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Wykaz skrotow:

ACT - activated clotting time - aktywowany czas krzepnigcia

APTT - activated partial thromboplastin time - czas kaolinowo-kefalinowy

ASD - atrial septal defect - ubytek przegrody migdzyprzedsionkowe;j

AVSD - atrio-ventricular septal defect - catkowity kanat przedsionkowo-komorowy
BSA - body surface area - pole powierzchni ciata

BWG - Bland-White-Garland syndrome - zespo6t Bland-White-Garland

COVID-19 — coronavirus diseases 2019 — koronawirus 2019

CPB - cardiopulmonary bypass - krazenie pozaustrojowe

d-TGA - transposition of the great arteries - przetozenie wielkich pni tetniczych
ECHO - badanie echokardiograficzne

ECMO - extracorporeal membrane oxygenation - transmembranowa oksygenacja

zewnatrzustrojowa

ECPR - extracorporeal cardiopulmonary resuscitation - pozaustrojowa resuscytacja

krazeniowo-oddechowa

EF - ejection fraction - frakcja wyrzutowa

ELSO - Extracorporeal Life Support Organization

HAA - hypoplastic aortic arch - hipoplazja tuku aorty

INR - international normalized ratio - migdzynarodowy wspétczynnik znormalizowany
LCO - low cardiac output - zespot matego rzutu serca

LVAD - left ventricular assist device - urzadzenie wspomagajace prace lewej komory

LVOTO - left ventricular outflow tract obstruction - zwgzenie drogi wyptywu lewej

komory

MI - mitral insufficiency - niedomykalno$¢ mitralna


https://www.google.com/search?sxsrf=AOaemvL9buLcFAsIAUEU9WWvyeKAaW5FdA:1637022624181&q=left+ventricular+outflow+tract+obstruction&spell=1&sa=X&ved=2ahUKEwiQjIPA0Jv0AhVphv0HHbPZAmEQkeECKAB6BAgBEDY

NIRS — near infared spectroscopy - saturacja mozgowa
OP - oddziat pooperacyjny
OUN - o$rodkowy uktad nerwowy

RVOTO - right ventricular outflow tract obstruction - zw¢zenie drogi wyptywu prawe;j

komory
SF - shortening fraction - frakcja skracania
SV- single ventricle - pojedyncza komora

TAPVR - total anomalous pulmonary venous return - catkowity nieprawidtowy sptyw

zyt plucnych
ToF - Fallot’s tetralogy - tetralogia Fallota
USG - badanie ultrasonograficzne

V-A ECMO - veno-arterial extracorporeal membrane oxygenation - zylno-tetnicza

transmembranowa oksygenacja zewnatrzustrojowa
VSD - ventricular septal defect - ubytek przegrody miedzykomorowe;j

VV-ECMO - veno-venous extracorporeal membrane oxygenation - zylno-zylna

transmembranowa oksygenacja zewnatrzustrojowa

WHO — World Health Organization — Swiatowa Organizacja Zdrowia


https://www.google.com/search?sxsrf=AOaemvL9buLcFAsIAUEU9WWvyeKAaW5FdA:1637022624181&q=left+ventricular+outflow+tract+obstruction&spell=1&sa=X&ved=2ahUKEwiQjIPA0Jv0AhVphv0HHbPZAmEQkeECKAB6BAgBEDY

Stowa kluczowe: ECMO, zespot matego rzutu, wrodzone wady serca, kardiochirurgia

dziecigca, levosimendan



1. Wstep

1.1.Zarys historii ECMO

Pierwsza operacja na sercu z uzyciem krazenia pozaustrojowego -
cardiopulmonary bypass (CPB) - zostata przeprowadzona 6 maja 1953 r. przez Johna
Gibbona, ktory wykonat korekcje ubytku przegrody mi¢dzyprzedsionkowej - atrial
septal defect (ASD) u 18 letniej pacjentki. Okazato si¢ to krokiem milowym w rozwoju
kardiochirurgii*. W kolejnych latach kontynuowano badania nad udoskonaleniem
technologii CPB, w tym nad sposobami poprawy wymiany gazowej. W 1954 r. C. W.
Lillehei wraz z R. DeWall zastosowali pierwszy raz oksygenator workowy, a nastepnie
w 1957r, K. Kammermeyer uzyt syntetycznej gumy silikonowej do budowy
oksygenatora membranowego®. Ten ostatni rodzaj oksygenatora umozliwial
sprawniejszg wymiane gazowa oraz zmniejszenie hemolizy - dzigki temu poprawit

efektywnosc¢ 1 zwigkszyt bezpieczenstwo CPB.

Poglebienie wiedzy dotyczacej fizjologii i patofizjologii pacjenta podtaczonego
do CPB oraz zastosowanie zaawansowanych technologicznie oksygenatorow
umozliwito stopniowe, bezpieczne wydluzanie czasu prowadzenia krazenia
pozaustrojowego. Naturalng konsekwencja tego faktu byly proby leczenia zespotu
malego rzutu - low cardiac output (LCO) po operacjach kardiochirurgicznych w
oddziatach pooperacyjnych. W 1972 r. R.H. Barlett skutecznie wspomagatl przez 36h
pacjenta po operacji Mustarda, u ktorego doszto do niewydolnosci krazenia po zabiegu
korekcji przetozenia wielkich naczyn - transposition of the great arteries (d-TGA).
Zabieg ten byl jednym z pierwszych, zakonczonych sukcesem, krotkoterminowych
wspomagan krazenia z uzyciem S$rodkéw, ktére mozna by okresli¢ mianem
wspotczesne] zylno - tetniczej transmembranowe] oksygenacji zewnatrzustrojowej —
veno-arterial extracorporeal membrane oxygenation (VA-ECMO)* Réwnolegle w
1972 r. J.D. Hill zastosowal wspomaganie krazenia poza salg operacyjng u pacjenta z
ostra niewydolnoscia oddechowa®. Doswiadczenia R.H. Bartlett’a z transmembranowa
oksygenacja zewnatrzustrojowg - extracorporeal membrane oxygenation (ECMO)
umozliwily rozpoczecie stosowania tej metody w grupie niemowlat® oraz noworodkéw

w leczeniu pierwotnych dysfunkcji uktadu oddechowego (1975r.)".



Pierwsze randomizowane badanie pordéwnujace terapie¢ ECMO z leczeniem
konwencjonalnym niewydolnosci oddechowej noworodkéw przedstawiono w 1985r.8
Praca ukazata znaczace korzysci terapeutyczne wynikajace ze stosowania ECMO.
Kolejne randomizowane badania opublikowane w USA w 1989r.°, oraz w Wielkiej
Brytaniil® w latach 1993-1995 uwidocznily niezaprzeczalng przewage ECMO nad
tradycyjnymi metodami leczenia u dzieci z przetrwatym nadci$nieniem ptucnym oraz

noworodkowg niewydolno$cig oddechowa.

Podczas pandemii grypy w roku 2009 zaczgto czgdciej stosowa¢ ECMO w
przypadku niewydolnosci oddechowej nieodpowiadajacej na konwencjonalng
respiratoroterapi¢ u dorostych. Badanie CESAR (Conventional ventilatory support vs
Extracorporeal membrane oxygenation for Severe Adult Respiratory failure)!
przeprowadzone w Wielkiej Brytanii ugruntowato wczesniejsze doniesienia o
pozytywnej roli ECMO w leczeniu tak ciezkich stanow chorobowych. Od momentu
ogtoszenia przez WHO pandemii wirusa COVID-19 w marcu 2020 roku'? VV-ECMO
jest rbwniez stosowane w tej grupie pacjentéw, U ktorych nie obserwowano odpowiedzi

na leczenie klasyczng respiratoroterapig.

1.2.Wskazania i przeciwwskazania do ECMO

Wspolczesna technologia ECMO umozliwia stabilizacje stanu pacjenta 1 jego
leczenie w przypadku izolowanej niewydolnosci oddechowej lub niewydolnosci
krazenia, ktorej moze towarzyszy¢ takze ta pierwsza patologia. Przedstawiane badanie
koncentruje si¢ na zastosowaniu ECMO w leczeniu niewydolnosci krazenia w
kontekscie leczenia wrodzonych wad serca u pacjentow pediatrycznych. Przeglad
wskazan do terapii ECMO w tej grupie wiekowej przedstawiono w Tab. 1. ECMO
bedac metoda wysoce inwazyjng wymaga skrupulatnej oceny stanu chorego z
uwzglednieniem przeciwskazan do jego zastosowanial®'® - Tab. 2. W kontekécie
leczenia wrodzonych wad serca, przeciwwskazania s w duzym stopniu zgodne z
przeciwwskazaniami do samej operacji korekcji wady z uzyciem CPB. Stad tez u

dziecka poddanego takiej operacji, ECMO jest zwykle stosowane, jesli zajdzie taka



konieczno$¢. Natomiast, s$rodoperacyjne stwierdzenie istotnej wady rezydualnej,
wpltywajacej na hemodynamike pacjenta, jest takze przeciwwskazaniem do rozpoczecia
wspomagania ECMO bez chirurgicznego usunigcia przyczyny aktualnego stanu

pacjenta.

Tab. 1. Wskazania do podtaczenia VA-ECMO.

Zwigzane z zabiegami kardiochirurgicznymi / interwencyjnymi u dzieci z wadami serca:
* stabilizacja przed operacjg kardiochirurgiczna / cewnikowaniem serca
* elektywne wspomaganie podczas ryzykownych procedur interwencyjnych
* niemozliwo$¢ odtgczenia od CPB po operacji kardiochirurgicznej

» pokardiotomijny zespo6t matego rzutu serca

Niewydolnos$¢ krazenia niezwigzana z operacjg serca:
» zapalenie mig$nia SErcowego
» kardiomiopatia
 zatrucie

+ sepsa

Kontynuacja resuscytacji krazeniowo - oddechowej:
* niestabilno$¢ krazeniowa po udanej reanimacji

* brak odpowiedzi na reanimacj¢

VA-ECMO - zylno-tetnicza transmembranowa oksygenacja zewnatrzustrojowa; CPB - krazenie

pozaustrojowe



Tab. 2. Przeciwskazania do podtaczenia VA-ECMO u pacjentow pediatrycznych.

* niska masa ciata <2 kg

Wzgledne * wczesniactwo < 34 hbd

» wentylacja mechaniczna >2 tyg. przed ECMO

» cekstremalnie niska masa ciata < 1 kg , < 30 hbd

* niedomykalno$¢ aortalna IV stopnia

Bezwzgledne + letalne aberracje chromosomowe 13, 18

* krwawienie do centralnego uktadu nerwowego >= III st.
* niekontrolowalne krwawienie

+ nieodwracalne uszkodzenie centralnego uktadu nerwowego

VA-ECMO - zylno-tgtnicza transmembranowa oksygenacja zewnatrzustrojowa

1.3.Metody dostepu naczyniowego.

Do prowadzenia terapii ECMO niezbedna jest kaniulacja duzych naczyn

tetniczych i zylnych. Podczas VA-ECMO? stosuje sie dwa rodzaje kaniulacji:

centralng®® - wykorzystujacg dostep przez rane operacyjng do struktur serca:
aorty wstepujacej w celu podlaczenia linii tetniczej poprzez kaniule aortalng
oraz prawego przedsionka dla podiaczenia linii Zylnej poprzez kaniule zylng. W
sytuacji braku swobodnej komunikacji mig¢dzyprzedsionkowej dodatkowo
kaniuluje si¢ lewy przedsionek i sptyw z niego podtacza si¢ do linii Zylne;.

obwodowa?® - u pacjentéow niepoddanych operacji kardiochirurgicznej w
niedalekiej przesztosci lub u pacjentow po odleglej operacji kardiochirurgicznej,
kiedy powtérne otwarcie klatki piersiowej, wymagajace uwolnienia serca ze
zrostow, uniemozliwiatyby szybkie podtaczenie wspomagania. W tym rodzaju
kaniulacji wykorzystuje si¢ naczynia udowe lub szyjne w zaleznosci od wieku
pacjenta, stosujac metod¢ catkowicie przezskorng (Seldingera), odstonigcie

chirurgiczne, badz spos6b mieszany. W przypadku kaniulacji obwodowej jedna

10



z mozliwo$ci matoinwazyjnego odbarczenia lewej komory jest przezskorna

septostomia przegrody migdzyprzedsionkowe;.

1.4.Rola ECMO w kardiochirurgii dziecigce;j

Rozw¢j kardiochirurgii dziecigcej umozliwil korekcje wiekszosci wrodzonych
wad serca, w tym wad, ktorych w przesztosci nie podejmowano si¢ operowac.
Wprowadzane s3 nowe techniki operacyjne, gwarantujace lepsze wyniki odlegle
najbardziej zlozonych wad i1 jednocze$nie wymagajace znacznie dtuzszych czasow
niedokrwienia mig$nia sercowego (zaklemowania aorty), co moze skutkowac
pooperacyjng dysfunkcja miokardium. W zwigzku z tym, mimo optymalnej
kardioprotekcji, uposledzona funkcja serca nie pozwala bezpiecznie odlgczy¢ pacjenta

od CPB.

Podtaczenie do wspomagania ECMO moze by¢ przeprowadzone juz na bloku
operacyjnym, co pozwala powroci¢ pacjentom na Oddzial Pooperacyjny (OP) i
ustabilizowac ich hemodynamicznie w pierwszych dniach po operacji, w oczekiwaniu
na regeneracj¢ migsnia sercowego, bez narazania chorego na efekty uboczne podazy

wysokich dawek katecholamin.

ECMO podigczone u pacjentow we wczesnym okresie pooperacyjnym
(niestabilno$¢ hemodynamiczna po poczatkowym okresie wydolnosci krazenia na OP)
umozliwia, oprocz spelnienia wymienionych powyzej zadan, znalezienie przyczyny
upo$ledzenia funkcji mie$nia sercowego 1 ukladu naczyniowego. Daje czas na
diagnostyke ewentualnych wad rezydualnych oraz na podjgcie decyzji odnos$nie

dalszego postgpowania, np. wykonania reoperacji lub reinterwencji przezskorne;.

