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GIOI THIEU LUAN AN

1. Ly do va tinh can thiét ciia nghién ctru

Hep van dong mach chu (PMC) néang 1a mot trong nhiing bénh ly
van tim thuong gip nht & nguoi cao tudi va tién lwong cia nhoém bénh
nhan (BN) nay thuong kém ké tir khi xuét hién triéu chimg néu khong
dugc diéu tri can thiép. Trong hon 50 nim qua, phiu thuét thay van
dong mach chu (SAVR) dugc xem 1a phuong phéap diéu tri kinh dién
gitip cai thién triéu ching 1an sdng con trén nhom bénh 1y nay. Du vay,
van con khoang 30% nhiing BN nay khong duoc diéu tri baing phuong
phap phau thuat do khong thé phau thuat hodc nguy co phau thuat cao
b6i tudi cao va nhidu bénh 1y khac di kém. Cay/thay van DPMC qua 6ng
thong (TAVI hodc TAVR) la mét phuong phép diéu tri can thiép it xam
l4n va dugc thyuc hién thanh cong 14n d4u tién trén nguoi vao nam 2002
tai Phap boi bac si Alain Cribier. Cho t6i thoi diém hién tai, nhiéu
nghién ctru ngiu nhién cé ddi ching 1an phan tich s6 bo trén cac dan
toc khac nhau di cho thay TAVI an toan va hiéu qua tuong duong,
tham chi vuot trdi ¢ vai ti€u chi, khi so véi SAVR trong diéu trj bénh
1y nay v6i bat ké BN thudc nhom nguy co phiu thudt nao. Theo bao
céo cua tac gia Alain Cribier, dén thoi diém vao khoang gitta nim
2022, s6 lwong tha thuat nay trén toan thé gidi da hon 1,5 triéu luot va
TAVI dang dan tr thanh xu huéng diéu tri chi dao cho nhitng BN hep
van DMC ndng.

Tai Viét Nam, ca TAVI dau tién dugc tién hanh vao ndm 2012.
Cho dén nay, da c6 khoang 10 trung tdm tim mach trén ca nudc c6 thé
tién hanh tha thuat TAVI v6i tong sé da hon 200 luot. Trong d6, Bénh
vién Vinmec Central Park, TP. H6 Chi Minh 14 trung tim c6 s6 lugng
thi thuat TAVI nhiéu nhat ca nudc tinh dén thoi diém tién hanh nghién



ctru ndy. TAVI 1a mét trong nhing k¥ thuat phirc tap nhat trong linh
vuc can thiép bénh tim cAu tric va doi hoi sy dau tu twong xung vé co
s& vat chat 13n trinh do k¥ thuat cua ca ekip dé c6 thé dat duogc két qua
tdi wu. Bén canh do, su tiép can k¥ thuat nay tai Viét Nam ciing tuong
ddi cham hon so véi su phat trién TAVI tai nhitng nuéc co nén y hoc
phat trién cua thé gidi. Ngoai ra, theo mot s6 nghién ciru cho thay dan
s0 TAVI tai Viét Nam c6 ty 1& cao van DMC 2 manh - dic diém giai
phiu duoc cho 1a c6 nhiéu nguy co bét loi d6i véi thii thuat TAVI so
v6i van DPMC 3 manh. Do d6, két qua phuong phap diéu tri nay trén
dan s6 Viét Nam, nhét la nguoi cao tudi, can phai dugc danh gid k¥ dé
¢ dinh hudng phat trién t6t hon va tng dung phu hop hon véi nhitng
dic diém dan sd va thuc té tai Viét Nam.

Tuy nhién, tai Viét Nam, cho t&i thoi diém hién nay, sb lugng
nghién ctru vé tinh an toan va hiéu qua ciia TAVI trén BN cao tudi bi
hep van DMC ning con rat it va han ché vé sé lugng BN. Véi nhiing
1y do trén, chiing toi tién hanh nghién ctru dé tai: “Nghién ctru tinh an
toan va hiéu qua ngin han ciia phuong phap cdy van dong mach chi
qua dng thong trong diéu tri bénh nhan hep van dong mach chu nang”.
2. Muc tiéu nghién ciru
2.1. X4c dinh tinh an toan, theo tiéu chudn VARC-2, cta TAVI trong
diéu tri BN cao tudi bi hep van PMC nang tai Bénh vién Vinmec
Central Park TP. H6 Chi Minh (két qua chung va so sanh két qua gitra
nhém van PMC 3 manh véi 2 manh).

2.2. Xac dinh hi€u qua 1am sang tai thoi diém mot nim sau TAVI, theo
tiéu chuan VARC-2, trong diéu tri BN cao tudi bi hep van PMC nang
tai Bénh vién Vinmec Central Park TP. Hb Chi Minh (két qua chung

va so sanh két qua gitta nhém van DPMC 3 manh v6i 2 manh).



2.3. Khao sat cac yéu td lién quan tir vong do moi nguyén nhan trong
vong mot nam sau thu thudt trén BN cao tudi bi hep van DPMC nang
duoc TAVI.

3. Poi twong va phwong phap nghién ctru:

- Thiét ké nghién ctru: Bao cao hang loat ca lién tuc, theo doi doc

- Déi tugng va thoi gian nghién ctru: Tat ca BN > 60 tudi hep van
PMC ning c6 triéu chirng dugc TAVI tai Bénh vién Vinmec Central
Park TP. HO Chi Minh trong khoang thoi gian tir thang 03/2017 dén
thang 12/2022.

- Pinh nghia cac bién s va két cuc chinh trong nghién ciru: Theo
tiéu chuan cua Hiép hoi Nghién ctru Hoc thuat vé Van tim lan th 2
(VARC-2).

4. Nhirng dong gbp méi ciia nghién ciru vé mét 1y luéin va thue tién:

- Trong nuéce, cho dén thoi diém hién tai, dy 1 nghién ciru c6 sd
lugng nhiéu nhat BN hep van DPMC nang dugc TAVI va két qua cho
TAVI trén dan s6 ngudi cao tudi Viét Nam c6 tinh an toan va hiéu qua
1am sang, theo tiéu chi VARC-2, twong duong véi nhiéu nghién ciru
khac trén thé gidi.

- Pay 14 nghién ctru dau tién trong nudc c6 phan tich sy khac biét
vé két qua cua TAVI trén nhom BN van PMC 2 manh so v6i 3 ménh.
Két qua nghién ctru cho thiy khong cé sy khac biét c6 ¥ nghia thong
ké vé da s cac két cuc chinh tdi thoi diém theo ddi 1 nam, ngoai trir
tir vong do moi nguyén nhan tai thoi diém 1 nim cao hon ¢6 ¥ nghia
thdng ké & nhom van 2 manh so véi 3 manh.

