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Uvod: Koronarni angioplastika s pouzitim balonkového katetru typu ,,cutting balloon® je relativné novéjsi metodou. Vyuziva
efektu kontrolované disekce stény cévy pomoci tfi az ctyr velmi malych biitu, které jsou umistény na balonkovém katétru.

Cil: Cilem nasi prace bylo zhodnoceni okamzitych a dlouhodobych vysledkii u nemocnych lécenych ,,cutting balloon“ angioplastikou.
Soubor a metody: V roce 2000 a v prvni poloviné roku 2001 byla provedena intervence s pouzitim ,,cutting balloon“ balonkové-
ho katétru celkem u 22 pacientii (17 muzi, pét Zen, pramérny vék 60+ 10 roku). Intervence in-stent restenozy (skupina 1) byla
provedena u 15 nemocnych a intervence de-novo bifurkac¢ni nebo ostialni (skupina 2) u sedmi nemocnych. U téchto nemocnych
byl zhodnocen vyskyt zavaznych komplikaci (MACE) - umrti, infarkt myokardu, nutnost revaskularizace cilové léze. Primérna
doba Kklinického sledovani byla 21 +5 mésicii.

Vysledky: Predilatace byla nutna u tiech nemocnych ve skupiné 1 a u zadného ve skupiné 2. Stent byl implantovan u tfech nemoc-
nych ve skupiné 2 pro rezidualni stenozu. Pribéh intervence a hospitalizace byl u vSech nemocnych bez zavaznych komplikaci.
Béhem sledovani byl ve skupiné 1 vyskyt MACE u péti nemocnych (jedno umrti, nutnost revaskularizace cilové léze u ¢tyf nemoc-
nych). Ve skupiné 2 vyskyt MACE u dvou nemocnych (nutnost revaskularizace cilové 1éze u dvou nemocnych).

Zavér: Podle nasich zkusenosti na malém souboru nemocnych ma ,,cutting balloon“ angioplastika priznivé akutni vysledky.
Vysledky dlouhodobého sledovani nasich nemocnych odpovidaji riziku, které intervence in-stent restenozy a bifurkac¢nich stenoz
podle naseho nazoru prinaseji.
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THE CORONARY CUTTING BALLOON ANGIOPLASTY - EXPERIENCE WITH TREATMENT OF RESTENOSIS IN
STENT, OSTIAL AND BIFURCATION STENOSIS

Background: Cutting balloon coronary angioplasty has been recently introduced into clinical practice. This procedure leads to
controlled dissection of vessel wall by 3 or 4 very small blades - atherotomes that are attached to balloon catheter.

Aim: Acute results and long-term outcome were evaluated in a group of patients treated by cutting balloon angioplasty.

Patients and methods. Twenty-two consecutive patients (17 men, 5 women, mean age 60 = 10 years) underwent coronary interven-
tion using cutting balloon in the year 2000 and first half of the year 2001. Target lessions were in-stent restenosis in 15 patients
(group 1) and de-novo bifurcation or ostial lesion in 7 patients (group 2). Evaluation of occurrence of MACE: death, non-fatal
myocardial infarction and a need for target lesion revascularization immediately after intervention and during long-term clinical
follow-up of 21 £ 5 months is reported.

Results: Predilatation was necessary in 3 patients in the group 1 and in none in the group 2. Stent was implanted in 3 patients in the
group 2 (the reason for stent implantation was significant residual stenosis). There were no significant complications during procedu-
re and there were no in-hospital MACE recorded in both group. During long-term follow-up MACE occurred in 5 patients (out of 15
patients) in the group 1 (1 patient died and there was a need for target lesion revascularization in 4 patients). In the group 2 MACE
were present in 2 patients (out of 7 patients) - in both there was a need for target lesion revascularization.

