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2 Sdhrn
Endovaskularni lecba arteriovenoznich pisteli pro hemodialyzu
Ciel’ prace:

Cielom prezentovanej retrospektivnej prace bolo zhodnotit aporovnat primarnu
priechodnost’ angioplastiky pomocou paclitaxelom potiahnut¢ho (DEB) a Standardného
balonika (PTA) v liecbe sten6zy zlyhavajucej dialyzacnej fistuly.

Metodika:

Zo suboru pacientov liecenych pre dysfunkciu dialyzacnej fistuly v rokoch 2015 -2018
splnilo inkluzne kritéria 58 dospelych pacientov s maturovanou nativnou fistulou so stendézou
viac ako 50 % v porovnani s prilahlou zdravou vénou. Exkluzne kritéria boli restenoza,
stendza v ,,swing point oblastiach®, v oblasti centralnych vén a viacpocCetné vzdialené stenozy.
Primarne bola hodnotené priechodnost’ angioplastiky definovana ako funkcnost’ dialyzy bez
potreby endovaskuldrnej alebo chirurgickej intervencie na pric¢innej 1ézii v ro¢nom sledovani.
Sekundarne ciele boli determinované ako priechodnost’ dialyzacného pristupu, rocna
asistovand priechodnost’, technicky a klinicky tspech procedury, miera periprocedurdlnych
komplikécii a mortalita v jednotlivych skupinach. Statistickd vyznamnost’ bola stanovena na
hladine p = 0,05.

Vysledky:

Primarna priechodnost’ bola v 6. a 12. mesiaci hodnotena u 25 pacientov v skupine DEB a 25
v skupine PTA. Primarna priechodnost’ 1ézie a priechodnost’ dialyza¢ného pristupu bola —
DEB vs. PTA v 6. mesiaci: 96 % vs. 76 % (p = 0,1) a 96 % vs. 72 % (p = 0,049) a v 12.
mesiaci: 80 % vs. 56 % (p =0,13) a 80 % vs. 52 % (p = 0,073). Asistovana priechodnost’ bola
v 1 roku DEB vs. PTA: 96 % vs. 76 % (p = 0,1). Primérny technicky uspech bol DEB vs.
PTA: 70 % vs. 74 % (p > 0,9), sekundéarny: 100 % vs. 94% (p = 0,5), klinicky uspech: 100 %
vs. 97 % (p = 0,9), celkova miera komplikacii: 15 % vs. 9,7 % (p = 0,7), okrem jednej vSetky
nezavazné. Celkovy pocet zakrokov na pristupe za 12 mesiacov bol v skupine DEB S$tatisticky
vyznamne niz$i: 5 vs. 14 (p = 0,02).

Zaver:

Liecba pacientov pomocou DEB si vyzadovala Statisticky vyznamne menej celkovych
opakovanych zdkrokov pre zlyhanie fistuly v ro¢nom sledovani. Pacienti po angioplastike
pomocou DEB dosiahli mierne vysSiu primarnu priechodnost’ 1ézie v 6. a 12. mesiaci po
intervencii, tento rozdiel vSak nebol Statisticky vyznamny. Vysledky boli dosiahnuté
s porovnatelnou technickou a klinickou speSnostou a mierou komplikacii medzi skupinami.

Klucové slova:

angioplastika, DEB, DCB, dialyza, fistula



3  Summary

Endovascular treatment of arteriovenous fistula for dialysis
Aim:

Aim of presented retrospective study was to evaluate the primary patency of angioplasty using
a drug eluting balloon (DEB) and conventional balloon (PTA) in dysfunctional dialysis
fistula.

Methods:

58 adult patients treated for fistula dysfunction in the period from 2015 to 2018 were enrolled
based on following criteria — matured native fistula with stenosis above 50 % compared to the
adjacent healthy vein. Patients with restenosis, swing point, cephalic arch, and central vein
stenosis, and multiple distant stenoses were ruled out. Patients were divided into two groups
according to received treatment - DEB and PTA. Primary patency of angioplasty was defined
as the function of dialysis without the need for clinically driven endovascular or surgical
intervention on culprit lesion during follow-up. Secondary, dialysis access patency, 12-month
assisted patency, technical, clinical success, complication rate, and mortality among treated
groups were evaluated.

Results:

Primary patency at 6 and 12 months follow up was evaluated in 25 patients in the DEB and 25
patients in the PTA group. Primary lesion and access patency were in DEB vs. PTA: 96 % vs.
76 % (p =0,1) and 96 % vs. 72 % (p = 0,049) at 6 months, 80 % vs. 56 % (p = 0,13), 80 % vs.
52 % (p = 0,073) at 12 months. Assisted patency was: 96 % vs. 76 % (p = 0,1). Primary
technical success was in DEB vs. PTA: 70 % vs. 74 % (p = 0,9), secondary: 100 % vs. 94 %
(p=0,5), clinical success: 100 % vs. 97 % (p > 0,9), overall rate of complications: 15 % vs. 9,
7 % (p=20,7). Number of interventions in access in 12 months was significantly lower in
DEB group with 5 interventions compared to PTA group with 14 interventions (p = 0,02).

Conclusion:

Patients treated with DEB needed significantly fewer reinterventions on access during
12-month follow-up. Patients after angioplasty with DEB achieved better primary patency at
6 and 12 months after the intervention, however without statistical significance. Results were
achieved with comparable technical, clinical success, and complication rate compared to
conventional angioplasty.

Keywords:

angioplasty, DEB, DCB, dialysis, fistula



4 Uvod

4.1 Hemodialyzacny pristup

V poslednom (5. stadiu) chronického obli¢kového ochorenia (CKD — chronic kidney disease)
je nutnad nahrada ich funkcie. Metdédy ndhrady funkcie oblic¢iek predstavuju: transplantacia
obli¢iek, hemodialyza a peritonedlna dialyza. Na zabezpecenie dostato¢nej hemodialyzy je
potrebny funk¢ny cievny pristup. Cievny pristup je u pacientov v 5. §tddiu CKD stéle
najcastejSou pri¢inou hospitalizacie a morbidity [1]. Typ pristupu na hemodialyzu volime
podla predpokladané¢ho priebehu oblickového ochorenia u konkrétneho pacienta
a adekvatnosti jeho arteridlneho a vendzneho systému. K vysSSie spominanym kritéridm sa
v pripade vhodnych anatomickych pomerov najviac priblizuje chirurgicky vytvorena
arteriovenozna fistula (AVF). Inymi moznostami su arteriovendzny graft (AVQ), centralny
venozny dialyza¢ny katéter (DK) alebo dialyzaény port [1]. Stadie opakovane ukazuja, Ze
nativne fistuly dosahuju lepsiu 5-ro¢na priechodnost’ a v porovnani s inymi typmi pristupu
vyzaduju 3 az 7-krat mensi pocet intervencii na ich zachovanie [2 — 4]. Centers for Medicare
& Medicaid Services vytvorili na zdklade zozbieranych dat tri kI'icové body: vyhnut sa
centralnej katetrizacii, udrziavat’ existujlci cievny pristup, maximalizovat’ realizaciu AVF [5].
Dolezité je uvedomit’ si, Zze doraz by nemal byt kladeny na najvyssi pocet skonstruovanych
fistal, ale na najviac pouzitel'nych fistil na dialyzu.

