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Úvod
Přestože byl první stent implantovaný in 

vivo do lidské věnčité tepny selfexpandibilní 

(Wallstent, ocelový samoexpandibilní mesh stent) 

(1) ocitly se tyto stenty (samoexpandibilní, SE 

stenty) na dlouhou řadu let na okraji pozornosti 

intervenčních kardiologů i výrobců intervenč-

ních zařízení. V posledním desetiletí však dochází 

k znovuoživení této technologie, a to zejména 

díky slitině s unikátními vlastnostmi – nitinolu.

Selfexpandibilní stent
Selfexpandibilní stenty jsou vyráběny 

z různých materiálů. Pro koronární aplikace jde 

prakticky pouze o nitinol, o jehož vlastnostech 

a výhodách se zmíníme dále.

SE stenty jsou dodávány na různých zavádě-

cích systémech. Jedná se v zásadě o tři varianty: 

stahovací pochva (STENTYS, AXXESS), roztržitel-

ná pochva s balonkovým katétrem (Sideguard) 

a u stentu Sparrow je přítomen unikátní me-

chanizmus, který využívá k uvolnění elektrický 

proud a elektrochemickou reakci.

Různé zaváděcí mechanizmy mají své výhody 

a nevýhody; balonkový katétr umožňuje většinou 

velice přesnou implantaci. Stahovatelná poch-

va, u které je umístění stentu o něco složitější, 

umožňuje přerušení implantace a úpravu pozice 

implantovaného stentu. U některých systémů lze 

stent stáhnout zpět do pochvy kompletně.

Za zmínku jistě stojí systém Sparrow. Jedná 

se o stent pevně přichycený na koronární vodič. 

Celý systém s extrémně malým profilem umož-

ňuje zavést balonkový katétr k predilataci léze 

(obrázky 1, 3). Stent se z nosiče uvolňuje pomocí 

elektrického proudu. Firmu CardioMind INC, 

která zmíněný stent vyvíjela v roce 2010, koupila 

firma Biosensors, která dále stent vyvíjí v DES 

verzi s Biolimem A9 (2).

Nitinol
Specifické vlastnosti samoexpandibilních sten-

tů dnes přináší materiál, ze kterých je vyráběn, tedy 

nitinol. Jedná se o slitinu niklu a titanu, přesněji 

intermetalickou sloučeninu, která má kovy, z nichž 

je složena uspořádaná v krystalové mřížce, jež jí 

propůjčuje specifické vlastnosti, které jsou odlišné 

od ostatních slitin, ze kterých jsou vyráběny ocelo-

vé, balonexpandibilní (BE) stenty. Nitinol je známý 

zejména pro tzv. tvarovou paměť, tedy schopnost 

po zahřátí na určitou teplotu danou vlastnostmi 

slitiny, navrátit se do preformovaného tvaru. Tato 

vlastnost je způsobena změnami ve struktuře krys-

talické mřížky, která za nízkých teplot zaujímá jinou 

konfiguraci (tzv. martenzit) než za teploty vyšší 

(austenit) (obrázek 4). Velmi zajímavé vlastnosti jsou 

superelasticita a hysterezní chování. Při teplotách 

nad úrovní pro přechod z martenzitu do austeni-

tu (tedy námi požadovaného nekomprimované-

ho tvaru) je možné kompresí (silou) stlačit nitinol 

do konformace martenzitu. Po odtížení se navra-

cí k původnímu tvaru (superelasticita). Díky této 

vlastnosti se stenty po odstranění zádržného me-

chanizmu (např. stažení pochvy) samy roztahují 

a aponují k cévní stěně.

Během spontánní expanze působí stent 

na cévní stěnu menší silou, než je síla potřebná 

k jeho opětovnému stlačení (hysterezní chová-

ní). Tato síla navíc není v celém průběhu expanze 

a komprese lineární, ale je ve značném rozmezí 

diametrů cévy, respektive stentu konstantní. 

(obrázek 5).

Nitinol má výbornou mechanickou odol-

nost, snáší dobře opakované ohyby.

Jde o materiál s velmi dobrou biokompa-

tibilitou. Vzhledem k jeho krystalickému uspo-

řádání je nikl, který je toxický, alergogenní a te-

ratogenní méně nebezpečný, než v běžných 
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Obrázek 1. A: AXXESS stent, B: Sideguard (Cape-

lla), C: STENTYS

Obrázek 2. Rozdíl mezi profilem Sparrow a běž-

ného balonexpandibilního stentu
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ocelových slitinách, ze kterých snadněji difun-

duje. Navíc se na jeho povrchu tvoří oxidací 

vrstvička TiO
2
 a tak povrch stentu žádný nikl 

nemusí obsahovat.

