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fallbeskrivning

Aortastenos är en vanlig sjukdom i den äldre populationen
med en förekomst på upp till 3 procent [1], medan aortaskleros
(som kan vara ett förstadium) förekommer hos cirka 25 pro-
cent av populationen över 65 års ålder [2]. Förekomst av sym-
tom hos patienter med uttalad aortastenos (aortaklaffarea <1,0
cm2) leder till hög risk för plötslig död och hjärtsvikt, och utan
operation har patienter en 1-årsöverlevnad på <50 procent [3]. 

Sedan nästan 50 år behandlas symtomgivande aortastenos
med öppen hjärtkirurgi, varvid aortaklaffen excideras och er-
sätts med en mekanisk eller biologisk klaffprotes (aortic valve
replacement, AVR), vilket i dag är en klass I-rekommendation
enligt rådande riktlinjer i Europa och USA [4, 5]. Behandlingen
har lett till symtomfrihet och förlängd överlevnad [6-9]. Även
patienter i hög ålder har framgångsrikt behandlats med AVR,
där en speciellt gynnsam prognos noterats om operationen har
skett utan samtidig bypasskirurgi [10, 11]. 

Risken för mortalitet i samband med kirurgi varierar mellan
mindre än 1 procent och upp till 20 procent beroende på ålder,
kön, komorbiditet och erfarenhet hos operatören/centret [12]. 

Ny metod för högriskpatienter
Det finns emellertid en stor grupp patienter med symtomgi-
vande aortastenos som behandlas konservativt [13] på grund av
hög ålder och förekomst av komorbiditet samt på grund av att
patienten tackar nej till operation. Komorbiditet utgörs dels av
faktorer som finns inkorporerade i de mest använda riskskatt-
ningssystemen (EuroSCORE [14] och STS score [15]), men
även andra faktorer, som förekomst av uttalad förkalkning av
aorta ascendens (s k porslinsaorta) och genomgången strålbe-
handling av bröst korgen samt olika bröstkorgsdeformiteter,
har alla en avgörande betydelse för överlevnaden efter AVR. 

Det finns nu en ny möjlighet att behandla patienter med
symtomgivande aortastenos med en uttalad eller oacceptabelt
hög risk vid kirurgisk AVR genom perkutan inläggning av en ny

biologisk aortaklaff
antingen via arteria fe-
moralis, s k transarte-
riell inläggning, eller
genom hjärtspetsen
via en mindre incision
i 4:e eller 5:e revbens -
interstitiet, s k trans-
apikal inläggning.

Henning Ruud An-
dersen utvecklade me-
toden och visade 1987
att den kunde fungera
när han transarteriellt
implanterade en
stentbaserad biologisk
klaff i aortaostiet i en
grismodell [16]. Det
dröjde därefter till
2002 innan den första
framgångsrika huma-
na perkutana implan-
tationen av en stent-
baserad biologisk aortaklaff (transcatheter heart valvuloplasty
[THV]) utfördes av Alain Cribier [17] i Rouen, Frankrike. 

Två CE-märkta biologiska klaffar på marknaden
Sedan Cribiers första ingrepp har nu drygt 2 000 THV-ingrepp
(via a femoralis eller apex cordis) utförts i världen med de bio-
logiska klaffar som finns tillgängliga, dels Edwards Life Scien-
ces Sapien (Figur 1), dels Corevalves Revalving. Dessa klaffar är
för närvarande de enda som har CE-märkning. Båda klaffarna
är stentbaserade, biologiska klaffar tillverkade av kalv- respek-
tive grisperikard och uppbyggda av tre klaffkuspar, identiska
med de biologiska klaffar som inplanteras med den konventio-
nella kirurgiska tekniken. 

Sapien-klaffen sätts in med ballongexpansion med antingen
den transarteriella retrograda tekniken via a femoralis eller
den antegrada tekniken via vänster kammares apex, medan Re-
valving-klaffen sätts in som en självexpanderande stent med
den retrograda tekniken. Insättningen av själva klaffprotesen
föregås alltid av en ballongvalvuloplastik för att göra aorta -
klaff ostiet tillräckligt stort för att medge placeringen av stent-
klaffen. 

