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Implantace stentu se stala béznou soucasti perkutannich koronarnich intervenci (PCl), ktera se stale ¢astéji provadi u paci-
entl s akutnim koronarnim syndromem (AKS). Konvenéni stenting (CS) je postupné nahrazovan pfimou implantaci stentu
bez nutnosti predchozi predilatace- direktnim stentingem (DS). Ten ma €etné vyhody i nékteré limitace. Pfibyva literarnich
tdajti o pFednostech této metody nejen u pacientd s chronickou ICHS, ale i s AKS véetné infarktu myokardu. Cléanek pojed-
nava také o prvnich zkusenostech s DS pfi implantaci drug eluting stent(i (DES).

Klicova slova: perkutanni koronarni intervence, akutni koronarni syndrom, direktni stenting, primarni stenting, drug eluting
(Iék uvolnujici) stenty.

POSITION OF DIRECT STENTING IN THE TREATMENT OF ACUTE CORONARY SYNDROMES

Stent implantation became a routine part of percutaneous coronary intervention (PCI) which is performed more often in
patients with acute coronary syndrome (ACS). Conventional stenting (CS) is partially replaced by direct stenting without
predilatation (DS) which has many advantages and some limitations. There is an increasing number of literature about
advantages of this method not only in stable patients but also in ACS including acute myocardial infarction. This article also
describes first experience with DS using drug eluting stents (DES).
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Uvod

Perkutanni koronarni intervence se v po-
slednich péti letech stala nejucinnéjsi metodou
léCby akutniho koronarniho syndromu. Celo-
svétové vyrazné stoupl poCet intervencnich
vykon(, u nds pak doSlo k mimofadnému
roz&ifeni a pokroku zvIasté v intervenéni l6¢-
bé akutniho infarktu myokardu. Pokrok nastal
hlavné ve vyvoji a pouzivani stentll. Alternati-
vu ke konvenénimu stentingu tak stéle ¢ast8ji
pfedstavuje implantace stentu bez pfedchozi
predilatace — direkini stenting, ktery neni to-
tozny s pojmem primarni stenting (viz dale).

Vyvoj, pFednosti a limitace
direktniho stentingu

Zatimco za poslednich 10 let stoupl
celosvétové pocet PCl z cca 850000 méné
nez trojnasobné, pocet implantovanych sten-
tl stoupl z cca 50000 v roce 1994 na téméf
2000000 v roce 2002, tedy Etyficetinasobné(.
Stenty jsou nyni implantovany v pfiblizné 90 %
PCl na rozdil od 6% v r. 1994 a 70% v roce
1999. Profil prvni generace stenttl pfesahoval
1,5 mm (napf. Palmaz-Schatz 1,65 mm), ve
druhé generaci (napf. BX Sonic) poklesl pod
1,25 mm. Stenty tfeti generace (napf. Liberte,
Driver) dosahuiji jiz profilu vyrazné pod 1 mm.
U prvni generace stentt, ¢asto ru¢né krimpo-
vanych na balonkovy katétr, byla predilatace
dllezitd pro spravné a bezpecné umisténi
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stentu. Druha generace jiz na katétru pfed-
montovanych stentd s mensim profilem a lep-
§imi vlastnostmi umoznila postupné rozsifeni
DS do bézné praxe. Soucasné, dale vylepsené
stenty tfeti generace s tenkymi struty a povr-
chem minimalizujicim tfeni usnadiuji dalSi
rozSifeni této metody.