Conclusion. Our initial experience supports previously reported data that cutting balloon angioplasty is a method with very good acute
results. Results of long-term follow-up correspond to the risk of interventions of both bifurcation and in-stent restenotic lesions

Key words: coronary angioplasty, cutting balloon, restenosis.
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Uvod nemocnych doplnéna implantaci koronarniho stentu”. Mimo

Katetriza¢ni intervence koronarnich tepen, které se staly to byly vyvinuty i dalsi technologie, z nichZ nékteré se pouZiva-
standardni metodou 1é¢by u nemocnych s chronickymi a akut-  jii v soucasnosti, a to vétSinou ve specialnich indikacich. Vedle
nimi formami ischemické choroby srde¢ni, jsou nejCastéji re- metod odstranujicich ateroskleroticky plat (pfima aterektomie,
prezentovany balonkovou angioplastikou. Ta je u vice 50-80%  rotacni aterektomie, excimer laser angioplastika) byla pred vice
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jak 10 lety do klinické praxe uvedena technologie ,cutting bal-
loon“ (CB) angioplastiky®. Tato metoda je zaloZena na princi-
pu ,kontrolované“ disekce tepny béhem dilatace balonkovym
katétrem, ktery ma podélné umistény miniaturizované brity
(aterotomy). Pri bézné angioplastice totiz vétSinou dochazi
k disekci tepny v misté nejmensiho odporu a rovné€Zz rozsah
disekce nelze predpokladat. Na druhé strané ,kontrolovana“
disekce (aterotomie) vede k men§imu poSkozeni tepny a tim
i podle prepokladi lepsim kratko- a dlouhodobym vysledka.
Diky konstrukci balonkového katétru jsou brity v dob¢ jeho de-
flace bezpecné ,zabaleny” takZe pfi zavadéni nebo vytahovani
katétru z tepny nemize dojit k jejimu neumyslnému poskozeni.
Urc¢itou nevyhodou je vétsi profil a mensi flexibilita CB balon-
kového katétru, coz znesnadnuje jeho zavedeni do tésnych
stenoz a vinutych usekt koronarnich tepen. Dalsi limitaci je
i vyssi cena CB katétru ve srovnani se standardnimi balonko-
vymi katétry. Proto je na naSem pracovisti pouziti CB omezeno
a pouziva se ve velké vétSiné€ pouze pro IéCbu restendzy ve sten-
tu a pro intervence ostialnich nebo bifurkacnich 1ézi.

Cilem prace bylo retrospektivné zjistit kratko- i dlouhodo-
bé vysledky u nemocnych po CB angioplastice.

Soubor nemocnych

V roce 2000 a prvni polovin€ roku 2001 byla na naSem
pracovisti provedena koronarni intervence u 976 nemocnych.
CB angioplastika byla provedena u 22 nemocnych, u kterych
byl angiograficky a klinicky nalez diivodem ke katetriza¢ni
intervenci koronarni tepny. Indikaci zakroku byla bud inter-
vence restenozy ve stentu (15 nemocnych), nebo byla prove-
dena intervence ostialni pripadné bifurkacni stendzy (sedm
nemocnych). U téchto nemocnych bylo provedeno zhodno-
ceni klinického stavu, indikace intervence a angiografickych
parametrd postiZeni koronarniho feCiSté a charakteristiky
intervenované stendzy. Primérna doba klinického sledovani
byla 21+ 5 mésict.