4.2 Typy cievneho dialyza¢ného pristupu

Na zaklade najnovsich odporucani KDOQI (Kidney Disease Outcomes Quality Initiative
(KDOQI)) sa zmenil spdsob vytvorenia dialyzacného pristupu z principu ,,fistula ako prva*™ na
princip zamerany na pacienta [6]. V takomto pripade je dialyzaény pristup zvoleny na zdklade
,Zivotného planu® pacienta so zlyhanim obli¢iek. Nedominantna konéatina je preferovana
v pripade, Ze pomery na koncatinich su rovnocenné [5]. NajCastejSiu nativnu fistulu
predstavuje radio-cefalickd fistula na predlakti (Cimino-Brescia fistula), v oblasti lakta
(brachiocefalickd a transponovana brachiobazilicka fistula, fistula podla Gracz-a) [7].
V pripade vycCerpania pristupov na hornych koncatinach, je mozné vytvorit AVF medzi
arteria femoralis superficialis (AFS) a transponovanou v. femoralis [8]. Pri AVG pozname
konfigurtaciu slusky alebo priamy graft na predkalti, kubite a v inguine. Ostatné alternativne
konfiguracie graftov st brachio-jugularny graft, axilo-femoralny graft, dokonca bol popisany
aj graft napojeny na pravé uSko pri oklizii centradlnych vén [9]. NovSou alternativou pri
vyCerpanom pristupe na hornych koncatindch so stenézou centrdlnych vén je HeRO
(Hemodialysis Reliable Outflow) graft (Merit Medical, South Jordan, UT, USA), ktory sa
sklada z Casti graftu pripojenej na tepnu a z vendzneho vytokového komponentu, ktory, bez
potreby anastomozy, konc¢i v pravej predsieni. Tieto dva komponenty st spojené konektorom

[6].

4.3 Zlyhanie

Primérne zlyhanie charakterizujeme ako nepouzitelnost AVF na dialyzu po jej chirurgickom
vytvoreni a dostatoénom case na maturdciu. Primarne zlyhanie AVF je pomerne cCasté
a vyskytuje sa az v 24 % - 53 % pacientov [10 — 13]. Priemerna Zivotnost’ nativnej AVF je
priblizne 3 roky [14]. Patogenetickym podkladom zlyhania je najmé neointimalna hyperplazia
v juxtaanastomotickej oblasti nasledovand pritomnostou kompetitivnych vén [15]

7



a v neskorSej faze sten6zou na odvodnej zile podmienenou hyperplaziou, opakovanymi
vpichmi, vendznymi chlopiiami a stendzami v Specifickych oblastiach ako oblast’ stitoku vena
cephalica s vena axillaris a oblast’ brachialno-bazilického uhla transpozicie u transponovane;j
brachiocephalickej fistuly [16, 17]. Primarne zlyhanie AVG je v porovnani s AVF nizke
a vyskytuje sa priblizne v 20 %. Zlyhanie moze sposobit’ aj stendza centralnych vén, najmé po
implantacii CVK cestou v. subclavia [18, 19]. Nevyhodou AVG je nizSia primarna ro¢na
priechodnost’, ktora dosahuje 30 — 50 % a 3 az 7-krat vysSia miera intervencii na udrzanie
priechodnosti v porovnani s nativnou AVF [1, 12].

4.4 Monitoring cievneho pristupu

Zlyhavanie dialyza¢ného pristupu sa klinicky prejavi miznutim Selestu nad anastomozou,
tazkostami pri punkcii, aspirdciou trombotického materidlu, opuchom koncatiny alebo aj
predizenou dobou krvacania po dialyze. K zmendm dochadza aj v parametroch dialyzy
zmeny venozneho tlaku, recirkulacie, klesanie prietoku. Odporucané je pravidelné klinické
hodnotenie funkcie AVF raz tyzdenne, pomocou parametrov dialyzy raz mesacne [6]. Toto
napomaha pri lokalizacii stendzy v oblasti AVF, avSak mdze byt aj normalne a to najmi na
vendznej strane graftu so senzitivitou takéhoto vySetrenia 57 % [20]. Ultrazvuk ma v oblasti
dialyzacnych AVF viaceré pouzitia: pred samotnym chirurgickym zriadenim AVF ako
tzv. predoperac¢ny ,,mapping* ciev, v priebehu maturacie na posudenie skorych komplikécii,
ako monitoring AVF na skoré odhalenie neskorych komplikacii a nakoniec ako zobrazovacia
modalita navigujuca intervencné procedury. Ultrazvuk odhali stendzu na AVF so senzitivitou
93 % a Specificitou 60 % [21], ¢o mozZe operatérovi pomdet’ ako planovat’ intervenciu a kam
smerovat’ punkciu.

4.5 Endovaskulirne techniky v oblasti dialyza¢ného pristupu

4.5.1 EndoAVF

Perkutanne vytvorend AV fistula (endoAVF) je nova technika realizacie skratu, od ktorej sa
ocakéva zlepSenie maturacie a vysledkov pri vytvoreni fistuly a siCasné zniZenie morbidity
bez ohrozenia tradi¢nych chirurgickych moznosti vytvorenia fistuly. Katétre sii navigované
zobrazovacimi metdodami a vytvoria endoAVF, ktoré st lokalizované na proximdlnom
predlakti. V dostupnych klinickych Stidiach boli pouZivané najmi dve zariadenia — Ellipsys
(Avenu Medical, San Juan Capistrano, CA, USA), WavelinQ (Bard BD, Franklin Lakes, NJ,
USA) [22, 23]. Posledné vysledky naznacuju vysoku maturaciu fistil vytvorenych pomocou
katétra Ellipsys s klinicky funkénou 2-ithlovou dialyzou v 95 % pacientov. Sekundérna
priechodnost’ dosiahla vysoké hodnoty, ked’ v 6. mesiaci predstavovala 97,1 %, v 12. 93,9 %
av24.92,7% [24]. EndoAVF sa javi ako sI'ubna metdda s vysokou mierou uspechu, nizkymi
komplikaciami, ktord je v porovnani s tradicnym vytvorenim fistuly menej invazivna
a zaroven zachovdva moznost ndsledného chirurgického vytvorenia fistuly v pripade jej
zlyhania.