Na zvifecim modelu bylo v poloviné 90. let
prokdzano pfi DS mensi podkozeni cévni stény
se signifikantné mensim poSkozenim endotelu
s naslednou redukci mistni zanétlivé odpovédi
cévni stény oproti konvencnimu stentingu
s predilataci, coz bylo interpretovano jako
pfinosné pro redukci vyskytu trombozy sten-
tu a neointimalni proliferace®. Po rozsifeni
implantace pfedmontovanych stentli bylo na
konci 90. let publikovano mj. 9 observacnich
studii zahrnujicich celkem 1 779 pacientl
demonstrujicich metodu DS jako bezpecnou
u selektovanych 1ézi". Nasledovaly prvni ran-
domizované studie s DS, vétsinou u pacientl
se stabilni a nestabilni anginou pektoris a as-
to pouze jednim typem stentu. V metaanalyze
10 randomizovanych studii na celkem 2576
pacientech publikované v roce 2003 bylo pro-
kdzéno zkraceni doby intervenéniho zakroku
0 17%, zkraceni doby radiace 18%, redukce
spotiebované kontrastni latky o 11%, se sni-
Zenim celkové ceny vykonu o 22%. Kromé
toho mize DS zmensit velikost dissekce,
ktera u zvlasté vysokotlaké predilatace mlze

expandovat mimo stenoticky Usek, dale DS
mize zkratit dobu ischemie intervenovaného
povodi® a zmen$it mnoZstvi pfipadnych
trombotickych ¢i ateromovych embolizaci do
periferie tepny spolu s redukci vyskytu no
reflow fenoménu (viz dale).

Naproti tomu nedspésny pokus o DS
u nevhodnych 1ézi (zvla$té extrémné vinutych
a vyrazné kalcifikovanych) mize vést k na-
ruSeni homogenity stentu s jeho poSkozenim
(nejéastéji protruze strutl) a ndslednym po-
$kozenim cévy pfi jeho stahovéni do vodiciho
katétru, vzacné i k jeho ztraté a embolizaci.
Pfipadnému podhodnoceni kalibru tepny se da
pfedejit intrakoronarnim podénim vazodilatancii
pfed DS, v pfipadé potfeby si spravnou délku
stentu miZeme uréit pouzitim znackovaného
supertenkého vodice. U akutnich uzéavér( vén-
¢itych tepen je DS schiidny jen pfi dostate¢ném
zviditelnéni 16ze po priniku vodiGem. PouZiti
DS nékdy vyZaduje vétsi oporu vodiciho katétru
(napf. hlubi intubaci 5F) a dale redukuje pouziti
prosté balonkové angioplastiky, coz m(ize vést
k naduzivani stentd.

DS je pfi pouZiti modernich stentd sch(id-
ny ve 40-60% PCI®. Primami procedurdini
Uspésnost je pii dobrych zkuSenostech praco-
vi§té s touto metodou 90-95%, ve zbylych pfi-
padech je nutna predilatace. Cast&jsi netispéch
DS je popisovan u starsich pacientl interveno-
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vanych pro stabilni anginu pektoris, kde zvlasté
tésné léze i bez vyraznych kalcifikaci jsou éasto
vyrazné fibroticky zménéné a bez predilatace
(nékdy i pomoci cutting balonkového katetru)
nedojde k dostatenému rozvinuti stentu.

Ve vétSich randomizovanych studiich
s klasickymi stenty zatim nebyl prokézan
vyznam DS v redukci restendzy® 9. Pouze
ve studii RADICAL™ s 250 pacienty byl zjis-
tén pozitivni trend ve vyskytu restendzy po
6 mésicich ve skupiné DS 15,7% oproti CS
20,9%, ktery vSak nedosahoval statistické
vyznamnosti.

Direktni stenting a akutni
korondarni syndrom

Zatimco vyhody primarniho stentingut
(t. implantace stentu obecné jako metoda
volby oproti prosté angioplastice u pacientt
s akutnim infarktem myokardu (AIM)) jsou
zndmé jiz nékolik let, byl DS v dosavadnich
studiich u akutniho koronérniho syndromu
pouzivan nejvice u nestabilni anginy pektoris
(NAP) a AIM bez ST elevaci (NSTEMI). Pocet
pacientti s AIM s ST elevacemi (STEMI), zafa-
zenych do téchto studii, zistava dosud maly.