Metodika

Koronarni intervence. U vS§ech nemocnych byla intervence
provedena standardnim postupem, katetrizovano femoralnim
pristupem, angiografické hodnoceni vyznamnosti stenozy
bylo provedeno po intrakoronarnim podani isosorbidinitratu.
K intervenci byl pouzit balonkovy katétr ,cutting balloon“ (In-
terVentional Technologies, San Diego CA, Boston Scientific
Corporation, Fremont, CA), pocet dilataci a pfipadna implan-
tace stentu zalezely na rozhodnuti katetrizujiciho 1ékafe. Dila-
tace byla provedena podle doporucéeni vyrobce pomalou inflaci
a deflaci (zména inflacniho tlaku o jednu atmosféru priblizné
béhem pét sekund). Pied intervenci byl celkové podan heparin,
ucinnost antikoagulace byla stanovena méfenim ACT (activated
clotting time) pfistrojem Hemochron. Cilova hodnota ACT byla
nad 200 sekund. Dale byli nemocni pred a po intervenci 1é¢eni
kyselinou salicylovou v davce 100-200 mg denné, v pfipad€ im-
plantace stentu uzivali ticlopidin v davce 250 mg dvakrat denné
po dobu jednoho mésice. Po ukonceni intervence byl zavadéc ve
femoralni tepné ponechan priblizné€ Sest hodin a nasledné byl
vytazen a misto vpichu bylo dalSich 12 hodin komprimovano.
Po ukonceni intervence a nasledujici den bylo nemocnym prove-
deno klinické a elektrokardiografické vysetfeni.
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Hodnoceni angiografie. Byl hodnocen angiograficky
nalez pred a po intervenci tepny. Vyznamnost a klasifikace
stenozy byla posouzena na zakladé vizualniho hodnoceni.

Sledovani

Bé&hem hospitalizace byl sledovan vyskyt umrti, vzniku
infarktu myokardu a nutnost revaskularizace cilové 1éze pro
ischemii, dale jsme hodnotili vyskyt vaskularnich komplika-
ci v misté punkce femoralni tepny. Klinické sledovani bylo
provedeno bud vySetfenim pacienta na naSem pracovisti,
nebo dotazem pfi telefonickém rozhovoru nemocného nebo
oSetrujiciho Iékare. V pfipadé nejasnosti byl nemocny vyzvan
ke kontrole na nasem pracovisti. Byl sledovan vyskyt umrti,
infarktu myokardu (podle odebrané anamnézy) a nutnost re-
vaskularizace cilové stendzy. Nebylo provadéno angiografic-
ké sledovani nemocnych, pokud byla angiografie provedena,
tak pro projevy ischemie myokardu.

Statistické hodnoceni

Proménna data jsou vyjadiena jako aritmeticky pramér se
smérodatnou odchylkou. Vzhledem k malym poctlim subjek-
th v jednotlivych podskupinach nebylo provedeno vzajemné
porovnani téchto podskupin.

Vysledky

Zikladni data souboru a udaje o intervenci

Intervence CB angioplastikou byla provedena celkem u 22
nemocnych (17 muzt, pé€t Zen, pramérny v€k 60+ 10 roki).
Zakladni charakteristika souboru je uvedena v tabulce 1.
U 15 nemocnych (68 %) se jednalo o intervenci vyznamné
restendzy ve stentu (skupina ISR) a u sedmi nemocnych
(32 %) byla intervenovana ostialni nebo bifurkaéni de-novo
stendza (skupina DN). Klinickou indikaci intervence byla
u deviti nemocnych stabilni forma ischemické choroby srdec-
ni, u 10 nemocnych nestabilni angina pectoris. Ze zbyvajicich
nemocnych byla u jednoho nemocného intervence provedena
pro atypické bolesti na hrudi a u dvou nemocnych pro nalez
vyznamné stendzy koronarni tepny po prob&hlém infarktu
myokardu. Podrobnosti jsou uvedené v tabulce 2.

Angiograficka charakteristika souboru - rozsah postize-
ni, intervenovana tepna a typ stenozy jsou uvedeny v tabulce
2. Pritok v intervenované tepné byl u vSech nemocnych 3.
stupen TIMI klasifikace.