Nitinol je málo feromagnetický, je MRI kom-

patibilní a vytváří při vyšetření mnohem méně 

artefaktů než ocel (3, 4).

STENTYS
STENTYS je nitinolová platforma vyráběná 

ve verzi BMS nebo DES s paclitaxelem nebo siro-

limem, který by měl být brzy na trhu v ČR. Stent 

se dodává ve třech diametrech a třech délko-

vých variantách. Zavádí se ve stažitelné pochvě.

Kromě toho, že jde o samoexpandibilní stent 

výborně kopírující tvar cévy, má též rozpojitelné 

struty a lze ho použít jako bifurkační stent, který 

kryje ostium vedlejší větve. Kromě zmíněných vý-

hod má také velké rozpětí použitelných velikostí: 

velikost S (2,5–3 mm) dosahuje až průměru 4 mm, 

M velikost (3,0–3,5) 5 mm a největší pokryje cévu 

až 6 mm v průměru (obrázek 1).

AXXESS
Obrázek principu implantace AXXESS je opět 

nitinolový SE stent. Jedná se o dedikovaný bifur-

kační stent, který se zavádí do kariny a v případě 

potřeby je doplněný o stent nebo stenty do dceři-

ných větví. Je zaváděn ve stažitelné pochvě. Stent 

je krytý vstřebatelným polymerem a Biolimem A9. 

Dodává se ve dvou diametrech a dvou délkách.

Sideguard (Capella device)
Nitinolový stent zaváděný na balonkovém 

katétru s roztržitelnou pochvou. Stent se zavádí 

do vedlejší větve a jeho rozšiřující se proximální 

konec by měl dobře krýt celé ostium. Po implan-

taci stentu do hlavní cévy se provádí standardní 

kissing balloon dilatace.

Sparrow stent
Jedná se o velmi zajímavé zařízení. Samotný 

nitinolový stent je součástí koronárního vodi-

če. Od něj se odpoutává elektricky spouště-

nou elektrochemickou reakcí. Stent na vodiči 

má tak nízký profil, že umožňuje průchod běž-

ného balonkového katétru přes stent. Stent fir-

my CardioMind vyvíjí dále od roku 2010 firma 

Biosensors a pracuje na DES verzi kryté Biolimem 

A9. Stent byl testován ve věnčitých tepnách 

s malým diametrem (viz níže a obrázky 2, 3).

Evidence
Data z klinických studií zejména týkající 

se mortalitních dat jsou omezená. Většina studií 

má jako primární endpoint technická data (IVUS 

nebo OCT hodnocená apozice a endotelizace 

strutů), některé ze studií nejsou randomizované 

nebo se jedná o registry. Navíc jsou často pro-

váděny výrobcem zařízení.

STENTYS
Program APPOSITION byl zahájen firmou 

STENTYS pro vyhodnocení parametrů jejich 

stentu u pacientů s akutním infarktem myokar-

du (STEMI). Zahrnuje několik klinických studií.

APPOSITION I: Prospektivní nerandomizova-

ná multicentrická studie u 25 pacientů se STEMI 

podstupující primární PCI. U všech pacientů byl 

použit STENTYS. Angiografie a IVUS nebo OCT 

byla provedena po implantaci stentu a po šesti 

měsících. Primárním endpointem byl technický 

úspěch a apozice strutů stentu po implantaci 

a v 6 měsících. Po 6 měsících nebyla u SE stentů 

přítomna malapozice. Binární restenóza byla 25 % 

a ischemií vynucená revaskularizace 12 % (5).

APPOSITION II: V této studii bylo 80 pacientů 

se STEMI randomizováno k implantaci SE stentu 

nebo BE stentu (VISION, Abbott Vascular, Santa 

Clara, California; Driver, Medtronic, Minneapolis, 

Minnesota). Primárním endpointem byla propor-

ce malaponovaných strutů 3. den po implantaci 

hodnocená pomocí OCT. Studie prokázala sig-

nifikantně nižší počet malaponovaných strutů 

ve skupině s SE stentem (6).

APPOSITION III: Jednalo se o postmarketingo-

vý registr u 1 000 STEMI pacientů, u kterých byl 

vyhodnocen výsledek implantace BMS nebo DES 

(paclitaxel) variant SE stentu STENTYS. Primárním 

endpointem byla MACE ve 12 měsících (smrt 

z kardiovaskulárních příčin, IM, u kterého byla IRA 

(infarct related artery) intervenovaná tepna nebo 

klinicky vynucená TLR. Celkem bylo hodnoceno 

965 pacientů. MACE se vyskytla u 9,3 % pacientů 

a byla složena převážně z klinicky vynucené TLR. 