4.5.2 Endovaskularna liecba dysfunkc¢nej dialyzac¢nej fistuly
Klinické znamky zlyhévania a abnormality v parametroch dialyzy st indikaciou na realizaciu
angiografického zobrazenia dialyzacného pristupu.



4.5.3 Stenodza

4.5.3.1 Angioplastika

Podl'a odporticani KDOQI st na oSetrenie indikované stendzy s klinickymi prejavmi
zlyhavania pristupu a angiograficky potvrdenou stendzou vyznamnejSou ako 50 %. Primérne
je v ich lie¢be odportcana angioplastika s pripadnym pouzitim vysokotlakového baldnika [6].
Za technicky uspech je povazovana rezidualna sten6za do 30 %. V pripade 1ézie rezistentnej
na lieCbu pomocou obycajného baldnika je vhodné pouzit vysokotlakové alebo ultra
vysokotlakové balonikové katétre (30 atm), alebo vykonat angioplastiku s pouzitim
balonikového katétra s Cepiel’kami — cutting balloon. Jednoducha angioplastika s pouzitim
obyc¢ajného baldonika ma priblizne 90 % technicku spesnost’ [25]. Dilatacia vysokotlakovym
alebo cutting balénikovym katétrom zvysuje technicka uspesnost’ bliziacu sa az 100 % [26].
Primérna priechodnost’ oSetrenia je pre AVF 34 % - 62 % po roku [27 — 30], sekundarna
priechodnost’ je po roku priblizne 90 %, po 2. rokoch priblizne 72 % a po 3 rokoch priblizne
32 % [31]. Ro¢na priechodnost’ angioplastiky je u AVF lokalizovanych na brachiu nizsia
a dosahuje 35 % [32].

4.5.3.2 Poutitie stentu a stentgraftu

Pouzitie stentu je pri intervenciach na AVF vzicne a podla §tudii vyrazne nezmeni jej
priechodnost’. Podl'a KDOQI odporucani by pri zvazovani o implantovani stentu mali byt do
uvahy zobraté faktory z pacientovho ESKD zivotného planu, zohladnend by mala byt
moznost’ kanylacie po implantacii, moznost’ budiuceho vytvorenia pristupu. Celkovo KDOQI
neodporuca pouzitie nekrytych stentov v liecbe stenéz pristupu [6]. Do uvahy prichadza ako
zachrannd technika u rezistentnej 1ézie, pripadne opakovanej intervencii, za obdobie kratSie
ako 3 mesiace a to u pacientov, u ktorych je z réznych pri¢in vyc€erpana chirurgicka
intervencia. Pouzitie stentgraftu je tieZ limitované. Dostupné data umoziujii vytvorit
odporucania pouzitia stentgraftu len so 6-mesacnym vystupom. Rovnako ako pri implantcii
stentu mu musi predchadzat’ zvazenie benefitu u konkrétneho pacienta. Indikacie st zhrnuté
nasledovne [6]:

- ruptura vény AVF alebo AVG

- opakovana klinicky vyznamna sten6za na venodzne] anastoméze nefunkcéného
alebo uzavret¢ho AVG

- in-stent restendza na AVF alebo na AVG

- liecba prisne vybratych aneuryziem a pseudoaneuryziem (v chirurgicky
nedostupnych lokalitach)

Indikacie oSetreni v d’alSich lokalitdich ako sten6zy vendzneho konca graftu, cephalic arch
stenozu, ,.swing“ stendzu, centrdlne stendzy a oblast anastomoézy podporuju vysledky
viacerych odbornych prac [33 — 39]. Technologicky rozvoj priniesol na trh nové materialy,
ktoré sa uplatituju aj v oblasti dialyzacného pristupu. Stentgraft Wrapsody (Merit Medical
Systems, South Jordan, UT, USA) je zloZeny z pre bunky nepriepustnej membrany a urceny
na pouzitie do dialyzacného pristupu. Prvé prospektivne klinické Studie ukazuji vysoku
technicku tspeSnost’ a bezpecnost’ zariadenia s vysokou 6- a 12-mesa¢nou priechodnostou
1ézie na urovni 97,7 % a 84,6 % [40].



4.5.4 Centralna ven6zna stendza a uzaver

Tieto anatomické oblasti su vel'mi zle dostupné pre chirurga, preto je v lieCbe symptomaticke;j
centralnej vendznej stendzy metddou volby angioplastika, 1 ked’ na dosiahnutie dlhodobe;j
priechodnosti su Casto potrebné opakované intervencie [41]. Primarna priechodnost’ sa po
PTA pohybuje medzi 23 - 63 % po 6. mesiacoch a 12 — 50 % po roku [42, 43]. Dilatacia
asymptomatickej stendzy moéze urychlit’ jej progresiu a objavenie symptomov v porovnani
s konzervativnhym postupom. Asymptomatické lézie nevyzaduji liecbu a mali by byt
sledované [43]. Implantacia stentov je rezervovana pre lézie s vyraznym recoil fenoménom
a pre lézie, ktoré sa objavia opakovane do troch mesiacov od liecby. Primarna priechodnost’
1ézii po implantacii stentov sa vyrazne neliSi od priechodnosti po PTA. Treba vsSak
pripomenut, ze sa jedna o pacientov, u ktorych je samotna PTA nedostacujica, porovnavanie
tychto dvoch skupin preto nie je presné [43]. Aktualne nie je dostupna prospektivna
randomizovana Stadia a vaha dokazov je nizka, avSak dve retrospektivne Studie poukazuju na
lepSiu primarnu priechodnost’ a zachovanie dialyza¢ného pristupu pri pouziti stentgraftov
v tejto lokalite v porovnani s PTA a stentingom [44, 45]. Nevyhodou pouzitia stentgraftov
v tejto lokalite je najmi prekryvanie Ustia ostatnych centralnych vén, ktoré zhorSuje pouzitie
kontralateralnej strany na vytvorenie fistuly v budicnosti [44, 45], alebo by mohlo zabranit
zavedeniu centralneho vendzneho katétra [19].