- Pay ciing 14 nghién ctru dau tién trong nudc c6 khao sat cac yéu
t6 anh hudng 1én tir vong do moi nguyén trong vong 1 nam sau TAVI
va két qua ban dau (phan tich don bién) cho thdy c¢6 5 yéu té anh hudng

1én ty 18 tir vong nay, bao gdm: suy tim man trudc tha thuat, bénh mach



méu ndo trude thi thuat, chénh ap trung binh qua van DPMC, diém nguy
co phau thuat STS va that bai thu thuat cdy van.
5. B cuc lun an:

Luan an dai 144 trang bao gdm Pit van dé va muc tiéu nghién
ctru: 02 trang, Chuwong 1 Téng quan tai liéu: 38 trang, Chuong 2 Dbi
tuong va phuong phap nghién ciru: 28 trang, Chuong 3 Két qua: 33
trang, Chuong 4 Ban luan: 40, Két luan va kién nghi: 03 trang. Luan
an c6 47 bang, 10 biéu dd, 05 so do, 5 hinh va sir dung 255 tai liéu
tham khdo.

CHUONG 1. TONG QUAN

1.1. Céc két qua 1am sang chinh trong TAVI ¢ nguoi cao tudi

Cac két qua 1am sang can duoc danh gia trong cac nghién ciru vé
TAVI da duoc dinh nghia va chuén hoa bai Hiép hoi Nghién ctru Hoc
thuat vé& Van tim (Valve Academic Research Consortinum — VARC).
Cho t6i nay, da c6 cac tiéu chi VARC-1, VARC-2 va VARC-3. Mac
du vay, cho tdi nay, hau hét cac RCT, cac phan tich s6 bd va cac nghién
clru quan sat khéc tai cac nude vé tinh an toan sém va hiéu qua cua
TAVI déu str dung cac dinh nghia cuia VARC-2. Do d6, trong nghién
clru nay chung t6i van st dung cac tidu chuan ctia VARC-2.
1.2. Cac RCT vé tinh an toan va higu qua ciia TAVI trong diéu tri
hep van PMC ning ¢ nguoi cao tudi

Tubi trung binh ciia BN trong cac RCT vé TAVI déu thugc nhom
ngudi cao tudi. PARTNER 1A (2010), CoreValve High Risk (2014),
PARTNER 2A (2016), SURTAVI (2017), PARTNER 3 (2019) va
Evolut Low Risk la 6 CRT chinh cho t6i thoi diém hién tai dugc tién
hanh nham so sanh két qua ctia TAVI so véi SAVR trén 3 nhém bénh



nhan hep van DPMC ning c¢6 nguy co phiu thut cao, trung binh va
thap. Nhin chung, két qua cac RCT nay cho thiy TAVI ¢6 tinh an toan
va hi¢u qua trong ngén va trung han tuong duong, tham chi vuot trdi
& mot s6 tiéu chi, so voi SAVR trong diéu tri hep van DPMC ning.
1.3. Két qua TAVI & ngudi cao tudi tai mdt sé nwéc Chau A

Trong da sb cac phan tich s6 bo v& TAVI, tudi trung binh cia BN
déu > 75 tudi. Bén canh 2 nghién ctru s6 bd da qudc gia (Asian TAVR,
nam 2016 va Asia TAVI, nam 2021), mot s6 qubc gia tai Chau A ciing
tién hanh cac nghién ctru s6 bd vé két qua TAVI trong diéu tri hep van
DPMC niang trén dan s6 minh nhu OCEAN-TAVI (Nhat Ban, 2019), K-
TAVI (Han Qudc, 2018), CARRY (Trung Quéc, 2021), nghién ciru ciia
tac gia Chen YH va cong su (Pai Loan, 2017),...Nhin chung, cac két
qua nay déu cho thay TAVI trén dan sb cao tudi tai Chau A ciing c6
tinh an toan trong ngan va trung han twong tu cac phén tich sb bo vé
TAVI tai Phuong Tay va két qua trong cac RCT.
1.4. Nghién ciru vé TAVI & ngudi cao tudi tai Vigt Nam

Ca TAVI dau tién tai Viét Nam duoc thyc hién vao ndm 2012. Cho
t6i thoi diém tién hanh nghién ctru nay, c6 khoang 10 trung tim trén
cd nudc da thuc hién thu thuat TAVI véi hon 200 ca. Tuy nhién, trong
sudt thoi gian nay chi c6 mot nghién ciru danh két qua TAVI trén ca
nuée. Thang 9 nim 2019, Dinh Huynh Linh va cs. da cong bb nghién
cuu trén 48 BN (tuéi trung binh 75,3 £ 6,7) bi hep van DPMC néng duoc
TAVI trong khoang thoi gian tir thang 7/2013 dén 7/2019 tai 5 trung
tam. Két qua nghién ciru cho thay ty 1¢ tir vong ndi vién va 1 nim lan
luot 1a 4% va 8,3%. Ty I¢ thanh cong thu thudt 1a 97,9%.

Bén canh nhimng két qua rat kha quan, nghién ctru nay ciing co
nhitng han ché nhit dinh. Mau BN nghién ctru nhé (48 BN tai 5 trung



tam trong vong 6 nam) va trinh o doi ngii thu thuat vién khong giéng
nhau gitra cac trung tdm c6 thé anh huong khong it dén két qua chung
ctia nghién ctru. Ngoai ra, nghién ctru ciing khong phén tich két qua
trén nhom BN V2M ciing nhu cac yéu t6 anh huéng 1én tir vong sau
TAVI trén dén sd cao tudi tai Viét Nam.

1.5. TAVI trén BN van PMC ty nhién 2 manh (V2M) so véi 3
manh (V3M)

V2M c6 nhitng dic diém giai phau duoc xem 1a khong thuan loi
cho TAVL. Trong thé gi6i thuc, ty 16 nhém BN nay trong cac phan tich
s6 bd vé& TAVI thuong chiém ty 16 khoang —10%, ngoai trir cac nghién
ctru tai Trung Qudc (48,5%). Trong 3 phan tich s6 b gin ddy nhat voi
sO lugng rat 16n BN (tudi trung binh 80) tai Hoa Ky cho thiy rang
TAVI trén V2M c6 két qua trong vong 30 ngay va 1 nam sau thii thuat
khac biét khong co y nghia thong ké khi so v6i TAVI trén V3M.