Z kardiovaskulárních příčin zemřelo 2,0 % pacien-

tů. Zajímavým poznatkem byl rozdíl ve skupině 

pacientů s provedenou postdilatací (MACE 11,3 % 

vs. 8,4 % pacienti bez resp. s postdilatací). Jednalo 

Obrázek 3. Porovnání stentu Sparrow a běžného balonexpandibilního stentu

Obrázek 4. Schéma změn konformací intermetalických sloučenin

Obrázek 5. (A: austenit – požadovaný tvar, M: mar-

tenzit – konformace při nízké teplotě); při rozpínání 

stentu působí na cévní stěnu ve velkém rozmezí 

velikostí malou konstatní silou (M–A). Pro kompresi 

je potřeba síly větší, v určitém rozmezí velikostí však 

též konstatní síly (A–M), σ: odpovídá působící síle, 

ε: odpovídá deformaci
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se o statisticky významný rozdíl ve třicetidenním 

sledování, který byl udržen i ve 12 měsíci. Statisticky 

významný rozdíl byl i v kardiovaskulárním úmrtí/

IM a jednoznačné (definite) stent trombóze (7).

APPOSITION IV: Randomizovaná studie po-

rovnávající STENTYS (DES verze se sirolimem) 

a BE ZES (Resolute, Medtronic) u pPCI (n=152). 

U všech pacientů byla provedena angiografic-

ká a OCT kontrola. U části pacientů ve 4 mě-

síci a u zbytku potom v 9 měsíci. Primárním 

endpoin tem bylo procento malaponovaných 

strutů v 9. měsíci. Ve 4měsíční kohortě bylo 

procento malaponovaných strutů signifikantně 

nižší ve skupině pacientů léčených SE stentem 

v 9měsíční se statisticky významný rozdíl stírá (8).

APPOSITION V: V současné době probíhající 

prospektivní randomizovaná studie porovná-

vající STENTYS BMS a Multilink Vision (Abbot 

Vascular) u pacientů se STEMI. Primární endpoint 

je TVF ve 12 měsících a předpokládá se náběr 

880 pacientů.

Studie OPEN I, II jsou projekty zaměřené 

na léčbu bifurkačních lézí. OPEN I byla multicen-

trická prospektivní studie zkoumající výsledky 

intervencí u bifurkačních stenóz ošetřených DES 

a BMS verzemi stentu STENTYS (n = 63). Studie 

prokázala výborný technický úspěch a relativ-

ně nízký MACE (9) OPEN II byla prospektivní 

nerandomizovaná multicentrická studie, jejímž 

cílem bylo vyhodnotit bezpečnost a účinnost 

léčby bifurkačních stenóz DES (paclitaxel) verzí 

stentu STENTYS. Primárním endpointem byl 

MACE 6 měsíců po PCI. Celkem bylo ve studii 

vyhodnoceno 208 pacientů. Šestiměsíční MACE 

byly 10,1 %, což je hodnota přinejmenším srov-

natelná s výsledky uváděnými v jiných studiích 

zaměřených na tento typ léze (10).

DIVERGE: Studie DIVERGE hodnotila na 302 

pacientech klinické výsledky použití stentu 

AXXESS. Tří a čtyřleté výsledky potvrdily devíti-

měsíční sledování prokazující vysokou úspěšnost 

implantací (93 %, hodnoceno core labem) nízký 

MACE (7,6 %, 16,1 %, 18,5 % v 9 měsících resp. ve 3. 

a 4. roce), trombóza ve stentech byla nízká – 2 % 

ve čtvrtém roce a to i přes použití drug eluting 

stentů první generace (Cypher, Cordis) (11, 12).

Sideguard 1,2: Jedná se o relativně malý registr 

první a druhé generace Sideguard zařízení. Druhá 

generace zařízení měla významně vyšší technickou 

úspěšnost (80 % resp. 94 %). MACE se vyskytovaly 

ve 12 % ve 12měsíčním sledování (13–15).

ASSURE: Tato studie publikovaná v roce 

2001 v JACC ověřovala dlouhodobé působe-

ní selfexpandibilního stentu (RADIUS, SCIMED, 

nitinolový stent), který porovnávala s Palmaz-

Schatz stentem. Implantovaný SE stent mělo 

32 pacientů. Kontrola byla provedena po 6,8 ± 

2 měsíce. Přestože došlo ke zvětšení rozměru 

u SE stentu, vlastní lumen zůstalo v porovnání 

s Palmaz-Schatz stentem kvůli větší neointimál-

ní hyperplazii shodné. Studie byla prováděna 

pro průkaz hypotézy, že netraumatizující ošet-

ření tepny se stentem, který působí konstatní 

malou silnou na tepnu, je výhodnější, než ag-

resivní vysokotlaká implantace BE stentů (16).