Sporadycznie dzieci z cigzkimi wrodzonymi wadami serca s3 kandydatami do
przedoperacyjnego podtaczenia do ECMO. Pacjenci w okresie noworodkowym, np. z
restrykcyjnym catkowitym nieprawidlowym sptywem zyl phlucnych lub dzieci z
przetozeniem wielkich naczynh z towarzyszacym nadci$nieniem plucnym, moga

wymaga¢ wspomagania ECMO z powodu Kkrytycznego stanu bezposrednio po

11



urodzeniu, co daje czas na stabilizacj¢ hemodynamiczng i mozliwo$¢ odroczenia

operacji, zmniejszajac przy tym ryzyko okotooperacyjne?*?,

ECMO stosowane w kardiochirurgii dziecigcej umozliwia wstepng stabilizacje
pacjentow cierpigcych na kardiomiopati¢ rozstrzeniowg lub uposledzong funkcje
mieénia sercowego po przebytym zapaleniu wirusowym?*, Przy braku oczekiwanej
regeneracji w typowym dla ECMO okresie mozliwa jest konwersja do docelowej terapii
wspomagania dtugoterminowego za pomocg urzadzen wspomagajacych prace lewej

komory - left ventricular assist device (LVAD)?? lub przeszczep serca’28,

Ocenia si¢, ze 3,2% - 8,4% wszystkich pacjentow po operacjach
kardiochirurgicznych wymaga wspomagania za pomoca ECMO w okresie

pooperacyjnym?°,

12



2. Cel pracy

Celem pracy byto przedstawienie i ocena wczesnych wynikow leczenia zespotu
malego rzutu serca za pomocg mechanicznego wspomagania krazenia w postaci ECMO
zylno-tetniczego. Ocene wynikow przeprowadzono na podstawie analizy $miertelnosci,
obecnosci powiktan, a takze w oparciu o wybrane parametry echokardiograficzne i

biochemiczne.
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3. Material badawczy

3.1. Okres i miejsce badan

Badania bedace podstawa pracy zostalty przeprowadzone w Klinice
Kardiochirurgii Dziecigcej Katedry Kardio-Torakochirurgii Uniwersytetu Medycznego

im. Karola Marcinkiewicza w Poznaniu w okresie od 08-02-2005 do 19-12-2019.

Badania zyskaly akceptacje Komisji Bioetycznej przy Uniwersytecie
Medycznym im. Karola Marcinkowskiego w Poznaniu (uchwala nr 30/18, z dnia 04

stycznia 2018 r.).

W okresie objetym badaniem wykonano 136 procedur ECMO u 114 pacjentow.
Odnotowano 126 wspomagah VA-ECMO oraz 10 wspomagan za pomoca zylno-zylnej
transmembranowej oksygenacji zewnatrzustrojowej - Veno-venous extracorporeal
membrane oxygenation (VV-ECMO) — Ryc. 1. W przypadku 123 procedur zastosowano
kaniulacj¢ centralng, w pozostatych 13 przypadkach kaniulacje obwodowa.

Pierwotnym powodem do zastosowania ECMO u w/w dzieci byta:

e niewydolnos¢ krazenia wtorna do operacji kardiochirurgicznej - 103 pacjentow,

e niewydolno$¢ krazenia niezwigzana z operacja kardiochirurgiczng -
3 pacjentow,

e niewydolno$¢ oddechowa zwigzana z operacjg kardiochirurgiczng - 5 pacjentow,

e niewydolno$¢ oddechowa niezwigzana z operacja kardiochirurgiczng -
3 pacjentow,

e konieczno$¢ wdrozenia VV-ECMO - jako kolejnego zabiegu nastepujacego po

pierwotnym VA-ECMO - 3 pacjentow

W pracy uwzgledniono powyzszych 103 pacjentow poddanych wspomaganiu za
pomocg centralnego VA-ECMO, jako pierwszego zabiegu. Niektorzy pacjenci
wymagali podigczenia do VA-ECMO wigcej niz jeden raz (co traktowano jako
kontynuacje pierwszego wspomagania) lub wykonano konwersje do VV-ECMO. U 103
pacjentow wykonano w sumie 123 zabiegi VA-ECMO i 3 zabiegi VV-ECMO.
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Ryc.1 Liczba wspomagan ECMO na przestrzeni lat.

VA-ECMO - ECMO zylno-tetnicze; VV-ECMO - ECMO zylno-zylne; n - liczba pacjentow
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3.2. Badana grupa pacjentow

Charakterystyke grupy badanej przedstawia Tab. 3.

Tab. 3. Charakterystyka grupy badanej

Wiek w chwili operacji [dni] 147 (2-6143)
Wiek w chwili ECMO [dni] 153 (2-6143)
Masa ciata [kg] 6,4 (2,5-90)
Pole powierzchni ciata [m?] 0,32 (0,19-2)
Reoperacja 39 (38%) *

ECMO - transmembranowa oksygenacja zewnatrzustrojowa; dane przedstawione jako mediana i zakres;
* - liczba pacjentow (%)

Wsréd grupy badanej znajdowato sie¢ 26 noworodkéw, 44 niemowleta oraz 33

dzieci w wieku powyzej pierwszego roku zycia.

Pacjenci ptci meskiej stanowili 57% grupy badanej (59 chiopcoéw) oraz 43% plci

zenskiej (44 dziewczeta).

Wsréd badanej populacji 89 pacjentow (86%) charakteryzowato si¢
dwukomorowg morfologia wady serca, pozostali (14%) jednokomorowa. Pacjentow o
morfologii dwukomorowej podzielono na podgrupy w zaleznosci od najczesciej
wystepujacych wad serca. Pacjenci z rzadziej wystepujacymi wadami wiaczeni byli do

podgrupy ,,Inne” — Tab. 4 oraz Ryc. 2.
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Tab. 4. Wada serca w badanej grupie pacjentow

Zmienna n %
_ BIV 89 86%
Morfologia wady UNI 14 14%
ToF 15 15%
SV 14 14%
AVSD 12 12%
d-TGA 11 11%
BWG 9 9%
Rodzaj wady serca LVOTO 5 £
RVOTO 7 %
VSD 7 %
HAA 5 5%
TAPVR 5 5%
MI 4 4%
Inne 6 6%

n - liczba pacjentow; ToF - tetralogia Fallota; SV - serce o morfologii jednokomorowej; AVSD -
wspolny kanat przedsionkowo-komorowy; d-TGA - przetozenie wielkich pni t¢tniczych; BWG - zesp6t
Bland-White-Garland; LVOTO - zwgzenie drogi wyptywu z lewej komory; RVOTO - zwezenie drogi
wyptywu z prawej komory; VSD - ubytek przegrody miedzykomorowej; HAA - hipoplazja tuku aorty;
TAPVR - calkowity nieprawidlowy sptyw zyl ptucnych; MI - niedomykalno$¢ zastawki mitralnej; Inne
- pozostale wady serca; UNI - serce o morfologii jednokomorowej; BIV - serce o morfologii

dwukomorowej
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Ryc. 2. Liczba zabiegdw ECMO w grupach wad serca

MI - niedomykalno$¢ zastawki mitralnej; HAA - hipoplazja tuku aorty; TAPVR - calkowity
nieprawidtowy sptyw zyl plucnych; Inne - pozostate wady serca; RVOTO - zwezenie drogi wyplywu z
prawej komory; VSD - ubytek przegrody migdzykomorowej; LVOTO - zwezenie drogi wyptywu z lewej
komory; BWG - zesp6t Bland-White Garland; d-TGA - przetozenie wielkich pni te¢tniczych; AVSD -
catkowity kanatl przedsionkowo komorowy; SV- serce o morfologii jednokomorowej; ToF - tetralogia
Fallota

Porownujac grupy pacjentow ze wzgledu na ple¢, nie obserwowano istotnych
statystycznie réznic w wieku pacjentow w momencie operacji, jak 1 podiaczenia do
wspomagania. Nie obserwowano rowniez statystycznie istotnych réznic pomiedzy masa
ciata jak 1 polem powierzchni ciata pacjentow poddanych wspomaganiu ECMO

zaleznie od pici — Tab. 5.
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Tab. 5. Charakterystyka grupy badanej w zaleznosci od pfci.

Istotnos¢
Zmienna Pte¢ meska Pte¢ zenska (test U Manna-
Withney’a)
‘[’gr'ﬁf w chwili operacji 187 (3-6143) 1265 (2-5648) p=071
‘[’;’rﬁ]k w chwili ECMO 1875 (3-6143) 136 (2-5649) p=0,69
Masa ciata [kg] 5,65 (2,5-90) 6,1 (2,8-82) p=0,43
Pole powierzchni ciata 0,32 (0,19-1,9) 0,33 (0,19-2) p =056

[m?]

wartos$ci przedstawione jako mediana i zakres; ECMO - transmembranowa oksygenacja pozaustrojowa

Pacjenci z sercem o morfologii dwu i jednokomorowej nie réznili si¢ istotnie od

siebie z wyjatkiem wieku (trend ku istotnosci) — Tab. 6.

Tab. 6. Zmienne demograficzne w zaleznosci od morfologii wady.

Istotnos¢
Zmienna BIV UNI
(test U Manna-Withney’a)
Wiek w chwili operacji [dni] 127,5 (2-6143) 447 (10-4591) p =0,07
Wiek w chwili ECMO [dni] 136 (2-6143) 450 (10-4591) p=0,07
Masa ciata [kg] 5,9 (2,5-90) 7,4 (2,7-37) p=0,31
Pole powierzchni ciata [m?] 0,32 (0,19-2) 0,38(0,2-1,01) p=0,33

zmienne przedstawione jako mediana i zakres; BIV - serce o morfologii dwukomorowej; UNI - serce o
morfologii jednokomorowej; ECMO - transmembranowa oksygenacja pozaustrojowa
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Zmienne zwigzane z zabiegiem kardiochirurgicznym przeprowadzonym w

badanej grupie pacjentéw przedstawia Tab. 7.

Tab. 7. Zmienne okotooperacyjne

Czas trwania CPB [min] 236 (65-603)
Czas zaklemowania aorty [min] 81 (13-355)
Czas trwania operacji [min] 390 +/- 149,38 *

CPB - krazenie pozaustrojowe; Zmienne przedstawione jako mediana i zakres; * - $rednia +/-

odchylenie standardowe
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4. Metody

4.1. Model badania

Niniejsza praca jest retrospektywnym badaniem obejmujacym serie 103
pacjentow. Obserwacja obejmuje okres od rozpoczecia operacji kardiochirurgicznej do
wypisu pacjenta z oddziatu intensywnej terapii lub zgonu. Badanie koncentruje si¢ na
procesie podlaczenia i prowadzenia wspomagania ECMO. Réznorodno$é 1 specyfika
obserwowanych wad serca oraz krytyczny stan pacjentow leczonych za pomocg ECMO
uniemozliwiajg stworzenie grupy kontrolnej, chociazby z etycznego punktu widzenia.

Praca opiera si¢ na analizie lokalnej dokumentacji medyczne;j.

4.2. Zabieg i postepowanie pooperacyjne

4.2.1. Operacja kardiochirurgiczna

Wszystkie zabiegi operacyjne byly przeprowadzone przez zespot Kliniki
Kardiochirurgii Dziecigcej. Zabiegi byty wykonywane z dostepu przez sternotomig, w
krazeniu pozaustrojowym. Stosowano kaniulacje aorty wstgpujacej i obu zyt gtdéwnych.
W czasie zabiegu, w celu protekcji mig$nia sercowego, stosowano zimng kardioplegie
krwista (wg del Nido lub wg Calafiore) lub krystaliczng (typu Saint Thomas) o

temperaturze 4 st. C, oraz hipotermi¢ ogdlng (w zaleznosci od rodzaju zabiegu).

W badanej grupie dzieci znajdowali si¢ pacjenci kwalifikowani do operacji
korekcji catkowite] wrodzonej wady serca, jak 1 do leczenia paliatywnego. W zwigzku z
tym, wyrdézniono dwie grupy dzieci: serce o morfologii dwukomorowej (BIV) i

jednokomorowej (UNI) - rozdziat 3.2.
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4.2.2. Postgpowanie pooperacyjne

Pacjenci po operacji kardiochirurgicznej byli hospitalizowani na OP. Poddani
byli standardowej opiece pooperacyjnej. Podtagczenie do wspomagania ECMO, w
zalezno$ci od sytuacji klinicznej i pilnosci, bylo wykonywane juz na sali operacyjnej
lub na Oddziale Pooperacyjnym. Proby odigczania pacjenta od ECMO wykonywano na
OP, a samg dekaniulacj¢ na OP lub na sali operacyjnej. Decyzja o podtaczeniu dializy
lub hemofiltracji, podejmowano wraz z konsultujacym nefrologiem. Decyzje o
wykonaniu dodatkowych badan inwazyjnych, reoperacji, zmiany sposobu wspomagania
ECMO oraz kwalifikacji do odlgczenia od ECMO byly podejmowane w zespole

sktadajacym si¢ z lekarza intensywisty, kardiochirurga, kardiologa oraz perfuzjonisty.

4.3. Wskazania do podiaczenia do ECMO w badanej grupie

pacjentow

Prezentowane badanie koncentruje si¢ na wspomaganiu ECMO w trybie Zylno-
tetniczym. W zwigzku z tym skr6t ECMO w dalszej czg$ci pracy bedzie zastepowat
wyrazenie VA-ECMO, o ile nie bgdzie to zaznaczone inaczej. Podlaczenie do ECMO
przeprowadzano w oparciu o lokalne kryteria podiagczenia do wspomagania.

Wyrdzniono 2 grupy wskazan:

4.3.1. Niemozno$¢ odlaczenia od krazenia pozaustrojowego

Brak mozliwosci zakonczenia krazenia pozaustrojowego po wykonanej operacji
kardiochirurgicznej pomimo uplywu naleznego czasu reperfuzji mig$nia sercowego
(ponad 50% czasu zaklemowania aorty) oraz przedluzajacego si¢ wspomagania za

pomocg uktadu CPB byt najczgstsza przyczyng rozpoczecia terapii ECMO.

O przelaczeniu pacjenta z ukladu CPB na wspomaganie ECMO na sali

operacyjnej decydowata znaczaco uposledzona kurczliwo$¢ migsnia sercowego lub jej
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catkowity brak. Ponadto, niestabilnos¢ hemodynamiczna, mimo eskalacji dawek
katecholamin, objawiajaca si¢ niskimi warto$ciami $redniego ci$nienia te¢tniczego z
tendencja do dalszego spadku, byla wskazaniem do ECMO. Dawki lekow
inotropowych, takich jak adrenalina czy noradrenalina, o warto$ciach powyzej
0.2ug/kg/min, przy braku efektu hemodynamicznego, wskazywaty na koniecznosc¢
zastosowania ECMO.