4.5.5 Trombéza

Endovaskularne techniky liecby trombdzy v dnesnej dobe vyrazne pokrocili a uplatiiuju sa aj
pri trombotickom uzavere dialyza¢ného pristupu. V takomto pripade je k dispozicii niekol’ko
endovaskularnych technik, ako pulzna sprejova trombolyza, tzv. lyse and-wait technika,
aspira¢na trombektomia, doplnkova baldénikova trombektomia alebo techniky mechanickej
a farmako-mechanickej trombektomie ako systémy Arrow Trerotola (Arrow International,
Reading, PA, USA), AngioJetTM, (Possis Medical, Minneapolis, MN, USA), Argon Cleaner
XTTM (Argon Medical Devices, Plano, TX, USA) [46 — 48]. Na vykon nadvizuje
angioplastika pri¢innej 1ézie na pristupe [49]. Pri kratkych uzaveroch pristupu a pri luminalne
mensich cievach je na liecbu uzéveru postacujiica angioplastika. Mechanické zariadenia st
indikované pri uzaveroch dlhSich ako 10 cm a priemere ciev va¢Som ako 6 mm [50].
Technicka uspesnost’ endovaskularnej rekanalizécie trombotizovaného cievneho pristupu je
nad 90 %, problémom vSak ostdva nizka dlhodoba priechodnost. Rocek et al. dosiahli
v liecbe trombozy AVF pomocou mechanického zariadenia Arrow-Trerotola (Arrow,
Reading, PA, USA) vysokl az 100 % technicki uspeSnost. Klinickd tspesnost suboru
dosiahla 90 %. 6-mesa¢na primarna priechodnost’ dosiahla 60 % a asistovana priechodnost’
80 %. Tento vysledok sa im podarilo dosiahnut’ bez zavaznych komplikacii [50].

4.5.6 Endovaskularna oklizia v oblasti dialyza¢ného pristupu

Alternativou k chirurgickym technikdm okluzie pristupu je endovaskularna oklazia celého
pristupu alebo vén pomocou cievnej zatky Amplatzer (Amplazer vascular plug, Abbott
Vascular, Santa Clara, CA, USA) alebo pomocou S$pirdl. Implanticia Amplatzera je
jednoduchéd procedura, ktord zabezpeci rychly uzaver okludovanej cievy. V pripade jeho
vyuzitia pri uzavere AVF alebo kolateralnych odvodnych vén je po doslednom
multidisciplindrnom zvazeni doplnkovou metddou u pacientov nevhodnych k chirurgickému

zakroku [51].
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4.5.7 Endovaskularna liecba u pacientov so zachovanou funkciou obliciek a alergiou
Endovaskularne vykony su Standardne realizované s pouzitim jodovych kontrastnych latok.
Ich pouzitie je u pacientov s cievnym pristupom limitované Stadiom CKD a alergickymi
reakciami. Kritickil skupinu pacientov predstavuji pacienti s naSitou fistulou s rezidualnou
funkciou obli¢iek, pripadne transplantovanou oblickou a pacienti s alergiou na jodova
kontrastnu latku. V takychto pripadoch je mozné vyuzit na zobrazenie stendzy a realizaciu
intervencie navigaciu pomocou ultrazvuku, pripadne angiografiu realizovat’ pomocou oxidu
uhli¢itého (COy), ktora je u danej skupiny pacientov napomocné najmi v pripade podozrenia
na centralne venozne stendzy. Technicky uspech vykonov je aj v pripade vyuzitia
zobrazovacich alternativ vysoky, rovnako aj miera komplikacii a priechodnost’ je
porovnatel'na so Standardnou procedurou. Kariya et al. dosiahli vo svojej praci s CO»
porovnatel'nii 6- a 12-mesacnl priechodnost, ktora bola 73,7 % a 54,4 % [52]. Technicky
uspech ultrazvukom navigovanej angioplastiky na dialyzanom pristupe sa pohybuje
v rozmedzi 95,6 — 100 %. Priechodnost’ takejto angioplastiky je v rozmedzi 75 — 84 %
v 6-tich mesiacoch a 41 — 69,8 % v 12-tich mesiacoch [53 — 56].

4.5.8 Vyutzitie lie¢ivo uvolniujicich balénikov v oblasti fistuly

Za nizku primarnu priechodnost’ angioplastiky zodpovedd najméd restendza, ktord je
najCastejSim neziaducim U¢inkom angioplastiky. Pri vendznej neointimalnej hyperplazii
vyskytujucej sa udialyzaéného pristupu bola pozorovana akumuldcia myofibroblastov
a diferencovanych hladkych svalovych buniek, ktoré nasledne produkuji velké mnozstvo
extracelularneho matrixu, ¢o ma za nasledok fibromuskularne zhrubnutie cievnej steny [57].
K celému procesu vyznamne prispieva urémia, ktora zhorSuje endotelidlnu dysfunkciu [58].
Dany proces sa v arteridlnom rieCisku s uspechom dari utlmit pomocou cytostatikom
povlecenych stentov a baldénov, ¢o dokézali aj viaceré Studie z oblasti koronarnych tepien
a tepien koncatin [59, 60].