»Oversizing« för att undvika paravalvulärt läckage
Under själva insättningen av klaffen stimuleras hjärtat med en
temporär pacemakerkabel i höger kammare till en frekvens på
cirka 200 slag per minut för att drastiskt minska det pulsatila
blodflödet i aorta. Man får därvid närmast ett kortvarigt,
<10–15 sekunder, fysiologiskt cirkulationsstillestånd. Klaffpla-
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Figur 1. Biologisk aortaklaff för perkutan
implantation. Den är stentbaserad, tillver-
kad av kalvperikard och uppbyggd av tre
klaffkuspar. (Edwards Life Sciences Sapi-
en-klaff; bilden publiceras med tillstånd
från Edwards Life Science.)
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nets rörelser minimeras, och
man minskar risken för att
klaffen placeras på fel nivå el-
ler att klaff och ballong dislo-
keras under ballongexpansio-
nen. 

Vid insättningen är det av
vikt att klaffen hamnar helt
rätt så att ingen del obstruerar
koronarkärlsavgångarna eller
påverkar mitralisklaffen.
Sten ten måste även vara till-
räckligt stor för att undvika pa-
ravalvulärt läckage. Detta 
åstad koms med ett visst mått
av »oversizing«. För närvaran-
de finns endast klaffstorlekar
tillgängliga för behandling av
klaffostier i storleken 18–24,5 mm. Med transesofageal ekokar-
diografi mäts avståndet mellan klaffkusparnas infästning i aor-
taklaffen. Avstånd större än 25 mm kommer att kunna behand-
las först efter det att en större klaffprotes blir tillgänglig, vilket
beräknas ske 2008–2009, då en större storlek enligt tillverka-
ren ska lanseras.

Alla patienter som genomgår ett THV-ingrepp ska behandlas
med acetylsalicylsyra som livslång behandling samt klopido -
grel under 30 dagar efter ingreppet. I samband med själva in-
greppet ges 6 000 IE heparin intravenöst, medan warfarin inte
är indicerat i efterförloppet. Alla patienter behandlas med an-
tibiotika (kloxacillin eller motsvarande) peroperativt och post -
operativt på samma vis som de som genomgår traditionell kir -
urgi med AVR.  

Ny riskmodell kan behövas
Båda de transfemorala klafftyper som finns tillgängliga liksom
den som finns för transapikal implantation har utvärderats i
studier på patienter med förhöjd mortalitetsrisk vid traditio-
nell öppen hjärtkirurgi (logistisk EuroSCORE >20 procent
och/eller STS score >10). Resultaten av dessa studier har visat
drygt 50 procent lägre observerad mortalitet för THV än den
förväntade mortaliteten vid ett öppet kirurgiskt ingrepp [18-
20]. Men EuroSCORE och STS score är inte validerade på pati-
enter som planeras för klaffkirurgi, utan huvudsakligen på pa-
tienter som ska genomgå bypasskirurgi. 

Dessutom anses logistisk EuroSCORE ange en högre förvän-
tad mortalitet än den observerade, medan det omvända förhål-
landet råder för STS score. 

Således finns det möjligen ett behov av en ny riskmodell för
patienter som ska utvärderas för klaffkirurgi eller THV-in-
grepp. 

Vid Hjärt- och lungdivisionen på Universitetssjukhuset i
Lund i samarbete med Kärlcentrum Malmö–Lund på Univer-
sitetssjukhuset MAS i Malmö har vi utfört de två första THV-
ingreppen i Sverige. I ytterligare ett fall gjordes ett försök som
dock fick avbrytas efter ballonganuloplastik på grund av att pa-
tientens iliaca-kärl inte visade sig tillåta passage av de grovka-
libriga införingsskidor som är en förutsättning för klaffinsätt-
ningen.