V celém souboru byla primérna angiograficka vyznam-
nost stenozy 70+8 %, délka stenézy 14+ 14 mm, proximalni
referen¢ni pramér tepny 3,2+0,2 mm. Nominalni primeér
CB balonkového katétru byl v priméru 3,2+0,3 mm (pouzité
CB balénkové katétry nominalnich priméra 2,75; 3,00; 3,25;
3,50). Délka balonkového katétru byla 10 mm (u 19 stenoz)
a 15 mm (3 stendézy). Primérna hodnota maximalniho dosa-
zZeného tlaku 10+4 atmosféry

Podskupina nemocnych s de-novo stenézou
Podrobnosti intervence a hospitalizacni komplikace

V podskupiné sedmi nemocnych s 1é¢bou de-novo stendzy
byla intervenovanou tepnou v Sesti pfipadech ramus interven-

Mates M a spol. Cutting balloon angioplastikaw




Tabulka 1. Zakladni charakteristika souboru (n=22)

n n
muzi 17 kurak 4
HLP-lé¢ena 1 exkurak 8
HLP-neléc¢ena 4 nekurak 3
DM 7 pozitivni RA 7
DM-PAD IM v anamnéze 12
DM-inzulin 1 PCl v anamnéze 18
hypertenze 14 CABG anamnéze 2

(CABG =aortokoronarni bypass, DM =diabetes mellitus, HLP =hyperlipoprote
inemie, IM=infarkt myokardu, PAD =peroralni antidiabetika, PCI=perkutanni
koronarni intervence)

Tabulka 2. Klinicka indikace intervence a angiograficka data souboru

indikace intervence n | angiograficka data n |typléze n
stabilni ICHS 9 | chorobajednétepny 12 | A 0
AP 1CCS 1 | choroba dvoutepen 5 |B1 0
AP 2 CCS 4 | choroba tfi tepen 5 | B2 2
AP 3 CCS 2 | intervence RIA 13 |C 5
AP 4 CCS 1 | intervence RCx 3 | ISR fokalni 10
néma ischemie 1 |intervence ACD 6 | ISR difuzni 5
nestabilni AP 10

akcelerujici 7

klidova 2

poinfarktova 1

jing indikace 3

(ACD =prava koronarni tepna, AP=angina pectoris, CCS=klasifikace Canadian
Cardiovascular Society, ICHS =ischemicka choroba srdecni, ISR=restenéza ve
stentu, RIA=ramus interventricularis anterior, RCx=ramus circumflexus)

Tabulka 3. Vyskyt komplikaci béhem hospitalizace a béhem sledovani v obou
podskupinach

CB de-novo CB restendza ve
stendza stentu
(n=7) (n=15)

komplikace béhem hospitalizace
amrti 0 0
IM 0 0
TLR 0 0
MACE 0 0
komplikace béhem sledovani
amrti 0 1
M 0 0
TLR 2 4
MACE 2 5

(CB=cutting balloon angioplastika, IM=infarkt myokardu, TLR=revaskularizace
cilové 1éze, MACE =zévazné kardialni komplikace)

tricularis anterior a v jednom pfipadé¢ ramus circumflexus,
v Sesti pripadech se jednalo o bifurkaéni stenézu, v jednom
o ostialni 1ézi. Ani v jednom pfipadé€ nebylo nutné interveno-
vanou stenézu pred zavedenim CB katétru predilatovat.
Vykon nebyl komplikovan ani u jednoho z nemocnych,
stent bylo nutné implantovat u tfech nemocnych, diivodem
implantace stentu byla vyznamna rezidualni stenéza po CB
angioplastice. U vSech nemocnych byl vysledny priitok v in-
tervenované tepné 3. stupné TIMI klasifikace. Rezidualni
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stendza po CB angioplastice do 20 %, po implantaci stentu do
5%, nebyla angiograficky prokazatelna disekce tepny v misté
intervence. Nebyl zaznamenan vyskyt akutniho nebo hrozici-
ho uzavéru tepny. Hospitalizace prob&hla u vS§ech nemocnych
bez komplikace.

Komplikace béhem sledovini

Béhem sledovani nebylo zaznamenano umrti nemocného
ani vyskyt infarktu myokardu, u dvou nemocnych (bez im-
plantace stentu pii CB angioplastice) bylo nutné pro projevy
ischemie provést reintervenci Sest a osm mésicli po prvni
intervenci (tabulka 3).

