap luc d6ng mach phoi trung binh 12 34,6 + 12,7 mmHg. C4c chi s6 nay twong duong
6 nhom BN V3M va V2M.
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Bang 3.7. Pic diém MSCT viing van PMC cia dbi twong nghién ciéu

V3M so vai V2M

Tong .
V2M Gia tri
(N=88) V3M (n=48)
(n=40) p
Van BDMC 2 manh, n (%) 40 (45,5)
buong kinh van BMC
24,0£2,5 239+2,5 24,1 £2,6 0,630?
(mm), TB =+ BLC
Chu vi van BPMC (mm),
75,5+ 8,1 75,0+ 7,9 76,1 +£ 8,3 0,540?
TB+DLC
Dién tich vong van bMC
435,5+110,6| 429,3 +120,4 | 442,5+99,9 | 0,629?
(mm?), TB £+ BLC
buong kinh LVOT (mm),
23,5+3,3 232432 239+33 0,3012
TB+DLC
Puong kinh doan ndi xoang
, 29,3+43 28,0+4,2 30,8+39 | 0,0022
ong (mm), TB £ DLC
buong kinh xoang
31,8+3,8 31,6 +£4,0 32,0+3,5 0,561°
Valsava (mm), TB + BLC
Chiéu cao xoang Valsava
21,5+3,0 20,8 +2,5 22,4+3,3 | 00142
(mm), TB £ BDLC
Chiéu cao 16 BM vanh
_ 17,0+ 2,8 16,8 +2,8 17,3+2,7 0,3927
phai (mm), TB £ DLC
Chiéu cao 16 BM vanh trai
15,2+3,0 145+2,3 16,0+£35 | 0,0178
(mm), TB £ BDLC
GOc chu (d6), TB £ BLC 49,1 £ 10,1 46,2 +9,1 52,6 £10,3 | 0,0032
Phan nhom géc cha, n (%) <0,001P
<49 d6 39 (44,3) 30 (62,5) 9 (22,5)
>49 36 49 (55,7) 18 (37,5) 31 (77,5)

aPhép kiém t hai nhom; ° Phép kiém Chi binh phirong
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Dic diém trén MSCT cho thay c6 nhitng khéc biét gitta 2 nhém BN V2M va

V3M, bao gom:

- Nhém BN V2M c6 dudng kinh trung binh doan néi xoang éng dai hon (30,8 + 3,9
so voi 28,0 £ 4,2 mm; p=0,002).
- Nhém BN V2M c6 chiéu cao trung binh xoang Valsava 16n hon (22,4 + 3,3 50 Véi

20,8 + 2,5 mm; p=0,014).

- Nhém BN V2M c6 chiéu cao 16 DM vanh trai 16n hon (16,0 + 3,5 so véi 14,5 +

2,3 mm; p=0,017).

- Nhom BN V2M c6 géc chu 16n hon (52,6 + 10,3 so vai 46,2 + 9,1 do; p<0,001).
Céc dac diém khac trén MSCT tuong ty gitra 2 nhém BN V2M va V3M, bao

gom duong kinh trung binh vong van PMC, chu vi va dién tich vong van PMC,

duong kinh trung binh duong ra that trai (LVOT), duong kinh trung binh xoang

Valsava va chiéu cao 16 DM vanh phai.

Bang 3.8. Pic diém cong thirc mau cia ddi twong nghién ciu

V3M so voi V2M

Tong
(N=88) V3M V2M Gia tri
(n=48) (n=40) p

Bach cau (K/mL) 70+19 6,9+ 1,9 7,1+2,0 0,626
Bach ciu da nhén trung tinh
%) 60,0108 | 59,0£94 | 61,1£122 | 0,370
Hong cau (M/mL) 4,3+0,6 4,4+0,6 4,2 +0,6 0,118
Hemoglobin (g/dl) 12,6 +1,5 12,8+ 1,5 124+1,4 0,168
Hematocrit (%) 38,1 +4,4 38,8+ 4.4 37,3+4,2 0,107
Tiéu cau (K/mL) 207,9+49,7 [ 2049+42,1 | 211,6 £57.9 | 0,544

So do thong ké trong bang 1a TB + DLC, phép kiém sir dung 1a phép kiém t hai nhom.

Nhin chung, trung binh céc chi s6 cng thirc mau cua nghién cu nam trong gigi

han binh thuong va khdng c6 khac biét c6 y nghia gitta 2 nhdm BN V3M va V2M.
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Bang 3.9. Pic diém mot sb xét nghiém sinh ho4 mau cia déi tweng nghién ciru

Téng V3M so véi V2M
(N=88) V2M
V3M (n=48) Giatrip
(n=40)
Creatinine (umol/L) 102,2+79,9 | 107,9+104,8 | 95,5+30,8 0,440
Phan nhom eGFR, n (%) 1P
<60 29 (33,0) 16 (33,3) 13 (32,5)
>60 59 (67,0) 32 (66,7) 27 (67,5)
SGOT (U/L) 28,5+ 16,4 269+99 | 30,4+21,8 0,350°
SGPT (U/L) 22,7+12,8 22,1+ 10,1 234+1,.6 0,640?
LDL-c (mmol/L) 2,8+ 1,0 29+1,0 2,7+0,9 0,335?
HDL-c (mmol/L) 1,2+0,4 1,2+0,3 1,2+04 0,718
Albumin (g/L) 37,4+3,7 37,7+3,4 37,0 £4,0 0,3692

Céc sé do thong ké trong bang 1a TB + DLC, trir khi ¢6 cha thich khac.
aPhép kiém t hai nhom;  Phép kiém Chi binh phiong

Nhin chung, trung binh cac chi s6 sinh hod mau ciia nhém nghién ctiru nam trong
giéi han binh thuong va khdng cé khac biét c6 ¥ nghia thong ké gitta BN V3M va
V2M.

Bang 3.10. Piém nguy co phiu thuit (STS) cia ddi tweng nghién ciru

) V3M so voi V2M
Tong
(N=88) V3M (n=48) VeM Giatrip
(n=40)
Diém STS, TB + BLC 58+ 1,0 5,7+0,9 59+ 1,1 0,323?
Phan nhom diém STS, n (%) 0,364°
<4 4 (4,5) 2 (4,2) 2 (5,0)
4-8 82 (93,2) 46 (95,8) 36 (90,0)
>8 2(2,3) 0 (0,0) 2 (5,0)

aPhép kiém t hai nhom;  Phép kiém chinh xac Fisher
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Pa s6 cac truong hop (93,2%) co diém nguy co phau thuat STS & muc trung
binh (4-8%). Nhom BN ¢6 nguy co phau thuat thap (<4%) chiém 4,5%. Chi c6 2,3%
BN c6 nguy co phau thuat cao (>8%) va déu thuoc nhém V2M.
3.2. Pic diém cia thi thuat TAVI trén dbi twong nghién cieu

Bang 3.11. Pic diém chung cia thi thuat TAVI trén déi twong nghién ciu

Téng V3M so véi V2M

V3M V2M Gia tri
(N=88)

(n=48) (n=40) p

Phong hybrid, n (%) 88 (100,0) | 48(100,0) | 40 (100,0) -

Tinh trang thua thuat, n (%) 12
Cép cau 1(1,1) 1(2,1) 0(0,0)

Chuong trinh 87(98,9) | 47(97,9) | 40(100,0)

Phuong phap vo cam, n (%) 0,811°
Mé toan than 24 (27,3) 14 (29,2) 10 (25,0)

Té tai chd 64 (72,7) | 34(70,8) | 30(75,0)

Siéu am tim qua thuc quan, n (%) 21(23,9) | 10(20,8) | 11(27,5) | 0,616°

Phuong thitc tao con nhip nhanh tam thoi, n (%) 0,131°

Thudng quy that phai 76 (86,4) | 44 (91,7) | 32(80,0)

Day dan cay van that tréi 12 (13,6) 4 (8,3) 8 (20,0)

Day dan dé cay van, n (%) 12
Confida 83(94,3) | 45(93,7) | 38(95,0)
Lunderquis 4 (4,5) 2 (4,2) 2 (5,0
Sarafi 1(1,1) 1(2,1) 0(0,0)

aPhép kiém chinh xac Fisher; ® Phép kiém Chi binh phwong

Tat ca cac truong hop TAVI déu dugc thyc hién tai phong hybrid. Hau hét
(98,9%) cac truong hop TAVI duogc tién hanh theo chuong trinh va chi ¢6 mot BN
duoc thuc hién cap ctu. C6 24 trudng hop (27,3%) TAVI dugc thuc hién véi mé toan
than, s6 con lai dugc thyc hién bang phuong phap té tai chd. Co 21 truong hop

(23,9%) TAVI duoc hd tro boi siéu &m tim qua thuc quan. Con nhip nhanh that tam
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thoi duoc tao ra chu yéu qua day dién cuc thuong quy trong budng that phai (86,4%),
s6 con lai qua day din cdy van trong budng that trai. Day dan chi yéu st dung dé cay
van trong nghién ciru nay l1a Confida (94,3%). Cac dic diém chung cua thu thuat
TAVI tuong d6ng & nhém BN V3M va V2M.

Bang 3.12. Pwong PM tiép can thé cAy van trén ddi tweng nghién ciru

, V3M so voi V2M
Tong
V3M V2M y
(N=88) Giatrip
(n=48) (n=40)
Puong tiép can dé cay van, n (%) 0,4982

bM dui 85 (96,6) 45 (93,8) 40 (100,0)
PM dudi don 2 (2,3) 2 (4,2) 0(0,0)
DM canh 1(1,1) 1(2,1) 0 (0,0
DM cha hoac mom tim 0 (0,0) 0(0,0) 0(0,0)

aPhép kiém chinh xac Fisher
Pa s6 cac truong hop (96,6%) sir dung DM dui dé cdy van. Ciy van qua duong
PM dudi don (2,3%) va PM canh chi chiém ty I¢ rat thap (1,1%). T4t ca BN V2M
déu duoc ciy van qua duong DM dui (100,0%).
Bang 3.13. Ky thuat nong bong van PMC trong TAVI

trén doi twong nghién cieu

) V3M so voi V2M
Tong
V3M V2M _
(N=88) Giatrip
(n=48) (n=40)
Nong bong van BPMC trudc
, 51 (58,6) 21 (43,8) 30(76,9) 0,0022
cay van, n (%)
Nong bong van BMC sau
) 23 (26,4) 9 (18,8) 14 (35,9) 0,089?
cay van, n (%)

aPhép kiem Chi binh phwong
C6 51 truong hop (58,6%) duge nong bong van PMC trudc cdy van va 23
truong hop (26,4%) duoc nong bong sau cdy van. Nhém V2M c6 ty 1é nong béng
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trudC va sau Cfiy van cao hon so v&i nhom V3M (76,9% so vai 43,8%; p=0,002 va

35,9% so voi 18,8%; p=0,089).

Bang 3.14. Loai, kich ¢ va s6 lwgng van PMC sinh hoc

ciia ddi twong nghién ciu

V3M so vai V2M

Tong
(N=88) VM VeM Giatrip
(n=48) (n=40)
Loai van DMC sinh hoc qua dng théng, n (%) 0,729?
Evolut R 77 (87.,5) 43 (89,6) 34 (85,0)
Evolut Pro 8(9,1) 3(6,2) 5(12,5)
Portico 2(2,3) 1(2,1) 1(2,5)
Sapien 3 1(1,1) 1(2,1) 0(0,0)
Kich ¢& van BMC sinh hoc qua 6ng thong, n (%) 0,4442
29 mm 43 (48,9) 27 (56,2) 16 (40,0)
26 mm 20 (22,7) 9 (18,8) 11 (27,5)
34 mm 16 (18,2) | 7(14,6) 9 (22,5)
23 mm 7 (8,0) 4 (8,3) 3(7,5)
25 mm 1(1,1) 1(2,1) 0 (0,0)
27 mm 1(1,1) 0(0,0) 1(2,5)
S6 lwong van BMC sinh hoc ding trong mét tha thuat, n (%) 0,2042
Mot van, n (%) 86 (97,7) | 48(100,0) | 38(95,0)
Hai van, n (%) 2 (2,3) 0(0,0) 2 (5,0)

aPhép kiém chinh xac Fisher

Pa s6 cac truong hop trong nghién ctru chung t6i déu sir dung van PMC sinh
hoc qua 6ng théng Evolut R (87,5%). Van DMC sinh hoc kich ¢& 29 mm dugc sir
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dung phd bién nhat trong dan sb nghién ctru (48,9%). Pa s6 cac truang hop (97,7%)

TAVI chi str dung 1 van va chi ¢6 2 BN phai str dung 2 van trong mét tha thuat. Cac

dic diém vé van DMC sinh hoc qua éng thong duoc sir dung trong TAVI tuong dong
gitra 2 nhdm BN V3M va V2M.

3.3. Két qua va tinh an toan sém caa thi thuat TAVI trén déi tweng nghién ciu

Bang 3.15. Thoi gian tha thuat, thoi gian soi tia va thoi gian nam vién

V3M so voi V2M

Tong
V3M V2M _
(N=88) Giatrip
(n=48) (n=40)
Thoi gian thu thuat (phat),
191,5+ 60,0 192,4+51,4 | 190,5+69,5 | 0,8872
TB+DLC
Thoi gian soi tia (phat),
30,6 12,0 | 29,1+£11,0 | 32,3+£13,0 0,2242
TB+ DLC
Thai gian nam vién (ngay),
A 9(7-12) 9(7-10) 10 (7 - 12) 0,352°
Trung vi (T phan vi)
Thoi gian nam vién sau tha
thuat (ngay), Trung vi (Tu 7(6-8) 7(6-7) 7(6-9) 0,305°

phan vi)

aPhép kiém t hai nhom; ® Phép kiém Wilcoxon ranksum

Thoi gian tha thuat TAVI trung binh trong nghién ciru cta ching toi 1a 191,5 +

60,0 phut, trong d6 thoi gian soi tia trung binh la 30,6 £ 12,0 phat. Thoi gian trung

binh BN nam vién 1a 9 ngay, trong d6 thoi gian phai nam vién trung binh sau thi

thuat 12 7 ngay. Nhin chung, cac dic diém nay khong cé su khac biét co y nghia thong
ké khi TAVI trén nhom BN V3M so véi V2M.
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Biéu d6 3.1. Thoi gian soi tia trung binh theo cic nim

Ngoai trir nam 2021, thoi gian soi tia trung binh ¢6 xu hudng giam tir nam 2017

dén nam 2022

Bang 3.16. Ty 1¢ thanh cong ciia thi thuit ciy van

V3M so voi V2M

Tong
V3M V2M Giatri
(N=88) '
(n=48) (n=40) p
Thanh c6ng thu thuat cay van,
84 (95,5) | 47(97,9) | 37(925) | 0,326

n (%)

aPhép kiém chinh xac Fisher
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Ty Ié thanh cong thi thuat cay van DMC sinh hoc qua dng thong, theo tiéu
chuan VARC-2, cua toan b nhoém nghién ctu ching toi 1a 95,5%. Ty 1é thanh cong
nay & nhom BN V2M thap hon so véi nhém BN V3M, tuy nhién su khac biét khong
c6 ¥ nghia thong ké (92,5% so véi 97,9%:; p=0,326).

100 -
80 -
B0 -
40+
20+
0-

2017 2018 2019 2020 2021 2022
MNam thwc hién TAVI

Ty 1& thanh céng (%)

Biéu d@d 3.2. Ty 1é thanh cong thii thuit cdy van theo cac nim
Trong giai doan 3 nam dau (2017 - 2019), ty 1& thanh cong thu thuat cdy van
clia chung t6i nhin chung déu trén 90%. Trong giai doan 3 nam sau do6 (2020 - 2022),
ty & thanh cong ndy cao hon va tat ca déu dat 100,0%.
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Bang 3.17. C4c bién chieng chinh caa tha thuat TAVI

trén doi twong nghién cieu

N V3M so v6i V2M
Tong
ViM V2M Gia tri
(N=88)
(n=48) (n=40) p
T vong, n (%) 1(1,1) 0 (0,0) 1(2,5) 0,455
bot quy, n (%) 1(1,1) 0 (0,0) 1(2,5) 0,455
Chay mau de doa tinh mang/chay
2(2,3) 0 (0,0) 2 (5,0) 0,204
mau nang, n (%)
Bién chitng mach méu chinh, n (%) 33,4 0 (0,0) 3(7,5) 0,090
Boc tach DM chu va/hoac géc chu,
3334 0 (0,0) 3(7,5) 0,090
n (%)
Téc 15 dong mach vanh can can
_ 1(1,1) 1(2,1) 0 (0,0) 1
thiép, n (%)
Nhdi mau co tim, 7 (%) 1(1,1) 1(2,1) 0 (0,0) 1
V& vong van/thung thét trai, n (%) 0 (0,0) 0 (0,0) 0 (0.0) -
Tr6i van TAV 1én DM chu, # (%) 2(2,3) 0 (0,0) 2 (5,0) 0,203
Chuyén phau thuét cap ciu, n (%) 3334 1(2,1) 2 (5,0) 0,589
Phau thuat thay van DPMC, n (%) 2(2,3) 1(2,1) 1(2,5) 1
Rung nhi méi xuat hién, n (%) 0 (0,0) 0 (0,0) 0 (0,0) -
Block nhanh méi xuét hién, n (%) 9(10,2) 3(6,2) 6 (15,0) | 0,290
Block nhi that méi xuat hién, n (%) 7 (8,0) 2(4,2) 5(12,5) | 0,238
Mtc d6 block nhi that, n (%) 1
Block nhi that do 2 1(L,1) 0 (0,0) 1 (20,0)
Block nhi that do 3 6 (6,8) 2 (100,0) | 4(80,0)

Céac phép kiém si dung 1a phép kiém chinh xac Fisher.
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Co 1 (1,1%) truong hop tir vong, 1 (1,15) truong hop dot quy, 2 (2,3%) chay
mau de ning, 3 (3,4%) bién chang mach mau chinh, 3 (3,4%) béc tich PM chu
va’hoic géc cha, 1 (1,1%) tic 16 DM vanh gay nhdi mau co tim. Co 2 truong hop

(2,3%) tr6i van DPMC sinh hoc , 3 (3,4%) trudng hop chuyén phau thuat cap ciu véi
2 (2,3%) truong hop SAVR. C6 9 (10,2%) BN bi block nhanh va 7 (8,0%) BN bi
block nhi thét, trong d6 6 (6,8%) trudng hop 1a block nhi that 6 3. Cac bién ching

nay khac biét khong ¥ nghia thong ké gitta nhém BN V3M so véi V2M.

Bang 3.18. Két qua chénh &p qua van va hé van PMC ngay sau khi TAVI

i V3M so voi V2M
Tong
ViM V2M
(*N=85) Giatrip
(*n=47) (*n=38)
Chénh ap TB, do bang 6ng
5139 | 46+39 5,6 +4,0 0,274*
thong (mmHg), 7B = DLC
Chénh ap TB, do bang siéu am
95+42 | 89+43 | 10,2+4,.2 0,1512
tim (mmHg), 7B £+ DLC
H¢ van DPMC mitrc d§ > trung
1(1,2) 0 (0,0) 1(2,6) 0,420°
binh, n (%)

*Khéng tinh trén BN t:z vong (01) va BN chuyén qua SAVR trong qué trinh ths thugt (02).

aphép kiém t hai nhém; ® Phép kiém chinh xac Fisher

Chénh 4p trung binh qua van PMC ngay sau cdy van do qua 6ng thong 12 5,1 +
3,9 mmHg. Chénh &p nay cao hon khi do bang siéu am tim qua thanh nguc (9,5 + 4,2
mmHg). C6 1 BN hé van PMC > trung binh sau ciy van va thuoc nhém BN V2M.
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. V3M so voi V2M
Tong
ViM V2M
(N=88) Gia trip
(n=48) (n=40)
T vong do moi nguyén nhan 1(1,1) 0(0,0) 1(2,5) 0,455
T vong do tim mach 1(1,1) 0(0,0) 1(2,5) 0,455
Dot quy 2(2,3) 0 (0,0) 2 (5,0) 0,204
Suy tim cip 1(1,1) 0 (0,0) 1(2,5) 0,455
T6n thuwong than cap giai
0 (0,0) 0 (0,0) 0(0,0) -
doan 2 hoac 3
Rung nhi méi xuat hién 0 (0,0) 0 (0,0) 0(0,0) -
Block nhanh méi xuét hién 10 (11,4) 3(6,2) 7 (17,5) 0,175
Block nhi tht méi xuat hién 8(9,1) 3(6,2) 5(12,5) 0,460
Mite d6 block nhi that 1
Block nhi that do 2 1(1,1) 0 (0,0) 1 (20,0)
Block nhi that d¢ 3 7 (8,0) 3 (100,0) 4 (80,0)
Pit may tao nhip vinh vién 7 (8,0) 3(6,2) 4(10,0) 0,697

Cac s6 do thong ké 1a n (%). Cac phép kiém sir dung & phép kiém chinh xac Fisher.