Liek uvolfiujice baloniky (DEB — drug eluting balloon) su relativne novou technologiou,
v ktorej prebieha intenzivny vyskum na spresnenie a vylepSenie vlastnosti balonikového
katétra a kontrolovaného uvol'nenia lieCiva v terapeutickej oblasti a tieZ na urcenie hlavného
klinického uplatnenia. Ich hlavnym cielom je znizit' riziko restendzy po angioplastike
inhibiciou proliferacie hladkych svalovych buniek. Dalsie mozné vyhody DEB technoléogie
v porovnani s liek uvol'iujiicim stentom (DES — drug eluting stent) predstavuji:

- kratkodoba propagacia lieCiva celou plochou do cievnej steny bez potreby polymérov
kontrolujtcich kontinualne uvol'novanie

- dodrziavanie principu nothing left behind — po jeho aplikacii neostava v cieve
metalicky material

- umoznenie hojenia steny cievy — DES zaloZené na uvolfiovani lie€iva s polymérom st
spajané¢ s neskorym hojenim, reakciou na cudzi materidl a neskorou trombdzou
stentu [61]

- VicSia, rovnomerna plocha posobenia na cievu

- vyhody z pouZitia DEB v lokalitach nevhodnych na stenting: bifurkacné 1ézie, menSie
cievy, v pripade dialyzacného pristupu zmensenie kanylacnej zony, nizka dlhodoba
priechodnost’ stentov, prekryvanie sutokov vén
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Najcastejsie pouzivané lie¢ivom potiahnuté balonikové katétre na liecbu stendzy dialyzaéného
pristupu su (v abecednom poradi): Aperto (Cardionovum, Bonn, Nemecko), Elutax ,,3*
(Aachen Resonance GmbH, Aachen, Germany), Freeway (Eurocor, Bonn, Nemecko), In.Pact
(Medtronic, Minneapolis, MN, USA), Lutonix (Lutonix Bard BD, Franklin Lakes, NJ, USA).
Ich zékladné parametre st zhrnuté v tabulke 1.

Tab. 1: Zakladné parametre DEB pouzivanych v liecbe stendzy dialyza¢ného pristupu

Nazov  Paclitaxel Balon RBP Di7ka katétra ~ Zavadzad Nosié Dokazy
Limen Dizka
pg/mm? mm atm cm F

Aperto 3 5-10 20 - 60 20 40, 80 6-7 Safepax — MCRCT
Selakova
amoénna sol’

Elutax 2,2 4-7 20 -60 18 50 4-6 Dextran

Freeway 3 4-7 20 -40 20 40 5-6 Selak a kyselina
aleurova

In.Pact 3,5 4-12 40 - 120 9-14 40, 80, 130 5-9 Urea MCRCT

Lutonix 2 5-12 40-100 10-12 40, 75, 100 5-7 Polysorbat MCRCT
a sorbitol

RBP — rated burst pressure — maximalny povoleny insuflaény tlak balonika, MCRCT — multicentrické
randomizované Studie

Dostupné studie z oblasti liecby dialyza¢nych fistul dosahuju rézne vysledky. V roku 2014
autori Patane et al. realizovali prospektivnu Studiu u pacientov so zlyhdvajucou fistulou
s juxtaanastomotickymi stendézami. Po predilaticii pouzili v mieste stené6zy DEB In.Pact
0 0,5 mm vacsi ako posledny balon s dilatacnym tlakom 7 atmosfér na 60 sekind. VSetky
fistuly boli maturované, radiocefalické, s de-novo stenézou v 72 %. Primdrna priechodnost’
1ézie verifikovana retrogradnou flebografiou v 6., 12. a 24. mesiaci bola 92,3 %, 90,9 %
a 57,8 % [62].

V §tadii od autorov Kitrou et al. bolo zhodnotenych 40 pacientov randomizovanych do vetvy
DEB a PTA s vendznymi stendzami na pristupe. 12-mesacné priechodnost’ 1ézie stanovena
ako angiograficka restendza do 50 % bez potreby chirurgického zakroku bola signifikantne
vyssia v skupine DEB vs. PTA: 35 % vs. 5 % (p < 0,001). V tejto $tadii vSak bol zaradeny
vacsi pocet AVG, v kazdej vetve Stadie bol pocet 13 AVG a 7 AVF. Vyznamne niz§i bol aj
pocet opakovanych angioplastik v skupine DEB v priebehu sledovania [63].

Ti isti autori v d’alSej $tadii randomizovali 40 pacientov so zlyhdvajiicou nativnou fistulou do
skupiny DEB a PTA. Po ro¢nom sledovani bola potreba intervencie a primarna priechodnost’
pristupu signifikantne vysSia u pacientov v skupine DEB vs. PTA: 308 dni vs. 161 dni
(p=20,039) a270dni vs. 161 dni (p = 0,04). Autori uvadzaji nizku primarnu technickt
uspesnost DEB. Vo svojej §tudii nezaznamenali komplikacie angioplastiky v Ziadnej vetve
Stadie [64].

Irani et al. do svojej prospektivnej Stidie zaradili 119 pacientov s AVF (n = 98) a AVG
(n=21), ktorych randomizovali do skupiny DEB aPTA. Primarnym cielom bola
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angiograficky stanovena priechodnost’ 1€zie a miera restenozy v 6. mesiaci. Sekundarne ciele
boli anatomicky aklinicky tuspech procedury, priechodnost dialyzatného pristupu
v 6. a 12. mesiaci a priechodnost’ 1ézie v 12. mesiaci. Vyrazne vysSiu priechodnost’ dosiahli
po 6. aj 12. mesiacoch v skupine DEB vs. PTA: 81 % vs. 61 % (p = 0,03) a 51 % vs. 34 %
(p=0,04) [65].

Naopak, prospektivna randomizovana multicentricka Stidia z rovnakého roku od autorov
Maleux et al. nepotvrdila vyznamnt vyhodu v 3-, 6- al2-mesacnej priechodnosti
s vysledkami v prospech DEB vs. PTA: 88 % vs. 80 % (p = 0,43), 67 % vs. 65 % (p = 0,76)
a42 % vs. 39 % (p=0,95). Autori porovnali 33 DEB a 31 PTA pacientov s dysfunkénou
fistulou. Vo svojej Studii nezaznamenali vyznamné komplikécie spojené s procedtirou. 50 %
pacientov malo predoslu endovaskuldrnu intervenciu, 48,4 % pacientov zo suboru malo
fistulu na brachiu [66].