Podskupina nemocnych s restenozou ve stentu

Podrobnosti intervence a hospitalizacni komplikace

Fokalni restenoza (délka<10 mm) ve stentu byla pfi-
tomna u 10 pacientd, difuzni (délka> 10 mm) u péti nemoc-
nych. U tfech nemocnych s restenozou nebylo mozné CB
balonkovym katétrem proniknout 1ézi, kterou bylo proto
nutné predilatovat mensSim ,standardnim“ balonkovym ka-
tétrem. U sedmi nemocnych bylo nutné stendzu postdilatovat
»standardnim“ balonkovym katétrem o vé€tSim nominalnim
pruméru. U v§ech nemocnych byl vysledny pritok v tepné 3.
stupné TIMI klasifikace, rezidualni stenoza do 20 %, nebyl
zaznamenan vyskyt akutniho nebo hroziciho uzavéru tepny.
U jednoho nemocného byl priibéh hospitalizace komplikovan
vyskytem nezavazného krvaceni v misté vpichu se vznikem
drobného hematomu, ktery byl 1écen konzervativné. Jinak
nebyly béhem hospitalizace zaznamenany dalSi komplikace.

Komplikace béhem sledovini

Zavazné komplikace béhem sledovani byly zazname-
nany celkem u péti nemocnych. Jeden nemocny zemiel
nahlou smrti, pitva nebyla provedena. Nebyl zaznamenan
vyskyt nefatalniho infarktu myokardu, u ¢tyf nemocnych
bylo nutné provést revaskularizaci cilové 1éze. Z nich
u jednoho nemocného bylo nalezeno drobné aneuryzma
v misté provedené CB angioplastiky. Dva nemocni po CB
angioplastice pravé koronarni tepny podstoupili chirurgic-
kou revaskularizaci pro progresi postiZeni levé koronarni
tepny. Jedna nemocna po CB angioplastice ramus inter-
ventricularis anterior méla po sedmi mésicich provedenou
katetriza¢ni intervenci pravé koronarni tepny a soucasna
angiografie levé koronarni tepny neprokazala vyznamnou
re-restenozu ve stentu (tabulka 3).

Diskuze

Nemocni s restendzou ve stentu a nemocni, u kterych byla
intervenovana bifurkaéni nebo ostialni stenoza patfi k populaci
nemocnych, kde nejsou dlouhodobé vysledky katetrizacnich
intervenci tak pfiznivé, jako je to u jinych typti koronarniho
postizeni® * ¥, Intervence bifurkacni stendzy je navic spojena
i s vy§§im rizikem akutnich komplikaci. V naS§em malém soubo-
ru nebyly ani u jednoho z nemocnych zaznamenany ¢asné kom-
plikace vykonu, a to ani v pfipadech intervence ,,pravych“ bifur-
kacnich stendz. Nase zkuSenosti s priznivymi bezprostiednimi
nalezy po CB angioplastice nejen u pacientli uvedenych v této