Ngoai trir thém 1 BN bj dot qui, trong thoi gian nam vién sau TAVI khong xuat

hién thém cac bién cb tim mach 16n khac nhu tir vong, suy tim cap, ton thuong than

cap. Tuy nhién, thém 1 truong hop block nhanh, 1 truong hop block nhi that do 3 sau

TAVI va tat ca 7 truong hop block nhi that hoan toan nay déu dugc dit may tao nhip

vinh vién. Cac két qua trén khac biét khong ¥ nghia théng ké giira nhém BN V3M so

véi V2M.
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Bang 3.20. Két qua tich lity trong vong 30 ngay sau thi thuat TAVI

X V3M so v6i V2M
Tong
ViM V2M Gia tri
(*N=86)
(*n=47) (*n=39) p
T vong do moi nguyén nhan 2(2,3) 0(0,0) 2(5,1) 0,202
T vong do tim mach 2(2,3) 0(0,0) 2(5,1) 0,202
Dot quy 2(2,3) 0 (0,0) 2(5,1) 0,202
Bién chirng mach mau chinh 3(3,5) 0 (0,0) 3(7,7) 0,089
Chay mau de doa tinh mang/
2(2,3) 0 (0,0) 2(5,1) 0,202
chdy mau ning
Téc 15 dong mach vanh can can
_ 1(1,2) 1(2,1) 0 (0,0) 1
thiép
Nhdi mau co tim cap 1(1,2) 1(2,1) 0 (0,0) 1
Suy than cap giai doan 2 hoic 3 0 (0,0) 0(0,0) 0 (0,0) -
Nhép vién lai do van céy hoac
_ 1(1,1) 0 (0,0) 1(2,6) 0,453
suy tim nang hon
Thay lai van DPMC 0 (0,0) 0 (0,0) 0 (0,0) -
Rung nhi méi xuat hién 1(1,2) 1(2,1) 0 (0,0) 1
Dit may tao nhip vinh vién 7 (8,1) 3(6,4) 4(10,3) 0,694

*Khéng tiép tuc ghi nhdn két qud cia 2 BN da chuyén qua SAVR (1 V3M va 1 V2M);
Céac so do thong ké 1a n (%). Cac phép kiém si dung & phép kiém chinh xac Fisher.

Trong vong 30 ngay sau TAVI, nghién ctu c6 téng cong 2 trudng hop tir vong
déu do nguyén nhan tim mach va tat ca déu 6 nhém BN V2M, 2 dot quy, 3 bién ching
mach méu chinh, 2 chay mau nang, 1 tac I6 DM vanh can can thiép, 1 nhoi mau co

tim cap, 1 nhap vién lai do van cdy hoic suy tim ning hon, 1 rung nhi méi xuét hién
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va 7 trudong hop can diat may tao nhip vinh vién. T4t ca cac bién cb nay khac biét
khong c6 y nghia gitra 2 nhdm BN V3M va V2M.
3.4. Két qua va hiéu qua l1am sang tir sau TAVI téi thoi diém 1 nim

Bang 3.21. Két qua Iam sang tich liiy trong vong 1 niam sau thi thuat TAVI

. V3M so v6i V2M
Tong
V3iM V2M Gia tri
(*N=T71)
(*n=42) (*n=29) p

Ttr vong do moi nguyén nhan, n

4 (5,6) 0 (0,0) 4 (13,8) 0,024
(%)
Dot quy, n (%) 2(2,8) 0 (0,0) 2 (6,9) 0,163
Dit may tao nhip vinh vién, n

7(9,9) 3(7,1) 4 (13,8) 0,432
(%)
Nhap vién lai do van céy hoac

2(2,8) 0 (0,0) 2(6,9) 0,163
suy tim nang hon, n (%)
Thay lai van DPMC, n (%) 0 (0,0) 0 (0,0) 0 (0,0) 1

* S BN thod tiéu chi nghién cizu 6 thoi gian theo déi du 1 nam ké tir thii thudt.
Cac s6 do thong ké 1a n (%). Cac phép kiém sir dung & phép kiém chinh xac Fisher.

Trong vong 1 nam sau TAVI, nghién ciu ching t6i cd tong cong 4 (5,6%)
trudng hop tir vong, 2 (2,8%) dot quy, 7 (,9%) truong hop dat may tao nhip vinh vién,
va 2 (2,8%) nhap lai do van ciy hoaic suy tim ning hon. Ca 4 truong hop tir vong déu
trong nhdm BN V2M va ty 1é nay & nhdm BN V2M cao hon c6 y nghia thong ké so
vai nhdm BN V3M (13,8% so vai 0,0%; p=0,024). Ngoai ra, nghién ctiru khéng ghi
nhan trudng hop nao can phai thay lai van PMC t6i thoi diém theo doi 1 nam sau tha
thuat TAVI.
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Biéu @6 3.3. Thay d6i LVEF tir trwéc TAVI cho téi thoi diém 1 nim
Nhin chung, LVEF trung binh cia BN trong nghién cau cd cai thién tét hon theo
thoi gian ké tir sau TAVI t6i thoi diém 1 nam theo ddi. LVEF trung binh tai thoi diém
Xuat vién cai thién khong dang ké so vai LVEF trugc TAVI. Tuy nhién, LVEF nay tiép
tuc duoc cai thién theo thoi gian sau d6 va dan téi LVEF tai thoi diém theo dai 30 ngay
va 1 nam cao hon c6 ¥ nghia thong ké so véi LVEF trung binh trugc TAVI.

Bang 3.22. So sanh su thay ddi LVEF caa 2 nhém V3M va V2M

Truée TAVI | Xuit vién*® 30 ngay** 1 nam***

LVEF (%) V3M =48 V3M =47 V3iM =47 | V3IM =42

V2M =40 V2M =38 V2M =37 | V2M =25

V3iM 60,5 £ 14,5 61,0+11,7 | 64,8+104 | 68,0+8,6

V2M 61,2+ 14,9 64,3+9,.2 67,4+8,5 72,5+7,5
Gid trip 0,819 0,150 0,207 0,027

*Khéng tinh trén 01 BN tiz vong va 02 BN da chuyén qua SAVR; **Khdng tinh trén 02
BN ti vong va 02 BN di chuyén qua SAVR; ***Sg BN ¢on song tai thoi diém 1 nam.

Sé do thong ké trong bang 1a TB + BLC, phép kiém sir dung 1a phép kiém t hai nhom.




Nhin chung, két qua nghién ciu cho thay LVEF déu cai thién ¢ ca 2 nhém BN

V3M va V2M sau khi dugc TAVI.

Nhom BN V2M ¢4 cai thién LVEF theo thoi gian rd rét hon, dan dén khac biét

¢ ¥ nghia thong ké vé LVEF trung binh tai thoi diém 1 nam sau TAVL
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Chénh ap trung binh (mmHg)

p <0,001
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Trudc TAVI Xuét vién

30 ngay 1 nam

Biéu dd 3.4. Thay ddi chénh ap trung binh qua van PMC t6i thoi diém 1 nim

Trong nghién ctru ching t6i, chénh ap trung binh qua van DPMC cua BN giam

rd rét tai thoi diém xuét vién so véi trude TAVI. Chénh ap trung binh nay duoc tiép

tuc duy tri twong ddi 6n dinh dén diém thoi diém 1 ndm sau tha thuat.
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Bang 3.23. So sanh su thay ddi chénh ap qua van PMC cia V3M va V2M

Truwée TAVI | Xuit vién* | 30 ngay** | 1 nim***

Chénh ap trung binh

V3M =48 V3M =47 V3IM =47 | V3IM =42
qua van PMC (mmHg)

V2M =40 V2M =38 | V2M =37 | V2M =25
V3M, mmHg 58,2+ 18,2 9,1+3,7 8,8+3,7 8,5+3,2
V2M, mmHg 71,7 +20,7 9,5+3,8 8,8 +3,7 74+4,1
Giatrip 0,002 0,596 0,971 0,282

*Khéng tinh trén 01 BN tiz vong va 02 BN da chuyén qua SAVR; **Khdng tinh trén 02
BN ti vong va 02 BN di chuyén qua SAVR; ***Sg BN ¢con song tai thoi diém 1 nam.
S6 do thong ké trong bdng la TB + DLC, phép kiém sir dung 1a phép kiém t hai nhom.

Sy cai thién chénh ap trung binh qua van PMC sau thu thuat TAVI déu thay rd
& ca 2 nhém BN V3M va V2M. Tai cac thoi diém theo ddi sau xuat vién, khac biét
vé chénh 4p trung binh qua van PMC giita 2 nhom khéng con co y nghia théng ké
mac du trudce tha thuat chénh ap trung binh nay cao hon & nhdm BN V2M so vai
V3M (71,7 £ 20,7 mmHg so véi 58,2 + 18,2 mmHg; p=0,002).

Bang 3.24. Thay d6i hé van PMC 2 trung binh thoi diém 1 nim

Hé van PMC > trung | Truwée TAVI | Xuitvién | 30 ngay 1 niim
binh, n (%) (N=88) (*n=85) | (**n=84) | (***n=67)
Téng, n (%) 4(4,5) 1(1,2) 2 (2,4) 2 (3,0)
V3M so véi V2M*
V3M, n (%) 3 (6,3) 0 (0,0) 1(2,1) 1(2,4)
V2M, n(%) 1(2,5) 1(2,6) 1(2,7) 1 (4,0)
Gia tri p 0,623 0,447 1 1

*Khéng tinh trén 01 BN tiz vong va 02 BN da chuyén qua SAVR; **Khdng tinh trén 02
BN ti vong va 02 BN di chuyén qua SAVR; ***Sg BN ¢on song tai thoi diém 1 nam.
*Tinh trén sé BN con song cia méi nhdm tgi cac thoi diém.

Phép kiém siz dung 1a phép kiém chinh xé&c Fisher
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Truéc tha thuat, nghién ciu c6 tat ca 4 BN bi ho van PMC 2 trung binh va ty
I¢ nay cao hon & nhom BN V3M so véi V2M, nhung khac biét khong c6 v nghia
théng ké. Sau thu thuat, ty 1é hd van PMC nay giam va chi con ¢ 2 BN tai c4c thoi
diém 30 ngay va 1 nim sau TAVI. Ty I& nay twong duong & 2 nhém BN V3M va
V2M tai cé4c thoi diém theo (chi 01 BN mdi nhom).

100%
90%
80%
70%
60%
50%
0%
30%
20%

10%

0%
Trude TAVI Xuat vién 30 ngay 12 thiang

m] u]] =11 =mIV

Biéu dd 3.5. Su thay ddi NYHA tir truwéc TAVI téi thoi diém 1 nam

Mirc d6 suy tim theo NYHA cé su cai thién r6 rét sau TAVI. Truéc TAVI, da
s6 BN c6 NYHA [11-1V, tai thoi diém xuat vién ty 1& ndy chi con 6,9% (tit ca déu
NYHA 111) va ké tir sau 30 ngay di khong con ghi nhan NYHA HI-IV (0,0%). Nguoc
lai, BN ¢6 NYHA I tang tir 0,0% truéc TAVI téi gan 50% tai thoi diém 30 ngay va
hon 95% thoi diém 12 thang sau TAVI.
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Bang 3.25. So sanh su thay ddi ty 18 NYHA 111-1V ciéia 2 nhém V3M va V2M

Trudc TAVI Xuit vién* 30 ngay** | 1 nam***
NYHA II-1V, n (%) V3M =48 V3M =47 V3IM =47 | V3IM =42
V2M =40 V2M =38 V2M =37 | V2M =25
V3M, n (%) 40 (83,3) 3(6,4) 0 (0,0) 0 (0,0)
V2M, n (%) 36 (90,0) 3(7,9) 0 (0,0) 0 (0,0)
Giatrip 0,535 1 - -

*Khong tinh trén 01 BN tiz vong va 02 BN da chuyén qua SAVR; **Khdng tinh trén 02
BN ti vong va 02 BN da chuyén qua SAVR; ***Sg BN ¢con song tai thoi diém 1 nam.

Phép kiém siz dung 1a phép kiém chinh xéc Fisher.

Ty 1€ BN c6 NYHA HI-1V giam rd ¢ ca 2 nhém BN V3M va V2M sau TAVI.

100% 7ty

75%

Ty |& séng con (%)
2

25% 1

0% 4

0

T T
2 4

Thoi gian theo dbi (thang)

Sb bénh nhan cé nguy co

T
6
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88

81 79

73

7 68

67

Biéu do 3.6. Kaplan-Meier vé ty Ié séng con téi 1 nim sau TAVI

Ty Ié song con cua BN trong nghién ctiru duoc duy tri trén 90% trong suét 1 nam

sau thu thuat TAVI.
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Biéu d6 3.7. Ty 1é séng con theo giai phiu van PMC t6i thoi diém 1 nim
Nhom BN V3M c6 ty 18 sdng con 1a 100% trong 12 thang, trong khi nhém BN
V2M c6 ty 1& sbng con giam dan, véi ty 18 1a 83% & thoi diém tir 5 dén 12 thang.
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——— 280
0%
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S6 bénh nhan c6 nguy co
6079 | 67 83 61 56 54 53 52
280 | 21 18 18 17 17 15 15

Biéu d6 3.8. Ty 1é séng con theo cac nhom tudi téi thoi diém 1 nim

Ty Ié séng con trong 1 ndm sau TAVI twong duwong & nhom tuoi 60-79 va >80.
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100%

Ty I1& séng con (%)
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Biéu @6 3.9. Ty 1é séng con theo LVEF trwéc TAVI téi thoi diém 1 nim
Ty Ié sdng con cua nhém BN ¢6 LVEF > 50% trong 12 thang cao hon 2 nhom

con lai, tuy nhién, khong c6 ¥ nghia théng ké (p = 0,059; phép kiém log-rank).
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Biéu d0 3.10. Ty 1& séng con theo NYHA truwéc TAVI téi thoi diém 1 nim
Nhom BN c6 miic NYHA IV trudéc TAVI ¢6 ty 18 song con thap hon nhom
NYHA 11 va NYHA 111, khac biét c6 ¥ nghia thong ké (p<0,001; phép kiém log-rank).
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3.5. Khao sat mét yéu t lién quan tir vong trong vong 1 nim sau TAVI

Bang 3.26. Pic diém 1am sang trwéc tha thuat cia nhitng BN con séng véi

nhirng BN da tir vong trong vong 1 nim sau TAVI (N=71)

Con song T vong
(1=67) (n=4) Gia trip
Tudi khi thyc hién TAVIL, (nidm) 70,5+ 8,8 | 73,5+148 0,930
Nhom tudi, n (%) 0,241°
60-79 52 (77,6) 2 (50,0)
>80 15 (22,4) 2 (50,0)
Nt gidi, n (%) 30 (44,8) 3 (75,0 0,331°
BM], (kg/m?) 227+30| 192+23 0,016
Phan d6 NYHA III-IV, n (%) 56 (83,6) | 4(100,0) 1°
Tang huyét ap, n (%) 53 (79,1) 3 (75,0) 1
bai thao dudng, n (%) 18 (26.9) 1 (25,0) 1°
Bénh than man, n (%) 4 (6,0) 1 (25,0) 0,258°
Nhodi mau co tim cii, n (%) 4 (6,0) 0 (0,0) 1°
bat stent mach vanh, n (%) 13 (19.4) 0 (0,0) 1°
Suy tim man, n (%) 13 (19,4) 3 (75,0 0,034"
Bénh mach mau nao, n (%) 4 (6,0) 2 (50,0) 0,033
Rung nhi man, n (%) 5(7,5) 0 (0,0) 1°
Bénh phdi tic nghén man tinh, n (%) 13 (19,4) 2 (50,0) 0,194°
Piém nguy co phau thuat (STS), n (%) 58+0,7 8,0+ 0,4 <0,001*
Do loc cau than eGFR, (mL/ph) 69,7+ 18,5 65,5+12,7 0,575

aphép kiém t hai nhém; ® Phép kiém chinh xac Fisher

Két qua cho thdy mot sé yéu to lién quan c6 ¥ nghia thong ké véi tir vong

trong 1 nam sau TAVI, bao gom:

- BMI: nhém tir vong c6 BMI trung binh thap hon nhém con séng (19,2 + 2,3 50 Voi

22,7 + 3,0 kg/m?).

- Suy tim man: nhom tir vong cd ty 1€ suy tim man cao hon (75% so v&i 19,4%).
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- Bénh mach mau ndo: nhém tir vong co6 ty 1€ bénh mach mau nao cao hon (50% so

Véi 6%).

- Diém nguy co phau thuit theo STS: nhom tir vong c6 trung binh diém STS cao

hon (8,0 £ 0,4 so v¢i 5,8 £ 0,7).

Bang 3.27. Pic diém siéu 4m tim va MSCT ving van PMC ciia nhitng BN con

séng véi nhitng BN da tir vong trong vong 1 nim sau TAVI (N=71)

Consong | Tirvong |Giatrip
(n=67) (n=4)
Hinh anh va cic chi s6 trén MSCT
V2M, n (%) 25 (37,3) 4 (100,) 0,024?
buong kinh trung binh van BPMC, (mm) 23,8+2,5 | 24,0£3,5 0,940°
Chu vi vong van PMC, (mm) 75,0+7,9 | 753+11,0 | 0,881°
Puong kinh trung binh LVOT, (mm) 232+32 | 247+4,4 | 0,600°
Chiéu cao 16 PM vanh phai, (mm) 17,0+£2,9 | 18,1+3,1 | 0,485
Chiéu cao 16 PM vanh trai, (mm) 151+£29 | 16,0£32 | 0,727°
Goc chu, (d9) 482+10,7 | 56,8+7,6 | 0,119
Cic chi s6 trén siéu Am tim

LVEF, (%) 62,8 +15,0 | 45,5+7,7 | 0,018
Dién tich 16 van DPMC, (cm?) 0,6 £0,2 0,5+0,1 0,115
Chénh 4p trung binh qua van PMC, (mmHg) | 61,7+ 18,5 (99,8 +18,3 | 0,003"
Chénh 4p t6i da qua van PMC, (mmHg) 94,7 +£26,6 [126,8 24,7 0,028
Vin tdc tdi da qua van DPMC, (m/gidy) 49+0,6 | 57+0,8 | 0,050
Ho van BPMC > trung binh, n (%) 0 (0,0) 0 (0,0) -

V61 hoa van DPMC trung binh-ndng, n (%) 54 (93,1) 4(6,9) 1?

Ap lyc dong mach phéi trung binh, (mmHg) | 352+ 12,1 | 46,2+27,7 | 0,439°

2Phép kiém chinh xac Fisher; ® Phép kiém t ha

i nhOm

Két qua cho thiy mot s6 dac diém hinh anh hoc lién quan c6 ¥ nghia théng ké véi

tir vong trong vong 1 nam sau TAVI, bao gém:

- V2M: nhém ti vong ¢o ty 1€ V2M cao hon (100% so vai 37,3%).
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- LVEF: nhém tir vong ¢6 LVEF trung binh thap hon (45,5 + 7,7% so véi 62,8 +

15,0 %).

- Chénh 4p qua van PMC: nhém tir vong c6 chénh &p trung binh va tdi qua van
DPMC cao hon (99,8 + 18,3 so vdi 61,7 £ 18,5 mmHg va 126,8 + 24,7 so v6i 94,7

+ 26,6 mmHgQ).

Bang 3.28. Pic diém tha thuat TAVI caa nhitng BN con séng véi nhitng BN da

tir vong trong vong 1 nam sau TAVI (N=71)

Con song Tw vong
(1=67) (n=4) Giatrip
Phuong phap vo cam, n (%) 0,297%
ME¢ toan than 23 (34,3) 0 (0,0)
Té tai chd 44 (65,7) 4 (100,0)
Puong tiép cin dé ciy van tim, n (%) 12
bM dui 64 (95,5) 4 (100,0)
PM khac dong mach dui 34,5 0 (0,0)
Day dan cay van, n (%) 0,162%
Cofida 65 (95,6) 3(44)
Lunderquis 2 (66,7) 1 (33,3)
Loai van PMC sinh hoc qua éng thong, n (%) 12
Evolut R 64 (94,1) 4(5,9)
Evolut Pro 1 (100,0) 0 (0,0)
Portico 2 (100,0) 0 (0,0)
Kich thudc trung binh van céy, (mm) 284 +3,0 29,5+3,3 0,5042
Nong bong trudc cy van, n (%) 32(91,4) 3 (8,6) 0,2392
Nong bong sau cay van, n (%) 16 (100,0) 0(0,0) 12
That bai thu thuat cdy van, n (%) 0 (0,0) 2 (50,0) 0,0022

a Phép kiém chinh xac Fisher

K&t qua cho thay that bai thi thuat cay van la yéu t6 lién quan c6 y nghia thong

ké vai tir vong trong vong 1 nam sau TAVI.
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Bang 3.29. Phan tich hdi qui don bién khao sat cac yéu té lién quan tir vong

trong vong 1 nam sau TAVI

HR 95% CI Giatrip

Tudi khi thyc hién TAVI 1,03 0,94; 1,12 0,541
Gioi nit 2,36 0,43; 12,9 0,323
BMI 0,63 0,07; 5,46 0,672
Bénh than man 1,47 0,17; 12,9 0,725
Suy tim man 6,54 1,17; 36,7 0,033
Bénh mach mau nao 16,7 3,33; 83,4 <0,001
Bénh phoi tac nghén man tinh 2,34 0,43; 1,8 0,327
Piém nguy co phau thuat STS 21,2 4,38; 102 <0,001
V2M 2,78 0,51; 15,3 0,239
Puong kinh trung binh van BPMC 0,86 0,63; 1,18 0,346
Goéc chu 1,04 0,96; 1,13 0,333
LVEF 0,98 0,93; 1,03 0,431
Dién tich 16 van 0,01 0,00; 2,81 0,111
Chénh 4p trung binh qua van PMC 1,04 1,01; 1,08 0,014
Chénh 4p qua van toi da qua van bMC 1,02 0,99; 1,05 0,153
V6 cam bang mé toan than 1,00 - -
Vo cam bing té tai chd 2,96 0,32; 27,3 0,338
Cay van qua DM dui 1.00 - -
Cay van qua PM khac DM dui - - -
That bai cay van 49,8 6,54; 380 <0,001

HR, KTC 95% va gia tri p duwoc lay tir md hinh héi guy Cox don bién.