Velkd multicentrickd randomizovana Studia autorov Trerotola et al., v ktorej zaradili 258
pacientov (141 do skupiny DEB, 144 do skupiny PTA) mala za primarny ciel’ 6-mesacna
primarnu priechodnost’ a bezpecnost. Do Stadie boli zaradeni pacienti s nativnou fistulou.
73 % pacientov malo fistulu lokalizovanl v kubite a na brachiu, u 86 % bola realizovana
predoslé intervencia. Primarna priechodnost’ v 6. mesiaci sa v skupinach vyznamne nelisila
a dosiahla DEB vs. PTA: 71 % vs. 63 % (p = 0,06). Autori dokéazali rovnaky bezpecnostny
profil medzi skupinami. V 6. mesiaci bola v skupine DEB vyrazne nizSia potreba
reintervencie (p = 0,03) [67]. Autori nasledne prezentovali aj dvojrocné vysledky svojej
Studie. V 12. mesiaci dosiahli v skupine DEB priechodnost’ 44,4 %, v skupine PTA 36 %
(p =0,05), v 24. mesiaci v skupine DEB 26,9 %, v skupine PTA 24,4 % (p = 0,087). Pretrval
mierny, avSak nevyznamny prospech skupiny DEB v pocte potrebnych reintervencii na
pri¢innej stenéze (p = 0,19). Priemerny ¢as do prvej reintervencie na pric¢innej stenodze bol
vyznamne dlhsi v skupine DEB, 322 dni v porovnani so skupinou PTA 207 dni (p < 0,0001).
Bezpecnostny profil sa medzi skupinami neliSil, rovnako 2-ro¢na mortalita sa medzi
skupinami pacientov neliSila DEB vs. PTA: 23 % vs. 18 % (p = 0,27). Analyza dat pacientov
neodhalila rozdiely v pri¢ine umrtia medzi oboma skupinami [68].

Do druhej velkej multicentrickej randomizovanej Stidie od autorov Lookstein et al. bolo
zaradenych 330 pacientov (170 do skupiny DEB a 160 do skupiny PTA) s nativnou fistulou.
Autori pozorovali priméarnu priechodnost’ po 6. mesiacoch stanovenu ako funkcénu dialyzu bez
potreby klinicky indikovanej intervencie a primarny bezpeCnostny vystup ako mesacny
vyskyt zavaznych komplikécii na pristupe. 50 % fistal bolo na predlakti, predoslu intervenciu
na stenoze absolvovalo 70 % pacientov. Primarna priechodnost po 6. mesiacoch bola
vyznamne vysSia pre DEB: 82,2 % vs. 59,5 % (p < 0,0001). Autori dokazali rovnaky
bezpecnostny profil medzi skupinami s mesacnymi komplikaciami, v skupine DEB 4,2 %
a v skupine PTA 4,4 % bez nalezu menejcennosti DEB proceduary (p = 0,002) [69].

V kontraste s vyssie spomenutymi §tidiami dosiahol kolektiv autorov Bjorkman et al. vyrazne
hor$iu primdrnu priechodnost’ nativnej AVF po pouziti DEB ako po PTA. Vo svojej stadii
z 39 randomizovanych pacientov nakoniec prospektivne zhodnotili 36 pacientov (18
v skupine DEB a 18 v skupine PTA), asi 90 % pacientov malo fistulu na predlakti.
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Priechodnost’ v skupine DEB po roku dosiahla 10,5 %, v skupine PTA 75 %. Autori v §tadii
vylacili perianastomotické stendzy a vek fistuly bol priemerne 6 mesiacov, ¢o mohlo
ovplyvnit’ vysledky. Neodporuc¢aju preto pouzitie DEB u ,,mladych* AVF vytvorenych do
roka pred intervenciou [70].

Najnovsia multicentrickd prospektivna Studia od kolektivu Yin et al. si zvolila neStandardny
kompozitny primarny ciel' svojho pozorovania, kedy autori hodnotili okrem klinicke;j
funk¢nosti dialyzy aj sonograficky narast maximalnej systolickej rychlosti (PSV — peak
systolic velocity) v mieste stendzy v 6. mesiaci po procedure, o je tazko porovnatelny
parameter s ostatnymi Stadiami. Vo svojich sekundarnych cieloch vSak hodnotili aj
6- a 12-mesacntl primarnu priechodnost’ 1ézie a pristupu stanovenu ako klinicky nepotrebnt
angioplastiku na pri¢innej 1ézii pripadne dialyzacnom pristupe, €o je parameter pouzivany aj
v ostatnych Studidch. Do Studie zaradili 161 pacientov, 78 randomizovanych do skupiny DEB,
83 do skupiny PTA. Na predlakti bola fistula lokalizovana v 95 %, pre resten6zu bolo
lieCenych priblizne 10 % pacientov. V 6. mesiaci bola priechodnost vysSia v prospech
DEB: 82 % vs. 75 %, avSak bez Statistickej vyznamnosti (p = 0,3). Po roku dokazali
Statisticky vyznamné zvysenie priechodnosti v pripade lie€by pomocou DEB vs. PTA: 73 %
vs. 58 % (p =0,04). V stadii v rocnom sledovani neevidovali vyznamny rozdiel vo vyskyte
zavaznych komplikacii. V kazdej skupine sa vyskytli 3 imrtia (p = 0,9), komisiou zhodnotené
bez stvisu s pouzitym balonikovym katétrom [71].

5 Ciele dizertacnej prace

Praca sa zaoberd pacientmi dialyzovanymi cestou AVF, u ktorych bola dokdzané hypofunkcia
a stenoza cievneho pristupu, a ktori boli lie€eni pomocou angioplastiky. Cielom bolo
retrospektivne porovnat’ ti¢innost’ angioplastiky pomocou paclitaxelom potiahnutého balonika
oproti angioplastike Standardnym balonikom na zachovanie priechodnosti cievneho pristupu
na dialyzu.

Ciele prace su nasledovné:

1. urcit primarnu priechodnost’ 1ézie a pristupu v 6. mesiaci, ktord bola definovana ako
funk¢nost’ dialyzy bez potreby intervencie na lézii a pristupe v tomto obdobi

2. ur¢it primarnu priechodnost’ 1ézie a pristupu v 12. mesiaci, definovant ako funk¢nost’
dialyzy bez potreby intervencie na 1€zii a pristupe v tomto obdobi

3. stanovit’ primarny technicky Uspech angioplastiky a porovnat’ technicky tspech medzi
jednotlivymi vetvami

4. zistit’ Cas do zlyhania v priebehu doby sledovania

5. stanovit sekundarny technicky uspech a porovnat technicky uspech medzi
jednotlivymi vetvami

6. urcit klinicky tspech, ktory bol definovany ako uspesna, nekomplikovana
hemodialyza cez lieCeny dialyzacny pristup

7. zistit’ pocet reintervencii pristupu v priebehu doby sledovania
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8. porovnat’ komplikécie procediry medzi oboma vetvami
9. porovnat mortalitu medzi oboma vetvami
6 Metodika, subor pacientov a Statisticka analyza

6.1 Subor pacientov

Subor bol tvoreny retrospektivne zaradenymi pacientmi, ktori na pracovisku Univerzitnej
Nemocnice v Martine absolvovali angiografické vySetrenie a oSetrenie stendzy nativnej AVF
v ¢asovom rozmedzi od 1. 1. 2015 do 31. 12. 2018. Praca bola schvalend etickou komisiou
Univerzitnej nemocnice Martin. Inklizne a exkluzne kritérid pre zaradenie do stboru su
zhrnuté v tabul’ke 2.