SECRITT studie se zabývala touto vlastností 

SE stentů a u 23 pacientů byla provedena im-

plantace VShield stentu do neobstruktivních lézí, 

ve kterých byl pomocí IVUS nebo OCT identifiko-

ván TCFA (thin cap fibroatheroma). Studie proká-

zala, že po implantaci SE stentu nebyly přítomny 

disekce a po 6měsíčním FU došlo ke zvětšení 

lumina cévy. Pod stentem docházelo k zesílení 

fibrózní čepičky plátu – tedy pozitivní změně 

struktury ateromového plátu (17, 18).

Studie se CardioMind Sparrow sentem 

CARE I, II se zabývaly možnou aplikací SE sten-

tů v malých tepnách. V CARE II byla použita DES 

verze Sparrow stentu (studie měla 72 pacientů) 

a prokázala, že expanze SE stentu a sirolimus 

vedly k lepším velikostem lumen než BMS (jak 

SE tak BE) (19, 20).

Vlastní zkušenosti
Od ledna 2012 do března 2014 bylo na na-

šem pracovišti implantováno celkem 120 self-

expandibilních nitinolových stentů STENTYS 

převážně pro akutní koronární syndrom. Dalšími 

indikacemi byly dilatované – aneuryzmaticky 

remodelované tepny, velký rozdíl diametrů cévy 

v ošetřovaném segmentu a bifurkace.

Vlastní systém se zavádí poměrně snadno 

i jednomu operatérovi a jeho deliverabilita je 

velmi dobrá a lze ji porovnat například s trom-

boaspiračním katétrem Export. Ve srovnání s ba-

lonexpandibilními ocelovými stenty je přesné 

umístění stentu složitější. Při stahování pochvy 

může dojít i k posunutí stentu z optimální pozice.

Obtížnější je řešení bifurkačních lézí, kdy 

se nám jeví ve srovnání s běžnými ocelovými 

BE stenty složitější průchod dostatečně velkým 

balonkovým katétrem do vedlejší větve. Pro 

rozpojení konektorů mezi struty je třeba použít 

určité velikosti balonkového katétru (dle našich 

zkušeností alespoň 2 – 2,5 mm). Predilatace 

menšími velikostmi nevede k rozpojení konek-

torů a v důsledku tvarové paměti se stent vra-

cí zpět do svého původního tvaru a průchod 

většího balonkového katétru tak není touto 

predilatací usnadněn. Nicméně po rozpojení 

konektorů je angiografický výsledek většinou 

velmi dobrý.

Technický úspěch v celém souboru byl cel-

kově 86 %. Byly přítomny tři časné trombózy 

a ve 30denním sledování 3 kardiovaskulární 

úmrtí (srdeční selhání) a jeden reinfarkt.

Použití samoexpandibilních stentů
Výhody, nevýhody a možné indikace – 
srovnání s BE stenty

Apozice: Nitinolové selfexpandibilní stenty 

díky svým vlastnostem lépe adherují na cévní 

stěnu. Platí to zejména u komplexních lézí, u zu-

žujících se cév nebo dilatovaných, aneuryz ma-

ticky rozšířených cév.

Nejasný diametr tepny: přítomnost trom-

bu nebo vazospazmus (AKS) jsou situace, kdy 

nemusí být jednoznačné, jakou velikost stentu 

zvolit a nevhodná velikost může vést k časným 

(ruptura) či pozdním (malapozice, trombóza) 

komplikacím. SE stent má schopnost se těmto 

změnám přizpůsobit a malou silou kopírovat 

rozšiřující se tepnu.

Bifurkace: Selfexpandibilní stenty představují 

jednu z variant k řešení bifurkací. Zejména dedi-

kované stenty mohou být při řešení některých 

bifurkačních lézí užitečné.

Je třeba zmínit nízký traumatický potenciál 

nitinolových SE stentů, za který vděčí hysterez-

nímu chování nitinolu, kdy stent doléhá na cévní 

stěnu a působí na ní v poměrně velkém velikost-

ním rozmezí malou, prakticky konstantní silou.