Trong nghién ctru cta tac gia BDinh Huynh Linh va cdng sy, V2M
cling chiém ty 18 kha cao (47,9%). Tuy nhién, tai Viét Nam, dén thoi
diém nay, chua c6 nghién ciru ndo phan tich sy khac biét vé két qua
TAVI trén nhém BN V2M so véi V3M trén dan sb hep van DPMC ning.
1.6. Céc yéu td lién quan tir vong trong vong mdt nim sau TAVI

Cac yéu t6 anh huéng 1én tir vong do moi nguyén nhan trong vong
1 nam sau TAVI trén BN cao tudi da duoc ghi nhin trong mét sé nghién
ctru, tuy nhién, cac yéu té nay thudng khong dong nhat giita cac nghién
ctru voi cac dic diém bénh nhan khac nhau.

Trén dan s 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 chung cir
thuc tién trong viéc tién luong, lya chon phuong phap TAVI trong diéu

tri BN cao tudi hep van dong mach chu nang.



CHUONG 2. POI TUQNG VA PHUONG PHAP NGHIEN CUU

2.1. Thiét ké nghién ciru: Bao cdo hang loat ca lién tuc, theo ddi doc
2.2. Dén s6 nghién ctru: T4t ca BN hep van PMC ning c6 triéu chimg
duoc TAVI tai Bénh vién Vinmec Central Park TP. HO Chi Minh.
2.2.1. Tiéu chuéin chon vao: dii hét tit ca cac tiéu chuin sau

BN > 60 tudi, hep van BPMC ning c6 tri¢u chiing (ngét va/hodc
dau nguc va/hoac suy tim NYHA > II), c6 chi dinh diéu tri can thiép,
dugc can thiép bang phuong phap TAVI va dong thuan tham gia nghién
cuu.
2.2.2. Tiéu chuin loai ra: chi cin c6é mdt trong cac tiéu chuén sau

BN c6 chdng chi dinh ding van sinh hoc, ¢6 bénh 1y tim mach
khac kém theo ma can phai phiu thuat, nhdi mau co tim trong vong 30
ngay, tai bién mach mau nio trong vong 6 thang, dang co tinh trang
nhiém tring hodic chdy mau, suy tim ning véi LVEF < 20%, c6 duong
kinh vong van DPMC du kién < 18 mm hodc > 30 mm, khong thé xéc
dinh giai ph?iu van PMC ty nhién (do da SAVR hodc TAVI trude do),
chuyén sang SAVR trong qua trinh tha thuat hodc theo ddi (nghién ciru
s& khong tiép tuc ghi nhan két qua tir sau khi SAVR).
2.2.3. Thoi gian va dia diém nghién ciu

Tu thang 03/2017 dén thang 12/2022 tai Bénh vién Vinmec
Central Park TP. H6 Chi Minh.
2.2.4. C& miu nghién ciru

Nghién ctru CARRY tai Trung Qudc trén 1.204 BN dugc TAVI
vé6i tr vong do moi nguyén nhén trong vong 30 va 1 nam lan luot 1a
2,3% va 4,5%. Cac ty 1¢ nay 1a muc tiéu 1 va 2 cua nghién ctru nay. St
dung cong thirc tinh ¢& mau nghién ciru dya trén 1 ty 18 (v6i sai sé cho
5%) thi c& mau can thiét ude tinh 13 > 69 BN (bao gdm mit mau 5%).



2.2.5. Phwong phap va cong cu do lwong, thu thap sb li¢u

Quy trinh tién hanh va danh gia két qua TAVI tai Bénh vién
Vinmec Central Park TP. HCM khong thay d6i déng ké tir khi bat dau
trién khai cho tdi ngay nghién ciru két thuc lay mau. Do d6, trong
nghién ctru nay, dé tdi da mau, chung ti tién hanh thu thap di liéu ca
hdi ctru (52 BN) va tién ciru (38 BN).
2.2.6. Cac bién s trong nghién ciru

Cac bién sb 1am sang chinh cta TAVI trong nghién ctru nay dua
trén dinh nghia trong ti€u chi VARC-2.
2.2.9. Phwong phap phan tich s6 li¢u

Thdng ké mo ta (tan s6, ty 1& %, trung binh=d9 léch chuan, trung
vi (khoang tir phan vi)) va thdng ké phan tich (Chi binh phwong, chinh
xéc Fisher, phép kiém t, phép kiém phi tham s6 Wilcoxon ranksum,
phép kiém log-rank), hoi qui Cox.

Phép kiém déu 1a 2 dudi, gia tri p < 0,05 dugce xem 1a khac biét co
¥ nghia thng ké, véi phan mém R 4.1.0.
2.2.10. Dao dirc trong nghién ciru

Nghién ctru nay da dugc thong qua boi Hoi dong Y dic Trudng
Dai hoc Y Dugc TP. H5 Chi Minh (Quyét dinh s6 382/HDDD-DHYD).

CHUONG 3. KET QUA

Trong thoi gian tir thang 03/2017 dén thang 12/2022, nghién ciru
thu thap lién tuc 90 BN bi hep van DPMC nang c0 triéu chiung, duoc
TAVI tai Bénh vién Vinmec Central Park, TP. H5 Chi Minh. C6 02
BN khdng thoa tiéu chi nghién ctu do khong thé xac dinh duoc van
DPMC tu nhién vi d@ SAVR trude d6. Trong thu thuat TAVI c6 2 BN
phai chuyén sang phau thuat cap ciru thay van PMC nén nghién ctu
khong tiép tuc ghi nhan cac két qua 1am sang cua 2 truong hop nay tir



sau Xuat vién. Do d¢, s6 lwong BN TAVI thoa tiéu chi nghién ctiu va
duoc theo dbi du thoi gian tai cac thoi diém thyuc hién tha thuat, 30
ngay va 1 nam lan luot 1a 88, 86 va 71 BN (So d6 3.1).

BN hep van DMC ning co chi dinh TAVI - Héiciru: 52 A ;zﬂ :g
N=090  Tién - Tk
Tiencbu: 38 gy e xdc dinh dwoc V3Mhodc
3 V2M: 02 (loai ra)
Tha ;“fﬂg’;AVI 02 ca chuyén sang SAVR
1 [ (khong tidp tuc ghi nhan két qua tir sau khi SAVR)
Két qua tich iy 30 ngay P Muc tigu 1
V3M Téng VaM
n=47 N=86 n=39

|

= PP . . . -Kétquiilnﬁ.m
Két qua tich 1oy 1 nam P Muctifu2va3 s . X .
4 ueten 2 va - Yéutoanh hwong tirvong

V3M Téng VaM
n=42 N=71 n=29

So dd 3.1. Qui trinh tién hanh nghién ciu

3.1. Pic diém chung caia di twong nghién ciru
3.1.1. Tudi, giéi tinh va thé trang ciia BN (Bang 3.1)

Tat ca BN trong nghién ctru nay déu 1a ngudi cao tudi (= 60 tudi),
V6i tudi trung binh 1a 70,7+8,9 tudi. Nam gidi chiém ty Ié cao hon nir
(54,5% so véi 45,5%). Chi s6 BMI va BSA trung binh cua BN lan la
22,7+3,0 kg/m? va 1,55+0,15 m2. Céc dic diém nay kha twong dong
gitta 2 nhém BN V3M va V2M.
3.1.2. Piém nguy co phiu thuit (STS).