4.3.2. Zesp6t matego rzutu na oddziale pooperacyjnym

Zespot matego rzutu®® w okresie pooperacyjnym, objawiajacy sie uposledzong
kurczliwos$cig mig$nia sercowego, narastaniem stgzenia kwasu mlekowego w badaniach
gazometrycznych, spadkiem S$redniego cis$nienia t¢tniczego krwi niereagujacym na
zwickszanie dawek lekow inotropowo dodatnich i ptynoterapi¢, byl alternatywnym
powodem do rozpoczgecia wspomagania ECMO. Kolejnym wskazaniem byto
zatrzymanie krazenia nieodpowiadajace na przedluzajace si¢ czynno$ci resuscytacyjne.
Zesp6t matego rzutu spowodowany arytmiami wystepujacymi w  okresie
pooperacyjnym (np. czestoskurcze komorowe, nadkomorowe, z tacza przedsionkowo-
komorowego) 1 niereagujacymi zaréwno na leczenie farmakologiczne, jaki 1 na
kardiowersje elektryczng, a powodujacymi niestabilno§¢ hemodynamiczng, dopehniat

omawiang grup¢ wskazan do rozpoczecia wspomagania ECMO.

4.4. Sposob podtaczenia do ECMO

Standardowo stosowano metod¢ kaniulacji centralnej opisang w rozdziale 1.4.
Jezeli ECMO rozpoczynano w wyniku niemoznos$ci odlaczenia od CPB,
wykorzystywano dotychczas zalozong kaniulge aortalng od strony tetniczej oraz
kaniulowano prawy przedsionek, jezeli nie byt on wykorzystywany do prowadzenia

CPB podczas zabiegu (uprzednia selektywna kaniulacja zyt gtownych).
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Po operacjach dwukierunkowego zespolenia Glenn’a, kaniule zylne systemu
ECMO umieszczano w zyle gléwnej gornej oraz w przedsionku prawym. Natomiast do
wspomagania ECMO po operacji Fontana, wykorzystywano pojedyncza kaniule zylng

implantowang na poziomie zespolenia zyt gidéwnych z tetnicami ptucnymi.

W przypadku pacjentdéw z sercem jednokomorowym oraz pacjentdw, u ktoérych
pozostawata resztkowa, kalibrowana komunikacja miedzyprzedsionkowa nie stosowano

odbarczenia lewej strony serca poprzez dodatkowa kaniulg - went.

Do kaniulacji centralnej uzywano kaniul tetniczych DLP oraz kaniul zylnych
typu Pacifico o rozmiarach adekwatnych do wielkosci pacjenta. W przypadku kaniulacji
obwodowej wykorzystywano kaniule tetnicze i zylne Biomedicus (Medtronic, Irlandia,
Dublin). Ponadto, uzywano zestawow linii i elementéw towarzyszacych (custom ECMO

kits) przeznaczonych dla danego urzadzenia.

W latach 2005-2008 stosowano pompe rolkowa z uktadem otwartym (zbiornik
kardiotomijny) w oparciu o urzadzenie do krazenia pozaustrojowego stosowanego do
przeprowadzenia operacji  kardiochirurgicznej (Medos, Niemcy, Stolberg).
Oksygenatory stosowane w trakcie terapii ECMO byly przeznaczone do prowadzenia
przedtuzonego wspomagania — Hilite (Medos, Niemcy, Stolberg). W tym okresie
przeprowadzono 9 zabiegéw wspomagania krgzenia. Od 2009 roku rozpoczeto

stosowanie urzadzen z pompa odsrodkowaq 1 uktadem zamknigtym:

- RotaFlow z oksygenatorem Quadrox — ID (Maquet , Gettinge Group, Szwecja,
Goteborg),

- Revolution 5 z oksygenatorem Lilliput (Livanova, Wielka Brytania, Londyn).

4.5. Prowadzenie ECMO

Terapia ECMO bylta prowadzone zgodnie z wytycznymi ELSO (Extracorporeal
Life Support Organization)3.
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4.5.1 Badania laboratoryjne

Prowadzenie terapii ECMO wymaga cyklicznej oceny (kilkukrotnie w ciggu
doby) wielu parametrow biochemicznych i morfologicznych krwi w celu oceny stanu
homeostazy pacjenta, optymalizacji leczenia - szybkiego reagowania na niepozadane
zmiany parametrow Krytycznych. W pracy przedstawiono zmiany wartosci pH oraz
stezenia mleczanéw w zaleznosci od momentu leczenia, jako biochemicznych

wykladnikow dobrostanu pacjenta.

4.5.2. Antykoagulacja i leczenie preparatami krwiopochodnymi

Pacjenci poddani wspomaganiu ECMO wymagaja leczenia przeciwkrzepliwego,
ktore byto prowadzone z uzyciem heparyny niefrakcjonowanej we wlewie ciggtym, pod
kontrolg aktywowanego czasu krzepnigcia (ACT - w granicach 160 — 200 s.) oraz
APTT (65 — 80 s.). W trakcie terapii kontrolowane byly rowniez stezenia fibrynogenu,
hemoglobiny, ilosci trombocytow, aktywnos$¢ antytrombiny III oraz wartosci INR i
hematokrytu. Warto$ci poza dopuszczalng normg (fibrynogen < 150mg/dL,
hemoglobina < 12g/dl, trombocyty < 100tys/mm?3, antytrombina-111 < 50%, INR > 2,
hematokryt < 30%, wg wytycznych ELSO) wymagaty reakcji w postaci przetoczen
koncentratow czerwonokrwinkowych, trombocytow, osocza / krioprecypitatu. W
przypadku podwyzszonych wartosci INR stosowano koncentraty czynnikow zespolu
protrombiny oraz witaming K. W przedstawianej pracy rejestrowano podaz preparatow
krwiopochodnych. Konieczno$§¢ ich podazy wynikala ze zuzycia, w zwiazku z

funkcjonowaniem ECMO oraz z utraty poprzez krwawienia.

4.5.3 Drenaz

W trakcie badania zarejestrowano catkowita sumaryczng objeto$¢ drenazu z
klatki piersiowej (z worka osierdziowego oraz z optucnych) od dnia podigczenia ECMO
do dnia odtgczenia. Objetos¢ drenazu przeliczano takze na kilogram masy ciata

pacjenta.
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4.5.4. Echokardiograficzne i ultrasonograficzne badania przesiewowe

Cykliczne codzienne przezklatkowe badania echokardiograficzne (ECHO)
wykonywane od momentu podlaczenia do wspomagania ECMO sg niezbedne w celu
oceny postgpu regeneracji migsnia sercowego, obecnos$ci wad rezydualnych. Stuza
takze do wykrywania nieprawidlowych sytuacji mogacych mie¢ wplyw na dziatanie

uktadu wspomagania, przyktadem shuzy tamponada worka osierdziowego.

Badanie ECHO, poza oceng parametrow biochemicznych, jest niecodzowne przy
probach odiaczania od wspomagania. Wykonywane jest wtedy w odstgpach okoto 30
minutowych wraz ze stopniowym zmniejszaniem rzutu pompy, w celu monitorowania

kurczliwosci migénia sercowego.

W przedstawianej pracy analizowano przedoperacyjne badania ECHO, badania
wykonane bezposrednio przed podlaczeniem wspomagania (w tym badania
przezprzetykowe wykonywane na sali operacyjnej), badania wykonane po dekaniulacji

oraz badania wykonane przed wypisem z OP.
W badaniu echokardiograficznym oceniano nastgpujace parametry:

- frakcje skracania komory systemowej - shortening fraction (SF) — mierzong w
trybie M-MODE,
- frakcje wyrzutowa komory systemowej - ejection fraction (EF) — z projekc;ji 4-

jamowej, obliczang za pomocg metody Simpsona.

Badania echokardiograficzne wykonywane byly za pomocg urzadzen VIVID E9
(GE, USA, Chicago) oraz Epiq CVx i Epig 9 (Philips, Holandia, Amsterdam).

Terapia ECMO wymaga takze systematycznej oceny narzadéw wewnetrznych
oraz jam ciala przy uzyciu ultrasonografii. W przedstawianej pracy przeprowadzano
codzienne przesiewowe badania ultrasonograficzne uktadu nerwowego (u pacjentow
posiadajacych niezaro$nigte ciemi¢ przednie, w celu wykluczenia krwawienia do
osrodkowego uktadu nerwowego oraz ewentualnych zmian niedokrwiennych), klatki
piersiowej (monitoring ilo$ci ptynéw w jamach optucnych, ocena migzszu plucnego)

oraz jamy brzusznej (monitoring ilo$ci plynu w jamie otrzewnej oraz obrazu narzadoéw
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jamy brzusznej). Badania wykonywano urzadzeniem Epig 9 (Philips, Holandia,
Amsterdam).

Wyniki badan echokardiograficznych 1 ultrasonograficznych umozliwiaty
podjecie odpowiednich decyzji terapeutycznych, takich jak reoperacja, reinterwencja
przezskorna, rewizja rany z powodu krwawienia, usuni¢cie wentu z lewego

przedsionka, wstrzymanie podazy heparyny.

4.5.5. Leczenie nerkozastepcze

Pacjenci leczeni za pomocg ECMO, z uwagi na swoj cigzki stan (przewodnienie,
niewydolno$¢ wielonarzagdowa), nierzadko wymagaja leczenia nerkozastepczego —
ultrafiltracji lub dializy. W przedstawianej pracy wskazaniem do tego typu terapii byta
ostra niewydolno$¢ nerek objawiajgca si¢ istotnym wzrostem poziomOw parametrow
nerkowych, zaburzeniami elektrolitowymi oraz narastajagcym obrzekiem uogoélnionym

spowodowanym oligurig oraz wptywem dtugotrwalego krazenia pozaustrojowego.
Do leczenia nerkozastepczego wykorzystywano:

- urzadzenie do hemofiltracji i1 dializy - Prismaflex (Baxter, USA, Deerfield) —
podczas pierwszych wspomagan za pomocg pompy rolkowej, podtaczane do pacjenta,

w p6zniejszych latach podtaczane do uktadu ECMO lub bezposrednio do pacjenta

- hemokoncentrator MediSulfone (Medica, Niemcy, Diisseldorf) — podtaczany
do uktadu ECMO.

4.5.6 Terapia levosimendanem

Od roku 2012 rozpoczeto stosowanie wlewu cigglego z levosimendanu od 2
doby wspomagania ECMO w celu poprawy kurczliwo$ci migénia sercowego W
wybranych przypadkach. Od 2016 roku kazdy pacjent otrzymywat ten lek.
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4.6. Odtaczanie od wspomagania ECMO — dekaniulacja

Proces odlaczenia od wspomagania ECMO rozpoczynano w momencie
zaobserwowania istotnej poprawy funkcji  skurczowej serca w badaniu
echokardiograficznym przy braku obrzekow uogolnionych oraz po osiggnieciu
stabilizacji metabolicznej pacjenta. Procedur¢ prowadzono zgodnie z zaleceniami

ELSO3.

Dekaniulacj¢ uznawano za skuteczng, jesli w okresie 24 godzin od czasu
odtaczenia wspomagania nie stwierdzono zgonu pacjenta lub konieczno$ci ponownego

podtaczenia do wspomagania ECMO.

4.7. Powiktania podczas ECMO

Terapia ECMO, z uwagi na swojg inwazyjnos¢, moze by¢ obarczona wieloma
powiklaniami rzutujacymi na przezycie pacjenta i wyniki odlegte. W przedstawianej
pracy rejestrowano nastgpujace typy powiklan medycznych (zwigzanych z samym

pacjentem):

- krwawienia: krwawienia z rany operacyjnej, z okolicy kaniul, przecieki wokot
linii centralnych, krwawienia z uktadu oddechowego pokarmowego, krwawienia do

osrodkowego uktadu nerwowego,

- koagulopatie, przekroczenie krytycznych dla ECMO norm parametrow
krzepnigcia, przestawionych w rozdziale 4.5.2, nie podlegajgce normalizacji mimo

suplementacji preparatami krwiopochodnymi,

- neurologiczne, w postaci napadu padaczkowego, niedowtadu konczyn dolnych
lub / i gornych po wybudzeniu pacjenta, krwawienia do osrodkowego uktadu
nerwowego (lub niedokrwienia) stwierdzanego w badaniach obrazowych oraz

komisyjnie orzeczonej $mierci mozgu,
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- powiktania nerkowe: niewydolno$¢ nerek objawiajaca si¢ podwyzszonym
poziomem markerow nerkowych powyzej przejetych norm (kreatynina > 106pumol/l,

mocznik > 40mg/dl), niekoniecznic wymagajaca leczenia nerkozast¢pczego.

4.8 Interwencje w trakcie ECMO

W trakcie prowadzenia terapii na OP u czesci pacjentdéw wysuwano podejrzenia
obecnosci wad rezydualnych, ktore powodowaty brak mozliwosci odlaczenia od
ECMO. W celu ich potwierdzenia przeprowadzano diagnostyczne cewnikowania serca
w pracowni angiografii. PO potwierdzeniu diagnozy wstepnej w tej grupie pacjentow
przeprowadzano korekcje wady rezydualnej poprzez reoperacje na bloku operacyjnym
lub poprzez interwencje przezskorng (tuz po badaniu diagnostycznym). U cze$ci
pacjentdow przeprowadzano planowe rewizje w celu usunigcia wentu z lewego
przedsionka. Ponadto wykonywano nieplanowe rewizje z powodu krwawienia lub

tamponady serca.