Céc yéu t6 lién quan co6 y nghia thong ké véi tir vong vong 1 nam sau TAVI

bao gom: suy tim man (HR = 6,54), bénh mach mau nio (HR = 16,7), diém nguy co

phau thuat theo STS (HR = 21,2), chénh 4p trung binh qua van PMC (HR = 1,04), va

that bai thu thuat cdy van (HR = 49,8).
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Bang 3.30. Phén tich da bién cac yéu té lién quan tir vong 1 nim sau TAVI

HR 95% CI1 Giatrip
Suy tim man 0,00 0,00; 42,3 0,183
Bénh mach mau nao 25,1 0,10; 6450 0,254
Diém nguy co phiu thuit STS 11552 0,20; 0,094
658655678
DPiém nguy co phﬁu thuat STS 1,06 0,95; 1,18 0,327
Chénh 4p trung binh 1,06 0,95; 1,18 0,327
That bai thu thuat cdy van 699 0,24; 2042895 0,108

Khi phén tich da bién, ching t6i khéng tim thay yéu té nguy co doc lap cua tir

vong trong vong 1 nam sau TAVI.
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CHUONG 4.
BAN LUAN

Trong khoang thoi gian tir thang 3/2017 dén thang 12/2022, nghién ciru tuyén
chon dugc 88 BN > 60 tudi bi hep van DPMC nang c6 triéu ching, thoa ti€u chi nghién
curu, duoc TAVI tai Bénh vién Vinmec Central Park, TP. HO Chi Minh. Qua trinh thu
thuat TAVI, c6 02 BN phai chuyén sang SAVR nén nghién ctru khong tiép tuc ghi
nhan két qua ciia 02 BN nay tir sau khi xuét vién. S6 lugng BN thoa tiéu chi nghién
ctru dugc theo ddi du 30 ngay va 1 nam sau tha thuat 1an luot 12 86 va 71. Trong d6
s6 bénh nhan V3M va V2M tuong tng tai 2 thoi diém trén 1an luot 13 47 va 39, 42 va
29. Qua phan tich két qua nghién ciru, chiing t6i c6 mot sd ban luan vé cac dic diém
1am sang, can 1am sang, thu thuat va két qua TAVI theo thoi gian nhu sau:
4.1. Pic diém 1am sang
4.1.1. Tudi, gi6i tinh va thé trang cia d6i twong nghién ciu

Tat ca BN trong nghién ctru nay déu thuéc nhom ngudi cao tudi (= 60 tudi) véi
tudi trung binh 1a 70,7 + 8,9 (tir 60 dén 90 tudi) va nhoém BN rit cao tudi (= 80 tudi)
chiém 23,9%. Mot trong nhitng dic diém noi bat nhat trong nghién ciru ndy so voi
cac nghién ctru TAVI khac 13 tudi trung binh ctia BN. Cac RCT va phan tich s6 b
voi da s6 dir liéu duge thu thap tur trudec nam 2017, khi TAVI chi duoc khuyén cao
cho BN hep van PMC ning c6 nguy co phiu thuét cao, cho thiy tudi trung binh cia
BN TAVI 1a 75 — 80 tudi va BN dugc xem 13 “tré” néu < 75 tudi. 290136138141 Ty
nhién, tudi trung binh nay c6 xu hudng thap hon ké tir thoi diém cac RCT ching minh
TAVI an toan va hi¢u qua tuong duong SAVR trén BN hep van PMC néng c6 nguy
co phau thuat trung binh (ndm 2017) va thap (ndm 2019) 121:137.139.144.145 Phan tich so
b6 STS-ACC TVT ® trén 276.316 BN dugc TAVI giai doan 2011 - 2019 cho thay tudi
trung binh ciing giam dan, véi tudi trung binh tir trude nam 2013 13 84 tudi (78 dén
88 tudi) t6i ndm 2019 1a 80 tudi (73 dén 85 tudi). Trong 2 phan tich sd bo gan day
Gulf TAVR ' va CARRY (Trung Qudc) % voi da s6 dir liéu duogc thu thap giai doan
2017 — 2020 trén BN hep van DPMC ning véi nguy co phiu thuat trung binh, tudi
trung binh ctia BN TAVI lan luot 1a 74,56 + 8.9 tudi va 73,8 + 6,5 tudi.
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BN trong nghién ctru nay duoc tién hanh TAVI tir thang 3/2017 dén thang
12/2022 — giai doan nay TAVI da dugc mo rong chi dinh cho BN hep van DPMC nang
c6 nguy co phau thuat trung binh va thdp. Tudi trung binh ctiia BN trong nghién ctru
ching t61 (70,7 £ 8,9 tuéi), vO1 nguy co phﬁu thuat trung binh (STS 5,8 = 1,0% ), c6
thé duoc xem 1a twong ddi “tré” so voi cac nghién ctru s6 bd trude nam 2017, véi da
s6 BN déu c6 nguy co phau thuat cao. Tuy nhién, sy khac biét vé& tudi nay khong
nhiéu néu so v6i cac nghién ctru trén BN TAVI tir sau 2017, dic biét 1a sau 2019 véi
da s6 BN c6 nguy co phau thuit trung binh va thdp. Sy so sanh tudi trung binh cia
BN trong nghién ctru chling t61 so véi cac nghién ctru khéac trén BN TAVI dugc trinh
bay ¢ Bang 4.1.

Tubi cao da duoc chirng minh ¢6 anh hudéng bat loi 1én két cuc 1am sang TAVI,
bao gdm ca tir vong do moi nguyén nhan. Do d6, tudi trung binh ctia BN tuong dbi
“tré” trong nghién ciru ciia chiing toi ciing c¢6 thé gop phan 1y giai ty 1é cac bién cd
tim mach tuong dbi thip so voi cac nghién ctru khac.

Nhoém BN V2M trong nghién ctru chung téi ¢6 tudi trung binh thap hon nhém
BN V3M (69,6 + 8,2 tudi so voi 71,7 + 9,4 tudi), ddy ciing 14 dic diém dan s6 & BN
V2M dugc TAVI dd duge ghi nhan trong nhiéu nghién ctru khac. 146147

Bang 4.1. Tudi trung binh BN dwoc TAVI

Nghién ctru Nguy co phiu Thoi diém TAVI | Tubi trung binh
thuat

PARTNER A!3¢ Cao 2007 - 2009 83,6 £6,8
High Risk Evolut!* Cao 2011 -2012 83,2+ 7,1
STS-ACC TVT® Trung binh 2013 - 2016 82 — 84

FRANCE TAVI'4! Trung binh 2013 - 2015 83,4+72
Asia TAVR!%4 Trung binh 2010-2014 81,8+ 6,6
Nghién ctru nay Trung binh 2017 - 2022 70,7 + 8,8
Gulf TAVR#? Trung binh 2017 - 2019 74,56 + 8,9
CARRY!'% Trung binh 2012 - 2020 73,8 £6,5
STS-ACC TVT® Trung binh 2017 - 2019 80 - 81
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Céc nghién ctru di cho thay khong co su khac biét ¢ ¥ nghia vé gidi tinh trong
bénh 1y hep van DMC. 8 Diéu nay co thé giai thich cho ty 1¢ nam : nit trén dan s6
BN TAVI khong c6 su khac biét dang ké trong da sd cac nghién ctru tai Phuong Tay
149.150 3 Chau A, ngoai trir phéan tich s6 bo tai Nhat Ban (OCEAN-TAVL, % nam gi6i
chi chiém 29,6%). Ty 1é nam gidi trong cac nghién ciru SURTAVIL,'?® STS-ACC
TVT,? FRANCE TAVL!*! Asia TAVI,!*! Asia TAVR,! CARRY !° va K-TAVI (Han
Qube)' 1an luot 14 57,6%, 54,16%, 46,7%, 48.,5%, 57,2% va 48,6%. Ty 1é nam gi6i
trong nghién clru nay ciing tuong tu cic nghién cuu trén (54,5%). Ty I¢ nay cling
khong c6 su khac biét co6 y nghia gitta nhom BN V3M va V2M.

BMI trung binh cua BN TAVI trong nghién ctru cua chiing t6i (22,7 £ 3,0 kg/m?)
tuong ty cac nghién ctru trén dan s6 Chau A va nho hon khi so v6i dan sé6 Phuong
Tay.%104105.141 Theo dinh nghia BMI ding cho dan s6 Chau A, 2 BN TAVI trong
nghién ctru ching toi c6 BMI binh thuong (18,5 — 22,9kg/m?) chiém 58,3%, qua can
(23 -24,9 kg/m?) chiém 16,7%, béo phi (= 25 kg/m?) chiém 22,9%% va chi c6 2,1%
BN thiéu can (< 18,5 kg/m?).

Trong TAVI, BN ¢6 BMI qué cén hodc béo phi cho két qua kha quan, trong khi
BN c¢6 BMI thiéu can thi ting tir vong trong ngin va trung han so voi BN ¢6 BMI
binh thuong.!*3

4.1.2. Cac bénh ddong mic trén doi twong nghién ciru

Sinh ly bénh cua hep van PMC do thoai hod va bénh 1y xo vira dong mach co
nhimng dic diém twong dong. Va do d6, cac bénh 1y ndi khoa di kém thuong gip trén
BN hep van DPMC nédng dugc TAVI ciing 1a bénh 1y thuong gép trén BN xo vita dong
mach nhu 1a tang huyét ap, dai thao duong, roi loan lipid mau, bénh than man, bénh
mach vanh, bénh dong mach ngoai bién, bénh mach méau ndo. %15 Ty 1& c4c bénh
1y nay trén dan s6 TAVI thuong dao dong trong cac nghién ctru khac nhau. Du vay,
tang huyét ap, réi loan lipid mau va dai thao duong 1a ba bénh 1y thuong gip nhat

trén BN TAVI, véi ting huyét 4p thuong chiém ty 1¢ cao nhat trong da sé nghién ctru.
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Trong cac nghién ciru SURTAVI, 3 Asia TAVR,!'"* Asia TAVL,'>! OCEAN-
TAVI'® va K-TAVL ! tang huyét ap chiém ty 1& 76,1 — 92,7% va ty 1& nay ciing
tuong dong trong nghién ctru nay (83,3%) (Bang 4.2). Pai thdo dudng type 2, bénh
than man, bénh mach mau nao, rung nhi man, bénh mach méu ngoai bién va bénh
phdi tic ngh&n man tinh (COPD) 14 nhitng bénh 1y di kém can phai danh gia k¥ trén
BN truéc TAVI vi cac bénh dong mic nay di duge chirmg minh c6 lién quan tir vong
do moi nguyén nhan va/hoic dot qui sau TAVI trong mot sb nghién ciru. 123157

Nhin chung, ty 1& cdc bénh 1y ndy trong nghién ctru ciia chiing t6i hoi thap hon
so v6i nhiéu nghién ctru khac (Bang 4.2). BN trong nghién ctru chung toi twong ddi
“tré” hon va do d6, kha ning it bénh dong mac hon. Ty 1¢ thip cic bénh ddng mic

nay ciing c6 thé gop phan giai thich cho ty 18 bién c6 tim mach sau TAVI trong nghién

ctru chiing t6i cling twong doi thap so véi nhi€u nghién ctru s6 bo khac.

Bang 4.2. Ty 1é cac bénh ddng mic thwong gip trong dan sé BN TAVI

Asia Nghién
SURTA | FRANCE CARRY | YH Chen
TAVR! ciru
_VII39 TAVI141 106 va CS.107
04 Ilfly
N 864 1.125 848 1.204 100 88
Tang huyét ap, % 92,7 - 76,1 44,3 73,0 83,0
bai thdo duong, % 33,1 25,9 30,1 20,1 41,0 28,4
Bénh than man, % - - 37,9 7,4 - 13,6
Bénh mach mau
30,8 22,6 15,4 26,0 18,0 14,8
ngoai bién, %
Bénh mach mau
13,3 11,0 10,5 10,6 19,0 6,8
nao, %
Rung nhi man, % 28,1 24,9 - 16,4 22,0 8,0
COPD, % - 20,2 11,7 32,6 32,0 18,2

Céac RCT vé dénh gi4 an toan va hiéu quéa ciia TAVI trén BN hep van DPMC ning

déu loai trir nhom BN c¢6 bénh 1y than man phai loc than dinh ky boi déng méic nay
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c¢6 nhiéu nguy co anh hudéng xau 1én két qua TAVL!*® Tuy nhién trong thé gidi thuc,
TAVI van dugc tién hanh trén nhém BN nay. Mot phan tich gop trén 10 nghién ctu
quan sat v6i 128.094 BN cho thidy nhém BN nay dugc TAVI chiém 4,2% va loc than
dinh ky gia ting ty 18 bién ching chdy mau ning/de doa tinh mang, tir vong so voi
nhitng BN khong loc than dinh ky.!>® Trong nghién ctru cta ching t6i, chi c6 mot BN
(1,1%) phai loc than dinh ky truéc TAVI nén khong anh hudng nhidu dén két qua sau
thu thuat.
4.1.3. Triéu chirng co niing ciia ddi twong nghién ciru

Tat ca BN hep van PMC ning trong nghién ctru cta ching t6i déu co tridu
chtng, vai ba biéu hién co nang chinh thudng gip trén bénh canh nay, bao gom dau
nguc, kho thd do suy tim va ngit.

Pau nguc va kho thé do suy tim 14 hai biéu hién 14m sang thuong gip nhat trén
BN hep van PMC ning duogc diéu tri can thiép van DMC. %101 Pay ngyc (81,8%)
va khé thd do suy tim (77,3%) ciing 1a hai triéu ching co ning chiém ty 18 hang dau
trong nghién ctru cia chung t6i. Bénh 1y mach vanh kém theo (19,3%) c6 thé gop
phan cho biéu hién dau nguc trén BN cua ching t6i. Mot khi BN hep van PMC ning
xuat hién triéu chirng cua suy tim néu khoéng duoc diéu tri can thiép thi tién lugng
xau hon so véi triéu chimg dau nguc va ngét.'®2 Nhom BN ¢ triéu chtng cta suy tim
(kho tho) chiém ty 1& cao trong nghién ctru ciia chiing t6i cho thay lgi ich mang lai
cho BN trong dan sb nghién ciru nay rat 16n néu thu thuat thanh cong. Ngit 13 biéu
hién 1am sang it gip nht (18,2%) trong nghién ctru ctia chiing toi. Biéu hién ngit trén
BN cao tudi bi hep van PMC can phai duoc danh gia k¥ bénh 1y réi loan nhip tim,
bénh mach vanh va bénh mach méu néo trude khi xem xét tién hanh TAVL.
4.1.4. Phan d6 suy tim theo NYHA ciia d6i twong nghién ctru

Trong nghién ctru clia ching t6i, tit ca BN déu c6 phin dd suy tim theo chtc
ning NYHA > II. Bic diém nay ciing trong ddng v6i nhiéu nghién ctru s6 bd khac
khi TAVI chu yéu dugc chi dinh trén BN hep van DPMC ning c6 NYHA > II va rat it
BN c6 mic NYHA I duoc chi dinh thu thuat nay. BN ¢6 mtic NYHA I chi chiém ty
1 rat thap trong phan tich s6 b STS-ACC TVT (3,39%) va OCEAN-TAVI (3,7%).
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Ty 16 BN ¢6 mtrc NYHA IL, III va IV trong nghién ctru ciia chung t6i 1an luot 1a
13,6%, 72,7% va 13,6% v&i NYHA III-IV chiém da sb (86,3%). BN c¢6 NYHA III-
IV trong cac nghién ctru TAVI chiém ty 1& khoang 60,2 - 94,3% tuy vao nguy co phiu
thuat (Bang 4.3). So v6i NYHA I-II, BN ¢6 mitc NYHA III — IV, nhat 1a NYHA 1V,
lam ting tir vong do moi nguyén nhan trong ngan va dai han sau TAVL. 63164 Do do,
viée diéu tri toi wu suy tim va cac bénh 1y di khac kém trudce khi tién hanh tha thuat
la mot phén quan trong dé dat duoc hiéu qua tot nhat ctia TAVI.

Bang 4.3. Ty Ié¢ cac mirc NYHA cia BN trwéc TAVI trong cac nghién ciu

YH
STS-
PARTNER CARRY | Chen | Nghién
SURTAVI'® | ACC
A3 106 va ctru nay
TVTS
cs.107
N 348 864 276.316 | 1.204 100 88
Nguy co
phau
Cao TB TB TB TB TB
thuat
TB
Cac muc NYHA, %
II 5,7 39,8 22,2 - 19 13,6
II-1v 94,3 60,2 73,6 79,7 81 86,3

TB: trung binh
4.2. Pic diém can 1am sang caa déi twong nghién ciu
4.2.1. Pién taim do
Rung nhi, block nhi that va block nhanh 13 nhitng réi loan nhip tim thudng gip
va anh hudng 1én két qua TAVI, bao gom chay mau va dit may tao nhip tim vinh vién.
Rung nhi tir trude 13 rdi loan nhip tim thudng gip nhat, chiém ty 1& tir 16% -
51,1% trén dan s6 BN TAVI. '3 Nso Nso va cs. phan tich trén 158.220 BN TAVI ¢
rung nhi tir trude hodc rung nhi méi khéi phat (trong va sau TAVI) cho thay rung nhi

tir trude 1am gia ting ton thuong than cdp va chay mau so v6i nhip xoang trude thu
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thuat. ' Rung nhi méi khéi phat co anh huéng bat loi 1én két cuc 1am sang TAVI
nhiéu hon so v6i BN da c6 rung nhi tir trude tha thuat. '7 Trong nghién ctru ctia ching
t6i, rung nhi tir trudc chiém 8,0%, it hon ty 18 chung trong cac nghién ctru TAVI.
Rung nhi gia tang theo tudi va tudi trung binh BN chiing t6i thap hon so véi da s6 cac
nghién ctru khac vé TAVI c6 thé giai thich cho su khac biét nay. Ty 1é rung nhi tir
truedc thip ciing gop phan vao két qua tét ctia chung t6i khi xét vé bién ¢b ton thuong
than cip va chay mau.

Két qua tir phan tich gop cia W Ullah va cs. trén 31.261 BN cho thay block
nhanh phai va block nhi that do 2 ¢6 sén tir trudc, 1a nhitng yéu t6 tién doan dat may
tao nhip tim vinh vién sau TAVI. '%® Két qua tir mot phan tich gdp khac ciing cho thay
block nhanh phai tir trudc 1am gia ting ¢ y nghia ty 1é dit may nhip tim vinh vién
sau thu thuat, trong khi block nhanh trai thi khong ¢6 y nghia. '%° Block nhanh phai
c6 san tir trude trén dan sé TAVI chiém khoang 10-21%'7° va ty 1& nay cao hon so vai
trong nghién ctru chung t6i (2,3%). Mau nghién ctru ctia chung t6i nho ¢ thé phan
nao giai thich cho sy khac biét nay. Ty 1& nay thap va thém vao d6, khong c6 BN
block nhi tht truéc TAVI ciing gop phan vao ty 1& dat may tao nhip tim vinh vién kha
thap ctia chung toi.

4.2.2. Siéu am tim qua thanh nguc

Tat ca BN hep van PMC ning trong nghién ciru ctia chung t6i déu co su tuong
ddng vé mirc d6 hep giira chi s6 huyét dong (chénh ap trung binh qua van > 40 mmHg
va/hodc van te tdi da qua van > 4,0 m/gidy) véi dién tich 18 van (< 1,0 cm?). So véi
dan s6 BN hep van PMC duoc TAVI trong cac nghién ctru khac, BN chiing toi c6
dién tich 16 van PMC (0,62 + 0,18 cm?) hoi nhd hon va chénh 4p trung binh qua van
PMC (64,0 + 20,4 mmHg) twong d6i cao hon (Bang 4.4). BN V2M chiém ty 18 cao
trong nghién ctru chung toi so v4i nhiéu nghién ciru khac c6 thé giai thich cho diéu
nay. B61 V2M thuong di kém tinh trang vo1 hoa ndng hon V3M, va do dé céac chi sb
vé dién tich 16 van va chénh 4p trung binh qua van ciing c6 xu hudng ning hon. Trong
nghién ctru ndy, so v6i nhém BN V3M, nhém BN V2M c6 chénh 4p trung binh va tdi

qua van PMC cao hon, van toc to1 da qua van ciing cao hon va dién tich 16 van nho
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hon. Pic diém nay cta ching t6i cling trong dong nghién ctru cta tac gia X Liu va
cs. khi TAVI trén BN V2M tai Trung Quéc.'”!

LVEF 1a mét chi s6 quan trong trén BN hep van DPMC ning va c6 anh huéng
1én két qua chung du BN duoc diéu tri ndi khoa don thuan, SAVR hoic TAVI véi két
cuc bét loi khi LVEF thap.!” Phén tich gdp clia A. Sannino va cs. trén 6.898 BN hep
van DPMC ning dugc TAVI giai doan 2004 — 2013 cho thiy nhitng BN v6i LVEF <
50% c6 ty 18 tir vong do moi nguyén nhan tai thoi diém 30 ngay (HR 0,13; 95% CI:
0,01 —0,25) va 1 nam (HR 0,25; 95% CI: 0,16 — 0,34) cao hon c6 ¥ nghia thdng ké
so v&i nhitng BN LVEF LVEF > 50%. !7 Mot phan tich khac trén 2.991 BN trong
nghién ctru PARTNER 2 cho thiy LVEF < 50% chiém 28% va nhitng BN niy cé ty
1¢ tir vong do moi nguyén nhan 1an do tim mach tai thoi diém 2 nam cao hon ¢6 ¥
nghia so v&i nhitng BN ¢6 LVEF= 50%. '7* BN trong nghién ctru ching t6i c6 LVEF
trung binh trude TAVI 12 60,8 + 14,6%, véi LVEF > 50% chiém da s6 (79,5%). Piéu
nay ciing tuong ty cac nghién ciru TAVI trén BN hep van PMC ning voi da sé6 BN
¢6 LVEF trung binh > 50%. Nhom BN vé&i LVEF giam (<50%) chiém ty 1¢ khong
cao (20,5%) trong nghién ctru clia chung t6i ciing gbp phan giai thich ty 1& tr vong
do moi nguyén nhan twong ddi thap trong nghién ctru nay.

H¢ van BPMC kém theo v&i mirc d¢ = trung binh trong nghién ctru chung to61
déu chiém 4,5%. Ho van PMC di kém véi mirc d6 > trung binh chiém ty 18 khoang
10-20% trén dan s6 BN hep nang van PMC duoc TAVI. Ty 1€ bénh 1y van tim di kém
nay thap trong nghién ctru cta ching t6i c6 thé duoc giai thich boi sy sang loc chit
ché& BN trong giai doan ban dau trién khai TAVI va miu nghién ctru ciing twong ddi
nho so voi nhiéu nghién ctru sé bd khac.