Pa s6 BN (93,2%) c6 diém nguy co phiu thuat STS & muc trung
binh (4-8%). Nhém BN c6 nguy co phau thuat thap (<4%) chiém 4,5%.
Chi ¢6 2,3% BN c6 nguy co phau thuat cao (>8%) va déu la V2M.
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3.2. Két qua va tinh an toan ciia thii thuit TAVI trong nghién ciru
3.2.1. Thanh céng thii thuit ciy van

Ty Ié thanh cong thii thuat cay van DMC sinh hoc qua dng théng,
theo tiéu chuan VARC-2, ciia toan bo nhém nghién cau ching t6i 1a
95,5%. Ty I¢ thanh cong nay & nhém BN V2M thap hon so véi nhém
BN V3M, tuy nhién sy khac biét khong c6 y nghia thong ké (92,5% so
véi 97,9%; p=0,326).
3.2.2. Céc bién chieng chinh ciia thia thuat TAVI trong nghién ciru

Co 1 (1,1%) trudng hop tir vong, 1 (1,15) trudng hop dot quy, 2
(2,3%) chay mau de ning, 3 (3,4%) bién chang mach méu chinh, 3
(3,4%) boc tach BPM chii va/hoic goc chu, 1 (1,1%) tic 16 DM vanh
gay nhdi méau co tim. C6 2 truong hop (2,3%) tréi van PMC sinh hoc,
3 (3,4%) truong hop chuyén phau thuat cap cau véi 2 (2,3%) trudng
hop SAVR. C6 9 (10,2%) BN bi block nhanh va 7 (8,0%) BN bi block
nhi that, trong d6 6 (6,8%) truong hop 1a block nhi that do 3. CAc bién
chuang nay khac biét khong y nghia théng ké giira nhém BN V3M so
Vi V2M.
3.2.3. Két qua tich luy trong vong 30 ngay sau thi thuit TAVI
trong nghién ctru

Trong vong 30 ngay sau TAVI, nghién ciru ¢6 2 BN tir vong déu
do nguyén nhan tim mach va tat ca déu & nhom BN V2M, 2 dot quy,
3 bién ching mach mau chinh, 2 chay mau nang, 1 téc 16 DM vanh can
can thiép,7 truong hop can dat may tao nhip vinh vién va khong c6 BN
nao c¢6 toén thuong than cép giai doan 2 hoac 3 hoac can thay lai van
DMC. Tt ca cac bién cb nay khac biét khong cé ¥ nghia giita 2 nhdm
BN V3M va V2M.



11

3.3. Két qua va hiéu qua l1am sang téi thoi diém 1 nam
3.3.1. Két qua tich luy téi thoi diém 1 nim sau thi thuit

Trong vong 1 nim sau TAVI, nghién ciru chiing t6i c6 tong cong
4 (5,6%) truong hop tu vong, 2 (2,8%) dot quy, 7 (9,9%) truong hop
dit may tao nhip vinh vién, va 2 (2,8%) nhap lai do van cdy hoic suy
tim nang hon. Ca 4 truong hop tir vong déu trong nhém BN V2M va
ty 1 nay & nhém BN V2M cao hon c6 ¥ nghia thong ké so v6i nhom
BN V3M (13,8% so vai 0,0%; p=0,024). Ngoai ra, nghién ctru khong
ghi nhan truong hop nao can phai thay lai van DPMC t6i thoi diém theo
doi 1 nam sau tha thuat TAVI.
3.3.2. Chénh ap trung binh qua van PMC téi thoi diém 1 nim

Chénh 4p trung binh qua van DPMC giam déng ké ngay sau khi van
duoc céy (9,5t4,2mmHg so véi 64,4+20,4 mmHg; p <0,001). Chénh
ap nay c6 xu hudng tiép tuc giam cho t6i thoi diém 30 ngay (8,8+3,7
mmHg) va 1 nam (8,243,5 mmHg). Téi thoi diém 1 nim sau TAVI
chung t6i khong ghi nhédn BN nao c6 chénh &p trung binh qua van
DPMC = 20 mmHg va khong co6 su khac biét y nghia trén nhom V3M
so voi V2M.
3.3.3. Hé van PMC > trung binh téi thoi diém 1 nim sau thi thuit

Trude TAVI nghién clru ching t6i c6 4 BN ho van PMC véi muc
d6 trung binh. Tai thoi diém 30 ngay ching t6i c6 2 BN (2,4%) va sb
BN nay duoc tiép tuc duy tri téi thoi diém 1 nam (3,0%) sau thu thuat
va khong c6 sy khac biét ¥ nghia thong ké gitta V3M so voi V2M.
3.3.4. Sy thay d6i NYHA téi thoi diém 1 niim sau thia thuit

Trude thi thuat, NYHA III-IV chiém da sb (86,3%), 13,6% BN
c6 mirc NYHA II va khong c6 BN nao c6 mirc NYHA I. Tai thoi diém

xudt vién chi con 6,9% BN c¢6 mic NYHA III va khéng con mirc
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NYHA IV. Ké tir thoi diém 30 ngay, ty 16 NYHA III-IV trong nghién
ctru chung t6i 1a 0,0%. So vai trude TAVI, ty 1€ BN ¢6 NYHA III-1V
tai cac thoi diém xuat vién, 30 ngay, 1 naim déu giam c6 y nghia thong
ké (tit ca p < 0,001) va ciing khong c6 su khac biét y nghia su cai thién
nay gitta V3M so véi V2M.
3.5. Cac yéu t6 lién quan tir vong do moi nguyén nhén trong vong
1 nim sau thu thuat
3.5.1. Pic diém lAm sang

Qua phén tich hdi qui don bién, c6 3 yéu té 1am sang lam ting tir
vong do moi nguyén nhan tai thoi diém 1 nam, bao gdm: suy tim man
(HR: 6,54; 95% CI: 1,17 — 36,7; p=0,033), bénh mach mau ndo (HR:
16,7; 95% CI: 3,33 — 83,4; p<0,001) va diém nguy co phiu thuit (STS)
(HR: 21,2; 95% CI: 4,38 — 102; p< 0,001).
3.5.2. Pic diém giai phiu, siéu Am tim va MSCT viang van PMC