4.9. Smiertelno$é

Zgony pacjentdow byl rejestrowane w czasie pobytu na oddziale OIT do

momentu przekazania pacjenta na inny oddziat lub wypisu do domu.
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4.10. Badane zmienne

Na potrzeby pracy utworzono baz¢ danych zawierajaca nastepujace

zmienne:
Charakterystyka grupy badane;j:

e plec¢ [meska / zenska]

e wiek w chwili operacji [dni]

e wiek w chwili podtgczenia do ECMO [dni]

e masa ciala [kg]

e pole powierzchni ciata BSA [m?]

e wada serca [typ wady serca wg podzialu przedstawionego ponize;j]

e morfologia wady serca [BIV - dwukomorowa / UNI - jednokomorowa]
Zmienne okolooperacyjne:

e czas trwania CPB [min]
e czas zaklemowania aorty [min]
e Czas trwania operacji [min]

e reoperacja [nie / tak]
Zmienne zwigzane z prowadzeniem ECMO rejestrowane jednorazowo:

e rok przeprowadzenia wspomagania ECMO [lata]

e tryb podigczenia do ECMO [niemozno$¢ zakonczenia CPB / zespot matego
rzutu serca podczas pobytu na OP]

e zatrzymanie podazy heparyny podczas ECMO: [tak / nie]

e czas trwania ECMO [h]

e catkowita podaz koncentratu krwinek czerwonych [ml]

e catkowita podaz osocza [ml]

e catkowita podaz ptytek krwi [ml]

e catkowity drenaz [ml]

e catkowity drenaz w przeliczeniu na kg m.c. [ml/kg]

e hemofiltracja: [nie / tak]

e dializa: [nie / tak]
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zastosowanie levosimendanu [nie / tak]

Zmienne zwigzane z prowadzeniem ECMO rejestrowane w 4 punktach

czasowych (przed operacja, przed podlaczeniem do ECMO, po odlaczeniu od

ECMO, przy wypisie):

warto$¢ pH
stezenie mleczanow [mmol/1]
echokardiograficzna frakcja skracania komory systemowej [%]

echokardiograficzna frakcja wyrzutowa komory systemowej [%]

Zmienne typu "outcome"":

koagulopatie [nie / tak]

krwawienie [nie / tak]

powiktania nerkowe [nie / tak]

powiktania neurologiczne [nie / tak]

powiktania techniczne [nie / tak]

fatalne powiktania techniczne [nie / tak]

echokardiograficzna frakcja skracania komory systemowej [%] w momencie
odigczenia 1 wypisu

echokardiograficzna frakcja wyrzutowa komory systemowej [%] w
momencie odlgczenia i wypisu

przezycie po dekaniulacji > 24h [nie / tak]

ilo$¢ interwencji diagnostycznych podczas ECMO

ilo$¢ interwencji chirurgicznych podczas ECMO z wykluczeniem usuniecia
wentu

ilos¢ planowych interwencji chirurgicznych w celu usunigcia wentu

$mier¢ [nie / tak]

Zmienne grupujace wykorzystane podczas porownan wewnatrzgrupowych:

wada serca [typ wady serca]
morfologia wady serca [dwukomorowa / jednokomorowa]
rok przeprowadzenia wspomagania ECMO [lata]

reoperacja [nie / tak]
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e zastosowanie levosimendanu [nie / tak]

e wskazanie do podtaczenia do ECMO [niemozno$¢ zakonczenia CPB / zespot
malego rzutu serca podczas pobytu na OP]

e rodzaj pompy ECMO [rolkowa / centryfugalna]

e zatrzymanie podazy heparyny podczas ECMO [nie / tak]

4.11. Metody Statystyczne

Do obliczen statystycznych wykorzystano pakiet oprogramowania "R" (R Core
Team 2020. R: A language and environment for statistical computing. R Foundation for
Statistical Computing, Vienna, Austria. URL https://www.R-project.org/). Dane
wprowadzano do arkusza kalkulacyjnego Excel (2010, Microsoft, USA, Redmond,

Washington.

4.11.1 Ocena normalnos$ci rozktadu zmiennych

Normalno$¢ rozktadu zmiennych sprawdzano za pomocg testu Shapiro-Wilka.
Przy istotnym statystycznie wyniku testu, odrzucano hipotez¢ o normalnosci rozktadu
zmiennej i do poroéwnan wewnatrz i migdzygrupowych stosowano odpowiednie testy

nieparametryczne, w przeciwnym wypadku uzywano testow parametrycznych.

4.11.2 Statystyka opisowa

W przypadku spetnienia zalozenia o normalno$ci rozkltadu zmiennej, do jej

opisu uzywano $redniej oraz odchylenia standardowego.

Zmienne niespelniajace kryterium normalno$ci opisywane byly za pomoca mediany i

zakresu.
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4.11.3 Porownania zmiennych bez rozktadu normalnego

W przypadku braku rozktadu normalnego zmiennych wykorzystywano test U-
Manna-Withney’a dla porownania dwoéch grup zmiennych niepowigzanych oraz testu
Wilcoxona dla zmiennych powigzanych. W celu porownaniu dwédch lub wigcej
zmiennych skategoryzowanych stosowano test Fishera, a w poréwnaniach post-hoc
stosowano test Fishera dla par. Dla poréwnania zmiennych powiazanych w kilku
punktach czasowych uzyto testu Friedmana, stosujac w testach post-hoc metode

Wilcoxona z poprawka Bonferoniego.

4.11.4 Istotno$¢ statystyczna

Wartosci p < 0,05 dla poszczegodlnych testow uznawano za istotne statystycznie.

Wartosci p z przedziatu 0,05 — 0,09 uznawano za trend ku istotnosci statystyczne;.
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5. Wyniki

5.1 Prowadzenie wspomagania ECMO

W obrebie badanej populacji 59 (57%) pacjentow wymagato podtaczenia do
ECMO juz na sali operacyjnej z powodu niemozliwosci zatrzymania krazenia

pozaustrojowego. U pozostatych pacjentow ECMO wdrozono podczas pobytu na

oddziale pooperacyjnym z przyczyn podanych w Tab. 8.

Tab. 8. Wskazanie do podtagczenia ECMO na oddziale pooperacyjnym

Wskazanie n %
Zesp6t matego rzutu serca 31 70%
Arytmia 10 23%
Zatrzymanie krazenia 3 7%

n - liczba pacjentow

Mediana czasu od momentu zakonczenia operacji do podtaczenia ECMO na

oddziale pooperacyjnym wynosita 22,6 godziny, w zakresie od 1,7 do 1009 godzin.

5.2 Reoperacja

Trzydziestu dziewigciu pacjentow (38%) w badanej grupie zostalo poddanych
reoperacji. Statystycznie istotne roznice w wieku, masie ciata oraz powierzchni ciata w

grupie pacjentdow poddanych reoperacji przedstawia Tab. 9.
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Tab. 9. Charakterystyka grupy badanej w zalezno$ci od reoperacji

Istotnosc
Zmienna Operacja natywna Reoperacja (test U Manna-

Withney’a)
Wiek w chwili operacji
[dni] 68 (2-2112) 477 (17-6143) p <0,0001
\[’g;ff WChWIlRECMO 26 5 9 9113) 477 (17-6143) 0 < 0,0001
Masa ciata [kg] 4,35 (2,5-25) 7,8 (2,87-90) p < 0,0001
Pole powierzchni ciata
[m?] 0,26 (0,19-0,91) 0,39 (0,2-2) p <0,0001
zmienne przedstawione jako mediana i zakres; ECMO - transmembranowa oksygenacja
zewnatrzustrojowa

5.3 Tryb wspomagania ECMO

Charakterystyke grupy w zalezno$ci od trybu podiaczenia do ECMO

(niemozno$¢ odlaczenia od CPB vs pozostate przyczyny) przedstawiono w Tab. 10.

Tab. 10. Charakterystyka grupy badanej w zaleznos$ci od trybu wspomagania ECMO.

. Istotnos¢
Zmienna EOC'Z'r(;C“"?‘nSe"’T“ ECMO na OP (test U Manna-
peracyjne] Withney’a)
Wiek w chwili operacji 106 (2-6143) 247 (3-5648) p=0,1
Wiek w chwili _
podiaczenia ECMO 106 (2-6143) 246,5 (4-5649) p=0,13
Masa ciata 4,96 (2,5-90) 7,3 (2,87-82) p=0,011
Pole powierzchni ciata 0,28 (0,19-1,9) 0,38 (0,2-2) p=0,013
zmienne przedstawiono jako mediana i zakres; ECMO - transmembranowa oksygenacja

zewnatrzustrojowa; OP - oddziat pooperacyjny
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W obrebie badanej grupy obserwowano istotne statystycznie réznice w czestosci
wystepowania poszczegolnych trybow podiaczenia do ECMO w zalezno$ci od wady

serca (test Fishera, p = 0,003) — Ryc. 3.

100%
90%
80%
70%
60%
= 50%
40%
30%
20%

= L

0% - "
- [
p=0,021 p=0,019 p=0,014 p=0,029 p=0,019 p=0,019 p=0,0005p=0,0008 p=0,008 p=0,015 p=0,018 p=0,015
Procent pacjentow podigczonych do wspomagania w danym trybie w parach
poszczegb6lnych wad serca
B ECMO na sali operacyjnej (niemozno$¢ odtaczenia od CPB) ECMO na OP

Ryc. 3. Tryb podtaczenia do ECMO w zaleznosci od wady serca.

ECMO - transmembranowa oksygenacja zewnatrzustrojowa; CPB - krazenie pozaustrojowe; OP - oddziat
pooperacyjny; n - liczba pacjentow; ToF - tetralogia Fallota; SV - serce o morfologii jednokomorowej;
AVSD - wspdlny kanat przedsionkowo-komorowy; d-TGA - przetozenie wielkich pni tetniczych; BWG -
zesp6Ot Bland-White-Garland; LVOTO - zwezenie drogi wyptywu z lewej komory; RVOTO - zwezenie
drogi wyptywu z prawej komory; VSD - ubytek przegrody miedzykomorowej; HAA - hipoplazja tuku
aorty; MI - niedomykalnos$¢ zastawki mitralnej

5.4. Parametry biochemiczne w trakcie prowadzenia ECMO

5.4.1 Wartosci pH podczas ECMO

Mediany warto$ci pH w obrebie wszystkich punktow czasowych roznity si¢ od
siebie, wykazujac trend w kierunku istotno$ci statystycznej tych roznic. Istotne

statystycznie rdznice odnotowano pomiedzy wartosciami pH rejestrowanymi przed
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zabiegiem, a wartosciami w momencie podtagczenia do ECMO — spadek pH. Ponadto,
warto$ci przedoperacyjne pH byly znaczaco wyzsze w stosunku do wartosci
odnotowywanych w momencie odigczania od ECMO. Mediana pH w momencie
zakonczenia terapii byta znaczaco wyzsza od wartosci z chwili odiaczania od ECMO.
Nie obserwowano istotnych statystyczne réznic pomi¢dzy wyjsciowymi, a koncowymi

warto$ciami pH — Ryc.4
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Ryc. 4 Wartosci pH w trakcie leczenia (test Friedmana p = 0,076)

*p = 0,036 - porownanie punktu czasowego 3 i 4
**p =0,0001 - porownanie punktu czasowego 1 12
*** p =0,0007 — porownanie punktu czasowego 1 i 3

5.4.2 Wartosci stezenia mleczanéw w trakcie ECMO

Mediany stezen mleczandw w obrebie wszystkich punktow czasowych roznity
si¢ od siebie istotnie. Istotne statystycznie réznice odnotowano pomigdzy wartoSciami
stezenia mleczandw rejestrowanymi przed zabiegiem, a jego wartosciami w momencie
podtaczenia do ECMO - wzrost stezenia. Ponadto, przedoperacyjne stezenia mleczanow
byly nizsze w stosunku do warto$ci odnotowywanych w momencie odigczania od
ECMO. Mediana st¢zenia mleczanéw w momencie odlgczania byta nizsza od warto$ci z
chwili podtaczania od ECMO. Nie obserwowano istotnych rdéznic pomigdzy

wyjsciowym a koncowym st¢zeniem mleczanoéw - Ryc. 5.
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Ryc. 5. St¢zenie mleczandéw w trakcie leczenia (test Friedmana p < 0,001).

*p = 0,025 — poréwnanie punktu czasowego 2 i 3
*** n = 0,0005 — poréwnanie punktu czasowego 1 i 3
***%* p < 0,0001 - porownanie punktu czasowego 1 i 2

5.4.3 Wartosci SF i EF w trakcie ECMO

Mediany SF i EF w obrgbie wszystkich punktow czasowych roznity si¢ od

siebie istotnie. Istotny statystycznie spadek wartosci SF i EF wystgpil w okresie

pomigdzy zabiegiem, a momentem podigczenia do ECMO. Wartosci SF 1 EF byly

istotnie wyzsze w momencie odtgczenia ECMO i zakonczenia leczenia w stosunku do

momentu podiagczenia wspomagania. Nie obserwowano istotnych rdznic pomiedzy

wyj$ciowymi a koncowymi wartosciami SF 1 EF. Opisywane zaleznos$ci przedstawia

Ryc.6i7.
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Ryc. 6. Frakcja skracania komory systemowej w trakcie leczenia (test Friedmana p <

*** p <0,0001 — porownanie punktu czasowego 113,213 oraz2i4

****p < 0,0001 — poréwnanie punktu czasowego 1 i 2
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Ryc.7 Frakcja wyrzutowa komory systemowej w trakcie leczenia (test Friedmana p <

0,001)

*k*k

*khkk

p < 0,0001 — poréwnanie punktu czasowego 2 i 3 oraz 2 14
p < 0,0001 — poréwnanie punktu czasowego 112 oraz 213
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5.5 Problemy i interwencje w trakcie prowadzenia terapii ECMO

5.5.1 Krwawienie, koagulopatie

U 70 pacjentéw (68% badanej populacji) obserwowano krwawienia, u 66 (64%)
koagulopatie. Odzwierciedlato si¢ to w wielko$ci drenazu oraz w ilosci podawanych

preparatow krwiopochodnych — Tab. 11.

Tab. 11. Przetoczenia oraz drenaz w trakcie ECMO.

Zmienna Warto$¢

Calkowita podaz koncentratu krwinek

czerwonych [ml] 1755 (200-9000)

Catkowita podaz osocza [ml] 1655 (110-9064)
Calkowita podaz ptytek krwi [ml] 840 (60-9840)
Calkowity drenaz [ml] 1225 (15-12560)

Calkowity drenaz w przeliczeniu na kg m.c.

mi/kg] 157 (3-1533)

zmienne przedstawione jako mediana i zakres; ECMO - transmembranowa oksygenacja pozaustrojowa

U 55 pacjentow (53%) wstrzymano czasowo systemowa podaz heparyny. W tej
podgrupie pacjentdw, obserwowano znaczaco wigcej koagulopatii, krwawien, powiktan

neurologicznych oraz zgonow - Tab. 12.
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Tab. 12. Wybrane zmienne w zaleznos$ci od czasowego wstrzymania heparyny
podczas ECMO.