Tab. 2: Inkltzne a exkluzne kritéria pacientov

Inkltzne kritéria

Vek nad 18 rokov

Maturovana nativna fistula — po 6-tich tyzdiioch od vytvorenia

Klinické znamky nedostatocnej funkcie fistuly

Angiograficky verifikovana stendza > 50 % v porovnani s pril'ahlou zdravou vénou

Exkluzne kritéria

Arterioven6zny graft

Restendza

Stenoza centralnych vén

Stenoza v. basilica v oblasti brachialno-bazilického uhla

Stendza v centralnej Casti v. cephalica v oblasti sutoku s v. axillaris
Viacpocetné vzdialené stenozy

Subor pacientov bol rozdeleny na 2 skupiny: prva, u ktorych bol na angioplastiku vyuzity
liecivo uvolnujuci balonik (DEB) a druhd, u ktorych bol na angioplastiku vyuZzity obyc¢ajny
balonik (PTA). Stratégia liecby, vratane vyberu pouzitého balonika, boli ponechané na
uvazenie operatéra a komercnej dostupnosti. Za zaciatok sledovania pacientov bol stanoveny
dent angioplastiky na AVF, sledovanie bolo ukon¢ené rok po angioplastike, pripadne ditiom
zlyhania dialyzacného pristupu bez moZnosti endovaskularnej liecby, trombozou pristupu,
nutnost'ou zavedenia dialyza¢nej kanyly, pripadne smrt'ou pacienta.

Z nemocni¢nej dokumentécie boli zaznamenané zakladné tidaje o pacientoch ako pohlavie,
vek, vaha, vyska, BMI, komorbidity pacienta. Sledované boli nasledovné komorbidity
pacientov - diabetes mellitus (DM), hypertenzia (HT), korondrna choroba srdca (CAD —
coronary artery disease), srdcové zlyhavanie, respiratné zlyhdvanie, periférne arteridlne
ochorenie (PAD — peripheral arterial disease). Zaevidovany bol celkovy pocet komorbidit.
Podl'a ich poctu bola vytvorena skupina bez a s jednou komorbiditou a skupina s dvoma
a viacerymi komorbiditami. Zaznamenané boli charakteristiky cievneho pristupu — datum
konstrukcie fistuly, typ fistuly, strana, vek v Case intervencie v dnoch, pripadna predosla
chirurgickd intervencia na fistule a priechodnost. Podla typu boli zoradené fistuly na
predlakti - radiocefalicka distalna, proximalna a v kubite — brachiocefalickd, transponovana
brachiobazilickd a fistula podla Gracz-a. V pripade chybajucich udajov ohl'adom
priechodnosti a mortality boli kontaktované prislusné dialyza¢né centra.
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6.2 Technika vykonu a pouzité nastroje

Endovaskularna liecba bola vykonand okrem jedného pacienta vzdy z vendzneho vpichu.
U jedného pacienta nebolo mozné zaviest’ vodi¢ cez anastomoézu kubitalnej fistuly z venoznej
strany a zakrok bol realizovany transfemoralne. Na dilatdciu bol v praci vyuzivany
balonikovy katéter uvolniujuci paclitaxel Elutax ,,3“-OTW-S (Aachen Resonance GmbH,
Aachen, Germany) uréeny na angioplastiku sten6z dialyzacnych AVF. Tieto katétre su
povledené vrstvou paclitaxelu v davke 2,2 pg / mm? s dextranom v davke 0,7 pg / mm2, ktory
posobi ako pomocnd latka — nosi¢ lieiva. Maximalny tlak insuflacie (tzv. rated burst
pressure) balonika Elutax je 18 atmosfér (atm). V dvoch pripadoch bol, pri dlhsich 1éziach,
vyuzity 10 cm dlhy periférny katéter Elutax SV-OTW (Aachen Resonance GmbH, Aachen,
Germany) s rovnakymi technickymi parametrami, ale s nizs§im dilatacnym tlakom (14 atm).
Odportcania vyrobcu dovol'uju pouzitie Elutax balonika bez predilatacie, vzhl'adom na jeho
vysSie insuflacné tlaky je aj jeho mechanicky efekt dostatocny. V naSej praci bol preto
vyuzivany primarne, za uc¢elom urcenia uspesnosti takéhoto postupu. V kontrolnej skupine
boli pouzit¢ baldénikové katétre Sterling monorail (Boston Scientific, Boston Scientific,
Quincy, MA, USA). Maximalny tlak insuflacie balonika Sterling je 14 atmosfér. V dvoch
pripadoch, pri potrebe luminédlne vicsieho balonika bol pouzity Mustang (Boston Scientific,
Boston Scientific, Quincy, MA, USA) s povolenym dilatacnym tlakom do 24 atmosfér.
V pripade nedostatocného efektu bola 1ézia nésledne dilatovana cepielkovym balonikom
Peripheral cutting balloon (Boston Scientific, Boston Scientific, Quincy, MA, USA),
lumindlne va¢§im baldnikom alebo rovnako velkym baldénikovym katétrom. Maximélny tlak
insuflacie balonika s ¢epielkami je 10 atmosfér. V pripade dilaticie anastomézy bol pouzity
balonikovy katéter s priemerom do 4 mm. Kontrolny angiogram po procedure sluzil na
vylicenie periproceduralnych a skorych postproceduralnych komplikacii. Miesto vpichu na
véne bolo za$it¢é pomocou dvoch na seba kolmych stehov. V pripade potreby arteridlneho
vpichu, bolo miesto komprimované.

6.3 Definicia pojmov

Angiografickd dokumentécia bola spracovana pomocou TomoCon® WORKSTATION. Na
predproceduralnych snimkach boli hodnotené: 1. referenény limen vény v najblizsej
nepostihnutej oblasti, 2. limen v najuz§om mieste stendzy, 3. dizka stenézy, 4. vzdialenost’ od
anastomézy a 5. lokalita sten6zy. Podla lokality boli stendézy zaradené do nasledovnych
4 skupin — 1. anastomoticky, 2. perianastomoticky — tu boli zaradené¢ komplexnejSie stendzy
postihujuce aj tepnu aj anastomoézu a pripadne vénu v jej blizkosti, 3. juxtaanastomoticka
vendzna stendza zacinajlica v blizkosti anastomoézy, 4. vendzna stendza viac ako 3 cm od
anastomozy. Na postprocedurdlnych snimkach bol hodnoteny limen v oblasti najuzsej
rezidudlnej sten6zy. Zaznamenané boli angiografické parametre pred a po intervencii —
vyznamnost' stendzy, dizka stendzy, rezidualna stendza.