Mot s6 chi s6 siéu 4m tim ctia BN trong nghién ctru chiing tdi so véi cac nghién

cuu khac dugc trinh bay trong Bang 4.4.
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Bang 4.4. Mot s6 chi s siéu am tim cia BN hep van PMC ning dwoc TAVI

FRANCE | OCEAN- | Asia Asia Nghién
TAVI'¥! | TAVI'®S | TAVR!* | TAVI'S! clru nay
N 12.804 1.613 1.125 848 88
552+ 59,2 +
LVEF, % 59,3 £13 56+15 |60,8+14,6
13,6 12,3
Chénh 4p TB qua van 48,1 + 50,4 + 50,7 £
50,5+ 18 64,0 £ 20,4
DbMC, mmHg 16,5 18,7 20,8
Van tdc toi da qua van
- 46+0,8 - - 4,96 + 0,69
bMC, m/s
Dién tich TB 16 van 0,67 £ 0,63 + 0,83 +
0,6 +0,2 0,62 +0,18
bPMC, cm? 0,18 0,17 0,57
Hé van BPMC > TB, % 18,7 9,6 - 19,4 4,5

TB: trung binh
4.2.3. MSCT vung van PMC

MSCT ving van PMC co ban dé phuc vu cho hai muc tiéu chinh: xac dinh
chinh xéc kich thudc vong van DPMC tir nhién ctia BN dé chon kich ¢& van PMC sinh
hoc phit hop va tién lugng cac bién cb c6 thé xdy ra trong qua trinh TAVI. Céc chi s6
quan trong ving van DMC can duoc do dac chinh xéac trén MSCT, bao gdm: duong
kinh vong van PMC, chu vi va dién tich vong van PMC, duong kinh va chiéu cao
xoang Valsava, dudng kinh doan ndi xoang-chii, duong kinh doan PMC 1én, dudng
kinh LVOT, chiéu cao 16 xuit phat DM vanh trai va phai tinh tir mit phang vong van,
hinh thai van (V2M hodc V3M), goc chu va mic d¢ voi hoa vung van DPMC.

Duong kinh trung binh, chu vi va dién tich vong van PMC trong nghién ctru
cua ching t61 lan luot 14 24,0 £ 2,5 mm, 75,5 + 8,1 mm va 435,5 = 110,6 mm?.

Wanatabe va cs. di so sanh dic diém MSCT ving van DPMC caa 90 BN trong nghién
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cuu OCEAN-TAVI véi 181 BN hep van BPMC dugc TAVI tai mot trung tdm ¢ Chau
Au (Phép). Két qua cho thay so voi nhitng BN Chau Au, BN Nhat Ban c6 dudng kinh
trung binh vong van, chu vi va dién tich vong van, kich thudc xoang Valsava, duong
kinh doan xoang-ong nhé hon va chiéu cao 16 xuat phat dong mach vanh thip hon
(tit ca p<0,01). Cac kich thuéc nay trén din s6 Chau A nhé hon Phuong Ty ciing
dugc ghi nhdn trong nghién cru cia Yoon va cs. trén 202 BN Chau A (Han Quéc,
Nhat Ban va Pai Loan) so véi 106 BN ving Caucasian (Chau Au). ”® Tuy nhién, cac
kich thuéc ving van DPMC nay trong dan sé nghién ciru chiing t6i c6 xu huéng gin
gidng voi BN Phuong Tay hon 1a Chau A (Bang 4.5).

V2M thudng c6 gbc chii ndm ngang, va véi ty 16 V2M cao trong nghién ciu,
gbc chu trung binh trong nghién ctru cua ching t61 (49,1 £ 10,1 d9) thudéc nhom goc
chu nim ngang (> 49 d6).'7° Pic diém nay c6 thé gay kho khan khi dua hé théng van

tu bung (Evolut R/Pro) qua goc chii ciing nhu tiém an nguy co boc taich DPMC.!76
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Bang 4.5. Kich thwéc ving van PMC trén BN TAVI trong cac nghién ctru

Yoon va
Yoon va cs.
.| Wanatabe Wanatabe | cs. trén
trén dan so .
, va cs. Nghién va cs. dén so
Han Quoc,
trén dan | ciru nay | trén dan | Caucasian
Nhat Ban va , .
s0 Nhat s0 Phap (Chau
Pai Loan '7° N
All) 175
N 202 90 88 181 106
Duong kinh TB vong 24,0 £
23,1+£2,0 22,05 25,1 23,7+£2,2
van bMC, mm 2,5
Chu vi TB vong van 75,5 =
73,0+6,2 | 70,3+5,0 80,4+7,0 | 75,1 £6,5
DbMC, mm 8.1
Di¢n tich TB vong 4355 + 430,0 =
406,3 + 69,8 375,9 472.5
van PMC, mm? 110,6 76,8
Duong kinh TB 31,8+
30,0 £ 3,1 27,2 32,0 30,7+3,3
xoang valsava, mm 3.8
Chiéu cao trung binh 21,5+
16,9 £2,2 8,9 11,5 182+23
xoang valsava, mm 3,0
buong kinh TB doan 293 +
, , 272+3,0 | 243+£2,6 282 +3,1 | 28,2+3,5
ndi xoang-0ng, mm 4,3
Puong kinh TB 23,5+
22,6 £2.5 - - 23,3+£2,6
LVOT, mm 33
Chiéu cao TB 16 xuit 17,0 £
16,8 £2,6 15,9 17,7 16,9 £3,6
phat PMV phai, mm 2,8
Chiéu cao TB 16 xuit 15,2 +
‘ 12,0+£2,5 13,6 15,1 13 4+34
phat DMV trai, mm 3,0

TB: trung binh; LVOT: dwong ra that trai; PMV: déng mach vanh.
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4.3. BN c6 giai phiu V2M trong dan sb nghién ciu

Tat ca BN V2M trong nghién ctru ciia chung t6i déu duoc xac dinh bing MSCT
boi1 vi phuong phdp nay da duge chimg minh c6 do nhay va @ chinh xac cao hon
siéu Am tim qua thanh nguc hodc qua nga thyc quan.!”’

Bén canh tudi, V2M la mdt trong nhitng dic diém ndi bat trong nghién ciru nay.
Céc RCT quan trong vé két qua cia TAVI trong diéu tri hep van PMC ning déu loai
nhém BN V2M, béi mot trong nhitng nguyén nhan chinh 1d V2M c6 nhirng dic diém
giai phau khong thuan loi cho TAVI. 6146178 Tyy nhién, trong thé gidi thuc, V2M van
chiém khoang 5-10% dan s6 BN TAVI trong da s cac phan tich so bo hodc nghién

clru quan st tai Phuong Tay 1an Chau A, ngoai trir tai Trung Qudc (48,5%). 147

Trong nghién ctru cua chung t6i, V2M chiém ty 1¢ dang ké (40/88 BN chiém
45,5%). Ty 1& V2M trong nghién ctru nay gan nhu twong dong véi phan tich s6 bo
CARRY tai Trung Qudc nhung cao hon nhiéu so véi cac nghién ctru khac trén thé
gid1. Viét Nam va Trung Quéc la 2 quéc gia co vi tri dia ly nam canh nhau, v&i mot
s6 dic diém nhan ching hoc tuong dong, ¢ thé giai thich cho sy twong dong vé ty 1¢
V2M trong dan s6 TAVI néi trén. Bén canh d6, tudi trung binh cta dan sb nghién ctiru
chung t6i tuong ddi “tré” hon so véi nhiéu nghién ctru khac, ciing c¢6 thé gop phan
giai thich cho diéu nay béi V2M thuong chiém ty 1& cao hon & nhitng ngudi tre. '
4.4. Phan ting nguy co phiu thuat trén ddi twong nghién ciru

Phén tdng nguy co phiu thuat 13 mot budc bit bude va cuc ky quan trong trong
viéc lya chon phuong phap diéu tri cling nhu tién lugng trén BN hep van DPMC ning.
Mic du con nhitng han ché nhét dinh, EuroSCORE II va STS 14 hai thang diém phan
tang nguy co phiu thuat dugc st dung cho hau hét BN TAVI trong ca cac RCT lan
nghién ctru s6 b9.5” So véi EuroSCORE 1I thi STS duoc khuyén cao (ESC/EACTS
khuyén cdo ca 2 thang diém, ACC/AHA chi khuyén cdo STS) va st dung phd bién

hon, trén nhiéu dan s6 khac nhau, bao gom ca Chau A. 44

Trong nghién ciru nay, chiing toi ciing sir dung thang diém STS dé phan tang

nguy co cho BN hep van PMC duoc TAVI trén dan sé Viét Nam. Piéu ndy ciing
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turong dong véi cac phan tich sd bo 16n trén dan s6 Chau A nhu 1a Asia TAVR, ' Asia
TAVL!>! OCEAN-TAVI, % CARRY!% va K-TAVI.!%

Diém nguy co phiu thuét trung binh, theo STS, trong nghién ciru ctia chung t6i
13 5,8 £ 1,0% véi ty 16 BN ¢6 nguy co phau thuat thap, trung binh va cao lan luot 1a
4,5%, 93,2% va 2,3%. Chiing t6i bat dau trién khai TAVI vao thoi diém ma cac RCT
d3 chimg minh phuong phép ndy an toan va hiéu qua trong ngin va trung han tuong
duong SAVR trong diéu tri BN hep van DPMC ning c6 nguy co phiu thuat trung binh.
Va do d6, da s6 (93,2%) BN trong nghién ctru ching t6i thudc nhom nguy co phiu
thuat trung binh. Pic diém nay ciing twong dong véi cac nghién ctru s6 bo vé TAVI
tai cac nudc trong nhitng nam gan day, v6i da sd c¢6 diém nguy co phau thuat ¢ muc
trung binh (STS khoang 5.2 — 7,1%) (Bang 4.6). Nhom BN nguy co thap dugc ghi
nhan trong nghién ctru cia ching t61 bdi nhitng truong hop nay duge TAVI sau nam
2019, thoi diém ma TAVI da duge mo rong chi dinh sang nhom BN nay véi nhiing
bang ching loi ich tir cac RCT. Du vay, trong giai doan ban dau cua khuyén céo nén
s6 lvong BN thudc nhém nguy co ndy trong nghién ctru chiing t6i van con kha thap
(4,5%). Cubi cing, BN thudéc nhém nguy co phiu thuat cao chiém ty 1é thap nhat
trong nghién ctru chiing t6i (2,3%) va ty 1é nay ciing thip hon nhiéu so voi mot sb
phan tich s6 bo khac.'%>'% Piéu nay ciing c6 thé gop phan giai thich ty 18 tr vong
trong nghién ctru chung t6i twong ddi thap boi nguy co phiu thuat cao da duoc chimg

minh 13 yéu t6 tién lugng doc 1ap tir vong sau TAVI.
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Bang 4.6. Piém nguy co phiu thuat STS trong mét sé nghién cieu vé TAVI

STS-ACC Asia Asia OCEAN | CARRY K- Nghién
TVT? TAVR'™ | TAVI'™S' | -TAVI'* 106 TAVI' | ctru nay

Diém 7,1 + 5,8 +
52 52+38 6,7 6,0 52
STS, % 6,2 1,0

Phan nhom STS, %

<4 ] - 26,4 17 - - 4,5
4-8 - ; - 47 - - 93,2
> 8 ; - . 36 422 | 347 2,3

4.5. Pic diém chung thi thuat TAVI
Phong thu thuat hybrid

Tat ca BN trong nghién ciru ctia chiing t6i déu dugc TAVI tai phong thong tim
hybrid. So v61 phong thong tim thudng qui, phong thong tim hybrid cé tinh vo trung
t6t hon, day du trang thiét bi hd tro va diéu kién dé co thé tién hanh TAVI va phiu
thuat tai chd ma khong phai di chuyén BN sang phong mo thudng qui. '7° M Spaziano
va cs. phan tich nghién ctru s6 bd FRANCE TAVI cho thdy TAVI dugc tién hanh tai
phong hybrid chiém ty 16 38% va cac két qua trong ngin va trung han khac biét khong
¥ nghia khi so v6i phong thong tim thuong qui. '*° Tuy nhién, d6i v6i nhiing truong
hop TAVI ma can sy hd tro cia phﬁu thuat vién (TAVI qua mém tim, dong mach dudi
don) hodc nhitng BN ma tién lugng nguy co cao can phai can thiép phau thuat thi nén
can nhic tién hanh TAVI tai phong hybrid.'7*!'8° TAVI 1a mot trong nhiing k¥ thuat
can thiép bénh tim ciu trac rat phirc tap, doi hoi k¥ ning thanh thao cua ca ékip va
co s& vat chat tuong xtng dé bam bao két qua toi wu cho BN, ° nhét 1a trong giai doan
ban du trién khai. Va da s cac nuéc Chau A khac 107181182 trong giai doan ban dau

déu tién hanh TAVI tai phong hybrid, twong tu nghién ciru ching toi.
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Tinh trang thu thuat

Gan nhu tat ca BN trong nghién ctru chung t6i déu duoc TAVI theo chuong trinh
va chi mot BN (1,1%) phai tién hanh thu thuat trong tinh trang cip ctru do suy tim
cAp ma khong dap tng diéu tri ndi khoa. BN nay da duogc 1én ké hoach TAVI véi sy
danh gid giai phau va xac dinh kich ¢& van DMC sinh hoc qua éng thong tir truée nén
TAVI d3 duoc tién hanh trong tinh hudng cip ctru. BN hep van DMC c¢6 chi dinh
TAVI phai dugc dénh gia k§ cac duong mach mau tiép can, nhat 1a xac dinh kich
thudce vong van BPMC tu nhién cua BN dé lua chon kich ¢& van DMC sinh hoc qua
ong thong phu hop. Do d6, da s6 TAVI trén thé giéi déu 1a thu thuat chuong trinh,
twong tu nghién ctru nay.®1°>141 H Kitahara va cs. phan tich trén 26.775 BN TAVI tai
Nhén Ban giai doan 2013 - 2019 cho thdy TAVI cép ctru chi chiém ty 1& 2,3% va
nhém BN nay c6 ty 1¢ tir vong do moi nguyén nhan tai thoi diém 30 ngay (6,7% so
v6i 1,1%; p<0,001) va 1 nam (22,8% so véi 7,8%; p <0,001) déu cao hon c6 y nghia
so v&1 nhom BN dugc TAVI chuong trinh, du ty thanh cong thu thudt khac biét khong
y nghia (94,6% so voi 95,9%; p=0,15).18!
Phwong phap vo cam

Pa s6 BN TAVI trong nghién ctru chiing t6i déu duoc vo cam bang phuong phap
té tai chd (72,7%). Ty 1é ndy trong nghién ctru chung t6i cao hon so v6i nhiéu nghién
ctru s6 b khac v6i khoang dudi 50%. Mot trong nhitng nguyén nhan chinh cho sy
khac biét nay bdi da s6 cac phan tich s6 bo duoc tién hanh trong giai doan ma chua
c6 nhiéu bang chimg vé an toan va hiéu qua cta gy té tai chd so v6i gdy mé trén BN
TAVI. Piéu nay duoc ching minh qua ty 18 gy té tai chd trén BN TAVI cia STS-
ACC TVT ting tir 11% nam 2014 dén 63% nam 2018.'831%4 K&t qua gay té tai chd so
v6i gdy mé toan than trén BN TAVI mdi chi duge ghi nhan tir ndm 2018 trd lai day.
183.185-189 Py 56 cac nghién ctru ndy cho thdy khong co su khac biét c¢6 ¥ nghia vé két
qua chinh gifta 2 phwong phap vo cam trén. Tuy nhién, gay té tai chd gitp gidm thoi
gian thi thuat, nm vién va mot vai nghién ctru cho thay gy té tai chd giam tir vong
ndi vién va 30 ngay c6 y nghia so v6i gdy mé toan than.'¢ Véi nhitng két qua nay

dugc cong bo, ty 1& gay té tai chd trén BN TAVI dang ngay gia tang va dan trg thanh
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qui trinh chuén cua thu thuét nay. '8%1° Cac BN trong nghién ctru nay dugc TAVI tir
thang 3/2017 v&i da s6 BN giai doan ban dau déu dugce giy mé toan thin, nhung sau
d6 v6i su hoan thién k¥ ning va cac bang chimg rd rang hon vé cac phwong phap vo
cam, chung t6i chuyén hoan toan sang giy té tai chd trén BN TAVI mot cach thudng
qui trong ty xu hudng cua thé gidi, ngoai trir nhitng trudng hop TAVI ngoai dong
mach dui hodc duge danh gia cAn gdy mé toan than trong mot sb bénh canh phire tap.
St dung siéu dm tim qua thuc qudn (TEE)

TEE trong thu thuat TAVI chu yéu dung v6i1 ba muc ti€u chinh: xac dinh vi tri
phu hop dé ciy van, danh gia bién ching va muc do hé van DMC sinh hoc sau cay.
Ty 1& sir dung TEE trong nghién ciru ciia chiing t6i chiém 23,9% va tat ca déu dugc
tién hanh trong giai doan ban dau trién khai, ciing v6i gy mé toan than. Attazani va
cs. phan tich trén 625 BN TAVI (256 BN sur dung TEE va 369 BN chi dung hinh d4nh
ciia DSA) tai 9 trung tdm & Y cho thdy khong c6 sy khac biét co ¥ nghia vé két qua
chung (bao gom tir vong va dot qui) va danh gia mirc d6 hd van DMC sau cdy trén
BN c6 dung TEE hay khong.'!. Ty 18 st dung TEE thap (¢ giai doan ban dau trién
khai thu thuat) trong nghién ctru cia chiing t61 cling phu hop véi xu hudng thuc hanh
chung cua k§ thuat TAVI trén thé gidi v6i sy giam dan gdy mé toan than va khong st
dung TEE thuong qui. 36190
Phwong phdp tao con nhip nhanh thit tam thoi

Tao con nhip nhanh that 1am giam cung lugng tim dé “tam thoi ¢d dinh” cac
cAu trac trong budng tim 13 mot budc bat bude (ca khi tha van va nong van) déi voi
TAVI khi st dung hé thong van bung bang bong va da s6 voi hé théng van tu bung.'*
Pa s6 BN TAVI duogc tao con nhip nhanh nay qua day dién cuc thudng qui trong
budng that phai, tuy nhién phwong phap niy ciing c6 nhitng nhuoc diém nhat dinh
nhu ting nguy co bién chimg mach mau, thung that phai, nhiém trang, kéo dai thoi
gian thi thuat va tén chi phi day dién cuc. '** Trong khoang 5 nim gan day, tao con
nhip nhanh tryc tiép qua day dan cy van trong budng that trai d dugc tién hanh va
két qua cho théy khong cé su khac biét vé thanh cong thu thuat, bién ching va tir

vong so v6i tao nhip thuong qui; trong khi do giam duoc thoi gian thu thudt va chi
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phi mot cach c6 y nghia.'>!% Tuong ty cic nghién khac, ty 1€ tao con nhip nhanh
trong nghién ctru chung t6i 13 tao nhip thuong qui qua day dién cyuc trong budng that
phai (86,4%). Tuy nhién, trong giai doan sau v4i sy hoan thién cac k¥ nang va nhiéu
bang chimg hon vé loi ich ctia tao nhip qua dy dan cdy van, BN trong nghién ctru
chung t6i d dugc chuyén dan sang tao nhip bang phuwong phap nay (13,6%).
Cdc dwong tiép cin mach mdu

Céc duong tiép can mach mau dé tién hanh TAVI trong nghién ciru ciia ching
t6i bao gdm dong mach dui (96,6%), dong mach dudi don (2,3%) va dong mach canh
(1,1%). Pong mach dui di dugc chimg minh vu diém vuot troi so véi cac dudng tiép
can mach mau khac (ngoai dong mach dui) va ciing da dugc khuyén céo 1a lya dau
tién khi tién hanh tha thuit TAVI. % TAVI qua dudng dong mach dui trong cac
nghién ctru s6 bd thudng trén 90%, twong ty nghién ciru chiing toi. 106140151195 BN
dugce TAVI qua cac duong tiép can khac (10-15%) chi khi dong mach dui khong phu
hop cho thu thuat vaoi da s6 do kich thuge nho, tinh trang vO1 hoa nang va/hoac van
xoan. '%. Trong nhitng nim gan day, tai Hoa Ky va nhiéu nudc khac trén thé gidi,
tiép can qua duong dong mach dudi don/nach va dong mach canh 1a hai lya chon phé
bién nhat dé tién hanh TAVI khi dudng dong mach dui khong phu hop. '7 Phan tich
ctia S Beurtheret va cs trén 21.661 BN TAVI tai Phap giai doan 2013-2017 cho thiy
TAVI qua duong dong mach nach/dudi don va dong mach canh chiém ty 1€ 7,5%.
Nghién ctru ciing ghi nhan TAVI qua hai dudng tiép can nay c6 ty 1& thanh cong tha
thuat va da sd cac bién chung tha thuat (bao gdm ca tir vong) khac biét khong co
nghia thong ké khi so vi TAVI qua duong dong mach dui. '*® Trong nghién ciru cia
ching t61, dong mach dudi don va dong mach canh ciling 1a hai lya chon thay thé wu
tién va chiém ty 1& thap nhu trong nhiéu nghién ctru khéc trén thé gidi.
4.6. Thia thuat TAVI va cac két qua trong vong 30 ngay
4.6.1. Thoi gian thi thudt, soi tia va nam vién

Thoi gian thu thuat va thoi gian soi tia trong TAVI hau nhu khong dugc bao céo
trong cac phan tich s6 bo 16n hoic RCT ma chi dugc ghi nhan trong mot sd nghién

clru quan sat.
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Thoi gian thu thudt trung binh trong nghién ctru nay la 191,5 £+ 60,0 phut. Thoi
gian nay trong nghién ctru chiung to1 1au hon so vé1 nghién ctru cua tac gia Y Sawa
(88,5 + 47,7 phut trén 1.613 BN TAVI tai Nhat Ban nam 2018), CW Yu (76,3 = 33,4
phut trén 576 BN TAVI tai Han Qubc nim 2018) va W Mosleh (84,3 + 29,8 phut trén
581 BN TAVI tai Hoa Ky nam 2019).!%° Mot trong nhitng 1y do chinh cho chénh 1éch
nhiéu vé thoi gian thi thudt trong nghién ctru ndy so voi cac tic gia trén 1a cach tinh
thot gian thu thudt cia nghién ctru chung t6i (tinh tir lac BN v phong hybrid té1 lac
BN ra khoi phong) khac véi cac nghién ciru trén (tinh tir luc ddm kim t6i lac két thic
thu thuat tha van). Thoi gian thu thuat trung binh trong nghién ctru ching t61 duogc
giam dan tir nam 2017 dén nam 2022.