Zmi Czasowe wstrzymanie Ciagta podaz Istotnosc
mienna . .
podazy heparyny heparyny (test Fishera)
Koagulopatie 84% (46/55) 42% (20/48) p <0,0001
Krwawienie 86% (47/55) 48% (23/48) p = 0,0001
Powiktania nerkowe 64% (35/55) 67% (32/48) p=0,84
Powiktania neurologiczne 53% (46/55) 25% (12/48) p = 0,005
Powiktania techniczne 22 % (12/55) 33% (16/48) p=0,27
Fatalne powiktania 0 0 _
techniczne 2% (1/55) 2% (1/48) p=1
Dekaniulacja > 24h 55% (30/55) 73% (35/48) p = 0,067
Zgon 73% (40/55) 52% (25/48) p =0,041

zmienna przedstawiona jako procent i liczba wystgpienia danej cechy w podgrupie w stosunku do jej
licznosci

Pacjenci z koagulopatig czesciej poddani byli reoperacji oraz czesciej stosowano

u nich pompe rolkowa. — Tab. 13 i 14.

Tab. 13. Wystepowanie koagulopatii w zalezno$ci od reoperacji.

Reoperacja Istotno$¢
Tak Nie (test Fishera)
Koagulopatie 79,5% (31/39) 55% (35/64) p =0,012

Zmienna przedstawiona jako procent i liczba wystgpienia danej cechy w podgrupie w stosunku do jej
licznosci
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Tab. 14. Wystepowanie koagulopatii w zaleznosci od rodzaju pompy.

Typ pompy Istotno$¢
R C (test Fishera)
Koagulopatie 100% (9/9) 61% (57/94) p =0,025

zmienna przedstawiona jako procent i liczba wystgpienia danej cechy w podgrupie w stosunku do jej
licznosci; R - pompa rolkowa; C - pompa centryfugalna

5.5.2 Powiktania neurologiczne
Powiklania neurologiczne wystgpity u 62 pacjentow (60% populacji).

Wystepowaly one znaczaco czgsciej w niektorych okresach prowadzenia terapiit ECMO

(Ryc. 12) oraz w przypadku niektorych wad serca (Ryc. 14).

Istotnie czesciej powiktania neurologiczne wystepowaty w przypadku reoperacji
—Tab.15.

Tab. 15. Wystepowanie powiktan neurologicznych w zaleznos$ci od reoperacji

Reoperacja

Istotnos¢
Tak Nie (test Fishera)
Powiktania neurologiczne 54% (21/39) 31% (20/64) p =0,037

Zmienna przedstawiona jako procent i liczba wystapienia danej cechy w podgrupie w stosunku do jej
licznosci

5.5.3 Powiklania nerkowe

Niewydolno$¢ nerek obserwowano u 67 pacjentow (65% populacji badanej).
Stan ten wymagat wdrozenia dializy u 49 dzieci (47%) lub hemofiltracji u 43 (42%).
Obserwowano statystycznie istotne roznice czestosci wystepowania powiklan

nerkowych w poszczegolnych grupach wad serca (Ryc. 13). Rok przeprowadzenia
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wspomagania ECMO miat wplyw na obserwowang ilo$¢ pacjentow z powiktaniami
nerkowymi (Ryc. 11) oraz pacjentow podtaczonych do dializy oraz hemofiltracji — Ryc.
8.
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Ryc. 8. Odsetek pacjentow z powiklaniami nerkowymi, dializg, hemofiltracja w
poszczegblnych latach.

istotnos¢ statystyczna (test Fishera): powiktania nerkowe p = 0,037; hemofiltracja p = 0,02; dializa p =
0,037; n - odsetek pacjentow

Tab. 16, 17 i 18 przedstawiaja zaleznosci pomiedzy wystgpowaniem powiktan
nerkowych, podtaczaniem pacjenta do dializy i hemofiltracji, a trybem podtaczenia do
ECMO, stosowaniem levosimendanu oraz rodzajem pompy wykorzystanej do

wspomagania ECMO.
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Tab. 16. Powiktania nerkowe, dializa, hemodiafiltracja w zalezno$ci od trybu
podiaczenia do ECMO.

ECMO ECMO Istotnos¢

na sali operacyjnej na OP (test Fishera)
Powiktania nerkowe 56% (33/59) T7% (34/44) p = 0,004
Dializa 36% (21/49) 64% (28/44) p = 0,006
Hemofiltracja 39% (23/59) 45% (20/44) p=0,55

zmienna przedstawiona jako procent i liczba wystapienia danej cechy w podgrupie w stosunku do jej
licznos$ci; ECMO - transmembranowa oksygenacja pozaustrojowa; OP - oddziat pooperacyjny

Tab. 17. Powiktania nerkowe, dializa, hemodiafiltracja w zalezno$ci zastosowania
terapii levosimendanem.

Terapia levosimendanem Istotnosé

Tak Nie (test Fishera)
Powiktania nerkowe 48% (24/50) 81% (43/53) p = 0,0005
Dializa 40% (20/50) 55% (29/53) p=0,17
Hemofiltracja 28% (14/50) 55% (29/53) p = 0,009

Zmienna przedstawiona jako procent i liczba wystapienia danej cechy w podgrupie w stosunku do jej
licznosci.

Tab. 18. Powiktania nerkowe, dializa, hemodiafiltracja w zalezno$ci od typu pompy.

Typ pompy Istotno$é¢
R C (test Fishera)
Powiktania nerkowe 89% (8/9) 63% (59/94) p=0,16
Dializa 11% (1/9) 51% (48/94) p =0,033
Hemofiltracja 89% (8/9) 37% (35/94) p =0,0037

Zmienna przedstawiona jako procent i liczba wystgpienia danej cechy w podgrupie w stosunku do jej
licznosci; CPB - krazenie pozaustrojowe; C - pompa centryfugalna; R - pompa rolkowa
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5.5.4 Interwencje podczas ECMO

Podczas prowadzenia ECMO cz¢$¢ pacjentow wymagata diagnostyki

nieinwazyjnej (tomografia komputerowa) lub inwazyjnej (cewnikowanie serca).

Ponadto, chorzy wymagali interwencji chirurgicznych planowych (usuni¢cie wentu) lub

nieplanowych (rewizja z powodu krwawienia, tamponady, reinterwencja chirurgiczna

lub przezskérna) - Tab. 19. Przynajmniej jedna z w/w interwencji podczas trwania

ECMO wystapila u 54 pacjentdéw, co stanowi 52% grupy badane;.

Tab. 19. Interwencje w trakcie prowadzenia ECMO.

Zmienna n (%)
Liczba pacjentow z co najmniej jedng interwencja diagnostyczna 9 (8,7%)
Liczba pacjentéw z planowym usunieciem wentu 16 (15,5%)
Liczba pacjentow z co najmniej jedna interwencja chirurgiczna 20 (19,5%)

ECMO - transmembranowa oksygenacja pozaustrojowa; n - liczba pacjentow

5.5.5 Powiklania techniczne

Powiktania techniczne wystapity u 28 pacjentow, co stanowi 27,2% grupy

badanej. Fatalne powiklania techniczne zakonczone zgonem pacjenta wystapily u 2

pacjentow (1,9%).

Tab. 20 przedstawia zwigzek wystepowania powiktan z rodzajem pompy uzytej

podczas wspomagania. W poszczegolnych latach obserwowano statystycznie istotne

réznice w ilosci powiktan technicznych — Ryc. 10.
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Tab. 20. Powiktania techniczne w zalezno$ci od typu pompy ECMO.

Typ pompy Istotnos¢
R C (test Fishera)
Powiklania techniczne 66% (6/9) 23% (22/84) p=0,012
Fatalne powiktania 0% (0/9) 29% (2/94) 0=1

techniczne
Zmienna przedstawiona jako procent i liczba wystapienia danej cechy w podgrupie w stosunku do jej
liczno$ci; ECMO - transmembranowa oksygenacja pozaustrojowa; C - pompa centryfugalna; R - pompa
rolkowa

5.6 Zakonczenie wspomagania.

Przecigtny czas trwania wspomagania ECMO wynosil 124h (w zakresie 12 do
1241h). Dekaniulacje z przezyciem powyzej 24h obserwowano u 65 pacjentow (63%
grupy badanej). Wsrod nich nie obserwowano istotnych statystycznie réznic w liczbie
dzieci o morfologii jedno lub dwukomorowej (50% vs 65%, p = 0,091, test Fishera).
Ponadto, nie odnotowano statystycznie istotnych réznic w przezyciu powyzej 24h po
dekaniulacji w zaleznos$ci od leczenia levosimendanem, reoperacji, czy tez w zaleznoS$ci
od uzywanej pompy. Nie obserwowano takze roznic w przezyciu powyzej 24h po

dekaniulacji w poszczegdlnych latach 1 w zalezno$ci od wady serca.

Wypis ze szpitala:
13p.

TR przezycie:
: 38p.
Przekazanie [—"1
na inny oddziat:

Przezycie =24h;  |— 25p.
58p.

/ \\‘i Zgon:

20p.

Dekaniulacja: Zgon: P
65p. "
ECMO: —"1 P-

103p.
P Zgon:

38p.

Ryc. 9. Schemat zakonczenia przebiegu ECMO.
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Podsumowujac, terapi¢ ECMO zastosowano u 103 pacjentéw, z czego U 38
odtaczenie od wspomagania nie powiodto si¢ w zwigzku z brakiem regeneracji migsnia
sercowego lub innym istotnym powiktaniem. Z grupy 65 pacjentéw odtaczonych od
wspomagania 7 zmarto przed uptywem 24h. Dwudziestu kolejnych pacjentéw zmarto
podczas dalszej hospitalizacji. Trzydziestu o$miu pacjentow wypisano z OP, z czego 25
zostalo przekazanych do innych oddziatlow, a 13 zostato zwolnionych do domu po

pobycie na oddziale kardiochirurgicznym posrednim - Ryc. 9.

Dwudziestu o§miu pacjentow zmarto z powodu niewydolnosci wielonarzadowe;,
28 pacjentow z powodu niewydolno$ci krazenia w okresie pdzniejszym. Czterech z
powodu krwawienia, 3 z powodu stwierdzenia $mierci pnia moézgu oraz dwoch z

powodu niewydolnosci oddechowej. Smiertelno$¢ w badanej grupie wyniosta 63%.

Trzynastu pacjentow (81%) z sercem o morfologii jednokomorowej oraz 52
(60%) z sercem o morfologii dwukomorowej zmarlo przed wypisem ze szpitala.
Morfologia wady serca (jedno lub dwukomorowa) nie miata wptywu na $miertelnos¢
(test Fishera, p = 0,16). W grupie BWG nie obserwowano zgonow. Wigksza
$miertelnos¢ wystepowata w niektérych wadach serca, co obrazuje Ryc. 15. Znaczaco
wickszg $miertelno$¢ obserwowano w przypadku reoperacji (test Fishera, p = 0,003).
Osiemdziesigt dwa procent pacjentdw reoperowanych zmarto. W grupie pacjentow, u

ktorych zabieg nie byt reoperacja Smiertelnos¢ wynosita 52%.

Ryciny 10-15 przedstawiaja wystgpowanie powiktan technicznych, nerkowych,
neurologicznych oraz $miertelnosci w zaleznos$ci od roku prowadzenia terapii oraz grup

wad serca.

Liczba wystgpowania powiktan technicznych roznita si¢ istotnie w
poszczegolnych latach w obrebie catej grupy (test Fishera p = 0,015). Ryc. 10

przedstawia istotne roznice pomiedzy poszczegdlnymi latami wspomagania.
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B Powiktlania techniczne Brak powiktan technicznych

Ryc. 10. Odsetek powiktan technicznych w zaleznosci od roku wspomagania

n - odsetek pacjentow

Liczba powiktan nerkowych roznita si¢ istotnie w poszczegolnych latach (test
Fishera p = 0,037). Ryc. 11 przedstawia istotne roéznice pomiedzy poszczegdlnymi

latami wspomagania.
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Ryc. 11 Odsetek powiktan nerkowych w zalezno$ci od roku wspomagania

n - odsetek pacjentow

Liczba powiktah neurologicznych roznita si¢ istotnie w poszczegodlnych latach
(test Fishera p = 0,014). Ryc. 12 przedstawia istotne roznice pomi¢dzy poszczegdlnymi

latami wspomagania.
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Ryc. 12 Odsetek powiktan neurologicznych w zaleznosci od roku wspomagania

n - odsetek pacjentow

Liczba powiktan nerkowych rdznita si¢ istotnie w zaleznos$ci od rodzaju wady
serca (test Fishera p = 0,0321). Ryc. 13 przedstawia istotne rdéznice w poréwnaniach

poszczegodlnych par wad serca.
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m Powiktania nerkowe Brak powiktan nerkowych

Ryc. 13 Odsetek powiktan nerkowych w zalezno$ci od rodzaju wady serca

n - odsetek pacjentdéw; HAA - hipoplazja tuku aorty; RVOTO - zwezenie drogi wyptywu z prawej
komory; VSD - ubytek przegrody miedzykomorowej; LVOTO - zwgzenie drogi wyplywu z lewej

komory; BWG - zesp6l Bland-White Garland; d-TGA - przetozenie wielkich pni tetniczych; SV- serce o

morfologii jednokomorowej;

Liczba powiklan neurologicznych roznita si¢ istotnie w zaleznosci od rodzaju

wady serca (test Fishera p = 0,03). Ryc. 14 przedstawia istotne réznice w porownaniach

poszczegodlnych par wad serca.
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Ryc. 14 Odsetek powiktan neurologicznych w zaleznosci od rodzaju wady serca

n - odsetek pacjentow; HAA - hipoplazja tuku aorty; RVOTO - zwezenie drogi wyplywu z prawej
komory; VSD - ubytek przegrody mi¢dzykomorowej; BWG - zespo6l Bland-White Garland; SV- serce o
morfologii jednokomorowej; ToF - Tetralogia Fallota

Smiertelno$é¢ roznita sie istotnie w zaleznosci od rodzaju wady serca (test
Fishera p = 0,0012). Ryc. 15 przedstawia istotne rdznice w poroéwnaniach

poszczeg6lnych par wad serca.
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Ryc. 15 Smiertelno$é w grupach wad serca.

n - odsetek pacjentow; ToF - tetralogia Fallota; SV - serce o morfologii jednokomorowej; AVSD -
wspolny kanat przedsionkowo-komorowy; d-TGA - przetozenie wielkich pni tetniczych; BWG - zespot
Bland-White-Garland; RVOTO - zwezenie drogi wyptywu z prawej komory; VSD - ubytek przegrody
miegdzykomorowej; HAA - hipoplazja tuku aorty; TAPVR - calkowity nieprawidlowy splyw zyt
ptucnych; MI - niedomykalnos$¢ zastawki mitralnej; Inne — pozostate rzadsze wady serca

5.7 Efekt zastosowania levosimendanu

U 50 pacjentéw zastosowano wlew ciggly z levosimendanu — 48.5% badanej
populacji. Odnotowano mniejsze ilosci zgonéw u pacjentdw, u ktérych stosowano

terapie levosimendanem 25% vs 75,5% (test Fishera, p = 0,009).