Qua phan tich héi qui don bién, chung toi ghi nhan chénh 4p trung
binh qua van PMC trudce tha thuat ¢ lién quan tir vong do moi nguyén
nhan tai thoi diém 1 ndm sau TAVI (HR: 1,04; 95% CI: 1,01 — 1,08;
p=0,014).
3.5.3. Pic diém thi thuit TAVI

Qua phan tich don bién, ty 1¢ that bai thi thuat cdy van nay lam
tang tr vong do moi nguyén nhén tai thoi diém 1 nam sau TAVI (HR:
49,8; 95% CI: 6,54 — 380; p < 0,001).
3.5.4. Phan tich da bién cic yéu té anh hwéng tir vong do moi
nguyén nhin

Khi phan tich da bién cac yéu té anh hudng tir vong do moi nguyén
nhan duoc ghi nhan qua phan tich don bién, chung t6i khong tim thay

yéu t6 nguy co doc 1ap cua tir vong trong vong 1 nim sau TAVI.
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CHUONG 4. BAN LUAN

4.1. Pic diém lam sang
4.1.1. Tudi, giéi tinh va thé trang déi tweng nghién ciru

Tat ca BN trong nghién ctru nay déu thudc nhom ngudi cao tudi
(= 60 tudi) véi tudi trung binh 1a 70,748,9 (tir 60 dén 90 tudi). Tudi
trung binh trong nghién ctru nay c6 thé dwoc xem 1a twong ddi “tré” so
v6i cac nghién ctru sd bd trude ndm 2017, véi da sé BN déu co nguy
co phiu thuét cao. Tuy nhién, sy khac biét vé tudi nay khong nhiéu néu
s0 voi cac nghién ctru trén BN TAVI tir sau 2017, dac biét 1a sau 2019
v6i da s6 BN ¢6 nguy co phau thuat trung binh va théap.

Ty 1¢ nam gidi trong nghién ciru nay (54,5%) ciing tuong tu cac
nghién ctru SURTAVI, STS-ACC TVT, Asia TAVI, Asia TAVR va
CARRY. BMI trung binh cua BN TAVI trong nghién ctru ciia chung
t61 (22,7+3,0 kg/m?) tuong tu cic nghién ctru trén dan s6 Chau A va
nho hon khi so v6i dan s6 Phuong Tay.

4.2. Pic diém can 1am sang
4.2.1. Siéu &m tim qua thanh nguc

Tat ca BN hep van PMC ning trong nghién ctru ctia chung t6i déu
c¢6 su twong dong vé mirc d hep giita chi sé huyét dong (chénh ap
trung binh qua van > 40 mmHg va/hodc van toc téi da qua van > 4,0
m/gidy) v6i dién tich 16 van (< 1,0 cm?). So véi dan s6 BN hep van
PMC duoc TAVI trong cac nghién ctru khac, BN chiing t6i c6 dién tich
16 van PMC (0,62+0,18 cm?) hoi nhé hon va chénh 4p trung binh qua
van PMC (64,0+20,4 mmHg) twong dbi cao hon. BN V2M chiém ty
1é cao trong nghién ciru chung tdi so v6i nhiéu nghién ctru khac c6 thé

giai thich cho diéu nay.
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4.3. V2M trong dbi twong nghién ciru

Trong nghién ctu cua chdng toi, V2M chiém ty 1 dang ké (40/88
BN chiém 45,5%). Ty 1é¢ V2M trong nghién ctru ndy gan nhu tuong
ddng véi phan tich s6 bo CARRY tai Trung Qudc nhung cao hon nhiéu
$0 Vi cac nghién ciru khéc trén thé gioi.

4.4. Piém nguy co phiu thuit (STS)

Diém nguy co phau thuat trung binh, theo STS, trong nghién ciru
clia chung t6i 14 5,8+1,0% vé6i da s6 BN ¢6 nguy co phau thuat & mirc
trung binh (93,2%). Pic diém nay ciing twong dong voi cac nghién
ctru s6 bd vé TAVI tai cac nude trong nhitng nam gan day, véi da sé co
diém nguy co phau thuat & mic trung binh (STS khoang 5,2 — 7,1%).
4.5. Thi thuat TAVI va c4c két qua danh gia tinh an toan
4.5.1. Thanh cong thia thuit cdy van

Theo dinh nghia cia VARC-2, thanh cong thu thuat cdy van trong
nghién ctru chung t6i dat dugc trén 84 trong téng s6 88 BN (95,5%).
C6 4 BN khong dat dugc tiéu chi thanh cong thu thuat cdy van cia
VARC-2, bao gdm 01 BN tir vong, 02 truong hop phai chuyén phiu
thuat cap ctru va 1 trudng hop hé canh chan van sau TAVI véi mirc d6
> trung binh. Ty 1& thanh c6ng ndy tuong ddng vé6i da sb cac phan tich
s6 bd vé TAVI khac, déu > 90%, nhu K-TAVI (92,5%), FRANCE
TAVI (96,8%) va STS-ACC TVT (92,2 - 97,6%). Bén canh do, ty 1¢
thanh cong thu thudt cdy van trén nhdm V2M twong dwong vai két qua
trén nhom V3M (92,5% so véi 97,9%; p=0,326).

4.5.2. Két qua tha thuat, ndi vién va téi thoi diém 30 ngay
T vong do mei nguyén nhan

Tr vong do thu thuat trong nghién ctru chiing t6i xay ra trén mot
BN (1,1%) c6 nguy co phau thuat cao va giai phau V2M véi goc chi

qua ndm ngang qua mirc (>70°) kém voi hod ning. Trong sudt qua trinh
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noi vién, chiing t6i khong c6 thém BN nao tir vong. Ké tir khi xuét vién
té1 ngay thr 30 sau thu thuat, chung to6i c6 thém mdt BN tir vong do
suy tim cap. Va do do, tir 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%).

Tt vong do moi nguyén nhén trong vong 30 ngay dau sau TAVI
trong nghién ciru ctia chung toi ciing gin nhu tuwong tu trong mot sd
RCT 13n nghién ciru s6 bo khac trong giai doan gin day (nhu
SURTAVI, STS-ACC TVT, FRANCE-TAVI, Asia TAVR, YH Chen va
cong su tai Dai Loan), voi da ) trong khoang 2 — 3%.