Khong giéng thoi gian thi thuat, thoi gian soi tia chi c6 mot cach tinh va thuong
dugc dung phd bién nhat khi dé cap dén thoi gian trong thu thuat TAVI. Thoi gian
nay trong nghién ctru cua ching t6i 1a 30,6 = 12,0 phat. W Mosleh va cs. phan tich
trén 452 BN TAVI qua dudng dong mach dui véi hé thdng van bung bang bong Sapien
3 va 129 BN dung hé thdng van ty bung Evolut R/Pro cho thay thoi gian soi tia &
nhém BN dung hé théng van tu bung 1au hon c6 ¥ nghia (25,3 +. 24,9 phut so véi
22,1 + 7,2 phat; p=0,019). ' Vi da s6 BN chung t6i ding hé thong van tu bung
Evolut R/Pro (98,9%) va TAVI qua duong dong mach dui (96,7%), thoi gian soi tia
trung binh cua chung t6i cao hon tac gia W Mosleh (30,4 = 11,9 phut so voi 22,1 +
7,2 phut). Su khac biét vé trinh d9, kinh nghiém tich lily qua s6 lugng ca va k¥ ning
khi chting t6i chi méi bat dau trién khai TAVI trong khoang 5 nam gan day co6 thé giai
thich cho su khac biét nay.

4.6.2. Thanh cong thi thuit cdy van (device success)

Theo dinh nghia ctia VARC-2, thanh cong tha thuat cdy van trong nghién ctru
ching t61 dat dugc trén 84 trong téng s6 88 BN (95,5%). C6 4 BN khong dat duoc
tiéu chi thanh cong thu thuat cay van cia VARC-2, bao gobm 01 BN tr vong, 02 trudng
hop phai chuyén phiu thuat cap ctru va 1 trueong hop hd canh chan van sau TAVI véi
mirc d6 > trung binh. Ty 1& thanh cong nay trong da s6 cac phan tich s6 bo vé TAVI
déu > 90%, nhu K-TAVI (92,5%), FRANCE TAVI (96,8%) va STS-ACC TVT (92,2
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- 97,6%). 140:141.200201 Trone phén tich s6 bd vé TAVI dau tién trén din sé Chau A cia
Yoon va cs. (Asia TAVR), ty 1¢ thanh cong theo cdy van nay chi dat 85,5%.!%* Ty 1é
thanh cong thu thut cdy van trong nghién ciru chiing t6i cao hon trong phén tich s6
bd Asia TAVR va tuong tu cic phan tich s6 bo khac (=90%) (Bang 4.7).

Dic diém st dung van PMC sinh hoc qua 6ng thong thé hé méi (Evolut R/Pro)
trong nghién ctru nay ciling gitp cho ty 1 thanh cong thu thudt cdy van trén nhoém
V2M ciing khé cao va tuong duong voi két qua trén nhom V3M (92,5% so v61 97,9%;
p=0,326). Yoon va cs. phan tich trén 546 cip BN V2M-V3M c6 dic diém twong dong
dugc TAVI nham so sanh két qua trén 2 nhém BN nay. Két qua nghién ctru cho thay
khi str dung nhiing loai van PMC sinh hoc thé hé dau tién thi nhom V2M c6 ty 1é
thanh cong tha thuat thap hon cé y nghia so vi nhém V3M. Tuy nhién, sy khac biét
nay khong con y nghia giita hai nhém BN khi TAVI st nhitng thé hé van méi. 2°2 Xu
huéng két qua nay ciing twong dong véi két qua trong nghién ctru chung t6i.

Bang 4.7. Ty 1é thanh céng thi thuat cdy van theo VARC-2

YH Chen
STS- Nghién
FRANCE K- Asia va cs. !0
ACC ctiru
TAVI'*' | TAVI'¥? | TAVR!* Dai
TVT? nay
Loan)
N 276.316 | 13.157 576 848 100 88
Van thé hé dau,
- >34,9% 0,0 100,0 - 0,0
%
Van thé hé méi,
- - 100,0 0,0 - 100,0
%
Thanh cong thu 92,2 -
, 96,8 92,5 85,5 95 95,5
thuat cay van, % 96,7

4.6.3. Su thay d6i chénh ap qua van PMC ngay sau ciy van
Chénh 4p trung binh qua van DPMC do tryc tiép bang thong tim va bang siéu 4m

tim qua thanh nguc ctia BN ngay sau cy van trong nghién ctru chiing t6i 1an luot 1a
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5,1 £3,9 mmHg va 9,5 £ 4,2 mmHg. So voi1 trudc TAVI, chénh ap nay gidm manh va
¢ y nghia thong ké (9,5 + 4,2 mmHg so v6i 64,0 + 20,4 mmHg; p < 0,001).

Chénh 4p qua van DPMC sau TAVI dugc do bing siéu 4m tim qua thanh
nguc cao hon so véi do truc tiép bang thong tim da dugc ghi nhan trong nhiéu nghién
ctru. 293205 Xy hudng nay ciing dugc ghi nhan trong nghién ctru cta ching t6i. Chénh
ap trung binh qua van DPMC ngay sau cdy van trong nghién ctru ctia chiing toi ciing
gan nhu twong tu nghién ctu SURTAVI'® (8,9 mmHg), FRANCE TAVI'#! (10,3 +
6,3 mmHg), OCEAN-TAVI'® (9,9 + 3,7 mmHg) va thip hon nghién ctru CARRY %6
(13,0 £ 6,4 mmHg).

4.6.4. Két qua thia thuat, ndi vién va téi thoi diém 30 ngay sau thi thuat
4.6.4.1. Tvir vong do mgi nguyén nhan

Ttr vong do thu thudt trong nghién ctru chiing t61 xay ra trén mot BN (1,1%) c6
nguy co phau thuét cao va giai phau V2M véi goe chil qua nam ngang quéa mirc (>70°)
kém voi hoa ning. BN tir vong do bi boc tach gbe cht va doan PMC 1én khi thu thuat
vién dung thong loc (snare) hd tro, cd gang dua van Evolut R 26mm qua goc chu.
Boc tach gdc chu va/hodc PMC 1én do tha thuat 1a bién chimg it gap nhung tir vong
cao. Pic diém giai phiu ciia goc chit nam ngang va/hodc kém voi hoa tiém an nguy
co bat loi cho thu thuat TAVI khi st dung h¢ théng van ty bung (c6 khung stent cao
hon hé thong van bung bang bong) bao gom: thoi gian soi tia 1au, kho dua van sinh
hoc qua goc chu, tréi/di 1€ch van, hé canh chan van sau céy va nhat 1a boc tach géc
chu lam tir vong. '762% BN ¢6 goc chu ndm ngang thuong bi loai trong cac RCT va
nhitg BN ¢6 goc chil nam ngang qua mirc (thuong > 70°) ciing rat it duoc ghi nhan
trong cac nghién ctru s6 bd vé TAVI ma chit yéu duoc bao cdo qua cac ca lam sang.
207.208 Do @6 trén phuong dién thuc hanh, viée danh gia goc chu cung cac dic diém
khac di kem (V2M, voi hod,...), sit dung loai van sinh hoc nao, k¥ thuat nao (hd tro
bang bong hoic thong loc) dé dua van qua dang goc chi nay 1a tuy thudc vao ki nang
cling nhu kinh nghiém cua ting thu thuat vién va trung tam. 2°%2% Pay la truong hop
dau tién ctru chung t6i str dung k¥ thuat thong loc (snare) trén BN ¢6 goc chi nim

ngang quéa muc nhu thé, mic du co chuyén gia hd trg trong giai doan ban dau nhung



122

bién ching dd xay ra va phau thuat cip ctru van khong cru van duoc BN. Nhiéu
truong hop vé sau, ching toi dd danh gia k§ hon va thanh cong véi k¥ thuat nay trén
nhirng BN c6 dic diém giai phiu twong tu. Trén BN tir vong ndy, bén canh goc chi
nam ngang quéa murc, sy voi hoa ning vong van PMC 14n gbc chu trén BN V2M va
nguy co phiu thuat cao ciing 13 nhimng yéu t6 dd dugc ching minh c6 lién quan tir
vong thu thuat.

Trong sudt qua trinh ndi vién, chung toi khong c6 thém BN nao tir vong va do
doé tir vong ndi vién tuong tu thu thuat (1,1%).

Ké tir khi xuat vién t6i ngdy thir 30 sau thi thuat, ching t6i c6 thém mot BN tir
vong do suy tim cap. BN nay c6 giai phdu V2M, LVEF trudc TAVI va tai thoi diém
xudt vién thay d6i khong dang ké (30-35%) va tha thuat cay van khong thanh cong
theo tiéu chi VARC-2 (phai cdy van tht 2 sau khi van th 1 tréi 1én PMC va ho canh
chan van > trung binh). Ttr vong do moi nguyén nhan va tir vong do tim mach tich
lily trong vong 30 ngay sau thu thuat trong nghién ctru nay xay ra trén 2 BN (2,3%)).

Trong mot phan tich gdp tir hon 145 nghién ctru trén 91.652 BN TAVI giai doan
2013 - 2018, S Mattke va cs. cho thdy tir vong trong vong 30 ngay sau thi thuét c6
xu huéng giam tir 10,8% nam 2007 xudng con 2,27% nam 2016.2'° Xu hudng két
qua nay ciing dugc ghi nhan trong phan tich s6 bd STS-ACC TVT véi tir vong giam
tir 7,2% giai doan 2011-2013 xudng con 2,5% nam 2019.8 Ty 1& nay cling tuong tu
trong phan tich s6 bd FRANCE TAVI véi 10,0% nim 2010 xudng con 2,7% nim
2019. 2'' Nhirng tién bo trong céng nghé van sinh hoc qua ong thong, qui trinh k¥
thuat va kinh nghiém thu thuat vién 1a nhitng yéu t6 gop phan giam ty 18 tir vong sau
TAVI theo thoi gian. 210

T vong do moi nguyén nhan trong vong 30 ngdy dau sau TAVI trong nghién
ctru cua chiing toi ciing gan nhu tuong tu trong mot sé RCT 14n nghién ciru s6 bd
khac trong giai doan gan day, v6i da sb trong khoang 2 — 3% (Bang 4.8).

Trong nghién ciru chung t6i, ca 2 BN tir vong téi thoi diém ngay thir 30 déu 1a
BN V2M. Tuy nhién, su khac biét khéng c6 ¥ nghia thdng ké khi so sanh giita nhom
V2M véi V3M (5,6% so véi 0,0%; p=0,202). Xu hudng khac biét khong ¥ nghia vé
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tir vong trong vong 30 ngay sau TAVI gitra V2M so v61 V3M nay cling twong tu cac
nghién ctiru s6 b cta Yoon (3,7% so voi 3,3%; p=0,87) va JK Forrest (2,6% so v&i
1,7%; p=0,18) khi TAVI sir dung nhiing thé hé van méi. 202212

4.6.4.2. Dot qui

Dot qui thu thuat trong nghién clru nay xdy ra trén mot BN (1,1%). BN nay c6
bénh nén rung nhi man va bénh mach mau ngoai bién, V2M vai tinh trang voi hoa
ning goc chu va vong van PMC. Bién ching xay ra khi thu thuét vién cd ging ciy
van Evolut R 29 mm thir hai sau khi van Evolut R 29 mm tht nhét bj troi 1én PMC
va dong thoi gy boc tach PMC phai chuyén phau thuét cap ciru. BN nay cua ching
t6i ¢ nhimng yéu té da dugc ghi nhan co lién quan bién ¢b dot qui thu thuat va trong
vong 30 ngdy sau TAVI, bao gém rung nhi man, bénh mach mau ngoai bién, V2M
(v6i ddc diém voi hoa) va bién ching tréi van trong thu thuat 2132'°. Trong qué trinh
nam vién, dot qui xay ra thém trén mot BN ma khong ghi nhan yéu t6 nguy co dot
qui ndo trudc d6 ngoai trir giai phau V2M va do d6 dot qui tich lity ndi vién ctia chung
toi 1a 2 BN (2,3%).

Ké tir khi xuat vién t6i ngay thir 30 sau thu thuét, nghién ctru chung toi khong
c6 thém BN nao bi dot qui va do d6 sb luong BN dot qui van 1a 2 BN (2,3%).

Trong nghién ctru CENTER (Cerebrovascular EveNts in Patients Undergoing
TranscathetER Aortic Valve Implantation) bao gdom hon 10 phan tich gop trén 10.982
BN TAVI giai doan 2007 — 2018, W Vlastra va cs. ghi nhan ddt qui trong vong 30
ngay sau TAVI 13 2,4%, tuong tu trong phén tich s6 bd STS-ACC TVT giai doan 2011
—2019 (2,24%). Ty I¢ nay dugc ghi nhan cao hon trong 2 RCT véi 3,4% (SURTAVI)
va 5,5% (PARTNER 2A). D6t qui trong vong 30 ngay sau TAVI twong dbi chénh 1éch
giita 2 phan tich s6 bo da qudc gia tai Chau A (Asia TAVR 3,8% va Asia TAVI 1,2%).

Ty 1& dot qui trong vong 30 ngay sau TAVI trong nghién ctru chiing toi gan nhu
tuong tuy nghién ciu CENTER, STS-ACC TVT va thap hon trong so véi 2 RCT
(SURTAVI va PARTER 2A) va nghién ctru Asia TAVR (Bang 4.8). Nghién ctu
CENTER cho thdy tién cin bénh mach méau nio (OR 2,2; 95% CI: 1,4 —3,6; p=0,001)
va eGFR < 30ml/ph/1,73m2 (OR 1,7; 95% CI: 1,0 — 2.8; p=0,05) 1 2 yéu t4 tién luong
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d6t qui trong vong 30 ngay sau TAVL Ty 18 2 yéu tb nay trong nghién ctru chiing toi

thap hon 2 RCT trén va phan tich s6 b Asia TAVR c6 thé gop phan giai thich cho ty

1¢ dot qui trong nghién ctru chiing toi thap hon cac nghién ciru nay.

Bang 4.8. Tir vong do mei nguyén nhan va dgt qui trong 30 ngay sau TAVI

YH DH
STS- Chen | Linh | Nghién
FRANCE | Asia . .
SURTAVI | ACC vacs. | vacs. | ciru
TAVI TAVR .
TVT Dai | (Viét nay
Loan) | Nam)
N 864 276.317 13.157 846 100 48 88
Nguy co
phau TB TB TB TB TB TB TB
thuat
Tu vong
do moi
2,2 3,3 5,4 2,5 4,0 8,3 2,3
nguyén
nhan, %
Dot qui,
y 34 2,4 - 3,8 1,0 - 2,3
0

TB: trung binh

4.6.4.3. Bién chitng mach mdu chinh

Bién ching mach mau chinh trong thi thuét trong nghién ctru chung toi déu 1a

boc tach gbec DMC xdy ra trén 3 BN (3,4%). Bén canh 2 truong hop boc tach gay tir

vong va dot qui da dugc mo ta ¢ trén, bién ching nay con xdy ra thém trén mot BN

c6 giai phdu V2M khi thu thudt vién cb ging cdy van Evolut R 26 thtr 2 sau khi van

Evolut R 26 thir 1 troi 1én PMC. Ké tir sau thu thuat t6i ngay thir 30, ching toi khong
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ghi nhin thém truong hop nao bi bién chirmg mach mau chinh va do d6 van duy tri 3
BN (3,5%).

Bién chtrng mach mau chinh, theo tiéu chudn VARC-2 trong cac phan tich s6
bo vé TAVI tai Chau A va Hoa Ky trong khoang 5,0 -7,0%. Ty 1é nay cao hon trong
hai RCT SURTAVI (6,0%) va PARTNER 2A (7,9%). Tuy nhién, bién chimg nay ¢
xu huéng giam trong nhitng ndm gan day so véi giai doan ban dau nhd vao nhitng cai
tién trong dung cu (kich thudc nho hon) va su tich lity k¥ ning, kinh nghiém cta cac
trung tam theo s6 luong ca.2!”2!'® V Mauri va cs. phan tich trén 15.344 BN TAVI tai 5
trung tam tai Puc giai doan 2013-2020 cho thiy bién chimmg nay giam mot cach dang
ké trong gian doan trén (11,3% nam 2013 xudng con 2,1% nam 2020). Ty 1& bién chimg
mach mau chinh trong vong 30 ngay sau TAVI trong nghién ctru chung t6i trong tu tac
gida V Mauri tai e (2,1% ndm 2022) va thap hon so véi nhiéu nghién ctru s6 bd
khac.2'7 (Bang 4.9). Ty 1& thap bién chiing ndy cua chung toi ¢ thé dugc gii thich bai
2 1y do chinh. Thir nhét, ching t6i méi bat dau trién khai TAVI trong nhiing ndm gan
day (2017) khi ma linh vuc ndy da c6 nhiéu cai tién vé dung cu ciing nhu su tich liy
va truyén dat kinh nghiém dé han ché bién chiing nay tir cac thil thuat vién. Thir hai,
mau nghién ciru ctia chung t6i nho hon cac phan tich s6 bd duoc so sanh.

4.6.4.4. Chiy mdu de dog mang song hodc chiy mdu ning

Bién chirng chdy mau nang hodc de doa tinh mang, theo VARC-2, trong thu
thuat ctia chiing t6i xdy ra trén 2 BN (2,3%) bi boc tich PMC dan téi tir vong va
chuyén ph?lu thuat cép clru vé6i cac dic diém d3 duoc ban ludn & trén. Cho téi ngay
thr 30 sau tha thuat, bién ¢ nay trong nghién ctru chung t6i van duy tri 2 BN (2,3%).

Ngoai trir phén tich s6 bd tai Trung Qudc véi ty 1é chady mau ning hoic de doa
mang s6ng kha thip (0,5%), da s6 cac phan tich s6 b 1an RCT khac vé TAVI ¢6 ty 18
bién ¢b nay dao dong 5 - 25%, bao gdm STS-ACC TVT (5,75%), Asian TAVR
(10,8%), PARTNER 2A (10,4%), SURTAVI (12,2%) va OCEAN-TAVI (25,4%). Tuy
nhién, ty 1& bién cb nay cling c6 xu hudng giam theo thoi gian boi nhiing tién bo trong

linh vuc TAVI: kich thuéc dung cu mé/dan dudong mach mau (sheath) nho, da sb
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chuyén sang TAVI qua duong dong mach dui va nhu khong sir dung dudng tiép can
qua mom tim bang phiu thuét, k¥ ning cta thu thuat vién va ca TAVI mo rdng trén
d6i twong nguy co thap véi it bénh nén c6 nguy co chay mau.2'%?2° Trong STS-ACC
TVT, ty 1& chay mau giam tir 6,3% trong nam 2013 xubng con 1,8% trong nam 2019,
gan nhu twong ty két qua nghién ctru nay (2,3%) voi TAVI duoc tién hanh giai doan
2017 — 2022 (Bang 4.9).8
4.6.4.5. Tac 16 dpng mach vanh cin phdi can thigp (phéu thudt hodc dit stent)

Tac 16 mach vanh gay nhdi mau co tim cdp can phai tién hanh can thiép trong
nghién ctru ching t61 xdy ra trén mdt BN (1,1%). Truong hop nay 1a mot BN nir co
duong kinh trung binh xoang Valsaval hoi nho (28,6 mm) va 16 xuat phat mach vanh
trai cling hoi thap (11,9 mm). L& mach vanh nay bi che 1ap sau khi tha van Evolut R
29 mm hoi cao vé phia PMC va sau d6 BN duoc chuyén sang phiu thuat cap ctu
thay van PMC. Tt sau thu thuat t61 ngay thtr 30, nghién ctru chiing to1 cling chi c6
mot trudng hop ndy bi tic 16 mach vanh can can thiép (1,2%).