W grupie pacjentow, u ktorych stosowano levosimendan, istotnie rzadziej

obserwowano powiktania neurologiczne, nerkowe oraz koagulopatie — Tab. 21.

Frakcja wyrzutowa lewej komory byla istotnie statystycznie wyzsza w

momencie wypisu u pacjentow poddanych terapii levosimendanem - Tab. 22.
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Tab. 21. Koagulopatie, powiktania nerkowe, neurologiczne w zalezno$ci od terapii

levosimendanem.

_ Terapia levosimendanem Istotnos¢
Zmienna - (test U Manna-
Tak Nie Withney’a)
Koagulopatie 50% (25/50) 77% (41/53) p = 0,004
Powiktania nerkowe 48% (24/50) 81% (43/53) p = 0,0005
Powiktania neurologiczne 28% (14/50) 51% (27/53) p = 0,026

zmienna przedstawiona jako procent i liczba wystgpienia danej cechy w podgrupie w stosunku do jej

licznos$ci

Tab. 22. Frakcja skracania oraz frakcja wyrzutowa komory systemowej w zaleznosci

od terapii levosimendanem oraz momentu badania

. Terapia Levosimendanem Istotnos¢
Zmienna . (test U Manna-
Tak Nie Withney’a)
SF [%] w momencie ~
odtaczenia 30,5 (0-49) 32 (0-57) p=0,53
0 .
SF [%] w momencie 37 (18.5) 34 (12-50) =021
wypisu
EF [%] w momencie i ] B
odtaczenia 63 (0-78) 33,5 (0-87) p=013
9 .
EF [%] w momencie 68.5 (25-84) 61 (21.72) > = 0001
wypisu

zmienne przedstawione jako mediana i zakres; EF - frakcja wyrzutowa; SF -

frakcja skracania
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6. Dyskusja

Kardiochirurgia dziecigca na przestrzeni ostatnich lat zanotowala znaczny
postep. Obecnie przyktada si¢ duzg wage do poprawy wynikow odleglych leczenia
wrodzonych wad serca. Przyktadem stuzy rozwoj chirurgicznego sposobu leczenia
dzieci z zespotami przetozenia wielkich naczyn: przez operacje na poziomie

przedsionkow, nastepnie poprzez procedure Jatena®?3*

, W ubieglym stuleciu, na
operacji Nikadoh oraz double root translocation rozwijanych obecnie® 3. Dopetnieniem
powyzszych przyktadow jest leczenie pacjentow dawniej niekwalifikujacych si¢ do
korekcji dwujamowej (tzw. pacjenci ,,graniczni”), u ktorych obecnie wykonuje si¢
korekcj¢ catkowity, dajaca tym chorym szanse na lepszg jakos$¢ zycia w przysztosci. W
ten sposob lepsze wyniki odlegle moga zwigzane by¢ z wigkszym ryzykiem

okotooperacyjnym.

Bardziej skomplikowane operacje, wymagajace dtuzszego czasu niedokrwienia
migénia sercowego predysponuja do jego pooperacyjnej dysfunkcji, co objawia si¢
klinicznie zespotem malego rzutu serca. W niektorych przypadkach leczenie metodami
konwencjonalnymi tej patologii nie jest wystarczajace i jedyng szansg dla tych chorych
jest terapia za pomoca ECMO®. W poczatkach kardiochirurgii brak technologii ECMO
wigzal si¢ ze zgonem pacjenta, ktorego w czasach obecnych potencjalnie mozna by
uratowa¢®®. Poniewaz terapia ECMO daje czas na regeneracje migénia sercowego - jest
wiec szansa na wyzdrowienie®®. Jesli do niego nie dochodzi, ECMO umozliwia decyzje

o wspomaganiu dtugoterminowym lub o przeszczepie serca®.

6.1 Réznice wewnatrzgrupowe w populacji pacjentow.

Nie obserwowano statystycznie istotnej roéznicy w wieku pacjentow w
momencie podiaczenia do ECMO bioragc pod uwage pte¢ oraz wskazania do
podtaczenia ECMO*. Pacjenci, ktorzy zostali poddani reoperacji byli starsi oraz wieksi
w momencie rozpoczgcia ECMO. Trend ku znaczacej réznicy w wieku w trakcie
podlaczenia do ECMO obserwowano takze w grupie pacjentOow z sercem

jednokomorowym. Byli oni w wigkszosci dzie¢mi poddanymi reoperacji w celu
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wykonania 1l lub 11l etapu leczenia serca jednokomorowego ($ciezka Fontana). W
badanej populacji nie byto pacjentéw z zespotem hipoplazji lewej komory leczonych za
pomocg operacji Norwooda podczas pierwszego etapu paliacji. Mogto to wptyngé na
roznice wieku pacjentow z sercem jednokomorowym poddanych wspomaganiu ECMO

w stosunku do danych dostepnych w literaturze®>-4*

Duza grupe dzieci w badanej populacji stanowili pacjenci ponizej 1 roku zycia.
Fakt ten zgodny jest z dostepnymi doniesieniami 1 §wiadczy, ze grupa pacjentow z
mniejsza masg ciata oraz polem powierzchni ciata charakteryzuje si¢ wigkszym

ryzykiem wspomagania za pomoca ECMO w okresie pooperacyjnym®.

6.2 Tryb wspomagania ECMO.

Najczestszym wskazaniem do podiagczenia ECMO w grupie pacjentow
pediatrycznych to niemozliwo$¢ bezpiecznego zatrzymania krazenia pozaustrojowego
na sali operacyjnej*®. Wynika to z upo$ledzonej funkcji serca po dtugim czasie krazenia
pozaustrojowego oraz dtugotrwalym okresie zatrzymania serca. Fakt ten odzwierciedla

si¢ w przedstawianej pracy.

Znaczacy czas kardioplegicznego zatrzymania pracy serca obserwowany w
przedstawianym badaniu, nieprzewidywalnos¢ reakcji pacjenta na krazenie
pozaustrojowe, hipotermi¢ moze prowadzi¢ do znaczacej dysfunkcji mig$nia sercowego
po odklemowaniu aorty i1 prowadzi¢ do upo$ledzonej kurczliwosci serca. Czas
reperfuzji oraz przedtuzenie wspomagania za pomocg CPB moze by¢ niewystarczajacy
do pelnej regeneracji, co powoduje konieczno$é podtaczenia do ECMO*’. Pacjenci o
znaczaco nizszej masie ciala i polu powierzchni ciala byli zdecydowanie czg$ciej
podtaczani do wspomagania na bloku operacyjnym. Swiadczy to 0 wiekszej
wrazliwo$ci oraz o granicznych mozliwosciach kompensacyjnych tej grupy

pacjentow*®4°,

Duzy odsetek niemowlat podtaczonych do ECMO na sali operacyjnej stanowili
chorzy z nieprawidlowym odejsciem lewej tetnicy wiencowej od pnia ptucnego (zespot

BWG). W tej grupie kazdy pacjent po operacji byl podiaczony do wspomagania
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elektywnie. Pacjenci ci w badaniach przedoperacyjnych charakteryzuja si¢ krytycznie
zmniejszong  kurczliwoéciag — mig$nia  sercowego, CO uzasadnia  opisywane
postepowanie® 2. Podlaczenie do ECMO w przypadku niemozliwo$ci zatrzymania
krazenia po korekcji BWG moze si¢ ze zwigkszonym ryzykiem reoperacji: plastyki,
wymiany zastawki mitralnej lub przeszczepu serca, z powodu przedoperacyjnego
niedokrwienia mie$nia serca i braku poprawy jego funkcji®®. W przedstawianej pracy

jeden pacjent z BWG wymagat wymiany zastawki mitralnej.

Najliczniej reprezentowang wade serca stanowili pacjenci po korekcji tetralogii
Fallota. Grupa ta najczes$ciej wymagata podtaczenia do ECMO na OP po zakonczeniu
operacji z powodu narastania zespotu malego rzutu, najprawdopodobniej z powodu

dysfunkcji prawej komory®4.

6.3 Parametry biochemiczne i funkcja skurczowa mig$nia sercowego

podczas ECMO.

Parametry krytyczne - stezenie kwasu mlekowego oraz warto$¢ pH na
poszczeg6lnych etapach wspomagania ECMO odzwierciedlaty patofizjologiczne
zmiany zachodzace u pacjentow ze skrajng niewydolnoscig krazenia: znaczne
odstgpstwo od normy w chwili rozpoczecia wspomagania do normalizacji w/w
parametréw w momencie zakonczenia terapii. Taka trajektoria omawianych zmiennych
z pewnoscia miata zwigzek z mozliwo$cig uratowania cze$ci pacjentow. Stezenia
mleczandw w czasie podlaczenia do ECMO sa istotnym czynnikiem warunkujacym
przezycie po terapii®>. Mozliwo$¢ skutecznego obnizenia ich stezenia powoduje wzrost
szans na przezycie pacjenta®®®’. Uwaza sig, iz wczesne podiaczenie do wspomagania
daje szanse na uzyskanie jeszcze lepszych wynikow®®®2. Jest to mozliwe poprzez
ograniczenie mozliwosci pojawienia si¢ powiktan 1 nieodwracalnych zmian zwigzanych
Z terapig konwencjonalng, takich jak objawy uboczne wysokich dawek katecholamin
lub objetosciowe i cisnieniowe uszkodzenie phuc®”®®. Z uwagi na duzy odsetek
pacjentow podiaczonych do ECMO juz na sali operacyjnej, nie zaobserwowano
znaczacych rézni¢ w okresie: koniec operacji - moment podtaczenia do wspomagania

np. w zaleznosci od przezycia.
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Funkcja serca jest gtownym parametrem determinujacym powodzenie terapii za
pomocg ECMO®®, |stotnym czynnikiem wplywajacym na wyniki opisywane W
literaturze jest poprawa funkcji serca w pierwszych 24-72 godzinach po podigczeniu
wspomagania®. Z uwagi na  zarejestrowaniec W  pracy  parametrow
echokardiograficznych jedynie w 4 punktach czasowy, doktadna ocena momentu
poprawy funkcji serca nie byla mozliwa. Jednakze, zmiany wartosci parametrow
echokardiograficznych obrazujgcych funkcje migsnia sercowego badanej grupy

pacjentow podczas terapii ECMO byly zgodne z typowym przebiegiem wspomagania.

6.4 Krwawienie, koagulopatie

Krwawienie oraz zaburzenia krzepnigcia stanowig istotny problem kliniczny
napotykany podczas terapii ECMO - uwidaczniajg to ilosci pacjentow z w/w
powiklaniami odnotowanymi w pracy. Komplikacje te sg pochodng ci¢zkiego stanu
pacjenta oraz koniecznosci pogodzenia optymalnej hemostazy z antykoagulacja
niezbedng do prawidlowego funkcjonowania kazdej formy pozaustrojowego krazenia
krwi — dwoch przeciwstawnych dziatan®’-®°. Dodatkowo, sytuacja ta jest komplikowana
nieprawidlowosciami w zakresie parametréw krzepnigcia jeszcze przed podiaczeniem
do wspomagania’®. Ponadto, nie bez znaczenia dla hemostazy podczas ECMO jest
urzadzenie wprawiajace krew w ruch. Pompy rolkowe stosowane dilugotrwale w
uktadach otwartych charakteryzujg si¢ znaczng traumatyczno$cig dla sktadnikow
humoralnych 1 komérkowych krwi, co potwierdzita obecno$¢ zaburzen krzepnigcia u

kazdego dziecka wspomaganego tym rodzajem pompy ™.

Kolejnym czynnikiem predysponujacym do zaburzen krzepnigcia w trakcie
ECMO jest efekt reoperacji’®>. Kazda reoperacja jest obarczona znacznym ryzykiem
krwawienia z powodu koniecznosci uwolnienia ze zrostow duzych powierzchni
najwazniejszych struktur serca. Pocigga to za sobg wigkszy drenaz, a tym samym
wicksze zuzycie preparatdow krwiopochodnych!®®. O ile liczba pacjentow z
krwawieniami po reoperacji nie rdznita si¢ znaczaco od liczby pacjentow z tym samym
powiklaniem poddanych pierwszej operacji, to liczba dzieci reoperowanych z

koagulopatiami byta istotnie wigksza. W grupie tej obserwowano rowniez Statystycznie
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wigcej powiktan neurologicznych, w tym wypadku zwigzanych z krwawieniami do

osrodkowego uktadu nerwowego’.

Prowadzenie terapii ECMO wymaga natychmiastowych zdecydowanych dziatan
korygujacych wszelkie nieprawidtowosci hemostazy (gldwnie w zakresie ilo$ci
trombocytow oraz stezenia fibrynogenu) i jednoczasowej systemowej antykoagulacji
heparyna>'’. Tylko takie dziatanie moze zapewni¢ optymalne wyniki terapii. Jesli
mimo wykluczenia krwawienia chirurgicznego (wiacznie z rewizjg rany) oraz mimo
uzyskania optymalnych parametréw krzepnigcia krwawienie jest nadal nieopanowane,
konieczne moze by¢ czasowe wstrzymanie podazy leku przeciwkrzepliwego. Na ten
sposob postepowania zdecydowano si¢ u 55 pacjentow (53% populacji) i dotyczyto

tylko pacjentéw wspomaganych za pomoca pompy odsrodkowe;.