FALLBESKRIVNINGAR
Patientfall 1 – gott resultat
Vår första patient var en 70-årig, tidigare kranskärlsopere-
rad, dialysberoende man med hög förväntad operationsrisk
och symtomgivande uttalad aortastenos. Han hade daglig an-
gina och andfåddhet som bedömdes bero på hans aortaste-

nos. Såväl patientens dialysläkare som patienten själv, be-
slutsfattande kardiologer och kirurger hade bedömt opera-
tionsrisken som oacceptabelt hög och avvaktat. Då möjlighe-
ten till ett kateterburet ingrepp erbjöds, accepterades detta
omedelbart. 

Ingreppet, som utfördes i full narkos, inleddes med incision i
höger ljumske och friläggning av a femoralis communis. Man
utförde ballongvalvuloplastik på aortaklaffen med en 23 mm
ballong följt av inläggning av en 24 French (F) införingsskida
inför stentklaffinläggningen. Därefter implanterades en 26
mm Sapien-ballongexpanderad stentklaff med bra resultat. I
samband med implantationen uppstod en tvärlesion i artären,
vilken slöts med sutur. 

Patienten kunde extuberas och överföras till intensivvårds-
avdelningen. 

Två timmar senare uppstod blödning från sårområdet, vilket
explorerades på operationsavdelningen, varvid en blödande,
tidigare dold artärgren kunde omstickas. 

Patienten hämtade sig väl. Dagen efter ingreppet utfördes
dialys, varvid man för första gången vågade dra patienten på en
större mängd vätska (4 liter). 

Patienten mådde väl och var anginafri. Han skrevs hem 6 da-
gar efter ingreppet. Ekokardiografi visade en peak-gradient
över aortaostiet på 19 mm Hg och ett obetydligt paravalvulärt
läckage.

Patientfall 2 – ingreppet misslyckades
Vår andra patient var en vital 84-årig kvinna med symtomgi-
vande uttalad aortastenos och med uttalade förkalkningar i
aorta ascendens, »porslinsaorta«. 

Ingreppet, som återigen utfördes i full narkos, gjordes den
här gången helt perkutant utan friläggning av a femoralis. In-
sticksstället i ljumsken förbereddes med ett perkutant kärl-
slutningsinstrument, Prostar XL. Ballongvalvuloplastik utför-
des på aortaklaffen med en 20 mm ballong. Fördilatationen av
a iliaca inför placeringen av 24 F-införingsskidan försvårades
av plack i kärlväggen. Efter implantation av ett täckt stentgraft
i a iliaca kunde dilatatorerna föras in, men 24 F-införingsski-
dan kunde fortfarande inte föras på plats. 

Ytterligare ett täckt stentgraft implanterades, och vid dilata-
tion av detta uppstod en spricka i väven med åtföljande blöd-
ning från iliaca-kärlet, vilken snabbt kunde åtgärdas med in-

Figur 2. Fullt expanderad ballong
i aortaostiet (fall 3).

Figur 3. Stentklaffen under full
expansion av ballong (fall3).

Figur 4. Status efter klaffinlägg-
ning med väl fungerande stent-
klaff i aortaostiet, som visualise-
ras med kontrastinjektion i aorta-
roten (fall 3).

»Det kan inte nog poängteras att ett gott och
prestigelöst samarbete över specialitetsgrän-
serna är en absolut förutsättning …«
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läggning av ett tredje täckt stentgraft. Eftersom 24 F-införings-
skidan fortfarande inte kunde införas, avstod vi från ytterligare
försök. 

Vid slutningen med Prostar XL-suturerna uppstod blödning,
som fick åtgärdas öppet. 

Patienten hämtade sig väl efter ingreppet. Ekokardiografiskt
noterades att gradienten över aortaostiet minskat från 110 mm
Hg till 75 mm Hg med endast lindrig aortainsufficiens. Patien-
ten har senare framgångsrikt behandlats med en transapikal
THV.

Patientfall 3 – gott resultat
Det tredje fallet var en 80-årig, tidigare kranskärlsopererad
man med symtomgivande uttalad aortastenos, angina pectoris,
»porslinsaorta« och förväntad hög operationsrisk. Denne pati-
ent hade kranskärlsförändringar som ett par veckor före klaff -
ingreppet på ett tillfredsställande sätt hade åtgärdats med per-
kutan koronarintervention (PCI) och stentinläggning. 