Trong nghién ciru chung ti, ca 2 BN tir vong toi thoi diém ngay
thir 30 déu 1a BN V2M. Tuy nhién, sy khac biét khong c6 ¥ nghia thong
ké khi so sanh gitta nhom V2M véi V3M (5,6% so v6i 0,0%; p=0,202).
Xu huéng khac biét khong ¥ nghia vé tir vong trong vong 30 ngay sau
TAVI gitta V2M so v6i V3M nay ciing twong ty cac nghién ciru s6 bo
cua Yoon (3,7% so véi 3,3%; p=0,87) va JK Forrest (2,6% so vdi 1,7%;
p=0,18).

Dot qui:

Dot qui tha thudt trong nghién ctru nay xay ra trén mot BN (1,1%).
BN nay c6 bénh nén rung nhi man va bénh mach mau ngoai bién, V2M
v6i tinh trang voi hoa ning gdc chii va vong van PMC. Trong qua trinh
nam vién, dot qui xay ra thém trén mot. Ké tir khi xuét vién toi ngay
thtr 30 sau thu thuét, nghién ctru chung t6i khong c6 thém BN nao bi
dot qui va do do sb luong BN d6t qui van 1a 2 BN (2,3%).

Ty 1€ d6t qui trong vong 30 ngay sau TAVI trong nghién ctru ching
t6i gan nhu tuong ty nghién ctru CENTER, STS-ACC TVT va thép
hon trong so véi 2 RCT (SURTAVI va PARTER 2A) va nghién ciru
Asia TAVR.
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Bién chiing mgch mau chinh

Bién chimg mach méu chinh trong thii thuat trong nghién ciru
ching t6i déu 1a boc tach gdc PMC xdy ra trén 3 BN (3,4%). Ké tir sau
thu thuat téi ngay thur 30, chiing t6i khong ghi nhan thém truong hop
nao bi bién chuing mach méu chinh va do d6 van duy tri 3 BN (3,5%).

Bién ching mach méau chinh, theo tiéu chuan VARC-2 trong céc
phan tich s6 bd vé TAVI tai Chau A va Hoa Ky trong khoang 5,0 -
7,0%. Tuy nhién, bién chimg nay c6 xu huéng giam trong nhirng nim
gan day so voi giai doan ban dau nhd vao nhimng cai tién trong dung
cu (kich thudc nhé hon) va sy tich lily k¥ nang, kinh nghiém cta céac
trung tim theo s6 lugng ca.

Chdy mdu de doa mgng séng hogc chay mau ngng

Bién ching chay mau nang hodc de doa tinh mang, theo VARC-
2, trong thu thuat clia chung t6i xay ra trén 2 BN (2,3%) bi boc tach
DMC. Cho ti ngay thr 30 sau thi thuat, bién cb nay trong nghién ciru
chiing t6i van duy tri 2 BN (2,3%).

Trong STS-ACC TVT, ty 1¢ chay mau giam tir 6,3% trong nam
2013 xubng con 1,8% trong nam 2019, gin nhu twong tu két qua
nghién ciru nay (2,3%) voi TAVI duogc tién hanh giai doan 2017 —2022.
Tdc 16 dgng mach vanh can phdi can thigp

Téc 16 mach vanh gay nhdi méau co tim cdp can phai tién hanh can
thiép trong nghién ctru chung t6i xay ra trén mot BN (1,1%). Tu sau
thu thuat tdi ngay thir 30, nghién ctru chiing t6i cling chi c6 mét truong
hop nay bi tic 16 mach vanh can can thiép (1,2%).

Ty 1& bién chimg nay trong nghién ctru nay (1,2%) ciing tuong tu

trong nhiéu phan tich s6 bd khac.
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Ton thwong than cip giai doan 2 hogc 3

Trong nghién ctru ciia chiing t6i, tai thoi diém ngay sau thu thuat,
ndi vién va t6i ngay thir 30 sau thu thuat khong c6 BN nao ton thuong
than cép giai doan 2 hoac 3 theo tiéu chi AKIN cta VARC-2 (0,0%).

Ty 1¢ BN bién cb nay trong nghién ctru chiing t6i thap hon mot sb
nghién curu khac, nhu SURTAVI (1,7%), Asia TAVR (3,3%) va Asia
TAVI (6,8%).

Lap lai tha thugt can thiegp PMC

Trong vong 30 ngay sau thu thuit TAVI, khong c6 BN nao trong
nghién ctru chiing t6i can lap lai tha thuat can thiép van PMC (bao
gdém nong van, TAVI hoic SAVR) (0,0%). Ty 1é niy chung tdi ciing
tuong tw nghién ctru tai Taiwan (0,0%) va gan nhu twong ty trong phan
tich s6 b STS-ACC TVT (0,24%).

4.6. Hiéu qua lam sang véi cac két qua tich luy téi thoi diém 1 nam
sau thua thuat
T vong do mei nguyén nhan

Ké tir sau 30 ngay toi thoi diém 1 nam sau TAVI, nghién ctru ciia
chting t6i c6 thém 2 BN bi tir vong, trong d6 1 BN tir vong do suy tim
cép va 1 BN dot tir trong bénh canh Covid-19. T vong do moi nguyén
nhan tich lily trong nghién ctru ching toi trong vong 1 nam sau TAVI
la 4 BN (5,6%).

T vong do moi nguyén nhan trong vong 1 nam sau TAVI cua
chung toi cao hon nghién ctru CARRY, nhung thap hon so vdi da sd
céc nghién ctru khac. Tudi trung binh BN twong ddi tré, BN nguy co
phau thuat cao chiém ty 18 thip va cac yéu t6 tién doan tir vong trong
vong 1 nim sau TAVI ciing chiém ty 1& thip (hodc khong cd) trong
nghién ctru ching ti so véi cac nghién ctru duge so sanh co thé giai

thich cho ty 18 tir vong ndy thap trong nghién ctru nay.
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Trong vong 1 nam sau TAVI, ca 4 BN tir vong trong nghién ctu
nay déu c6 giai phau V2M va ty 18 nay cao hon c¢é y nghia thong ké
khi so véi nhém BN V3M (13,8% so véi 0,0%; p=0,024).

Dot qui

Ké tir sau ngay thir 30 t6i thoi diém 1 ndm sau TAVI, nghién ciru
chung t6i khong ghi nhin thém BN nao bi dot qui va do d6 s6 BN bi
dot qui trong vong 1 nim sau TAVI van duy tri 2 BN (2,8%).