Tabulka 1. Přehled samoexpandibilních stentů pro koronární použití

Název Výrobce Materiál Použití

STENTYS STENTYS NiTi AMI, nestejné diametry v segmentu, aneurysmata, 

bypass, bifurkace 

AXXESS Biosensors NiTi bifurkace

Sideguard Capella NiTi bifurkace

VShield Prescient NiTi plaque sealing

Sparrow Od 2011 Biosensors NiTi malé cévy

Tabulka 2. Možné indikace pro samoexpandi-

bilní stenty

 Výrazná diference diametrů cévy v ošetřovaném 

segmentu

 Nejasný diametr cévy

 Velký diametr (nad 5 mm)

 Dilatované úseky, aneuryzmata

 Bifurkace

 Plaque sealing ?
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Nevýhody:
 nízká radiální síla ve srovnání s BE stenty

 horší deliverabilita (u některých systémů)

 přesnost umístění

 nedostatek dat týkajících se zejména klinic-

kých výsledků v randomizovaných studiích

Možné indikace:
 rozdílné diametry léčeného segmentu 

distálně a proximálně (tapered vessel)

 velký diametr cévy (u STENTYS až 6 mm!)

 dilatované, aneuryzmaticky změněné tepny, 

degenerované žilní grafty

 bifurkační léze

 léze s přítomností trombů

 ohyby namáhané segmenty

 alergie na legační příměsi

 předpokládané provádění MRI

Závěr
Selfexpandibilní stenty, jejichž znovuobje-

vení jsme svědky v posledních deseti letech, 

jsou zajímavou alternativou balonexpandibilních 

stentů, které se staly standardem v intervenční 

kardiologii.

SE stenty jsou vyrobeny dnes nejčastěji z ni-

tinolu, který přináší celou řadu pozoruhodných 

vlastností, z nichž nejzajímavější je termální tva-

rová paměť a hysterezní chování. Nitinol je navíc 

velmi odolný na námahu. Není feromagnetický 

a stenty jsou tak lépe kompatibilní s MRI.

Nevýhodou nitinolových SE stentů je v po-

rovnání s ocelovými BE stenty nízká radiální síla. 

Tato nevýhoda je však do jisté míry vyvážena 

schopností expanze dle aktuální cévní compli-

ance. To umožňuje lepší apozici strutů stentu 

ve srovnání s BE stenty. Nízká radiální síla je též 

částečně vyvážena i tzv. superelasticitou, která 

je příčinou toho, že stent působí na cévní stěnu 

relativně malou stálou silou, avšak při případné 

kompresi klade mnohem větší odpor.

Přestože stenty z nitinolu obsahují velká 

množství niklu, je tento prvek uvolňován méně 

než z ocelových slitin, kde je používán jako příměs. 

Navíc bývají stenty opatřeny povrchovou vrstvou 

TiO
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, která brání úniku niklu do organizmu.

Z hlediska charakteristik lézí, jsou SE sten-

ty cennou alternativou u postižení s výrazně 

různými diametry v ošetřovaném segmentu, 

u dilatovaných a aneuryzmaticky remodelova-

ných tepen, u tepen s nejasným finálním prů-

měrem (vazospazmus) a s případnou přítomnos-

tí trombů (akutní koronární syndromy).

Atraktivním konceptem je vynechání postdila-

tace s úmyslem minimalizovat akutní trauma tepny 

i za cenu suboptimálního akutního angiografické-

ho výsledku se záměrem dlouhodobého působení 

selfexpandibilního stentu na cévní stěnu.

Dále jsou některé SE stenty používány 

u bifurkačních lézí (AXXESS, STENTYS). Druhý 

jmenovaný má velmi zajímavou architekturu, 

umožňující rozpojení jednotlivých strutů a po-

krytí ostia boční větve.

V současné době nemáme jasná mortalitní 

data porovnávající SE a BE stenty. Studie srovnáva-

jící SE (STENTYS) a BE (MultiLink) aktuálně probíhá.

Zdá se, že selfexpandibilní stenty nejsou kon-

kurenty současných BE technologií, se kterými 

dosahujeme vynikajícího klinického efektu, ale 

spíše mohou vyplnit indikace, u kterých je použití 

BE stentů komplikované a nepřináší optimální vý-

sledky (například aneuryzmaticky změněné tepny).

Indikace použití SE stentů je tak dosud 

na uvážení operatéra.

Seznam zkratek
DES – drug eluting stent

BMS – bare metal stent

IVUS – intravascular ultrasound, intravaskulární 

ultrazvuk

OCT – optical coherence tomography, optická 

koherenční tomografie

MACE – major adverse cardiac event

TLR – target lesion revascularization, revaskula-

rizace cílové léze

IM – infarkt myokardu

ZES – zotarolimus eluting stent

MRI – magnetic resonance imaging, magnetická 

rezonance

PCI – perkutánní koronární intervence

pPCI – primární PCI

AKS – akutní koronární syndrom
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