Nageh a spol.® prokézal na souboru
335 pacient(i s anginou pektoris véetné NAP
postproceduralni méné casty vzestup cTnl
ve skupiné DS na rozdil od skupiny s pre-
dilataci (10% vs. 26%; p < 0,0001) spolu
s niz8im vyskytem MACE (umrti, QIM, rePClI,
CABG) za hospitalizace (0,9% vs. 3%) i po
6-18 mésicich (DS 8% vs. CS 15%; p = 0,02).
Podpofil tak pfedstavy, ze redukci embolizaci
z mista intervenovaného metodou DS dochdzi
k menSimu poskozeni myocyti. Prognosticky
vyznam periproceduréiniho poSkozeni myo-
kardu méfeném vzestupem cTnl po PCl jiz byl
v minulosti opakované prokézan.

Atmaca a spol.®) na souboru 145 pacientt
s AKS (ve vice nez 90% se jednalo o NAP
a NSTEMI) prokézal niz8i vyskyt no reflow
fenoménu ve skupiné DS oproti skupiné s predi-
lataci (2,8 % vs. 13,5%; p = 0,03). Tim jako jeden
z mnoha dalSich podpofil vysledek pilotni pro-
spektivni observaéni studie Hamona a spol.™
z . 1999, ktery u selektovanych 122 pacientli
s AKS lécenych metodou DS, zaznamenal no
reflow fenomén pouze ve 2,5%. Jako jeden
z mdla toto zpochybnil v randomizované pilotni
studii paradoxné ze stejného pracovisté Sabatier
a spol." v roce 2002, ktery na 130 pacientech
s AKS negzjistil rozdil ve vyskytu no reflow feno-
ménu mezi DS a CS (7,7 % vs. 6,1%; p =NS).

Hamon, Sabatier a spol.? pak ve stejném
roce publikovali i vyhody DS spojené s pouzitim
5F vodicich katétr(i z radidlniho pfistupu u pa-
cientll s AKS, kdy 52% ze 119 takto lécenych
pacientl bylo lé¢eno soucasné inhibitory des-
tickovych receptord (GPI) lib/llla.

Herz a spol.®® v r. 1999 jako prvni demon-
stroval na malém souboru 22 pacientll metodu
DS jako bezpeénou a efektivni u selektova-
nych pacientd s AIM.

Antoniucci a spol.™ v jedné ze svych
Cetnych praci s DS publikoval v roce 2001 vy-
sledky prospektivni nerandomizované studie se
423 konsekutivnimi pacienty, intervenovanymi
akutné pro STEMI. Ve skupiné 110 z nich,
tj. 26%, léCenych DS byl vyskyt no reflow fe-
(5,6% vs. 12%; p = 0,04). Tficetidenni mortalita
pacientl s vyslednym TIMI 3 flow byla téméf
dvojnasobné nizsi nez u pacientd s no reflow
(5,6% vs. 11,0%; p = 0,142).

V nasi retrospektivni analyze™ 335 paci-
entd, intervenovanych v r. 2002 primarné pro
STEMI, byl DS schidny u 36 % z nich a vyskyt
no reflow fenoménu ve skupiné Ié¢enych DS
byl 3% oproti celkovym 10 %.

Loubeyre a spol.® proved! jako prvni ran-
domizované srovnani metody DS a CS u AlM.
Na celkem 206 pacientech s NSTEMI a STEMI
prokézal vyrazné odli$ny angiograficky endpoint
(distalni embolizace, slow flow a no reflow) u DS
a CS (11,7% vs. 26,9%; p = 0,01) a 50% abso-
lutni redukci vyskytu perzistujicich ST elevaci
po DS. Tyto maji vyrazné negativni vliv na dlou-
hodobou prognézu pacientli po primarni PCI,
jak prokazal jiz dfive Van't Hof a Claeys!™ '),
Gasior a spol.® v podobném randomizovaném
srovnani prokdzal bezpeénost a efektivnost
této metody u AIM spolu s trendem k dosazeni
vysledného TMP (TIMI myocardial perfusion) 2
a 3 stupné u vyssiho poétu pacientl s DS nez
pfi CS (81,3% vs. 76,2%, p = 0,41).