Dot qui trong vong 30 ngay sau TAVI trong nghién ctru chiing t6i
twong tu véi STS-ACCTVT (2,2%), tuy nhién tdi thoi diém 1 nam thi
ty 1é nay cua chiing t6i thap hon (2,8% so vdi 3,9%) va gan nhu twong
tu khi so v6i cac phén tich s6 bo khac tai Chau Au ciing nhu tai Han
Quéc (2,8% so0 véi 3,0% va 3,2%).

Tai nhdp vién do réi logn van PMC hodc suy tim nang hon

Trong thoi gian theo doi 1 ndm sau TAVI, nghién cltu ctiia chung
toi co6 2 BN tai nhap vién do tinh trang suy tim céip (2,8%), trong do6 co
1 BN da tr vong trong vong 30 ngay sau thu thuét.

Ty 1€ tai nhap vién trong vong 1 nam sau TAVI trong nghién ctru
chiing t6i gdn nhu twong tu nghién ctru cua tac gia YH Chen va cong
su tai Dai Loan (3,0%) va thap hon cac phan tich s bo tai Hoa Ky
ciing nhu trong 2 RCT véi BN ¢6 nguy co phau thuat trung binh.

Sw thay d6i NYHA t6i thoi diém 1 nam

Pa s6 BN trudc TAVI trong nghién ciru ching t6i c6 NYHA III-
IV (86,3%), 13,6% BN c6 miic NYHA II va khong c6 BN nao c6 mirc
NYHA 1. Ké tir thoi diém 30 ngay, ty 16 NYHA III-IV trong nghién
cuu chung t6i 1a 0,0%.

Ty 16 BN NYHA III-IV ké tir sau ngay thir 30 sau thu thuat trong
nghién ciru nay (0,0%) gan nhu tuong tu nghién ctru s6 by K-TAVI
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(1,8%) va thip hon trong phan tich s6 bo tai Hoa Ky ciing nhur trong 2
RCT (SURTAVI va PARTNER 2A).
Sw thay déi chénh dp trung binh qua van PMC téi thoi diém 1 nam

Trong nghién ctru cua chung t6i, chénh &p trung binh qua van
DMC giam dang ké ngay sau khi van duoc cdy (9,5+4,2mmHg so véi
64,4+20,4 mmHg; p <0,001). Chénh ap nay dugc duy tri va co6 xu
huéng tiép tuc giam ké tir khi xuat vién (9,3+3,7 mmHg) cho téi thoi
diém 30 ngay (8,8+3,7 mmHg) va 1 nim (8,243,5 mmHg) sau thu
thuét. Bén canh do, cho tdi thoi diém 1 ndm sau TAVI chung t6i khong
ghi nhén BN nao c6 chénh ap trung binh qua van PMC > 20 mmHg.

Su thay ddi chénh ap nay trong nghién ctru chiing toi kha 6n dinh
(8-10 mmHg) tir khi xuét vién t&i thoi diém 1 nam sau TAVI, gan nhu
tuong tu cac RCT va phén tich s6 bd K-TAVI.

Hg van PMC > trung binh téi thoi diém 1 nam

Trude TAVI nghién ctru chiing t6i ¢6 4 BN ho van PMC véi mirc
d6 trung binh, bao gdm 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 chiing t6i ¢6 2 BN (2,4%) va s6 BN nay
dugc tiép tuc duy tri t6i thoi diém 1 nam (3,0%) sau thu thuét.

Ty 1 hé van DPMC > trung binh sau thi thuat ti thoi diém 1 nim
sau TAVI trong nghién ctru chung t6i gan twong duong véi 2 RCT
(3,4% va 5,3%) nhung thip hon cic nghién ctru khac.

Ty 18 réi loan chirc ning van PMC sinh hoc t6i thoi diém 1 nim

Réi loan chure nang van DPMC sinh hoc, theo VARC-2, xay ra khi
chénh ap trung binh qua van PMC > 20 mmHg va/hodc hé van PMC
> trung binh. Tai thoi diém 1 ndm sau thii thuat, nghién ctru chung toi

khong c6 BN nao c6 chénh &p trung binh qua van DPMC > 20 mmHg,
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tuy nhién hé van hé van PMC > trung binh dugc ghi nhén trén 2 BN
(3,0%). Do @¢, ty 1€ r6i loan chirc nang van PMC sinh hoc téi thoi
diém 1 nam sau TAVI trong nghién ciru ching t6i 1a 2 BN (3,0%).
4.7. Céc yéu to anh huéng tir vong do moi nguyén nhin trong vong
1 nam sau tha thuat
4.7.1. Dic diém 1am sang

Qua phén tich hdi qui don bién, nghién ctru ndy ghi nhan c6 3 yéu
t6 1am sang 1am ting tir vong do moi nguyén nhén tai thoi diém 1 nam,
bao gém: suy tim man (HR: 6,54; 95% CI: 1,17 —36,7; p=0,033), bénh
mach mau ndo (HR: 16,7; 95% CI: 3,33 — 83,4; p<0,001) va diém nguy
co phau thuat (STS) (HR: 21,2; 95% CI: 4,38 — 102; p< 0,001). Céc
yéu t6 nay ciing duoc ghi nhdn trong cac nghién ciru nhu OCEAN-
TAVI, Asia TAVR va nghién ctru cua tac gia KL Greason va cdng su.
4.7.2. Pic diém giai phiu, siéu 4m tim va MSCT ving van PMC

Qua phan tich hdi qui don bién, chtng t6i chi ghi nhan chénh ap
trung binh qua van PMC trudc thu thuat c6 lién quan ti vong do moi
nguyén nhan tai thoi diém 1 nam sau TAVI (HR: 1,04; 95% CI: 1,01 —
1,08; p=0,014). Két qua nay trong nghién ciru chung t6i twong ty trong
phan tich s6 bo Asia TAVR.
4.7.3. Pic diém tha thuat TAVI

Qua phan tich don bién, ty 1¢ that bai thi thuat cdy van nay lam
tang tir vong do moi nguyén nhén tai thoi diém 1 ndm sau TAVI (HR:
49,8; 95% CI: 6,54 — 380; p < 0,001). Pac diém nay chua tirng dugc
ghi nhan trong cac nghién ctru khac, tuy nhién trong nghién ctru chiing
t6i, nhitng BN tir vong do that bai thil thuat nay lai c6 nhiing yéu t6
tién lugng tir vong khac nhu: diém nguy co phau thuat STS cao, chénh
ap trung binh qua van PMC cao.
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4.7.4. Khao sat c&c yéu tdé anh hwong tir vong do mei nguyén nhan
bang phan tich da bién

Qua phan tich don bién thi nghién ctru chiing t6i ghi nhan ¢6 5 yéu
t6 lam tang tir vong tai thoi diém 1 ndm sau TAVI, bao gém: diém nguy
co ph5u thudt STS, suy tim man, bénh mach mau ndo, chénh ap trung
binh qua van PMC va thit bai thu thuat cay van. Tuy nhién, phén tich
da bién thi chiing t6i khong con ghi nhan sy anh hudng ¢ ¥ nghia cia
nhing yéu té nay 1én tir vong tai thoi diém két thic theo ddi. Khac véi
céc phan tich ciia Yoon va mot s6 nghién ctru khac, ' cac yéu t6 nay
van anh hudng 1én tir vong do moi nguyén nhan tai thoi diém 1 nim
sau khi phén tich da bién. Mot trong nhitng 1y do c6 thé giai thich cho
diéu nay boi sé lwong BN tir vong trong nghién ctru chiing t6i rat it
(chi 4 BN) va do d6 da anh huong nhiéu dén két qua thong ké va su
anh hudng thuc té ctia nhimg yéu t6 nay trén lam sang.