6.5 Powiktania neurologiczne.

Wedlug rejestru ELSO powiktania neurologiczne wystepuja u 12,9% pacjentow,
u ktorych zastosowano terapic ECMO®7°. Smier¢ moézgu stanowi 11%, a udar mézgu
oraz krwawienie $rodczaszkowe 7% tych komplikacji®®. W przypadku noworodkow
poddanych terapii ECMO powiktania neurologiczne stanowia 14% badanych, gdzie
czesciej powiklania wystepuja u pacjentdéw z niska masa urodzeniowa, po zatrzymaniu
kragzenia oraz u pacjentow, u ktoérych obserwowano przez dluzszy czas kwasice
metaboliczna®!, hipoglikemie oraz pacjenci wymagajacy duzych dawek lekow
inotropowo-dodatnich®. W obserwacji dlugoterminowej 20%% do 73%°%® pacjentow
poddanych terapii ECMO prezentuje powiklania neurologiczne. Dane literaturowe
wskazujg na S$miertelno$¢ na poziomie 96% u pacjentow, U ktorych doszto do
krwawienia sroédczaszkowego, 84% u pacjentdw z udarem niedokrwiennym oraz okoto
40% u pacjentow, u ktorych obserwowano drgawki® (te ostatnie moga one wystepowaé
u okoto 18% pacjentéw poddanych wspomagania ECMO®). Wplyw na ilo§¢ powiktan
neurologicznych ma czas trwania terapii ECMO oraz stosowanie antykoagulacji®.
Rozwo6j technologii 1 modyfikacje sprzetu zmniejszaja ryzyko incydentow
neurologicznych po przez mozliwo$¢ zmniejszenia stopnia antykoagulacji, jednakze

catkowite wyeliminowanie leczenia przeciwkrzepliwego jest jeszcze niemozliwie®’.
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Wydaje si¢, iz monitorowani€ pacjenta za pomocg NIRS moze ograniczy¢

wystepowanie ciezkich powiktan neurologicznych®,

Powiktania neurologiczne w badanej grupie pacjentéw dotyczyly 60%
pacjentow poddanych terapii ECMO 1 w poczatkowym okresie stosowania
wspomagania wystepowaly najczesciej. Na obecno$¢ tej komplikacji miato takze
wpltyw odstawienie leczenia przeciwkrzepliwego. Mozna domniemywac, iz przyczyng
tego zjawiska byty koagulopatie same w sobie prowadzace do krwawienia do OUN lub

niedokrwienie o podlozu zatorowym w zwigzku z brakiem antykoagulacji.

6.6 Powiklania nerkowe.

U pacjentow poddanych terapii ECMO istnieje zwickszone ryzyko wystapienia
ostrej niewydolnosci nerek i konieczno$ci podlaczenia terapii nerkozastepczej®®®. Z
kolei, wystapienie powikltan nerkowych i terapia nerkozastepcza wigze si¢ zwigkszong
$miertelnoscia pacjentow: 2,

Pompy centryfugalne moga powodowaé¢ hemolize krwi, hiperbilirubinemie®*®

oraz alkaloze metaboliczng®, co prowadzi to ostrej niewydolnosci nerek® %, W grupie
badanej nie uwidoczniono statystycznie istotnej roznicy w ilosci powiktan nerkowych
pomigdzy grupami dzieci, u ktérych zastosowano pompe rolkowa lub centryfugalng.
Moze to wynika¢ ze stosunkowo matej grupy dzieci poddanych wspomaganiu z pompa
rolkowa. Ponadto, pacjenci u ktorych stosowano pompe odsrodkowg czesciej
wykorzystywano urzadzenie do dializy, w przeciwienstwie do pacjentow ze
wspomaganiem za pomoca pompy rolkowej, gdzie najczesciej stosowano hemofiltracje.
Wynikato t0 z poczatkowych trudnosci technicznych w stosowaniu hemodializy u

pacjentdw wspomaganych ta druga metoda.

Powiktania nerkowe wystepowaty czgsciej w grupie pacjentéw podiaczonych do
wspomagania na OP. Moglo si¢ to wigza¢ z trwajacym juz pewien czas zespolem
matego rzutu serca i w zwigzku z tym, z brakiem optymalnego przeptywu
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nerkowego~". W przypadku niektorych wad serca obserwowano statystycznie istotne

roznice w ilosci powiktan nerkowych. Na przykiad, w grupie pacjentow z zespolem
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BWG, gdzie wskazaniem do ECMO byla niemozno$¢ zatrzymania CPB, istotnie
rzadziej dochodzito do powiktan nerkowych poréwnujac z wadami serca takimi jak
VSD, HAA, TGA czy SV gdzie wskazaniem do ECMO bylo rozwini¢cie matego rzutu

serca w OP.

Istotne roznice w powiktaniach nerkowych obserwowano pomiedzy latami 2013
i 2014 oraz 2018 i 2019. Moglo to najprawdopodobniej wynika¢ z szybszej kwalifikacji
do wspomagania ECMO.

6.7 Powiklania techniczne i rok przeprowadzenia ECMO

Powiklania techniczne spowodowane zawodnoscig sprzetu, a takze
przypadkowymi dziataniami personelu medycznego'®, takimi jak niecelowe
zapowietrzenie ukladu, moga zdarzy¢ si¢ w czasie prowadzenia terapii ECMO.
Zadaniem zespotu ECMO jest ograniczenie mozliwos$ci wystapienia tego typu zdarzen
oraz nabycie umiejetnosci opanowywania sytuacji zwiazanych z awarig sprzetowaq.
Przemieszczenie lub zatkanie si¢ kaniuli skrzepling, wykrzepianie oksygenatora sg
powiktaniami, ktére obserwowane sg od poczatkow stosowania ECMO. Ilo$¢ powiktan

technicznych maleje dzieki ciggtemu udoskonalaniu stosowanego sprzetu®®?,

W badanej grupie chorych ilo§¢ powiktan technicznych podczas ECMO w
poszczegbdlnych latach roznita si¢ istotnie. Odnotowano mniejszy odsetek tych
komplikacji w ostatnich latach prowadzenia wspomagania w pordwnaniu lat
poczatkowych. Moglo to wynika¢ z zastosowania nowoczesniejszego sprzetu (pompa
rolkowa vs odsrodkowa), a takze z nabycia doswiadczenia przez zespdt oséb

zajmujacych si¢ terapiag ECMO.

Liczba pacjentéw wymagajacych podtaczenia do wspomagania serca rosta w
kolejnych latach. Wptyw na to miato wiele czynnikow, w tym zdobyte doswiadczenie
podczas pierwszych zabiegdéw, ulatwiajace kwalifikacje do nastepnych, a takze
zastosowanie nowoczesniejszych urzadzen przeznaczonych wytacznie do prowadzenia

wspomagania ECMO*%,
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6.8 Terapia Levosimendanem.

Wsrod pacjentow, u ktorych stosowano terapi¢ z uzyciem levosimendanu,
obserwowano znacznie mniejszg liczb¢ chorych obcigzonych powiklaniami
krwotocznymi, neurologicznymi, nerkowymi oraz koagulopatiami. Ponadto, pacjenci ci
mieli znaczaco wyzsza frakcje wyrzutowa komory systemowej w momencie

zakonczenia obserwacji oraz stwierdzano wsrod nich mniejsza Smiertelnoscé.

W literaturze mniejsza liczba komplikacji w czasie trwania terapii wynika z
szybszej mozliwosci dekaniulacji pacjenta 1 uniknigcia powiktan zwigzanych z czasem
trwania terapii. Dluzsze wspomagania ECMO powoduje wigksza mozliwosé
wystgpienia powiktan nerkowych, neurologicznych, koagulopatii czy krwawien. Dzigki
szybszej poprawie funkcji mig$nia sercowego i zapewnienie optymalnej pracy i rzutu

mozliwa jest szybsza dekaniulacja pacjental®%".

6.9. Zakonczenie wspomagania ECMO i $miertelnos$¢.

W badanej grupie pacjentow dekaniulacja z przezyciem ponad 24h dotyczyla
63% chorych. Wynik ten jest bliski danym z rejestru ELSO mowigcych o 67%

skutecznoéci w odlaczeniu do ECMO%8-110,

Wsréd oznak, ktore umozliwiajg
prognozowanie powodzenia odlaczenia od ECMO, na pierwsze miejsce wysuwa si¢
pojawienie si¢ krzywej pulsacji ci$nienia tetniczego na kardiomonitorze, zwigzane z
poprawa funkcji skurczowej serca w badaniu echokardiograficznym®4114112 - podczas

wspomagania ECMO w badanej grupie pacjentow obserwowano taka poprawe.

Dhugos¢ terapii ECMO wplywa istotne na $miertelnos¢ pacjentow?> 3, W
kolejnych dobach trwania terapii wzrasta ryzyko obserwowania powiklan takich jak
krwawienia, koagulopatie, z ktérymi wigza si¢ kolejne komplikacje, na przyktad
neurologiczne lub nerkowe. Suma wszystkich powiktan wplywa w istotny sposéb na
wyniki prowadzenia ECMO. Dhuzszy czas wspomagania wiaze¢ si¢ z dtuzszym pobytem
na OP, dlizszym czasem mechanicznej wentylacji oraz ze zwigkszong

$miertelnoscig'®,
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Istotnym czynnikiem mogacym wplywaé na mozliwos¢ skutecznego odlaczenia
od ECMO moga mie¢ wady rezydualne po operacji kardiochirurgicznej''®. Do 28%
pacjentow poddawanych terapii ECMO moze charakteryzowac si¢ jej obecnoscig. W
grupie badanej 20% pacjentow wymagato reinterwencji chirurgicznej korekcji
resztkowej wady lub rewizji z powodu krwawienia. Nie badano wptywu korekcji wad
resztkowych na przezywalno$¢. Eliminacja wady rezydualnej w przeciggu pierwszych
trzech dni trwania terapii ECMO po przez reinterwencj¢ kardiochirurgiczng lub po
przez interwencje przezskorng zwigksza szanse¢ powodzenia odlaczenia od
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wspomagania-=. Wykluczajac pacjentow z resztkowymi wadami pozostalymi po

operacji  kardiochirurgicznej mozliwo$¢ skutecznej dekaniulacji sigga 70%

pacjentow!®,

Udana dekaniulacja nie przektada si¢ jednoznacznie na uratowanie pacjenta.
Mnogos¢ powiktan zaistnialych w zwiazku w operacja kardiochirurgiczng i
wspomaganiem ECMO moze spowodowaé nieodwracalne negatywne zmiany
homeostatyczne prowadzace do zgonu. Przyktadowo 37% pacjentow umiera z powodu
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utrzymujacych si¢ probleméw niewydolnosci krazenia®™, a 15% w zwigzku z

powiktaniami neurologicznymi.

Do czynnikdw wplywajacych na $miertelno$¢ naleza powiktania infekcyjne,
mogace prowadzi¢ do niewydolnosci wielonarzadowej, a ktorych w tak obcigzonej
grupie chorych trudno unikngé!'’. Ponadto, niedozywienie oraz problemy metaboliczne
mogg mieé¢ istotny wplyw na przezycie pacjenta po wspomaganiu ECMO,

Przedstawiana praca nie badata wspomnianych aspektow.

Powyzsze fakty odzwierciedlaja si¢ w 63% S$miertelno$¢ raportowanej pod
koniec obserwacji. Jest to wynik odbiegajacy od danych literaturowych'%1° Wedhg
danych rejestru ELSO przezywalno$§¢ po pediatrycznym wspomaganiu VA-ECMO
powinna wynosi¢ 64%1°. Z kolei dane europejskie wskazuja na 43% pacjentow
wypisanych ze szpitala po terapii za pomocg ECMO w grupie pacjentow
pediatrycznych i noworodkowych z powodu niewydolnosci krazenia®?8%, Czynnikiem
mogacym zwigksza¢ $miertelno§¢ w grupie badanych dzieci byt stosunkowo duzy
udziat pacjentow poddanych reoperacji, u ktorych czesciej dochodzito do powiktan
krwotocznych, nerkowych oraz koagulopatii. Istotnym czynnikiem byta réwniez zmiana

aparatury uzywanej do wspomagania jak i krzywa uczenia si¢ zespotu ECMO.
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Obserwowano istotne rdéznice w $miertelno$ci pomiedzy grupami wad serca.
Smiertelno$¢ w zespole BWG byta najnizsza w poréwnaniu ze wszystkimi pozostatymi
grupami. Wyniki te cz¢sciowo koresponduja z doniesieniami literaturowymi.
Podiaczenie do wspomagania ECMO w zespole BWG wigze si¢ z licznymi
komplikacjami i zwigkszonym ryzykiem reoperacji, ale nie wplywa na wyniki
przezywalno$ci*?®. Doniesienia wskazuja na przezywalnosci siegajace do 100%, lecz
podtaczenie samo do ECMO wiaze si¢ z konieczno$cig licznych reoperacji zastawki

mitralnej, podtaczeniem LVAD lub przeszczepem serca’?l,
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7. Ograniczenia pracy

Retrospektywny charakter pracy, brak grupy kontrolnej oraz brak odleglych
obserwacji badanej grupy pacjentow naktadaja znaczne ograniczenie na pelng ocene
efektow leczenia zespotu matego rzutu serca za pomocg terapii ECMO. Ponadto, w
pracy nie analizowano raportdéw echokardiograficznych pod katem obecnosci wad

rezydualnych, co mogtoby utatwi¢ analiz¢ przyczyn niepowodzen ECMO.

Przeprowadzenie wieloczynnikowej analizy zachowania kluczowych zmiennych
(np. $miertelnosci lub przezycia po dekaniulacji) byto niemozliwe z uwagi na zbyt mata
liczbe pacjentow, duza réznorodno$¢ wad serca oraz znaczng liczbe pozostatych

predyktoréw wymagajacych uwzglednienia.