Direktni stenting a DES

Po prvnich randomizovanych studiich se
sirolimus  uvolfiujicimi stenty (SES) RAVEL
a SIRIUS byl v dalSich studiich (dvojité slepych)
srovnavajicich SES Cypher a klasicky BX
Velocity — evropské E-SIRIUS (352 pacient)
a kanadské C-SIRIUS (100 pacientll) u éasti
pacient(i stent implantovan pfimo bez predila-
tace. V obou se jednalo o de novo Iéze délky
15-32 mm u tepen kalibru 2,5-3 mm. Ve studii
E-SIRIUS byl v centrech, kde je DS pouzivén
rutinné, stent pfimo implantovan 26 % pacientd,
randomizace zvIast pro DS vSak nebyla prova-
déna. Restendza v 1ézi po osmi mésicich byla
ve skupiné DS 2,4% (Cypher) a 37,5% (BX Ve-
locity) na rozdil od skupiny s predilataci — 7,2 %
Cypher, 44,8% BX Velocity (2,4% vs. 7,2%;
p = 0,445, 37,5% vs. 44,8%; p = 0,463). Devi-
timésicni nepfitomnost MACE byla ve skupiné
DS 83,7% na rozdil od predilatace 86,8%;
p = 0,417. Ve studii C-SIRIUS byl stent pfimo
implantovan 31% pacient.

Zatim nejvétsi studie s DS u DES byla
prezentovana na 54. vyrotnim kongresu ACC
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v New Orleans v bfeznu 2004. Multicentrickd
prospektivni nerandomizovana studie DIRECT
(J. Mosses a spol.) zahrnovala 225 pacientti
s de novo Iézi délky 15-30 mm u tepen kalibru
2,5-3,5. U vSech byl pouzit Cypher stent délky 8
a 18 mm a po 8 mésicich byl nélez konfrontovan
s vysledky ze studie SIRIUS (412 pacientd ze
SCAC-Sirius Cypher Angiografic Cohort) — ,in-
-lesion late loss* (redukce diametru interveno-
vané léze) po 8 m a 30denni MACE + angina.
Primarni uspésnost implantace stentu Cypher
metodou DS byla 86%, ve zbylych pfipadech
byla nutnd predilatace. Procedurdlni uspés-
nost byla 99%, proceduralni ¢as byl zkracen
0 25%, dissekce a akutni trombdza se vyskytly
vzdy v jednom piipadé. Nedoslo k vyskytu no
reflow fenoménu. Celkové se angiografické
komplikace vyskytly v 1,4% na rozdil od 3,7%
ve srovnavané skupiné, 30denni MACE pak
v 0,9% vs. 2,6%. Po 8 mésicich pomoci QCA
(kvantitativni angiografie) byla prokdzéna men-
§i ,in-lesion late loss* 0,21 mm vs. 0,24 mm;
p = 0,62 a in-lesion bindrni restenéza 6,0%
vs. 9,1%; p = 0,30. Zajimavy byl i vysledek
v podskuping diabetikd, kde in-lesion binarni
restendza byla po 8 mésicich u DS (53 paci-
entd) 7,5% na rozdil od kontrolni skupiny (85
pacient() 18,8%; p = 0,10. Bylo konstatovano,
ze DS se SES neni horsi v Zzadném ze sledo-
vanych ukazatelll oproti predilataci, zkracuje
vyznamné dobu intervence (p < 0,001), snizuje
vyskyt restendzy v 1ézi po 8 mésicich 2 9,1% na
6% v celém souboru, nejvice vSak u diabeti-
ki —7,5% vs. 18,8%. Nepotvrdily se tak obavy
z rizika poSkozeni polymeru a redukce dcinku
sirolimu pfi pfimé implantaci tohoto typu stentu.
Vysledky této studie tak zatim nejpfesvédgivé;i
podporuiji rozsifeni DS pfi implantacich SES.