Interv Akut Kardiol 2003;2:8-11




praci jsou podporovany i literarnimi udaji. V nerandomizované
studii Taniuchi a spolupracovnici porovnali vysledky CB angio-
plastiky (304 pacientl) a ,,standardni balonkové angioplastiky
(651 pacientti). Ve skupiné CB byl nalezen vyssi proceduralni
(uzavér tepny na katetriza¢nim sale 0% vs. 0,69 %, p<0,001) i kli-
nicky uspéch a vice jak polovi¢ni snizeni nutnosti pro implantaci
stentu (36 % vs. 88 %, p<0,001)®. Tyto pfiznivé vysledky mohou
byt dsledkem predpokladaného mensiho traumatu pfi ,,fizené*
disekci stény tepny. Pro méné rozsahlé trauma cévni sté€ny svédéi
i studie, ktera prokazala nizsi expresi adhezivnich molekul ne-
utrofili a zaroven nizsi vyskyt angiografické restendzy po CB
angioplastice ve srovnani se standardni angioplastikou”. Pfes-
toze vysledky implantace stentli do koronarnich tepen o malém
priameéru jsou pomérné priznivé®, pouziti CB angioplastiky je
dalsi moznou alternativou k provedeni standardni balonkové
angioplastiky. V randomizované studii CAPAS (intervence 248
1ézi typu B/C, referencni primér tepny<3 mm) vedlo pouziti
CB ve srovnani s prostou balonkovou angioplastikou k mensimu
vyskytu angiografické restenozy ve tfimésicnim sledovani (25 %
vs. 41 %, p=0,009) a vyznamné lepSimu prezivani bez komplika-
ci béhem jednoro¢niho sledovani (72,8 % vs. 61%, p=0,047)®.
Recentné byly zverejnéné vysledky multicentrické, randomi-
zované studie Global Randomized trial, ktera srovnavala CB
a prostou balonkovou angioplastiku u 1238 pacientti s de-novo
Iézi typu A nebo B. Sledovani prokazalo stejnou frekvenci vy-
skytu angiografické restendzy, ale mensi nutnost revaskularizace
cilové léze pfi pouziti CBU?, Vyuziti CB angioplastiky pfi [é¢bé
restenozy ve stentu vedlo k lepSim vysledkiim jak ve srovnani se
samotnou balonkovou angioplastikou'!, tak i jinymi metodami:
vyskyt zavaznych komplikaci (Amrti, infarkt myokardu, nutnost
revaskularizace cilové 1éze) byl v 11mési¢nim sledovani po CB
angioplastice 17,5 %, po rotacni aterektomii 31,9 %, po implanta-
ci dalSiho stentu 37,9 % a ,,standardni“ angioplastice 43,2 %. Pou-
ziti CB bylo pfi multivariantni analyze negativnim prediktorem
nutnosti revaskularizace cilové léze!'. Studie s intrakoronarnim
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ultrazvukem ukdazala, Ze na rozdil od konvencni angioplastiky
restenozy ve stentu je mechanizmus zvétSeni lumen po CB
angioplastice téméf vyhradné dasledkem extruze intimalni hy-
perplazie skrze oka stentu a pouze ve velmi malém rozsahu do-
chazi k axialni redistribuci neointimy do pfilehlych segmenta®®.
Muramatsu a spolupracovnici publikovali praci, podle které je
mechanizmus CB angioplastiky v 1é¢bé in-stent restenozy odlis-
ny od standardni angioplastiky v tom, Ze nedochazi ke zvétSeni
plochy cévy, plocha stentu rovnéz zistava konstantni, ale zisk
lumen je dany zmenSenim plochy platu. Pfedpokladané mensi
poranéni cévy by tak mohlo byt zakladem niz§iho vyskytu re-re-
stenozy!. Nedavno zvefejnéna zakladni data studie RESCUT
vSak neprokazala rozdil mezi CB a prostou angioplastikou®,
Podle naSich zkuSenosti umoznuje CB katétr snadnéjsi prove-
deni dilatace in-stent restenozy, konvencni balonkovy katétr ma
totiz pfi inflaci snahu ,vyklouzavat® z mista intervence, coz se
s pouzitim CB katétru nestava. Nevyhodou CB katétru je veétsi
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tendzy a bifurkacnich stenoz podle naseho nazoru pfrinaseji.
I pfes velmi nadéjné zpravy ohledné strednédobych vysledkl
implantace stentt uvolfujicich 1é¢iva’® se domnivame, zZe z1-
stane ¢ast nemocnych, u kterych bude s vyhodou pouzivana
angioplastika.

Zaverem autori chteji podekovat kolektivu sester a lékari,
kteri se ucastnili péce o nemocné uvedené v této prdci.
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