S Ojeda va cs. phan tich dir liéu s6 bo tai Tdy Ban Nha trén 13.675 BN TAVI
giai doan 2009 - 2021 cho thay ty 1¢ bién cb tic 15 mach vanh chiém khoang 0,8%
(0,3 — 1,3%) va bién chiing nay lam gia tang tr vong ndi vién, 30 ngay va 1 nam.?!
Gi6i tinh nit, chidu cao 15 mach vanh trdi < 12mm, dudng kinh trung binh xoang
valsava < 30mm, thu thuat cdy “van-trong-van” 1a nhiing yéu t6 lam ting ty 1¢ bién
chting tic mach vanh trong TAVI. 222223 Ty 18 bién ching ndy trong nghién ctru ching
t6i ciing twong tu trong nhiéu phan tich sé bd khac (Bang 4.9) va BN xay ra bién
chimg nay ciing c6 cac yéu td nguy co tic 16 dong mach vanh da duoc ghi nhan trong
nghién ctru ctia S Ojeda.
4.6.4.6. Ton thwong thin cdp giai doan 2 hoiic 3

Trong nghién ctru ctia ching t61, tai thoi diém ngay sau thu thuat, ndi vién va
t6i ngay thir 30 sau thu thuat khong c6 BN nao ton thuong than cip giai doan 2 hodc
3 theo tiéu chi AKIN cua VARC-2 (0,0%).
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Tén thuong than cip sau TAVI chiém ty 18 khoang 10 - 13% theo phén tich sb
bd STS-ACC TVT va dit liéu Qubc gia Hoa Ky, trong d6 ton thuong than cap giai
doan 2 hoic 3, theo VARC-2, trong vong 30 ngdy sau thi thuat 13 1,1%. 224226 Bién
¢ nay cao hon trong nghién ctru SURTAVI (1,7%), Asia TAVR (3,3%) va Asia TAVI
(6,8%). Mot s dic diém 1am sang ctia BN va thu thuat dd dugc ghi nhan 1am ting
nguy co ton thuong than cap sau TAVI bao gém: bénh Iy thin man, bénh gan man,
suy tim, bénh mach méu ngoai bién, thiéu mau, giam cin, v cam bang phwong phap

gdy mé, TAVI qua dudng tiép can mach mau ngoai dong mach dui.?242%7

Ty 1¢ BN ton thuong than cap giai doan 2 hodc 3 trong vong 30 ngay sau TAVI
trong nghién ctru chiing toi thap hon cac nghién ciru trén (Bang 4.9). Diéu nay c6 thé
dugc giai thich boi BN ching t6i kha tré véi it bénh nén, creatine trung binh trudce
thu thuat khong cao, da s6 thu thuat duoc vo cam béng gay té tai va st dung dong
mach dui dé cdy van. Thém vao d6, mau nghién ctru cua chung tdi cling nho hon
nhiéu so véi cac phan tich s6 bd dugce so sanh.

4.6.4.7. Lap lai thu thudt hodc thay lai van DMC (TAVI hodc SAVR)

Trong vong 30 ngay sau thu thuat TAVI, khong c6 BN nao trong nghién ctru
chung t6i can lap lai thi thuat can thiép van PMC (bao gém nong van, TAVI hoic
SAVR) (0,0%). Ty 1€ nay chung t6i1 cling twong tu nghién ctru tai Taiwan (0,0%) va
gan nhu tuong tu trong phan tich s6 b STS-ACC TVT (0,24%) (Bang 4.9). 8197

Bén canh tir vong do moi nguyén nhan va dot qui, ty 1€ cac bién ching dé danh
gia tinh an toan sém ctia TAVI, theo VARC-2, trong vong 30 ngay dau sau tha thuat
trong nghién ctru cua chiing t6i so véi mot s6 nghién ctru khac duoc trinh bay trong

Bang 4.9.



128

Bang 4.9. Ty 1é cac két qua danh gia tinh an toan sém caa TAVI theo VARC-2

] Chay - ; Lap lai
Bién Tac 16 Ton
mau thu
chirng mach thuwong
nang/de . thuat
mach vanh | than cap
N doa \ can
mau can can | giai doan
mang thiép
chinh, . thi€ép, | 2 hodc 3,
song, bMC,
% % %
% %
PARTNER 2A 1.011 7,9 10,4 0,4 1,3 0,4
SURTAVI 864 12,2 6,0 0,2 1,7 -
STS-ACCTVT | 276.316 6,2 5,8 0,5 1,6 0,2
Gulf TAVI 795 - 19,0 0,9 - -
Asia TAVR 848 5,0 10,8 1,3 3,3 -
Asia TAVI 1.125 5,8 1,2 0,58 6,8 -
OCEAN-TAVI 1.613 5,5 254 0,8 9,3 -
K-TAVI 586 - 3.3 0,2 - -
CARRY 1.204 1,1 0,5 0,6 - -
YH Chen va
cs. 107 100 3,0 4,0 2,0 0,4 0,0
(Pai Loan)
Nghién ciru nay 88 3,4 2,3 1,1 0,0 0,0

4.7. Céc két qua trong vong 1 nim sau thi thuat
4.7.1. Tir vong do moi nguyén nhan hoic sdng con

Ké tir sau 30 ngdy tdi thoi diém 1 nam sau TAVI, nghién ciru ciia chung t6i ¢6
thém 2 BN bi tir vong, trong d6 1 BN tir vong do suy tim cip va 1 BN dot tir trong
bénh canh Covid-19. Tt vong do moi nguyén nhan tich lily trong nghién ctru chiing
to1 trong vong 1 nam sau TAVI 1a 4 BN (5,6%).

Trong phan tich gop cia S Mattke va cs. trén BN TAVI giai doan 2013 - 2018,

tuong tu trong vong 30 ngay, tor vong do moi nguyén nhan trong 1 nam sau TAVI
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cling c6 xu hudng giam tir 30,24% nam 2007 xudng con 11,35% nam 2014. 2'° Phan
tich s0 bd STS-ACC TAVT giai doan 2011 - 2019 cho thiy ty 1& tir vong do moi
nguyén nhan trong vong 1 ndm sau TAVI 1a 15,6% va ty 1¢ nay cling c6 xu hudng
giam tir 24,3% (giai doan 2011 - 2013) xudng con 16,6% (BN nguy co phau thuat
cao) va 8,3% (BN nguy co phiu thuat trung binh) trong nim 2018.% Xu huéng tir
vong giam theo thoi gian nay ciing duogc ghi nhan trong phén tich s6 b6 FRANCE
TAVI véi ty 18 22,0% nam 2010 xudng con 11,0% nim 2018. 2! Tt vong do moi
nguyén nhan tai thoi diém 1 ndm sau TAVI trong 2 RCT trén BN ¢6 nguy co phiu
thuat trung binh cling tuong ddi chénh 1éch nhau véi 6,8% (SURTAVI) va 12,3%
(PARTNER 2A). Ty 1& nay trong cac phan tich s6 bo 16n ctiia Chau A khoang 8,8 —
11,3%, ngoai trir két qua nghién ctru tai Trung Qudc (CARRY) voéi két qua twong dbi
thap hon (4,5%). Tir vong do moi nguyén nhan trong vong 1 nim sau TAVI ctia ching
t6i cao hon nghién ctru CARRY, nhung thap hon so véi da sb cac nghién ciru khac
(Bang 4.10).

Trong 2 md hinh tién doan tir vong trong vong 1 nam sau TAVI dua trén s6 liéu
s6 bo tai Nhat Ban, Ptric va Thuy Dién cho thay nhiing yéu t6 lién quan manh véi
bién cb nay bao gom: tudi cao (= 85 tudi), BMI thap, NYHA III-IV, diém nguy co
ph?lu thuat cao, COPD murc dd nang, bénh mach mau ngoai bién, bénh ly ac tinh, suy
giam mién dich, rung nhi, dot qui, hemoglobin va albumin mau thap, creatinine mau
cao va TAVI cip ciru. 22822° Dya vao 2 phén tich trén va xu hudng tir vong giam theo
thoi gian trong cc phén tich s6 bo, chung toi ¢ 3 1y do chinh c6 thé giai thich cho
ty 18 tir vong trong nghién ctru chung t6i twong ddi thap hon so voi cac nghién ciru
khac. Thir nhat, tudi trung binh BN twong ddi tré, BN nguy co phau thuat cao chiém
ty 1& thap va cac yéu t6 tién doan tir vong trong vong 1 niam sau TAVI ciing chiém ty
1¢ thap (hoic khong c6) trong nghién ciru chiing t6i so véi cac nghién ciru dugc so
sanh. Tht hai, tir vong trén BN TAVI trong ngan va trung han c¢6 xu huéng giam dan
trong nhitng nim gan day nho vao nhirng tién bo trong dung cu, thude, qui trinh k¥
thuat va kinh nghiém cua cac trung tdm. TAVI trong nghién ctru cia ching t6i dugc

trién khai trong giai doan ma linh vyc nay da c6 nhi€u su cai tién manh mé vé moi
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mat va do d6 viéc ap dung cac tién bd nay da gitip giam thiéu t6i da bién ¢o tim mach,
bao gom tir vong. Thir 3, s6 luong BN trong nghién clru ctia chiing t61 nho hon nhiéu
so v&i da s6 nghién ctru dugc so sanh.

Bang 4.10. Tir vong do mei nguyén nhin va dot qui tich lu¥ tai thoi diém 1 nim

sau TAVI
Pié¢m nguy co T vong do
N phéu thuat (STS), moi nguyén D@t ol
% nhan, % o

PARTNER 2A 1.011 58+21 12,3 8,0
SURTAVI 864 44+ 1,5 6,7 5,4
STS-ACC TVT 276.316 5,2 15,6 3.9
Gulf TAVI 795 4,9 5,4 0,8
Asia TAVR 848 52+328 10,8 -
K-TAVI 576 5,2 8,9 3,2
CARRY 1.204 6,0 4,5 -
YH Chen va cs.!?
(Dii Loan) 100 Trung binh 14,0 3,0
DH Linh va cs 48 5,8 +3,7 8,3 -
Nghién ctru nay 88 5,8+ 1,0 5,6 2,8

Trong vong 1 nam sau TAVI, ca 4 BN tir vong trong nghién ctru chung toi déu
c6 giai phdu V2M va ty 1& nay cao hon c6 ¥ nghia théng ké khi so véi nhéom BN V3M
(13,8% so v6i 0,0%; p=0,024). Trong cac phan tich sd bo ctia Yoon (N=1.092; 4,5%
so voi 7,4%; p=0,64), JK Forrest (N=1.858; 10,4% so voi 12,1%; p=0,63) va RR
Makkar (N=5.238; 10,5% so véi 12,0%; HR 0,90; 95% CI: 0,73 — 1,10) khong c6 su
khac biét y nghia vé bién c6 nay khi TAVI trén BN V2M so véi V3M. 18119202 Gy
khac biét trong xu hudng két qua TAVI trén V2M so véi V3M trong nghién ctru chiing
toi so vdi cac nghién clru s6 bd duoc so sanh co thé do su khac biét qué 16n vé sb

lugng BN trong nghién cuu.
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Trong nghién ctru ctia chung t6i, tit ca BN TAVI déu thuéc nhém ngudi cao tudi
(= 60 tudi), trong d6 nhom BN rét cao tudi (= 80 tudi) chiém 23,33%. Ty 18 séng
con tai thoi diém 1 ndm cua 2 nhém nay déu trén 90% va khong ¢ sy khac biét y
nghia giita 2 nhom (p=0,11). Sy anh hudng c6 ¥ nghia cta tudi cao 1én tir vong sau
TAVI chu yéu duoc ghi nhan trén nhém BN > 90 tudi khi so véi nhom BN tré hon.
Trong 2 phan tich dya trén s liéu sd bd TAVI cua Hoa Ky (giai doan 2011 — 2014)23°
va Thuy Si (giai doan 2011 —2018),23! cac tac gia déu cho thay so v6i nhém BN < 90
tudi, nhom BN > 90 tudi c6 ty 18 tir vong trong vong 30 ngay va 1 nim sau TAVI cao
hon ¢6 ¥ nghia thong ké. Nhém BN > 90 tudi c¢6 nguy co phiu thuat cao hon, nhiéu
bénh dong méc hon, bao gom ca suy yéu. Tuy nhién, sy anh hudng cia tudi 1én tir
vong trén BN TAVI khong con khac biét c6 y nghia trong da s6 cac nghién ctru khi
so sanh gitta nhom BN > 80 tudi (hodc 85 tudi) so v6i nhdm BN tré hon. Trong mot
nghién ctru trén 105 BN < 80 tudi va 135 BN > 80 tudi hep van PMC ning c6 nguy
co phiu thuat trung binh duoc TAVI tai Ha Lan, F van der Kley va cs. cho thdy khac
biét khong cé ¥ nghia thong ké vé tir vong trong vong 30 ngay (9,5% so véi 7,4%;
p=0,557) va 1 nam (20,9% so v6i 15,6%; p=0,276) sau TAVI giita 2 nhom tudi trén.2*2
Trong 2 nghién ctru khac trén 617 BN tai Phan Lan®* va 293 BN tai Isarel®** ciing
cho thdy tir vong tai thoi diém 30 ngdy va 1 nam sau TAVI khéc biét khong c6 ¥ nghia
thong ké gitta 2 nhom BN > 85 tudi so véi nhém BN < 85 tudi. Xu hudng két qua
nay ciing dugc ghi nhan twong tu trong nghién ctru cta ching toi véi ty 1é séng con
tai thoi diém 1 nam sau TAVI khac biét khong c6 y nghia thong ké gitta nhém BN rét
cao tudi va nhom tré hon.

Pa s6 BN trong nghién ctru chiing t6i déu c6 mirc NYHA III-IV (86,6%), trong
d6 NYHA IV chiém 13,3% va khong c6 NYHA I (0,0%). Tai thoi diém 1 nim sau
TAVI, nhém BN NYHA IV ¢6 ty 1é séng con 75% trong khi nhém BN NYHA II-IV
c6 ty 18 sdng con > 90% véi sy khac biét co ¥ nghia théng ké (p< 0,001). Nhin chung,
ca NYHA III va IV déu dugc ghi nhan c6 anh hudng 1én tir vong trong ngin va trung
han trén BN TAVI so v6i NYHA I-I1, nhat 1a NYHA IV.'%* M Adamo va cs. tién hanh
mot phan tich trén 2.467 BN tai Y duoc TAVI véi hé théng van tu bung (CoreValve
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va Evolut R) giai doan 2007 — 2017 nham so sanh két qua cua BN ¢6 NYHA IV véi
nhitng BN ¢6 NYHA < III. Két qua cho thdy nhém BN NYHA IV trudc thu thuat
chiém ty 1& 11% va trong thoi gian theo ddi trung binh 15 thang, nhém BN nay co ty
1¢ séng con thap hon co ¥ nghia so véi nhom BN ¢6 NYHA < III (52,0% so véi
58,4%; p=0,002).2* Ty 1¢ NYHA IV va ty 1& séng con ctia nhém BN NYHA 1V tai
thoi diém 1 ndm thap hon so v6i NYHA < III trong nghién ctru chung t6i cling gan
nhu twong dong voi tac gia M Adamo.

Trong nghién ciru cia chang t6i, nhom BN ¢6 LVEF giam (<50%) chiém ty 1¢
21,1% va trong thoi gian theo ddi 1 ndm, nhém BN nay c¢6 ty 1é sdng con thip hon so
v6i BN ¢6 LVEF bao ton (= 50%), tuy nhién sy khac biét nay khong c6 y nghia thong
ké (p=0,08). Phan tich cua tac gia J Koh trén 535 BN TAVI tai Melbourne, Uc (giai
doan 2008 —2017) cho théy nhém BN ¢6 LVEF < 50% chiém 16,6% va tai thoi diém
I ndm nhom BN nay c6 ty 1€ tr vong cao hon nhém BN c6 LVEF > 50% nhung su
khac biét nay khong ¢ ¥ nghia théng ké (10,7% so véi 7,1%; p=0,29). Tuy nhién,
trong 2 phan tich gdp vé su anh huéng LVEF lén két qua TAVI ciia A Sannino (6898
BN, TAVI giai doan 2002 - 2013)!'”* va MF Eleid (7673 BN, TAVI trudc 2014)*¢ cho
thay so voi nhdom BN ¢6 LVEF > 50%, nhom BN ¢6 LVEF < 50% c6 ty 1¢ sng con
tai thoi diém 1 ndm thap hon c6 y nghia thong ké. Gan day nhat, A Furer va cs. phan
tich sy anh hudng cua LVEF 1én két qua TAVI tai thoi diém 2 ndm trong nghién ciru
PARTNER 2A.'7* Két qua cho thdy, nhém BN c¢6 LVEF < 50% chiém ty 18 28% va
tai thoi diém 2 ndm, nhom BN nay c¢6 ty 1¢ tr do moi nguyén nhan cao hon so véi
nhom BN ¢6 LVEF = 50% (27,4% so v61 19,2%; p<0,0001). Tuong tu cac phan tich
trén, LVEF < 50% lam gia tang ty 1é tr vong tai thoi diém 1 niam trong nghién ctu
ching t6i. Tuy nhién, sy khac biét nay trong nghién ctru ching t61, tuong tu tac gia J
Koh, lai khong c6 y nghia thong ké nhu tronng 2 phan tich gdp cling nhu phén tich
ttr nghién ctru PARTNER 2A. Mau nghién ctru ctia chting t6i qua nhé so véi 2 phan
tich gdp cling nhur PARTNER 2A c6 thé 1y giai cho su khac biét nay.
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4.7.2. ot qui

Ké tir sau ngay thir 30 t6i thoi diém 1 nim sau TAVL nghién ctu chung t6i
khong ghi nhan thém BN nao bi dot qui va do do s6 BN bi dot qui trong vong 1 nam
sau TAVI van duy tri 2 BN (2,8%).

Khac véi ty 18 tir vong c6 xu hudng giam theo thoi gian gin day trong phan tich
s0 bd STS-ACC TVT thi ty 1¢ dot qui gan nhu khong thay doi tai Hoa Ky tir nam
2012 dén nam 2018 vai 3,9%. ® Trong mot phan tich gdp tir 7 phan tich s6 bd da qudc
gia tai Chau Au trén 9.786 BN TAVI giai doan 2008 - 2012, ty 1¢ nay khoang 3%. 2’
Ty 18 dot qui ndy ciing twong tu trong phan tich s6 bo TAVI trén dan s6 Han Qudc
(3,2%). Bot qui trong vong 1 ndm sau TAVI dugc ghi nhan cao hon trong cac RCT
trén BN c6 nguy co phau thuat trung binh véi 5,4% trong SURTAVI va tham chi 8,0%
trong PARTNER 2A. Ty I¢ nay trong cac RCT c6 xu hudng cao hon trong céc phan
tich s6 bo.

Dot qui trong vong 30 ngay sau TAVI trong nghién ctru chung t61 tuong tu voi
STS-ACC TVT (2,2%), tuy nhién t&i thoi diém 1 nam thi ty 1¢ nay ciia chung toi thap
hon (2,8% so v6i 3,9%). Su khac biét 16n vé mau nghién ciru c6 thé giai thich cho
diéu nay. Tuy nhién, ty 1& ndy cta chung t6i ciing gan nhu twong tu khi so véi cac
phan tich sb bo khéc tai Chau Au ciing nhu tai Han Qudc (2,8% so v6i 3,0% va 3,2%)
(Bang 4.10).

4.7.3. T4i nhap vién sau TAVI do roi loan van PMC hoic suy tim ning hon

Trong thoi gian theo doi 1 nam sau TAVI, nghién ctru cua chung t61 c6 2 BN tai
nhap vién do tinh trang suy tim cap (2,8%), trong d6 c6 1 BN d tir vong trong vong
30 ngay sau thu thuat.

Tai nhap vién trén BN TAVI lam giam chat luong cudc sdng, ting nguy co tir
vong va ca chi phi diéu tri.2*?3° Do d6, theo VARC-2, day 1a mot két cuc can do
luong trong danh gid hiéu hiéu TAVI. Tai nhap vién sém (trong vong 30 ngay) thuong
lién quan bién ching thu thuat va tai nhap vién mudn (tir ngay thir 30 dén 1 nam)

thuong do cac bénh 1y di kém.2 Trong mot phan tich tir dit liéu s6 bd STS-ACC TVT
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trén 15.324 BN TAVI (giai doan 2011 — 2014), S Vemulapalli va cs. cho thay ty 1é tai
nhap vién do suy tim hodc rdi loan chirc ning van trong vong 1 nim sau TAVI thap
hon so véi trude TAVI (14,2% so voi 15,9%; p< 0,01). Tuy nhién, sau TAVI, BN lai
¢6 xu hudng tai nhap vién nhidu hon trudc TAVI khi xét vé cac nguyén nhan khéac
ngoai tim mach (p<0,01). Do do, ty I¢ tai nhap vién do moi nguyén nhan cua BN
trude va sau TAVI khac biét khong ¥ nghia trong nghién ctru ndy. 2*° Gan day nhét,
két qua tir phan tich dir liéu qudc gia Hoa Ky trén BN 39.249 BN TAVI giai doan
2014 — 2017 cho thay ty 1& nhap vién do moi nguyén nhan trong vong 90 ngdy sau
TAVI thap hon ¥ nghia so véi trude TAVI (23,2% so véi 32,0%; p < 0,001). Ly giai
cho su khac biét nay so voi nghién ctru trude do, tic gia cho rang TAVI giai doan gan
day trén nhitng BN tré véi it bénh nén hon, qui trinh k¥ thuat tot hon va TAVI qua
duong dui nhiéu hon. Tt ca da gop phan dua téi it bién ching va phai nhap vién. 24!
Ty 1& nay trong 2 RCT SURTAVI va PARTNER 2A lan luot 12 8,5% va 14,8%. Ty 1&
tai nhap vién trong vong mot nam TAVI tai Chau A gan nhu chi ghi nhan trong nghién
ctru tai Bai Loan (3,0% va&i N=100).

Ty 1¢ tai nhap vién trong vong 1 nim sau TAVI trong nghién ctru chiing toi gin
nhu twong ty nghién ciru tai Pai Loan va thap hon cac phan tich s6 bo tai Hoa Ky
cling nhu trong 2 RCT véi BN c¢6 nguy co phau thuat trung binh. Ty 1& thap nay co
thé dugc giai thich boi tuéi BN trong nghién ctru chiing toi kha tré va twong tu nghién
ctru tai Taiwan, ¢& mau chung t6i nho hon rat nhiéu so véi cac nghién ctru s6 b duoc
so sanh.

4.7.4. Sy thay d6i mirc @9 NYHA ciia BN tir truwde TAVI téi thoi diém 1 nim

Phan d¢ chtrc ndng suy tim theo NYHA 1a mot trong nhitng phuong phap duogc
VARC-2 sir dung dé danh gia hiéu qua vé chat lugng cudc song trén BN TAVI va
duoc do luong thong qua ty 16 BN con mirc NYHA III-1V sau thu thuat.!?>

Pa s6 BN truéc TAVI trong nghién ctru chung t6i c6 NYHA III-IV (86,3%),
13,6% BN c6 mic NYHA II va khong c6 BN nao c¢6 mic NYHA 1. Tai thoi diém
xuét vién chi con 6,9% BN c6 mic NYHA III va khong con mirc NYHA IV. Ké tir
thoi diém 30 ngay, ty 16 NYHA III-IV trong nghién ciru chung t6i 13 0,0%. Mirc cai
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thién NYHA nay duy tri 6n dinh t6i thoi diém 1 ndm véi da sé BN da hoi phuc vé
NYHA I (95,2%) va NYHA II (4,8%). So v6i trude thu thuat TAVI, ty 1€ BN ¢o
NYHA II-IV tai cac thoi diém xuét vién, 30 ngdy va 1 nim déu giam cé ¥ nghia
thong ké (tit ca p < 0,001).

