ID 7161- Revizija
Zahvaljujujemo se na detaljno uredjenoj recenziji rada " Percutaneous implantation of self-expandable aortic valve in high risk patients with severe aortic stenosis: First experience in Serbia" (ID 7161). Sve predlozene promene smo uneli u tekst. Unete promene su obelezene crvenim slovima.  

Recenzent A:

Za urednika

Predmet: Percutaneous implantation of self-expandable aortic valve in high risk patients with severe aortic stenosis: First experience in Serbia 

Poštovana Prof Dobrić,

Mišljenja sam da bi članak - Percutaneous implantation of self-expandable aortic valve in high risk patients with severe aortic stenosis: first experience in Serbia – trebalo objaviti (uspešna primena nove tehnologije u našoj zemlji) ali uz obavezne korekcije u sledećim segmentima:

Sekcija - Introduction

1. Komentar: Aortic valve stenosis (AS) ...... and mortality of more than 50% in 5 years. - ovde je neophodna referenca. Iako su autori kardiolozi, usudio bi se komentarisati navedeni podatak – neophodno je naglasiti o kakvoj se aortnoj stenozi radi – naime, ako je simptomatska teška AS, preživljavanje je samo 15 – 50% tokom 5 godina [1]/ strana 2464 –takođe i referenca autora broj 
Odgovor: Hvala na opasci. Tekst je izmenjen prema Vašoj sugestiji: 

“In patients with symptomatic severe AS there is unfavorable prognosis with, survival rates of only 15-50% in 5 years (1)”.  

2. Komentar: The proportion of patients REFUSED BY THE SURGEONS is estimated to be as high as 60% [1]. – APSOLUTNO NIJE TAČNO ! – tekst koji se nalazi u pomenutoj referenci glasi (strana 2465) – Nevertheless, a large percentage of suitable candidates are currently NOT REFERRED for surgery. Dakle, nije tačno da kardiohirurzi odbijaju da operišu 60% pacijenata, već im se veliki broj pacijenata niti ne referiše. Mnogo bi tačniji bio podatak da se, u kliničkoj praksi, kod oko 30% pacijenata sa simptomatskom teškom aortnom stenozom ne uradi hirurška zamena aortne valvule [2 – (referenca autora broj 3), 3,4,5].

Odgovor: 
Izbrisali smo recenicu: 

„The proportion of patients refused by the surgeons is estimated to be as high as 60% [1].”
 Izmenili smo postojeće rečenice: 
Surgical valve replacement is therapy of choice in patients with symptomatic AS, but mortality after isolated surgical procedures is 1-3% in patients under 70 years, and 4-8%  above 70 years(1). In clinical practice at least a 30% of patients with severe symptomatic AS do not undergo surgery for replacement of the aortic valve, due to advanced age, frequent co-morbidities and frailty(1, 2). 
3. Komentar: Treba naglasiti da je do sada u svetu urađeno preko 100 000 [6], odnosno oko 150 000 [7] TAVI procedura.

Odgovor: Postojeću rečenicu smo preuredili i dodali predloženu referencu (Athappan G. Et al. J Am Coll Cardiol 2014;63(20):2101-10.):
“An alternative and less invasive therapy - transcatheter aortic valve implantation (TAVI) was proposed and initiated in 2002(3), and achieved in short period rapidly, with more than 150,000 procedures done worldwide(4)”.
Sekcija – Methods

4.Komentar:  Trebala bi da ima 2 dela, study population i study device and procedure. U study device and procedure pripadaju konfiguracija i proceduralni detalji. U delu study population treba obavezno navesti parametre teške aortne stenoze (površinu, gradijent, brzinu protoka), kao i inkluzione i ekskluzione kriterijume za primenu TAVI procedure (to treba skratiti ili izbaciti iz diskusije), Pošto ne postoji skor za procenu rizika za TAVI proceduru, inkluzioni kriterijumi se baziraju na skorovima koji predviđaju perioperativni rizik u kardiohirurgiji, tako da se za TAVI kandiduju pacijenti sa STS skorom 10 i većim, odnosno sa logističkim EuroSCORE-om 20 i više [6,7], što takođe treba navesti. Neki autori [7] pokušavaju da provere primenjivost EuroSCORE-a II u proceni intervencionog rizika kod TAVI.

Odgovor: 
Sekcija “Methods” je podeljena na dva dela “Study population” i ”Study procedures and device” prema Vašoj sugestiji. 

U delu “Study population” navedeni su inkluzioni i ekskluzioni kriterijumi (sa dopisanim skorovima rizika) koji su premešteni iz diskusije gde su prethodo bili navedeni. 
“According to the current European guidelines for valvular heart disease(1), TAVI is recommended in patients with symptomatic severe AS with contraindication to surgical procedure or high surgical risk (Society of Thoracic Surgeons (STS) score ≥ 10% and Logistic EuroSCORE ≥ 20% ), without short life expectancy due to co-morbidities or frailty. The decision for TAVI should always be provided by the heart team(8), and currently performed in hospitals with surgical facilities. Exclusion criteria for TAVI included clinical (short life expectancy, significant co-morbidities, as well as severe coronary and other valvular heart disease that can be treated only by surgery) and anatomical (inappropriate size of annulus and ascendent aorta, thrombi in left ventricle, active endocarditis, high risk of coronary artery obstruction, complex thrombotic  plaques in aorta, and unavailable adequate vascular access)(1)”.