Klaffingreppet skedde i full narkos utan föregående frilägg-
ning av ljumsken. Två Prostar XL-suturer applicerades i höger
ljumske. Ballongvalvuloplastik utfördes med en 23 mm ballong
utan problem (Figur 2). Man kunde föra upp 24 F-katetern
utan problem, varefter implantationen av en 26 mm Sapien-
stentklaff kunde utföras utan svårighet (Figur 3 och 4). 

Efter ingreppet noterades dock inferiora ST-höjningar. Hö-
ger kranskärl angiograferades men var utan påverkan. Ultra-
ljudsundersökning av hjärtat visade hypokinesi inferiort. Efter
en liten stund och utan att några åtgärder hade vidtagits gick
dock EKG-förändringarna tillbaka, och den inferiora rörlighe-
ten normaliserades. Insticksstället i a femoralis slöts fram-
gångsrikt med Prostar XL-suturerna, dock kompletterade med
Femostop (kompressionsförband i ljumsken). 

Patienten hämtade sig snabbt och skrevs hem efter 5 dagars
vistelse på sjukhus, anginafri och i gott skick. Ekokardiografi
visade en peak-gradient över aortaostiet på 9 mm Hg och obe-
tydligt paravalvulärt läckage.

DISKUSSION
Två patienter har härmed behandlats med THV av aortaklaffs-
stenos i Sverige. Detta har möjliggjorts genom ett nära samar-
bete mellan flera specialiteter (interventionell kardiologi/ra-
diologi, toraxkirurgi, kärlkirurgi och anestesiologi) (Fakta 1).
Personal från såväl operationsavdelningen som angiografila-
boratoriet har behövts. Det kan inte nog poängteras att ett gott
och prestigelöst samarbete över specialitetsgränserna är en
absolut förutsättning för att dessa komplexa ingrepp ska kunna
utföras med tillfredsställande resultat och säkerhet. Initialt
behövs även en handledare med omfattande egen erfarenhet
av ingreppet. 

Våra operationer utfördes på angiografilaboratoriet. Den
ideala miljön för den här typen av ingrepp är naturligtvis ett s k

hybridoperationsrum, och ett sådant planeras för närvarande
vid Universitetssjukhuset i Lund.

Patienter som kan komma ifråga för THV är i huvudsak de
som i dag antingen avböjs för kirurgi eller som har en kraftigt
förhöjd risk vid ett operativt ingrepp på grund av hög ålder och
komorbiditet. En genomgång av patienter äldre än 75 år med
symtomgivande aortastenos (Euro Heart Survey) har visat att
33 procent nekas operation [13]. 

Det CE-godkännande som givits Sapien-klaffen av europeis-
ka myndigheter medger för närvarande att den används endast
på patienter med symtomgivande aortastenos och med en risk-
summa >20 procent enligt logistisk EuroSCORE, eller STS sco-
re >10. 

I de först publicerade studierna från en av pionjärklinikerna
fanns en tydlig inlärningskurva med markant bättre resultat
efter de 25 första implantationerna [20]. 

Med den erfarenhet som nu finns uppbyggd kring erfarna
handledare kommer sannolikt inlärningsproblemen att vara
mindre. 

THV är emellertid inte något enkelt eller komplikations-
fritt ingrepp. Skador på aorta, a iliaca och a femoralis kan upp-
komma, vilka kräver omedelbart omhändertagande av kärl -
kirurg med omfattande endovaskulär erfarenhet. Aortadissek-
tion och skador på koronarkärlsavgångarna har förekommit.
En mindre andel patienter med genomgången THV får AV-
block III och behöver permanent pacemaker. 

Anestesiologin vid tät aortastenos är komplicerad och räk-
nas till de svåraste uppgifterna en toraxanestesiolog ställs in-
för. Även om anestesiologens uppgift måhända blir något
mindre utmanande efter den inledande ballonganuloplasti-
ken, är dock god hemodynamik med bra blodtryck en förutsätt-
ning för en lyckad operation. 