TAVI giup cai thién triéu chung 1am sang thong qua sy cai thién phan do NYHA
trén BN hep van DPMC ning dugc ghi nhan trong nhiéu nghién ctru s6 bo 1An RCT va
ty 1& BN ¢6 mirc NYHA III-IV chi con khoang dudi 10% sau 30 ngay thu thuat. 242243
Trong phén tich s6 b STS-ACC TVT, BN ¢6 NYHA III-IV chiém 73,6% trudc TAVI
giam xudng con 9,49% tai thoi diém 30 ngay sau thu thuat. Trong phén tich s6 bo K-
TAVI, ty 1€ nay tai thoi diém 1 nam sau TAVI chi con 1,8%. Ty 1¢ NYHA HI-IV truéce
va tai thoi diém 1 ndm sau TAVI trong 2 RCT SURTAVI va PARTNER 2A lan luot
1a 59,8% — 5,1% va 77,3% - 7,1%. Bén canh cai thién tri€u chung, ty 1¢ NYHA III-
IV giam dang ké sau thu thuat ciing gop phan vao cai thién tién luong tir vong sau

TAVI 242,244

Ty 16 BN NYHA II-IV ké tir sau ngay th&r 30 sau thu thuét trong nghién ctru
nay (0,0%) gan nhu twong ty nghién ctru s6 bd K-TAVI (1,8%) va thap hon trong
phan tich s6 bo tai Hoa Ky ciling nhu trong 2 RCT (SURTAVI va PARTNER 2A).

4.7.5. Roi loan chirc ning van PMC qua dng thong thoi diém 1 nim
4.7.5.1. Sw thay doi chénh dp qua van DMC tir truwéc TAVI tdi thoi diém 1 nam

Trong nghién ctru cua chung t61, chénh 4p trung binh qua van PMC giam dang
ké ngay sau khi van duogc cay (9,5 + 4,2mmHg so vdi 64,4 = 20,4 mmHg; p <0,001).
Chénh ap nay dugc duy tri va c6 xu hudng tiép tuc giam ké tir khi xudt vién (9,3 +
3,7 mmHg) cho t&i thoi diém 30 ngay (8,8 + 3,7 mmHg) va 1 nim (8,2 + 3,5 mmHg)
sau thi thuat. Bén canh dé, cho téi thoi diém 1 ndm sau TAVI chung toi khong ghi
nhén BN nao c6 chénh &p trung binh qua van PMC > 20 mmHg.

Chénh ap trung binh qua van PMC < 20 mmHg 1a mdt trong nhiing tiéu chi bat
budc cia thanh cong thu thuat TAVI va do do, trong da sé nghién ctru chénh ap nay
déu dudi ngudng 20 mmHg. Chénh 4p trung binh qua van PMC trudc thu thuat, xuat
vién, va 1 nam trong nghién ciru SURTAVI lan luot 1a 47,2 + 14,3mmHg; 8,9 +
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4,1mmHg va 8,3 + 4,0mmHg. Chénh ap nay trude thu thuat, tai thoi diém 30 ngay va
1 ndm trong nghién ciu PARTNER 2A lan luot 1a 44,9 + 13,4 mmHg; 9,7 £ 3,5
mmHg va 10,7 + 4,5 mmHg. Chénh 4p nay ciing duoc duy tri kha 6n dinh tir 10 — 12
mmHg tir khi xuét vién toi thoi diém 1 ndm trong phan tich s6 bd K-TAVI. Chénh ap
trung binh nay c6 thé 6n dinh, ting hoic giam tai cac thoi diém 30 ngdy va 1 nim sau
thu thuat so v6i chénh 4p ngay sau TAVL Chénh 4p nay 6n dinh hoic tiép tuc giam
theo thoi gian cho théy van sinh hoc hoat dong tt va duy tri duoc hi¢u qua huyét
dong. Nguoc lai, chénh ap nay ting theo thoi gian 1a mot trong nhitng chi sé cho thiy
van sinh hoc bi thoai hoé (chénh ap trung binh > 20 mmHg hodc tang >10 mmHg so
v6i trude do). 245246 Nhitng BN c6 chénh ap sau thil thuat hodc xuat vién > 20 mmHg
thi tor vong cao hon sao v&i nhom BN c6 chénh ép tai cac thoi diém nay < 20

mmHg.?*’

Chénh 4p trung binh qua van DPMC sau TAVI la mét trong nhiing tiéu chi rat
quan trong trong viéc danh gia thanh cong va hiéu qua cua thu thuat vé mat huyét
dong. Hiéu qua ndy trong nghién ctru chung toi dat dugc tir ngay sau khi cdy van va
chénh ap nay duogc duy tri trong nghién ctru chiing t6i kha 6n dinh (8-10 mmHg) tir
khi xuét vién t6i thoi diém 1 nam sau TAVI, gan nhu tuong tu cac RCT va phén tich
50 bd K-TAVI.

4.7.5.2. Hé van DPMC > trung binh tir trwéc TAVI ti thoi diém 1 nam

Trude TAVI nghién ctru chiing t61 ¢6 4 BN hd van PMC véi mire d§ trung binh,
bao gdbm 3 BN V3M va 1 BN V2M. Ngay sau TAVI chung t6i chi con ghi nhan 1 BN
(1,2%) hé canh chan van > trung binh. Tai thoi diém 30 ngay ching t6i c6 2 BN
(2,4%) va s6 BN nay dugc tiép tuc duy tri toi thoi diém 1 nam (3,0%) sau tha thuét.

Tuong tu chénh &p qua van PMC, hd van DPMC sau TAVI ciing 12 mot trong
nhiing tiéu chi huyét dong quan trong dé danh gia thanh cong thu thuat voi muc do
h& van DPMC sau thu thuét cho phép < trung binh.'?> Hé van DPMC sinh hoc sau khi
ciy duoc phan thanh 2 dang chinh: hé trung tim va hé canh chan van (chiém da s6).

Sy voi hoa ving van PMC (nhét 14 tai vong van), kich thuéc van DMC sinh hoc nhé
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hon vong van tu nhién BN va van sinh hoc n¢ chua hét hodc vi tri van chua ti wu 1a
nhing yéu t6 nguy co chinh giy ra bién c6 nay. 243 Nhiéu phan tich da cho thay c6
méi tuong ctia hé van PMC > trung binh sau TAVI voi tinh trang suy tim va tir vong

248250 Gan day, mot so tac gia con ghi nhan nhom BN ¢6 hé

trong ngén va trung han.
van PMC véi muc d6 nhe ciing anh huong khong tét 1én két qua TAVI?® Ty 1¢ ho
van DMC sinh hoc > trung binh sau TAVI dao dong tr 10 — 25% trong cac nghién
ctru quan sat va khoang 12% trong cac RCT. 1252 Ty 1€ nay giam khi TAVI st dung
nhimng thé hé van méi so voi cac thé hé van dau tién nho nhiing cai tién trong thiét
ké. 233 Ty 18 hd van PMC > trung binh trude thi thuat, thoi diém xudt vién t6i thoi
diém 1 nim trong cac nghién ctru SURTAVI va s6 bo K-TAVI lan luot 13 2,3%; 3,4
5,3% va 16%; 12,5%; 9,9%. Ty 1& nay trong nghién ctru PARTNER 2A tai thoi diém
sau 30 ngdy va 1 nam sau TAVI lan luot 1a 3,7% va 3,4%. Trong nghién ctru s6 bd
OCEAN-TAVI, ty 1& nay sau TAVI kha thap (1,1%) dit BN hd van PMC > trung binh
truée TAVI chiém t6i 9,6%.

Ty 1& ho van PMC > trung binh sau tha thuat toi thoi diém 1 ndm sau TAVI
trong nghién ciru chung t6i gan twong duwong voi 2 RCT (3,4% va 5,3%) nhung thip
hon céc nghién ctru khac c6 thé duoc giai thich boi cac 1y do sau. Thir nhat, tit ca BN
chung t6i déu st dung céc loai van sinh hoc qua dng thong thé hé mai voi nhitng dic
diém thiét ké méi da dugc ching minh giam bién chimg nay. Thir hai, ¢& mau nghién
ctia chung t6i cling nho hon cac phan tich s6 bo duoc so sanh.
4.7.5.4. Ty 1¢ réi loan chirc ning van PMC sinh hoc téi thoi diém 1 niam sau TAVI

R6i loan chirc nang van DMC sinh hoc, theo VARC-2, xay ra khi chénh 4p trung
binh qua van PMC > 20 mmHg va/hoic hé van PMC > trung binh. Tai thoi diém 1
nam sau thu thuat, nghién ctru ching t61 khong c6 BN nao c6 chénh &p trung binh
qua van BPMC > 20 mmHg, tuy nhi€én hé van hé van PMC > trung binh dugc ghi
nhan trén 2 BN (3,0%). Do do, ty 1€ r6i loan churc nang van DPMC sinh hoc t6i thoi

diém 1 nam sau TAVI trong nghién ctru chiing t6i 1a 2 BN (3,0%).
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Su so sanh ty 1€ nay trong nghién ctru chung t61 so vdi cac nghién ctru khac
cling tuong tu su so sanh ty 1€ chénh ap trung binh qua van PMC va/hoac hé van
DPMC = trung binh sau TAVI nhu da dugc ban luén ¢ trén.

4.8. Céc yéu td lién quan tir vong trong vong 1 nim sau TAVI

Trong vong 1 nadm sau thu thuat, nghién ctru ching t61 c6 4 BN tir vong trong
s6 71 BN thoa tiéu chi nghién ciru va du thoi gian theo dbi 1 nim. Qua phén tich cac
dic diém 1am sang, hinh anh hoc va thu thuat TAVI gitta 2 nhém BN con séng (67
BN) va tir vong (4 BN) tai thoi diém 1 nim, ching t6i ghi nhan mot sé su khac biét
va cac yéu to anh hudng 1én tir vong nhu sau:

4.8.1. Pic diém 1am sang

So v6i nhom BN con sdng, nhém BN tir vong ¢c6 BMI thap hon (19,2 + 2,3
kg/m? so v6i 22,7 + 3,0 kg/m%; p=0,016), ty 1& cao hon vé bénh nén suy tim man
(75,0% so voi 19,4%; p=0,034) va bénh mach mau nao (50,0% so véi 6,0%:;
p=0,033), va diém nguy co phﬁu thuat (STS) cao hon (8,0 £ 0,4% so vai1 5,8 = 0,7%;
p<0,001). Nhém BN c6 mirc NYHA II-IV trudc thu thuat — da dugc chiing minh cé
lién quan tir vong trén BN sau TAVI trong ngin va trung han, khac biét khong y nghia
gitra 2 nhom BN nay.

Qua phan tich hdi qui don bién, nghién ciru nay ghi nhan c6 3 yéu t6 1am sang
lam ting tir vong do moi nguyén nhan tai thdi diém 1 nim, bao gém: suy tim man
(HR: 6,54; 95% CI: 1,17 — 36,7; p=0,033), bénh mach mau nao (HR: 16,7; 95% CI:
3,33 — 83,4; p<0,001) va diém nguy co phiu thuat (STS) (HR: 21,2; 95% CI: 4,38 —
102; p< 0,001).

Céc yéu t6 tién doan tir vong trong vong 1 nam sau TAVI thuong khong giéng
nhau trong nhiéu nghién ctu boi sy khac biét vé dic diém BN cling nhu co& mau
nghién ctru. Tuy nhién, da sb nghién ctru déu cho thay diém nguy co phiu thuat la
mot trong nhitng yéu t6 tién doan manh cho ty 18 tir vong sau thii thuat.?2>2%* Diéu
nay ciing dugc ghi nhan twong tu trong nghién ciru chiing t6i. Tai Chau A, trong phan
tich s6 bo Asia TAVR ctia Yoon va cs. trén 848 BN TAVI (diém STS trung binh 5,2
+ 3,8%) tai 11 trung tdm cho thiy tir vong trong vong 1 nim sau thi thuat 13 10,8%.
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Két qua phén tich da bién ctia nghién ctiru ghi nhan c6 7 yéu t lién quan tir vong trong
thoi gian theo ddi 1 ndm bao gdm BMI, NYHA III-1V, diém nguy co phau thuat STS,
dai thao duong, bénh mach mau ndo, chénh &p trung binh qua van PMC va ho canh
chin van > trung binh.!% Chénh 4p trung binh qua van PMC va bénh mach méu nio
trude TAVI lién quan voi tir vong trong vong 1 nam sau TAVI cling dugc ghi nhan
tuong ty trong nghién ctru ctia chiing toi. Trong nghién ciru chiing toi, BMI thap hon
¢6 ¥ nghia thong ké & nhém BN tir vong so v&i BN con song, tuy nhién qua phan tich
don bién thi yéu t6 nay khong anh hudng 1én tir vong nhu tac gia Yoon va mot sd

104254 6 luwong BN nghién ctru ciing nhu sé BN tir vong it trong

nghién curu khac.
nghién ctru chiing t6i ¢6 thé phan nao giai thich cho sy khac biét nay. Suy yéu — mot
hoi chimg 130 khoa thudng gip trén ngudi cao tudi va di duoc chimg minh anh hudng
1én tr vong sau TAVI cling nhu SAVR.?? Tuy nhién, trong nghién ctru nay ching t6i
d3 khong ghi nhan suy yéu va do dé ciing khéng phan tich dugc su anh huong cia
yéu t6 nay 1én tir vong tai thoi diém 1 nam sau TAVI. Pay ciing 1a mot trong nhing
han ché trong nghién ciru ctia chiing t6i khi danh gia két qua TAVI, nhat 13 trén bénh
nhan cao tudi.
4.8.2. Pic diém giai phiu, siéu 4m tim va MSCT viing van PMC

So v6i nhom BN nhén con séng, nhém BN tir vong c6 ty 18 giai phau V2M cao
hon (100,0% so v&i 37,3%; p=0,024) va tat ca 4 BN tir vong trong nghién ctru ching
t61 déu 12 V2M. Bén canh d6, nhom BN tir vong c6 LVEF trung binh thap hon (45,5
+7,7% so v61 62,8 = 15,0 %; p=0,018), nhung ngugc lai c6 chénh 4p trung binh (99,8
+ 18,3 mmHg so voi 61,7 + 18,5 mmHg; p=0,003) va chénh ap t6i da (126,8 + 24,7
mmHg so v&i 94,7 £ 26,6 mmHg; p=0,028) qua van PMC cao hon so vdi nhom BN
con sdng.

Qua phan tich hoi qui don bién, chung t6i chi ghi nhan chénh ap trung binh qua
van PMC trudc tha thuat c6 lién quan tir vong do moi nguyén nhan tai thoi diém 1
niam sau TAVI (HR: 1,04; 95% CI: 1,01 — 1,08; p=0,014). Két qua nay trong nghién
ctru chung t6i twong ty trong nghién ctru cua tac gia Yoon trong phan tich sé bd Asia

TAVR.!%
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Trong nghién ctru chung t6i, hinh thai giai phdu V2M cao hon c6 y nghia ¢
nhom tir vong, tuy nhién yéu td nay lai khong anh huéng 1én tir vong do moi nguyén
nhan tai thoi diém 1 nim sau TAVI (HR: 2,78 v6195% CI:0,51 — 15,3; p=0,239). Mac
di V2M c6 cac dic diém giai phau bat 1oi cho TAVI khi so v&i V3M, tuy nhién da sd
nghién ctru dén thoi diém hién tai khong ghi nhan V2M 14 yéu t6 tién luong tir vong
trong vong 1 ndm sau TAVI, tvong tu nhu trong nghién ctru ching t6i.!18:119-229
4.8.3. Pic diém thi thuat TAVI

Trong nghién ctru ctia ching t6i, so vi nhém BN con séng, nhém BN tir vong
c6 ty 18 that bai thu thuat ciy van cao hon (50,0% so v6i 0,0%; p=0,002).

Qua phan tich don bién, ty 1¢ that bai thu thuat cay van nay lam ting tir vong do
moi nguyén nhan tai thoi diém 1 nam sau TAVI (HR: 49,8; 95% CI: 6,54 — 380;
p< 0,001). Pic diém nay chua ting duoc ghi nhan trong cac nghién ciru khac, 229254
tuy nhién trong nghién ctru chiing t6i, nhitng BN tir vong do that bai thil thuat nay lai
c6 nhirng yéu té tién lugng tir vong khac nhu: diém nguy co phau thuat STS cao,
chénh 4p trung binh qua van PMC cao va do d6 c6 thé giai thich cho yéu t6 nay.

TAVI qua dudng tiép can mach mau ngoai dong mach dui ciing dwoc ghi nhin
lam ting tir vong sau tha thuat trong mot s6 nghién ciru.222%* Tuy nhién trong nghién
ctru chung t6i, nhém BN nay chiém ty 1é rat thip nén vé mit théng ké ciing khong
ghi nhan sy anh hudng cia yéu to ndy 1én tir vong tai thoi diém 1 nim sau TAVI.
4.8.4. Khio sat cac yéu to lién quan tir vong bing phan tich da bién

Qua phén tich don bién thi nghién ctru chiing t6i ghi nhan c¢6 5 yéu t6 1am ting
tr vong tai thoi diém 1 nim sau TAVI, bao gom: diém nguy co phiu thuat STS, suy
tim man, bénh mach méu ndo, chénh ap trung binh qua van PMC va tht bai thu thuat
ciy van. Tuy nhién, phan tich da bién thi chiing toi khong con ghi nhan sy anh huong
c¢6 ¥ nghia cua nhitng yéu t6 nay 1én tir vong tai thoi diém két thic theo doi. Khac véi
cac phan tich ctia Yoon va mot s6 nghién ciru khac, 1% cac yéu t6 nay van anh huong
1én tr vong do moi nguyén nhén tai thoi diém 1 nam sau khi phan tich da bién. Mot

trong nhirng 1y do c6 thé giai thich cho diéu nay béi sé lugng BN tir vong trong nghién
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ctru chung t6i rét it (chi 4 BN) va do d6 di anh hudng nhiéu dén két qua thong ké va
su anh huong thue té cta nhitng yéu t6 nay trén 1am sang.
4.9. Han ché caa nghién ciu

- Thiét ké nghién ctru la quan st dang b4o cdo hang loat ca va s6 lvgng BN van
con twong ddi it so vai cac nghién ciru s6 bd vé TAVI cua cac tac gia khac trén
thé gidi. Do d6, két qua nghién ciru chung t6i chua that sy manh vé mit thong
ké va khong twong dong khi so sanh véi cac nghién ciru khac.

- Thoi gian theo dbi dé danh gia hiéu qua TAVI trong nghién ciru chdng toi chi
ding lai tai thoi diém 1 nam sau thu thuat. Va do do, cac két qua lau dai hon
chua dugc lam rd.

- Mot sé yéu té dic thu cho ngudi bénh cao tudi nhu suy yéu, da bénh, da
thudc,...da khong duoc khao sat va danh gia sy anh huong cia cac bién sé nay

Ién két qua TAVI trong nghién ciru nay.
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KET LUAN

Qua nghién ctru trén 88 BN cao tudi bi hep van PMC ning (trong d6 gom 48
BN c6 van PMC ty nhién 3 manh va 40 BN ¢6 van DPMC tu nhién 2 manh) c6 triéu
chirng duogc TAVI tai Bénh vién Vinmec Central Park, TP. HO Chi Minh tur thang 3
nam 2017 dén thang 12 nim 2022 véi thoi gian theo ddi téi 1 ndm sau thu thuit,
nghién ctru chung toi rat ra mot s két luan nhu sau:
1. Tinh an toan ctia TAVI, theo tiéu chi cia VARC-2, dwgc danh gia qua ty 1€ tich
liiy cac bién cd sau tai thoi diém 30 ngay:

- Tt vong do moi nguyén nhan: 2,3%

- b6t qui: 2,3%

- Chay mau de doa mang séng hodc chay mau ning: 2,3%

- Tén thuong than cép giai doan 2 hoac 3: 0,0%

- Tac 16 dong mach vanh can phai can thiép: 1,1%

- Bién chirng mach méu chinh: 3,4%

- Thay lai van PMC: 0,0%

Nhin chung, cac két qua trén cho thdy TAVI trong nghién cru ndy c6 tinh an
toan turong dong véi nhiéu nghién ciru khac trén thé gidi.

Khong c6 su khac biét co ¥ nghia théng ké vé cac két cuc trén khi TAVI trén
nhom BN V3M so véi V2M trong nghién ctru nay.
2. Hiéu qua 1am sang tai thoi diém 1 nim sau TAVI, theo tiéu chi VARC-2, dugc
danh gia qua ty 1¢ tich lity cAc bién co sau:

- Ttr vong do moi nguyén nhan: 5,6%

- Bot qui: 2,8%

- Tai nhap vién sau tha thuat do van tim duoc céy hoac suy tim nang 1én: 2,8%

- BN ¢6 muc NYHA III-1V: 0,0%

- Réi loan chue nang van PMC sinh hoc: 3,0%
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Nhin chung, cac két qua trén cho thiy TAVI trong nghién ctru nay dat dwgc hiéu
qua 1am sang tai thoi diém 1 nam sau thi thuat twong dong v4i nhiéu nghién ctru khac
trén thé gi6i.

Tai thoi diém theo ddi 1 nam, TAVI trén nhém BN V2M c6 ty 1é tir vong cao
hon mét cach c6 ¥ nghia thng ké khi so v6i nhém BN V3M trong nghién ctru nay
(13,8% so véi 0,0%; p=0,024).