4.8. Han ché ciia nghién ciru

Thiét ké nghién ciru 1a quan sat dang bao céo hang loat ca va s6
luong BN van con twong ddi it so v6i cac nghién ctru s6 bo vé TAVI
ctia cac tac gia khac trén thé gidi. Do d0, két qua nghién ctru chung t6i
chua that sy manh vé& mit théng ké va khong tuong déng khi so sanh
véi cac nghién ctru khac.

Thoi gian theo ddi dé danh gia hiéu qua TAVI trong nghién ciru
chung t6i chi ding lai tai thoi diém 1 nam sau tha thuat. Va do do, cac
két qua lau dai hon chua duoc lam rd.

Mot s yéu tb dic thu cho nguoi bénh cao tudi nhu suy yéu, da
bénh, da thudc,...dd khong dugc khao sat va danh gia sy anh hudng

clia cac bién s nay 1én két qua TAVI trong nghién ctru nay.
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KET LUAN

Qua nghién ciru trén 88 BN cao tudi bi hep van DPMC ning (trong
d6 gdm 48 BN c¢6 van PMC ty nhién 3 manh va 40 BN ¢6 van DPMC
tu nhién 2 manh) c6 triéu chung dugc TAVI tai Bénh vién Vinmec
Central Park, TP. Hb Chi Minh tir thing 3 nim 2017 dén thang 12 nim
2022 véi thoi gian theo doi toi 1 nam sau thu thuét, nghién ctru ching
t61 rut ra mot sd két lun nhu sau:

1. Tinh an toan cia TAVI, theo tiéu chi cia VARC-2, dwgc danh
gia qua ty 1¢ tich lity cac bién c sau tai thoi diém 30 ngay:

- Tt vong do moi nguyén nhan: 2,3%

- bot qui: 2,3%

- Chay méau de doa mang séng hodc chay mau ning: 2,3%

- Ton thuwong than cép giai doan 2 hodc 3: 0,0%

-Tic 15 dong mach vanh can phai can thiép: 1,1%

- Bién ching mach mau chinh: 3,4%

- Thay lai van DMC: 0,0%

Nhin chung, cac két qua trén cho thdy TAVI trong nghién ciru nay
c6 tinh an toan twong ddng voi nhidu nghién ciru khéc trén thé gidi.

Khéng c6 sy khac biét co y nghia thong ké vé cac két cuc trén khi

TAVI trén nhém BN V3M so v6i V2M trong nghién ctru nay.
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2. Hiéu qua 1am sang tai thoi diém 1 nim sau TAVI, theo tiéu chi
VARC-2, dwoc danh gia qua ty 1¢ tich liiy cac bién co sau:

- Tt vong do moi nguyén nhan: 5,6%

- Bot qui: 2,8%

- Tai nhap vién sau thu thuat do van tim dugc céy hodc suy tim nang
1én: 2,8%

- BN ¢6 mitc NYHA III-1V: 0,0%

- Réi loan chire nang van PMC sinh hoc: 3,0%

Nhin chung, cac két qua trén cho thay TAVI trong nghién ciru nay
dat duoc hi€u qua lam sang tai thoi diém 1 nim sau thu thuat tuong
ddng v6i nhidu nghién ctru khéc trén thé gisi.

Tai thoi diém theo déi 1 nam, TAVI trén nhém BN V2M c6 ty 1€
tir vong cao hon mét cach c6 ¥ nghia thong ké khi so véi nhém BN
V3M trong nghién ctru nay (13,8% so voi 0,0%; p=0,024).

3. Nghién ciru niy, qua phén tich don bién, ghi nhin cac yéu to c6
lién quan tir vong do moi nguyén nhén trong vong 1 nam sau TAVI,
bao gf)m:

- Suy tim man trudce thu thuat: HR 6,54 95% CI: 1,17 — 36,7.

- Bénh mach mau ndo trudce thu thuat: HR 16,7 95% CI: 3,33 — 83,4.
- Chénh ap TB qua van trude thu thudt: HR 1,04 95% CI: 1,01 — 1,08.
- Piém nguy co phiu thuat STS: HR 21,1 95% CI: 4,38 — 102.

- Thét bai trong thu thuat cdy van: HR 49,8 95% CI: 6,54 - 380.
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KIEN NGHI

Tir két qua nghién ctru vé tinh an toan va hiéu qua lam sang tGi
thoi diém 1 nam sau thu thuét trén 88 BN cao tudi bi hep van BMC
ning (trong d6 gdm 48 BN ¢6 van PMC ty nhién 3 manh va 40 BN c¢6
van DPMC ty nhién 2 manh) c6 triéu chirng dugc TAVI tai Bénh vién
Vinmec Central Park, TP. H6 Chi Minh, chling t6i c6 mot s6 kién nghi
sau:

1. Tai Viét Nam, TAVI nén duoc xem xét chi dinh cho BN cao tudi
bi hep van PMC néng c6 tri€u ching theo cac khuyén cao hién
hanh. Tuy nhién, TAVI trén nhom BN V2M nén duoc tién hanh tai
cac trung tam hodc thu thudt vién c6 nhiéu kinh nghiém.

2. Can thém cac nghién ctru vé& TAVI trong diéu BN cao tudi hep van
PMC nang c¢o tri¢u chung tai Viét Nam voi s6 luong BN nhiéu
hon va thi gian theo dai 1au hon dé c6 duoc nhitng két qua gié tri.
Trén co s d0, ¢6 nhitng dinh hudng tot hon trong trién khai ky
thudt TAVI an toan va hiéu qua hon (bao g@)m hiéu qua dai han)

trong diéu tri nhém BN nay tai Viét Nam.
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