 Iz diskusije su izbrisane sledeće rečenice, (deo rečenica prebačen u Uvod, navedeno u odgovoru na 2 komentar) : 
“The prognosis of patients with AS is almost „malignant“ once the patient develops symptoms. Mortality after isolated surgical procedures in 1-3% in patients under 70 years, and 4-8%  above 70 years(1). The surgical mortality increases with concomitant by-pass grafting, older age, in females, pulmonary hypertension, LV dysfunction and poorer functional class, as well as previous thoracic operation.”
Sekcija – Results

5. Komentar: Uz STS skor treba obavezno navesti i logistički EuroSCORE (za prosečni STS od 16.3 , EuroSCORE II mi izgleda dosta nizak, pa bi molio da se proveri).

Odgovor: Umesto EuroScore II u tekstu i tabeli smo prikazali logistički EuroScore koji je za nasu populaciju bio prosečan 21.98±9.87. Takodje nasa vrednost EuroSCORE II je slicna vrednosti kod pacijenata iz skorašnjeg rada (Abdel-Wahab M et al. JAMA 2014), i s obzirom da je nov skor rizika ukoliko je potrebno mi mozemo i te vrednosti da prikažemo. 
Sekcija – Discussion

6. Komentar: Autorima treba čestitati na uspešno izvedenim TAVI procedurama (bez ijedne komplikacije), i, premda je jasno da kao kardiolozi propagiraju navedenu proceduru, nije prihvatljivo da se moguće komplikacije TAVI procedure navedu u bukvalno dva reda. Slažem se da se CVI kao posledica procedure beleži od 1% do 5% [1], u proseku oko 3% (obavezno citirati meta-analizu od preko 29 000 pacijenata [8]). Navedeno je u nastavku rečenice ..... heart blocks and vascular complications up to 20% ...... što je ustvari procenat samo vaskularnih komplikacija [1] – strana 2465. Pojava novih poremećaja sprovodnje, odnosno novog bloka leve grane javlja se često nakon TAVI procedure (7% do 18% kod BEV – balloon-expandable valve, odnosno 30% do 80% kod SEV – self-expanded valve) [6]). Procenat ugradnje trajnih pacemakera 30 dana nakon TAVI procedure iznosio je 17.3% u BEV grupi i 37.6% u SEV grupi (The CHOICE randomized Trial [9]). Treba to napisati. Bilo bi principijelno da se navedu i procenti paravalvularne regurgitacije i njene dugoročne posledice (PARTNER trial). I, na kraju prvi dio rečenice ..... 
Odgovor: Predstavili smo detaljnije komplikacije i dodali nove reference: 
„Complications of TAVR include stroke in 1-5% of the patients(1, 4), onset of new left bundle branch block (in 7-18% with balloon-expanding valves and in 30-80% of patients with self-expanding valves)(13), need for new pacemaker (in 7-17.3% for the balloon expanding valves and in 37-40% for the self-expanding valves)(2, 14, 15), and vascular complications up to 20%, (2, 3, 16). Also, trace or mild paravalvular regurgitation is a common finding in the majority of the patients after TAVI procedure(1). However more than a mild paravalvular regurgitation may have an impact on long-term survival of the patients(17, 18)”.

7. Komentar: First mechanical heart valve was surgically implantanted in 1962 ..... nema referencu (tog podatka nema u njihovim referencama 3 i 12), a osim toga nije ni tačan. U martu 1960 Nina Braunwald [10] uspešno je ugradila veštačku mitralnu valvulu (pacijentkinja stara 44 godine, preživela 3 meseca). Kasnije te godine je Dwight Harken objavio malu seriju pacijenata kod kojih je na aortnoj poziciji ugrađena caged-ball valvula [11]. I to treba korigovati.

Odgovor: Hvala Vam na komentaru i ispravci.
„First mechanical heart valve on mitral position was surgically implanted in March 1960(19).  Later that year Harken D. et al(19) reported a small series with caged-ball prosthesis in the aortic position, and 40 years later Alain Cribier implanted first transcatheter aortic valve by anterograde approach(2, 20)”.

Mislim da treba podržati napore uvođenja novih, naprednih tehnologija u srpsku medicinu i zato podržavam ovu publikaciju. Međutim, manuskript pre publikovanja MORA biti korigovan i dopunjen.

S poštovanjem,
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Recenzent B:

Recenzija za rad: Percutaneous implantation of self-expandable aortic valve in high risk patients with severe aortic stenosis: First experience in Serbia 

1. Komentar: Izvanredan rad... Velikim naporima je urađen TAVI u 5 bolesnika. Osnove procedure, dobar i kratak prikaz bolesnika, jasne i dobro izabrane slike od pripreme do izvođenja procedura, jasno prikazani rezultati, ispraćeni bolesnici 6 meseci i dobra i kratka diskusija.

Prihvatiti za objavljivanje.

VRLO JE VAŽNO DA OVAJ RAD BUDE ŠTO RANIJE U ELEKTRONSKOJ FORMI DOSTUPAN NA

INTERNETU!!!!! JER RAD NAŠI AUTORA STAVLJA SRBIJU U NE VELIKI BROJ ZEMALJA

KOJE USPEŠNO MOGU DA PRIMENE OVU RELATIVNO NOVU I REVOLUCIONARNU METODU U

KARDIOLOGIJI!!!

1. Odgovor: Zahvaljujemo se na pozitivnim komentarima! 