3. Nghién ciru nay, qua phan tich don bién, ghi nhén cic yéu té c6 lién quan tir
vong do moi nguyén nhan trong vong 1 nim sau TAVI, bao gom:

- Suy tim man trude tha thuat: HR 6,54 95% CI: 1,17 — 36,7; p=0,033.

- Bénh mach mau nao trudc tha thuat: HR 16,7 95% CI: 3,33 — 83,4; p<0,001.

- Chénh ap trung binh qua van trudce tha thuat: HR 1,04 95% CI: 1,01 — 1,08; p=0,014.
- Piém nguy co phau thuat STS: HR 21,1 95% CI: 4,38 — 102; p<0,001.

- Thét bai trong thu thuét cdy van: HR 49,8 95% CI: 6,54 - 380; p<0,001.
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KIEN NGHI

Tir két qua nghién ciru vé tinh an toan va hiéu qua 1am sang t6i thoi diém 1 nam
sau thu thuat trén 88 BN cao tudi bi hep van DPMC ning (trong d6 gdm 48 BN c¢6 van
DPMC ty nhién 3 méanh va 40 BN c6 van DPMC tu nhién 2 manh) ¢6 triéu ching dugc
TAVI tai Bénh vién Vinmec Central Park, TP. Hb Chi Minh, chung t6i c6 mot s6 kién
nghi sau:

1. Tai Viét Nam, TAVI nén dugc xem xét chi dinh cho BN cao tudi bi hep van
PMC ning ¢ triéu chuang theo cac khuyén céo hién hanh. Tuy nhién, TAVI
trén nhém BN V2M nén dugc tién hanh tai cac trung tm hozc tha thuat vién
c6 nhiéu kinh nghiém.

2. Can thém céc nghién ctu vé TAVI trong diéu BN cao tudi hep van BMC
nang co triéu ching tai Viét Nam véi s6 lugng BN nhiéu hon va thoi gian
theo ddi 1au hon dé c6 dugc nhiing két qua gia tri hon. Trén co s¢ do, co
nhitng dinh huéng tét hon trong viéc trién khai ki thuat TAVI an toan va
hiéu qua hon (bao gdm hiéu qua dai han) trong diéu tri nhdm bénh nhan nay
tai Viét Nam.
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Chénh 4p TB qua van PMC, mmHg

Vian téc da qua van PMC, m/s

Dién tich 16 van PMC, cm?

Chénh 4p TB dong mach phoi,

mmHg

Co Khong

Ho van 2 14 > trung binh

Hep van 2 14 > trung binh

Ho van DPMC > trung binh

V61 hoa van PMC TB - nang

Hep/hé van khéc > trung binh

Cu thé

3. Xét nghiém mau

Trudce thu thuat

Trong vong 72h sau thu thuat

WBC (K/mL)

Neutrophil (%)

RBC (M/mL)




HGB (g/dl)

HCT (%)

PLT (K/mL)

Creatinine, (umol/L)

eGFR, (mL/ph)

Natri (mmol/L)

Kali (mmol/L)

Albumin mau

Hs-Troponin |

CK-MB

V. MSCT vung van DPMC

Tri sO

Puong kinh TB vong van PMC (do tryc tiép), mm

Chu vi TB vong van DPMC chi, mm

Dién tich TB vong van PMC, mm?

Duong kinh TB LVOT, mm

Duong kinh TB xoang Valsava, mm

Chiéu cao TB xoang Valsava, mm

Puong kinh TB doan ndi xoang-6ng, mm

Duong kinh TB doan PMC 1én, mm




Chiéu cao TB 16 xuat phat DMV trdi, mm

Chiéu cao TB 16 xuit phat DMV phai, mm

Goc chu (d0)

VI. PAC PIEM THU THUAT TAVI

Co

Khong

Str dung phong hybrid

“Van-trong-van” TAVI

Thu thuat chuong trinh

V06 cam bang mé toan than

Tao nhip tam thoi tryc tiép qua day dan cay van

Str dung siéu Am tim qua thuc quan ho tro

Nong bong trudc cdy van

Nong béng sau cay van

Tri s6/Loai

Puong dong mach dé cy van

Loai ddy dan dé cay van

Loai van PMC sinh hoc str dung

Kich ¢6 van DPMC sinh hoc

S6 luong van sinh hoc ding




VIL. KET QUA THU THUAT TAVI

Co

Khong

Thanh cong thi thuat cay can

Tu vong

Dot quy

Chay mau de doa tinh mang/chdy mau nang

Bién chirng mach mau chinh

Boc tach DM chu va/hoic gbe chu

Tac 10 mach vanh céan can thiép

INhO1 mau co tim

V& vong van/thung that tréi/thung tim

Cu thé

Troi van sinh hoc 1én BPMC

Chuyén phau thuét cap ciru

Phau thuat thay van PMC

Rung nhi méi xuat hién

Block nhanh ma&i xuét hién

Block nhi that

Muc do

Ho van DPMC > trung binh

Tr1

Chénh ap TB qua van PMC ngay say ciy van do bang
6ng thong, mmHg

Chénh ap TB qua van PMC ngay say ciy van do bang

siéu &m tim qua thanh nguc, mmHg

Thoi gian thu thuat trung binh, (phut)

Thoi gian thu soi tia trung binh, (phtt)




VIIL. KET QUA NOI VIEN TOI THOI PIEM XUAT VIEN

Co Khong

T vong do moi nguyén nhan

Twr vong do tim mach

Dot quy

Tén thuong than cip giai doan 2 hoic 3

Bién ching mach méu chinh

Chay mau nang/de doa mang séng

Tac 16 mach vanh can can thiép

Suy tim cip

Nhoi mau co tim cap

Rung nhi mdéi xuat hién

Block nhanh ma&i xuét hién

Block nhi thit méi xuét hién Mic d6

Dit may tao nhip vinh vién

Thay lai van DPMC

Tri sO

Thoi gian nam vién TB, ngay

IX. KET QUA TiCH LUY TRONG VONG 30 NGAY SAU THU THUAT TAVI

Co Khong

Ttr vong do moi nguyén nhan

Ttr vong do tim mach




DOt quy

Bién chung mach mau chinh

Chay mau de doa tinh mang/chdy mau ndng

T6n thuwong than cip giai doan 2 hoic 3

Tac 10 mach vanh céan can thiép

Nho1 mau co tim cap

Nhap vién lai do van céy hodc suy tim nang hon

Thay lai van DPMC

Rung nhi méi xuat hién

Dit may tao nhip vinh vién

Viém ndi tdm mac trén van cay

Huyét khi trén van cay

Bién co tim mach khac

Cu thé

X. KET QUA TiCH LUY TOI 12 THANG SAU THU THUAT

Co

Khong

Ttr vong do moi nguyén nhan

Co

Khong

Tu vong do tim mach

Dot quy

Nhap vién lai do van céy hodc suy tim nang hon

Thay lai van DPMC

Dat may tao nhip vinh vién

Viém ndi tdm mach trén van cay

Huyét khi trén van cay

Bién co tim mach khac

Cu thé




XI. SU THAY POI HUYET PONG TREN SIEU AM TIM VA NYHA TU
TRUOGC TAVI TOI THOI PIEM 12 THANG

Truéec TAVI | Xuitvién | 30 ngay 12 thang
Tri sb
Chénh ap TB qua van
DMC, mmHg
LVEF, %
Co

Ho van DMC > TB

Phan do NYHA

I

II

III

IV




Phu luc 2: BANG PONG THUAN THAM GIA NGHIEN CUU

Tén dé tai: “Nghién ctru tinh an toan va hiéu qua ngdn han cua phuwong phap ciy van
d6ng mach chil qua 6ng thong trong diéu tri hep van dong ning.”
Chung t6i thyc hién nghién ctru ndy nhim danh gia mirc do an toan va hiéu qua cua
phuong phap can thiép thay van PMC qua da diéu tri hep van PMC ning.
Dé hoan thanh nghién ctu ndy chung toi rat can sy gitp d& cua C6/Bac/Anh/Chi
trong viéc cung cip nhitng thong tin can thiét cho nghién ctru. Nhitng thong tin ma
Co6/Bac/Anh/Chi cung cép s€ dugc gilr bi mat tuyét ddi, no chi duoc sir dung cho muc
dich nghién ciru, ngoai ra khong ding cho bat ctr muyc dich nao khac.
Khi tham gia nghién ctru, C6/Bac/Anh/Chj chi tra 161 mot s6 cau hoi lién quan dén
nghién ciru. Co/Bac/Anh/Chi c6 quyén tir chdi khong tham gia nghién ciru va viée
nay hoan toan khong anh huong dén viéc diéu trj va theo ddi ctia C6/Bac/Anh/Chi tai
bénh vién. Tuy nhién ching t6i rat hy vong nhan duoc su giup d& cua
C6/Bac/Anh/Chi dé hoan thanh nghién ctru.
Trong thoi gian nghién ctiru néu c6 bat ky thac mac hoic cau hoi nao lién quan dén
tinh trang bénh 1y ciing nhu phuong phap diéu tri xin C6/Bac/Anh/Chi lién hé truc
tiép voi nhom nghién ciru vao bét ky lac nao.
1. GS.TS.BS. V5 Thanh Nhan — Giam ddc Trung tdm Tim mach - Bénh vién Da khoa
Quéc té Vinmec Central Park, Tp H6 Chi Minh. Pién thoai: 0903338192.
2. ThS. BS. Nguyén Qudc Khoa — Nghién ctru vién. Dién thoai: 0932661612.
Néu C6/Bac/Anh/Chi dong ¥ tham gia xin ky tén dudi day. Tran trong cam on sy
hop tac ciia C6/Bac/Anh/Chi.
TP. H6 Chi Minh, ngay..... thang ..... nam ......
T6i dong y tham gia nghién ctru

Ky va ghi 10 ho tén



Phu luc 3: MOT SO HINH ANH MINH HOA KY THUAT TAVI
TAI BV VINMEC CENTRAL PARK TP. HO CHI MINH

Nguén hinh PL3.1 @én PL3.7: Bénh vién Vinmec Central Park, TP. H6 Chi Minh

Hinh PL3.1. TAVI qua PM Hinh PL3.2. L4i day din qua 15
canh trong trai van DPMC hep



PL3.3. Chénh ap qua van PMC PL3.4. Kiém tra hé thong van PMC sinh

truéc (A) va sau ciy van (B) hoc dwéi DSA

PL3.5. Nong bong van PMC PL3.6. Ky thuat dung snare dwa van

truéc cay van sinh hoc qua goc chii nim ngang



PL3.7. Troi van sinh hec thir 1 Ién PL3.7. Van PMC sinh hoc da dwoc cay
PMC va phai cay van thi 2 vao vi tri phd hop



DATHQC Y DUGC TP HO CHI MINH CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
HOI DPONG DPAO DUC TRONG NCYSH Pic 1ap — Ty do — Hanh phic

SO 5% /HDDD-DHYD
V/v chip thuan cdc vin dé dao duc NCYSH  TP. H6 Chi Minh, ngay L“z‘/’umg & néim 2020

CHAP THUAN CUA HOI PONG PAO PUC TRONG
NGHIEN CUU Y SINH HQC PAI HQC Y DUQC TP. HO CHI MINH

Céin etk Quyét dinh s6 1238/0D-BYT ngay 3/4/2019 ctia BG Y té vé viée ban hanh Quy
ché Té chire va hoat dong Pai hoc Y Dugc TP. Hé Chi Minh;

Céin cir Quyét dinh s6 2626/0P-BYT ngay 22/7/2008 ciia B trudng Bj Y té vé viée
ban hanh Quy ché vé té chire va hoat déng ciia Hoi déng dao dive trong nghién ciku y sinh
hoc;

Can cir Quy ét dinh s6 3870/0D-DHYD ngay 6/10/2016 cua Hiéu trucng Dai hoc
Y Durge TP. Ho Chi Minh vé viéc ban hanh Quy ché t6 chitc va hoat déng Hoi dong dao
auee trong nghién citu y sinh hoc;

Can ctt Quyét dinh s6 1238/QP-PHYD-TC ngay 18/5/2016 cia Hiéu triéng Pai hoc
Y Durge TP. Ho Chi Minh vé viéc thanh ldp Hpi @ong dao dirc trong nghién ciru y sinh
hoc, nhiém ky 2016 - 2021;

Trén co s6 xem xét ciia thwong truc Hoi dong Pao dic trong nghién civu y sinh hoc
Bai hoc Y Dirge TP. H6 Chi Minh ngay 2/6/2020.

Hoi dong dao dirc trong nghién ctru y sinh hoc chap thuan vé cac khia canh dao duc
trong nghién ctu dbi véi dé tai:

= Tén dé tai: Nghién civu tinh an toan va hiéu qua ngan han ctia phirong phdp thay van déng
mach chit qua da trong diéu tri hep van dong mach chu ning.
© «Mi s6: 20253 - DHYD
= Chu nhiém d2 tai: Nguyén Quéc Khoa - Nghién ciru sinh
«Don vi chu tri: Dai hoe Y Diroe TP. Hé Chi Minh
*Dia diém trién khai nghién ctu: Bénh vién Da khoa Qu(fc 1é Vinmec Central Park TP.HCM
= Thoi gian tién hanh nghién ciru: tir thang 6/2020 dén thing 12/2022
» Phuong thire xét duyét: Qui trinh rit gon
Ngay chip thugn: 02/06/2020
Luru y: HDPD c6 thé kiém tra ngu nhién trong thoi gian tién hanh nghién ciru

/Iﬂ;\HJﬂU TRUONG TM. HQOI DONG
/ “HIE YUONG CHU TICH HQI PONG

BAIHOC 4
/ 4 /" h._.--f""""
| _qJ Y Dge /1 / ) ( \Mu
\ \PkiCHmg/ 75 |
A \\h‘ J B
PGS.TS. Nguyen Hoang Bac GS.TS. Nguyén Sao Trung



DANH SACH BENH NHAN NAM VIEN VA PUQC THAY VAN DONG
MACH CHU QUA ONG THONG (TAVI) TAI BENH VIEN DA KHOA
QUOC TE VINMEC CENTRAL PARK.

Ngudi dé nghi xdc nhén: ThS.Bs. Nguyén Qubc Khoa — Nghién ctru sinh B§ mén

L3o khoa - Pai hoc Y Duogce Tp. Ho Chi Minh.

Dé tai nghién ciru: Nghién ciru tinh an toan va hiéu qua ngan han cua phuong
phap thay van dong mach chi qua da trong diéu tri hep van
dong mach chu nang.
Noi lay mau nghién ctru: Bénh vién Da khoa Qudc té Vinmec Central Park.

DANH SACH BENH NHAN DUQC TAVI

STT Ho va tén Giéi | Nam | Ma s nhdp vién Ngay lam thu [
__ sinh thuat TAV]
I |[LéVans. Nam | 1957 200029560 14/03/2017
2 | Tran Thi H. Nir | 1932 200085235 25/10/2017
3 | Nguyén Xuan K. Nam | 1956 200120118 20/06/2018
4 | Nguyén Minh Th. Nam | 1950 200093783 22/11/2017
5 |Nguyén ThiT. Nit | 1957 200086985 23/11/2017
6 | Tran Thi D. N | 1956 200099457 14/12/2017
7 | D6 Thi Kim Th. Nt | 1950 | 2000939999 22/11/2617
8 | Pham Théi H. Nam | 1949 200082342 24/10/2017
9 | Lé Thi Kim Tr. Nit | 1943 200082505 24/10/2017
10 |Bui VanR. Nam | 1931 200070541 24/10/2017
11 | HA Thi Kim Ch. Nit | 1956 200071748 13/09/2017
12 | Phan Van H. Nam | 1931 200064079 23/10/2017
13 | Huynh Nhu H. Nir | 1951 200040072 14/03/2017
14 | Nguyén ThiR. Nit | 1944 200031334 13/03/2017
15 | Nguyén Thi H. Nt | 1946 | 200030997 15/03/2017
16 | Trén Thi Giao Th. Nit | 1953 | 200757292 23/12/2021
17 | Nguyén Van Ch. Nam | 1954 | 200037300 11/07/2017
18 |LéNh. Nt | 1956 200101119 16/12/2017
' 19 |Nguyén Thi Th. Nit | 1943 200040319 12/07/2017
- 20 | Nguyén Cong H. Nam | 1942 200051262 10/07/2017
' 21 | Pinh Thi B. Nit | 1932 200311460 26/07/2019
22 |Nguyén Vin Tr. Nam | 1946 200153632 12/09/2018
23 | Do Pang Ch. Nam | 1937 200048458 10/07/2017
24 | Nguyén Van H. Nam | 1955 200194284 24/10/2018
25 | Tran Van T. Nam | 1958 200122674 23/10/2018




26 | Nguyén S. Nam | 1958 200161493 23/10/2018
27 | Nguyén Thi M. Nir | 1957 200147636 24/08/2018
28 | Nguyeén Thi Kim Th. | Nit | 1955 200175792 05/11/2018
29 | Ping Van T. Nam | 1947 200280893 15/05/2019
30 | Pinh Van Ch. Nam | 1953 200224745 18/12/2018
31 | Nguyén Thi T. Nt | 1955 200183236 18/12/2018
32 | Nguyén Thanh B. Nam | 1964 200212526 17/12/2018
3 | Nguyén Vin S. Nam | 1945 200212527 25/03/2019
34 | Nguyén Thi A. Nir | 1958 200324187 24/11/2021
35 | Vii Khong Ng. Nam | 1954 200148405 23/02/2021
36 DPing Ngoc Ch. Nir | 1957 200142526 25/07/2018
37 | Hira Ch. Nam | 1936 200539728 16/12/2021
38 | Huynh Thi Mong H. | Nt | 1961 200530502 08/12/2021
39 | Tran Quang b. Nt | 1956 200104971 31/01/2018
40 | Than Thi T. Nir | 1951 200358245 10/05/2021
41 | Tran Van Nh. Nam | 1950 200040330 10/07/2017
42 | Nguyén Vin B. Nam | 1947 200041460 17/07/2017
43 | Nguyén Thi H. Nt | 1946 200063175 12/09/2017
44 |Luu VanL. Nam | 1930 200069723 12/09/2017
45 |Luu Van T. Nam | 1954 200071818 13/01/2017
46 | Dao Xuén L. Nam | 1957 | 200041631 11/07/2017
47 |Nguyén Té Ph. Nam | 1934 200076552 23/10/2017
48 | Phan Vin Ph. Nam | 1953 200072019 21/11/2017
49 |Kién Thi H. Nit | 1957 200093728 15/12/2017
50 | Tran Thi T6 H. Nit | 1955 200093786 15/12/2017
51 | Truong ThiN. Nt | 1928 200099365 14/12/2017
52 | Bach Thj G. Nt | 1956 200099360 17/12/2017
53 | TaNgoc Q. Nam | 1947 200103199 24/01/2018
54 |L&ThiR. Nit | 1956 200106137 24/01/2018
55 | Trinh Thi M. Nir | 1935 200116462 26/03/2018
56 | Nguyén Van D. Nam | 1928 200104321 26/03/2018
57 | Nguyén Thi M. Nt | 1950 200126468 24/07/2018
58 | V& VanR. Nam | 1955 200126479 20/06/2018
59 | Huynh Van Bé H. Nam | 1963 200147635 27/07/2018
60 | Tran Th. Nam | 1930 200143225 24/07/2018
61 |Ngo6 Van Ch. Nam | 1944 200150289 11/09/2018
' 62 | Nguyén Thi N. N | 1946 200175790 18/11/2018
. 63 [Nguyén Anh S. Nam | 1949 200226990 19/12/2018
64 | Nguyén Van S. Nam | 1946 200231442 27/02/2019




65 | V5 SiG. Nam | 1943 200244118 17/04/2019
66 | Phan Thi Ch. Nt | 1948 200271548 17/04/2019
67 | TaPinh C. Nam | 1943 200271552 17/07/2019
68 | Huynh Vian L. Nam | 1936 200296926 17/07/2019
69 | Tran Ngoc Y. Nt | 1937 200356388 02/02/2019
70 | Nguyén Thi b. N | 1931 200335712 30/10/2019
71 |Hb ThiC. Ntr | 1938 200325600 30/10/2019
72 |Lé VianG. Nam | 1937 200360727 05/03/2020
73 | Tran Hiru Ng. Nam | 1940 200380471 13/02/2020
74 | Nguyén Trong C. Nam | 1952 200874092 16/03/2022
75 | Thai K. Nam | 1943 200900582 12/04/2022
76 | Nguyén Thi Nh. Nt | 1962 200878666 22/04/2022
' 77 | H6 Vinh Q. Nam | 1938 | 200886896 22/04/2022
78 | Nguyén Thi V. Nt | 1956 200947948 20/06/2022
79 |Lé Thj Nh. Nit | 1945 | 200954679 21/06/2022
80 |LéThib. Nit | 1952 | 200956309 08/07/2022
81 |LéMinh Ch. Nam | 1955 | 818018032 16/08/2022
82 | Giang Ngoc T. Nit | 1960 | 200976811 25/08/2022
83 | Huynh Bt Tr. Nam | 1961 200577658 30/08/2022
84 | Vo Thi Ngoc H. Nit | 1960 200945745 10/09/2022
85 | Nguyen Thi H. Nit | 1949 201038945 20/10/2022
86 | Hoang Vin K. Nam | 1951 201038191 01/12/2022
87 |Pham Van Th. Nam | 1952 201080317 08/12/2022
88 | Pham Thj Th. Nit | 1949 201076591 16/12/2022
89 | Nguyén Pinh Th. Nam | 1938 201070677 16/12/2022
90 |Nguyeén Van Ch. Nam | 1960 201063816 17/12/2022

Xac nhan cta Trung tdm Tim mach Bénh vién Vinmec Central Park
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(3788, V6 Thanh Nhan

Tp. H6 Chi Minh, ngay 14 thang 08 nam 2023
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