Wydaje si¢ jednak, ze badanie ukazuje rzeczywista ztozono$¢ omawianej terapii

1 wymagania stawiane zespotom zajmujacym si¢ wspomaganiem ECMO.
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8. WhniosKi

Terapia ECMO po operacjach kardiochirurgicznych u pacjentéw pediatrycznych
pomimo duzej iloSci cigzkich powiktan oraz istotnej $miertelnosci jest metodg
wspomagania, ktora daje szanse pacjentom na przezycie. Zaburzenia Kkrzepnigcia i
krwawienia stanowig najpowazniejsze powiklana wplywajace na przezycie pacjenta.
Smiertelno$é jest zalezna od typu wrodzonej wady serca. Zastosowanie levosimendanu
zwigksza przezycie po zabiegu. Zmniejszenie si¢ ilosci powiktan technicznych
potaczone ze wzrostem ilosci wykonywanych zabiegow S$wiadczy o stopniowym

nabywaniu do§wiadczenia przez zespot oso6b zajmujacych sie ECMO.
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9. Streszczenie polskie

Cel: Celem pracy jest przedstawienie i ocena wynikow leczenia zespotu matego rzutu
serca za pomoca mechanicznego wspomagania krgzenia w postaci ECMO zylno-

tetniczego.

Material i metody: Niniejsza praca jest retrospektywnym badaniem obejmujacym seri¢
103 pacjentéw. Obserwacja obejmuje okres od rozpoczecia operacji kardiochirurgicznej
do wypisu pacjenta z oddzialu intensywnej terapii lub zgonu. Badanie koncentruje si¢
na procesie podlgczenia i prowadzenia wspomagania ECMO. Praca opiera si¢ na
analizie lokalnej dokumentacji medycznej. Analizowano zmienne demograficzne,
zwigzane z prowadzeniem ECMO oraz obecno$¢ powiktan, wpltyw leczenia
levosimendanem, a takze przezycie powyzej 24h po zakonczeniu wspomagania i

Smiertelnoscé,

Whyniki: Nie wykazano istotnych réznic w zmiennych demograficznych w zaleznosci
od plci pacjentéw. Znaczacg réznice masy oraz powierzchni ciata u dzieci leczonych za
pomocg ECMO oberwano u pacjentow podigczonych do wspomagania juz na sali
operacyjnej. Pacjenci poddani reoperacji byli starsi oraz charakteryzowali si¢ wieksza
masa ciata w chwili wspomagania ECMO, towarzyszyly im czgéciej zaburzenia
koaguologiczne, konieczno$¢ zatrzymania podazy heparyny oraz powikltania
neurologiczne. Czasowe wstrzymanie heparyny byto konieczne czgéciej u pacjentow, u
ktorych obserwowano krwawienia oraz zaburzenia koaguologiczne. Powiktania
nerkowe towarzyszyly czesciej pacjentom, u ktdrych rozpoczecie ECMO miato miejsce

na oddziale pooperacyjnym.

Analiza parametrow biochemicznych oraz funkcji skurczowej komory systemowej
odzwierciedlita przemiany zachodzace w uktadzie sercowo-naczyniowym pacjenta
poddanego wspomaganiu ECMO, ukazujac pozadany trend zmian potencjalnie

umozliwiajacy regeneracje migsnia sercowego.

Poszczegolne grupy wad serca charakteryzowatly sie roznicami w zakresie trybu
podtaczenia do wspomagania ECMO, czestosci wystgpowania powiktan nerkowych,
neurologicznych oraz $miertelnosci. Terapia levosimendanem wptywata pozytywnie na
kurczliwo$¢ migs$nia sercowego w momencie zakonczenia obserwacji, umozliwita takze

przezycie wigkszej liczbie pacjentow. Przezycie powyzej 24h po zakonczeniu
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wspomagania ECMO obserwowano u 63% chorych. Jednakze z powodu cigzkiego
stanu oraz znaczacych powiktan cze$¢ pacjentow zmarla. Koncowa $miertelnos¢ w

grupie badanej wyniosta 63%.

Whioski: Terapia ECMO po operacjach kardiochirurgicznych u pacjentow
pediatrycznych pomimo duzej ilosci cigzkich powikltan oraz istotnej $miertelnosci jest
metoda wspomagania, ktéora daje szanse pacjentom na przezycie. Zaburzenia
krzepnigcia i krwawienia stanowig najpowazniejsze powiktana wplywajace na przezycie
pacjenta. Smiertelno$¢ jest zalezna od typu wrodzonej wady serca. Zastosowanie
levosimendanu zwicksza przezycie po zabiegu. Zmniejszenie si¢ ilosci powiktan
technicznych polaczone ze wzrostem iloSci wykonywanych zabiegow $wiadczy o

stopniowym nabywaniu do§wiadczenia przez zespot osob zajmujacych si¢ ECMO.
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10. Streszczenie angielskie

Aim: The aim of the study was to report and assess the results of veno-arterial ECMO

circulatory support in children with congenital heart defects undergoing cardiac surgery.

Methods: The study is a retrospective case series report concerning 103 patients. The
follow-up encompasses time between the beginning of cardiac procedure and patient's
discharge from the intensive care unit or death. The study scrutinizes veno-arterial
ECMO therapy including the process if its initiation, maintenance and conclusion. The
work is based on the analysis of local medical data. The following variables were
analyzed: demography, ECMO related parameters, occurrence of complications,
influence of levosimendan therapy as well as survival longer than 24h after the

decannulation and total mortality.

Results: There were no significant differences in demographic variables depending on
patient’s sex. Children requiring ECMO support in the operating room had smaller body
weight and body surface area. Patients undergoing redo surgery were characterized by
greater body weight, had higher occurrence of coagulopathies, more frequent necessity
of temporary heparin anticoagulation withdrawal as well as neurological complications.
Heparin anticoagulation withdrawal were more frequent in children with hemorrhagic
complications and coagulopathies. Renal complications were more common within

group of patients supported with ECMO in intensive care unit.

The analysis of biochemical variables and echocardiographic systolic function of the
systemic ventricle reflected the changes occurring in circulatory system of patient
submitted to ECMO support, showing solicited trend towards potential myocardial

regeneration.

The mode of ECMO support initiation was modified by patient congenital heart defect
group. The heart defect also influenced the frequency of renal and neurological
complications as well as mortality. Levosimendan therapy had a positive influence on
myocardial contractility at the end of the observation. The treatment diminished the
mortality, too. The survival longer than 24h after weaning off ECMO was seen in 63%
of patients. However, due to severe status and the presence of important complications

some of children died. The mortality at the conclusion of the study equaled 63%.
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Conclusions: Veno - arterial ECMO following cardiac surgery in pediatric patients
increases the chance of survival despite the high rate of severe complications and
significant mortality. Coagulopathy and bleeding during ECMO are the most serious
complications affecting the patient's survival. The mortality is influenced by the type of
congenital heart defect. Levosimendan therapy enhances the survival. The increase the
number of ECMO procedures and the decrease of complication rate over time may

reflect the process of experience gaining within ECMO team.
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Uchwata nr 30/18

Nu podstawie priepiséw Ustawy z dnia S grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty (tj. Dz U. z 2017, poz. 125 z pé¢n. zm.); Rogporuydzenia Ministra Zdrowia i Opieki

Spolecznej z dnia 11 maja 1999r. w sprawie szczegdlowych zasad powolywaniua i fi ia oraz trybu dziclania komisji bioetycznych (Dz. U. Nr 47, poz. 480); Ustawy z dnia 6
wraesnia 2001r. Prawo farmaceutyczne (t)j. Dz U. z 2016, por 2142 z péin. an.); Rogporzqdzenia Ministra Finanséw z dnia 30 kwietnia 2004r. »w sprawie obowiqzkowego
bezpi ia odpowiedzialnosci cywilnej bad isp t (Dz. U. 2004 nr 101, poz. 1034 z péin. um.); Rogporzgdzenia Ministra Finanséw z dnia 18 maja 2005r. zmieniajyce
rozporzqdzenie w sprawie obowigzkowego ubezpis ia odpowiedzialnosci cywilnej bad isy a (Dz. U. Nr 101, poz 845); Rozporzqdzenia Ministra Zdrowia z dnia 30 kwietnia
2004r. w sprawie sposobu pr Izenia badari klinicznych z udzial, loletnich (Dz. U. 2004 Nr 104, poz. 1108); Rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia 30 kwietnia 2004r. w
sprawie zgl; in niespodzi go cigikiego niepoiqdanego dzialania produktu I iczego (Dz. U. Nr 104, poz 1107); Rozgporzqdzenia Ministra Zdrowia z dnia 17 lutego 2016 r. 1
w sprawie wzoréw wnioskéw gwigzanych z badaniem ki wyrobu medy go lub aktywnego wyrobu medy go do impl, cji oraz wysokosci oplat za dozenie tych wni
(Dz U. 22016 r., poz. 208); Ustawy z dnia 20 maja 2010 r. 0 wyrobach medycinych (tj. Dz U. z 2017r. poz 211, z péin. um.); Rozporzqdzenie Ministra Fi ow z dnia 6 paidziernika
2010 r. w sprawie obowigzk bezpi ia odpowiedzialnosci cywilnej sy a i bud klinicznego w zwiqzku z prowadzeniem badania ki go wyrobow (Dz. U. 2010, Nr

4 8 Y ip
194 poz 1290); Ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o Urzgdzie Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych (t.j. DzU. z 2016 r., poz 1718);
Rozporzqdzenia Ministra Zdrowia z dnia 2 maja 2012r. w sprawie Dobrej Praktyki Klinicznej (Dz. U. 2012, oz 489); Rozporuydzenia Ministra Zdrowia z dnia 2 maja 2012r. w sprawie
wzoréw dok ow przedki I w pwigzku z badaniem klini, produktu leczniczego oraz w sprawie wysokosci i sposobu ui ia oplat za Zlojeni iosku o rozpoczgci
badania klinicznego (Dz. U. 2012, Nr 0 poz. 491); w oparciu o Deklaracjg Helsiriskq - Zasady Etycznego Postey iu w Eksper ie Medycznym z Udzialem Ludzi oraz priepisy
ICH GCP.

Komisja Bioetyczna, na posiedzeniu w dniu 04 stycznia 2018 r.
rozpatrzyla wniosek dotyczqgcy prowadzenia badari naukowych.

Kierownik projektu: dr hab. Wojciech Mréwczynski

Miejsce prowadzenia badari:
Klinika Kardiochirurgii Dziecigcej Katedry Kardio- Torakochirurgii
Uniwersytetu Medycznego w Poznaniu

Glowny badacz: lek. med. Tomasz Krzysztof Natecz
Czlonkowie zespotu
badawczego: prof. dr hab. Michat Wojtalik

mgr Piotr tadzinski

mgr Marta Kilanowska

lek. med Michat Sobieraj

Temat badan:

»Ocena skutecznosci leczenia zespotu matego rzutu PO operacjach

wrodzonych wad serca za pomocqg transmembranowej oksygenacji
pozaustrojowej (ECMO)”.

Komisja wydata uchwate o pozytywnym zaopiniowaniu tego wniosku
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Lp. Imi¢ i Nazwisko Specjalnosé¢ Miejsce Pracy Podpis
p
Przewodniczacy Komisji . : 2
1. nac o_ﬁwﬁwﬂ Mwo_m%w a Klinika Chirurgii Ogélnej i Naczyniowej oraz Angiologii UMP,
prof. dr hab. Pawel Checirski Zhiowalangolog ZOZ MSWiA, ul. Dojazd 34, 60-631 Poznan.
5 Z- ca Przewodniczacego Komisji filozof Wydziat Nauk Politycznych i Dziennikarstwa UAM, ul. Umultowska
prof. dr hab. Janusz Wi§niewski 894, 61-614 Poznat.
3 prof. dr hab. Zygmunt Adamski .Qondmﬁo_om_.m Katedra i E,E__S Dermatologii UMP, ul. Przybyszewskiego M\m,\
1 wenerologia 60-355 Poznan
: : Kancelaria Radcy Prawnego, dr Krystyna Babiak, ul. Czartoria 1/2,
4. dr HAJ\M.&SN Babiak prawnik 61-102 Poznad.
o5 L. genetyka kliniczna, Katedra i Zakiad Genetyki Medycznej UMP, ul. Rokietnicka 8,
5t prof. dr hab. Maciej Krawczynski okulistyka 60-806 Poznad.
; .. : . Pielggniarka Oddzialowa Izby Przyje¢ Pediatrii Szpitala Klinicznego
& mer Jolanta ¥.ojko-Kotodziejezak plelgnizrka im. Karola Jonschera UMP, ul. Szpitalna 27/33, 60-572 Poznan.
. Apteka Ginekologiczno-Potozniczego Szpitala Klinicznego UMP,
7. | mgr Krystyna Malinger farmaceuta ul. Polna 33, 60-535 Poznas. -
; ; Katedra i Zaktad Patologii i Profilaktyki Nowotworéw UMP, 7
8. prof. dr hab. Andrzej Marszatek patomorfologia ul. Garbary 15, 61-866 Poznat,
.. ; choroby wewnetrzne, Zaktad Zdrowia Publicznego UMP, ul. Dabrowskiego 79, ) \,\
% |prof drbab. Macig Owecki endokrynologia 60-529 Poznan. -
.. . P pediatria, neurologia Klinika Chor6b Zakaznych i Neurologii Dziecigcej UMP, ul. Szpitalna
10. | prof. dr hab. Wojciech Stuzewski dziecigca, choroby zakazne |27/33, 60-572 Poznat.
o ginekologia Klinika Nieptodnosci i Endokrynologii Rozrodu UMP, ul. Polna 33, S
11. | prof. dr hab. Robert Spaczynski i pofozmictwo 60-535 Pozna.
12. |drmed. Piotr Tomczak o%ww%%wwmmﬁy Klinika Onkologii UMP, ul. Szamarzewskiego 82/84, 60-569 Poznan.
13 prof. dr hab. Joanna Twarowska- sychiatria Klinika Psychiatrii Dorostych, Zaktad Genetyki w Psychiatrii UMP,
" | Hauser e ul. Rokietnicka 8, 60-806 Poznati.
14. | ks. prof. dr hab. Jerzy Troska teologia, etyka Wydziat Teologiczny UAM, ul. Wiezowa 2/4, 61-111 Poznat.
15. | prof. dr hab. Henryk Wysocki choroby wewnetrzne, Wyzsza Szkota Pedagogiki i Administracji im. Mieszka I w Poznaniu,

kardiologia

ul. Butgarska 55, 60-320 Poznan.