Införandet och implantationen av stentklaffen ställer stora
krav på katetervana. Klaffen måste under de sekunder ballong-
en expanderas få en helt korrekt placering utan att varken ko-
ronarkärlsavgångar eller mitralisklaff påverkas. 

Vid alla ingrepp finns hjärt–lungmaskin i beredskap för att
med hjälp av stödperfusion kunna avhjälpa en kritisk situation
eller, i de fall en öppen hjärtoperation inte ansetts fullständigt
utesluten, ge möjlighet att konvertera ingreppet. Behovet av
detta har dock erfarenhetsmässigt varit litet vid de transfemo-
rala ingreppen. Vid transapikal insättning är dock stödperfu-
sion inte helt ovanligt.

Hos de tre första patienterna i Sverige som erbjöds denna
nya klaffoperation kunde vi således fullfölja behandlingen med
bra resultat i två fall och med symtomlindring i det tredje, där
patienten sedan behandlades med transapikal THV.  

För närvarande saknas randomiserade jämförande studier
av THV och AVR. Endast resultaten från några mindre register
har publicerats [18-20]. En större randomiserad studie på 600
patienter pågår dock nu i Nordamerika (PARTNER-IDE trial,

fakta 1. Multidisciplinärt team

I det multidisciplinära team
som ansvarar för kateterbu-
ren klaffoperation i Lund–
Malmö ingår följande läkare
• Jan Harnek, interventionell

radiolog
• Per Johnsson, toraxkirurg
• Per Ola Kimblad, toraxkirurg
• Martin Malina, kärlkirurg

• Carsten Metzsch, torax-
anestesiolog

• Göran Olivecrona, interven-
tionell kardiolog

• Anders Roijer, kardiolog
(ekokardiografi)

• Björn Sonesson, kärlkirurg
• Per Wallentin, toraxaneste-

siolog

fakta 2. Indikationer för perkutant aortaklaffbyte

Indikationer under 2008 för
perkutant aortaklaffbyte
med Sapien-klaff
• Symtomgivande aortaste-

nos med AVA <0,8 mm2

• Logistisk EuroSCORE >20
procent eller STS score >10
procent

• Aortaklaffostium >18 mm
och <24,5 mm

• För THV via a femoralis ska
minsta diametern i a femo-
ralis överstiga 7 mm för
23 mm-klaffen och 8 mm
för 26 mm-klaffen. 
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‹http://www.clinicaltrials.gov›). Resultaten från en register-
studie utförd i Europa på 125 patienter (PARTNER-EU) väntas
snart bli offentliga beträffande 30-dagarsdata.

Till dags dato har vi i Lund behandlat 11 patienter med THV
(4 via a femoralis och 7 via hjärtats apex). Vi har hittills inte ob-
serverat någon mortalitet eller neurologiska komplikationer,
och våra erfarenheter tyder på att metoden med THV tycks
fungera väl men bör ske inom ramen av ett multidisciplinärt
samarbete bestående av erfarna specialister. I första hand läm-
par sig metoden för att utföras på sjukhus där kateterinterven-
tioner, toraxkirurgi och kärlkirurgi genomförs. Därför blir det
främst regionsjukhusen som kommer att utföra ingreppet un-
der den närmaste framtiden. 

För närvarande accepteras bara patienter med hög risk för

komplikationer vid traditionell kirurgi (Fakta 2). Resultaten från
den pågående randomiserade studien (PARTNER-IDE) kom-
mer sannolikt att bli vägledande för i vilken utsträckning patien-
ter med lägre risk i framtiden kan komma att erbjudas THV. 

I Sverige planeras ett webbaserat centralt register, liknande
det som finns för perkutan koronar intervention (PCI) och
hjärtkirurgi, för att fortlöpande utvärdera metoden på natio-
nell basis.

■ Potentiella bindningar eller jävsförhållanden: Inga uppgivna.
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