Perspektivy

Vzhledem k tomu, Ze u klasickych stentt
i pfes nékteré pfiznivé reference nebyl zatim
jednoznacné prokazan pozitivni vliv DS na
vyskyt restendzy, nabizi se moznost spojit
v budoucnu vyhody direktniho stentingu u akut-
niho korondriho syndromu s $ir§im vyuzitim
DES. V letodnim roce publikovand prvni vétsi
studie s pouzitim SES u pacient(i se STEMI),
totiz prokéazala v ¢asném obdobi (do 30 dnd)
shodné vysledky jako pfi pouziti klasického
stentu, ale vyrazné niz8i nutnost reintervenci
v nasledujicich 9 mésicich 1,1% vs. 8,2%,
p < 0,01. Vzhledem k technické tuspéSnosti DS
(az 95% u selektovanych, tj. 40-60% lézi) je
tak kromé pfinosu pro pacienta nezanedbatelny
i vliv na celkové naklady, j. akutni i dlouhodobé.
Vyraznou redukci spotfeby balonkovych katétr(i
(pfi pouziti DS o 80-90%) spolu s niz8im
mnozstvim  spotfebované kontrastni  latky
a nasledném snizeni poétu reintervenci pro
restendzy by bylo mozné omezit nepfiméfeny
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nartst cen vykond. Dalsi redukci nakladd by
pfineslo snizeni zatim vysokych cen DES.

V piipadech lézi s pfitomnosti vétSiho
mnozstvi tromb( se v sou€asnosti nabizi kromé
GPI lIb/llla i pouziti prostiedkd distalni protekce.
Ve studiich X-AMINE ST a EMERALD Trial®®
byli pacienti se STEMI randomizovani do skupin
bez nebo s distalni protekci.

Tricetidenni  klinické vysledky v obou
studiich vak na rozdil od studie SAFER (PCI
s a bez distalni protekce u Zilnich bypass() ne-
byly ve skupiné s distalni protekci lepsi, a proto
se zatim jejich rutinni pouzivani u akutniho
infarktu myokardu nedoporucuje. Ve vybranych
pfipadech s pfitomnosti velkého mnozstvi trom-
bi v koronarnich tepnach vétsiho kalibru mize
byt jejich pouziti opodstatnéné. Po DS je mozné
zjistit dosazenou apozici pfimo implantovaného
stentu pomoci intrakoronarniho ultrazvuku
(IVUS), nejsnadnéji pomoci kombinovaného
systému [VUS-stent® a v pfipadé nedostatec-
ného rozvinuti stent postdilatovat. Rovnéz tato
metoda ale neni pro béznou praxi nezbytna.

Zaveér

Postupné rozSifeni metody DS v inter-
venéni 16¢bé AKS je v uzkém vztahu s pokra-
¢ujicim technologickym vyvojem stent( i ostat-
niho instrumentdria, pfibyvajicimi literarnimi
Udaji o prednostech této metody a praktickymi
zkuSenostmi katetrizaénich pracovist. V situaci
rozSifovani nasich terapeutickych a diagnos-
tickych moznosti pfi akutnich intervencich
(GPI lIb/llla, distélni protekce, DES, IVUS aj.)
je jednou z mala moznosti, umoziujicich nejen
zlepSovat vysledky naSich intervenci, ale sou-
¢asné omezit nardst ekonomickych vydajd. Do
budoucna se jako velmi efektivni jevi rozsifeni
této metody pfi pouziti levnéjSich DES.
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