Za primarny technicky uspech pouzitej metody, DEB alebo PTA, bol povazovany vysledok
s rezidualnou sten6zou do 30 % v porovnani s referenénym diametrom v oblasti najblizsej
vény bez aneuryzmy. V pripade primarneho nelUspechu, bola nasledna dilatacia 1ézie
s rezidualnou stendzou do 30 % oznacena ako sekundarny technicky uspech endovaskulérnej
liecby. Klinicky uspech bol oznafeny ako asponl jedna nekomplikovana dialyza cestou
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lieCeného dialyzacného pristupu po procedure. Primarnym cielom bolo zhodnotit
priechodnost’ 1ézie po 6-tich a 12-tich mesiacoch, ktord bola definovana ako funkcnost
dialyzy bez potreby endovaskularnej alebo chirurgickej intervencie na lieCenej 1ézii v tomto
obdobi. Priechodnost’ dialyza¢ného pristupu po 6-tich a 12-tich mesiacoch bola definovana
ako funkc¢nost’ dialyzy bez potreby endovaskularnej alebo chirurgickej intervencie na lieenej
alebo de-novo vzniknutej stendze pristupu v tomto obdobi. Urcend bola miera komplikacii
procedury, ktoré boli podla zavaznosti rozdelené na zdvazné a nezavazné. Zavazné
komplikacie boli také, ktorych lieba vyzadovala prediZenie hospitalizacie, pripadne
chirurgicku intervenciu. Medzi nezavazné komplikacie boli zaradené také, ktorych liecba
vyznamne neovplyvnila priebeh ochorenia. V priebehu sledovania bol zaznamenany typ
a pocet reintervencii na fistule pre opakované zlyhanie a ¢as do reintervencie, ktory bol medzi
jednotlivymi skupinami porovnany. Roc¢na asistovand priechodnost’ bola definovana ako
funk¢na dialyza cestou povodnej fistuly po opakovanych endovaskuldrnych zakrokoch na
fistule v ro¢nom sledovani.

6.4 Statistické spracovanie

Kvantitativne charakteristiky boli spracované zékladnou deskriptivnou Statistikou. Spojité
premenné boli zosumarizované pomocou medianu a dolného a horného kvartilu (Q1 — Q3).
Kvalitativne premenné boli zosumarizované pomocou poctu a percent. Kvalitativne data
tykajuce sa typu procedury a vzt'ahu ku priechodnosti, technickému, klinickému uspechu,
komplikacidm boli zosumarizované pomocou kontingenc¢nej tabul’ky. Bola testovana nulova
hypotéza, ze typ procedury a priechodnost’, technicky, klinicky tuspech, komplikdcie st
nezavislé. Na otestovanie bol pouzity chi-kvadrat test ak pocetnosti dosahovali pocet nad 5
a Fischerov exaktny test v opa¢nom pripade. Wilcoxonov dvojvyberovy test bol pouzity na
testovanie nulovej hypotézy nepritomnosti rozdielu v pripade lokality stendzy. Viacnasobna
logistické regresia bola pouZita na urcenie prediktivnej sily Studovanych premennych. Model
bol zjednoduseny pomocou Akaikeho informacného kritéria. Sila predikcie bola na zaklade
testovaciecho setu zndzornena pomocou ROC krivky. PreZivanie bolo vyjadrené
Kaplan-Meierovou krivkou s porovnanim vplyvu jednotlivych skupin DEB a PTA pomocou
log-rank testu. Statisticka vyznamnost bola stanovena na hladine p = 0,05. Na spracovanie
dat bol pouzity Statisticky softvér R, verzia 4.0.5.

7  Vysledky

V obdobi od 1.1.2015 do 31.12.2018 bolo na nasom oddeleni, za u¢elom obnovenia funkcie
dialyzacného pristupu, realizovanych 104 zakrokov. Z celkového poctu bolo do
retrospektivnej analyzy zaradenych 58 pacientov. Pomocou DEB bolo v naSom stbore
lieCenych 27 pacientov, pomocou PTA 31 pacientov. V skupine DEB v priebehu sledovania
exitovali dvaja pacienti, v skupine PTA Siesti pacienti. Do porovnavania 6- a 12-mesacnej
priechodnosti bolo zaradenych 25 pacientov v kazdej skupine. V celom subore dominuje
zastupenie muzov 41 (71 %) nad zenami 17 (29 %) s vekovym rozmedzim 25 - 83 rokov
s medidnom 64,5 roka. BMI vo vySetrovanej skupine dosiahlo 28,5 bodu. Sledované
komorbidity boli v stibore zastipené v nasledovnom pocte — diabetes mellitus sa vyskytoval
u37 (64 %), hypertenzia u 52 (90 %), koronarna choroba srdca u 38 (66 %), srdcové
zlyhévanie 14 (24 %), respiracné zlyhavanie u 2 (3,5 %) a periférne arteridlne ochorenie u 19
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(32 %) pacientov. V pripade celkového poctu komorbidit pacientov, bez komorbidit boli len
traja pacienti (5,2 %), jednu malo 9 (17,2 %), dve 11 (19 %), tri 15 (25,9 %), Styri 11 (19 %),
pat 7 (12,1 %), Sest’ 1 (1,7 %) pacientov. Pacientov, ktori mali dve a viac komorbidit bolo
v stibore 45 (78 %). Skupiny pacientov sa vyznamne nelisili v zdkladnych parametroch.

7.1 Parametre fistuly

Vicsia cast’ fistal bola lokalizovana na lavej koncatine 38 (65,5 %), ostatni pacienti mali
fistulu konStruovant na pravej koncatine 20 (34,5 %). VicSina fistil bola v naSom subore
naSitd na predlakti 47 (81 %), ostatnych 11 (19 %) bolo kubitilnych fistal. Z jednotlivych
typov sa vyskytovala najcCastejSie fistula typu Cimino-Brescia na distalnom predlakti
u 42 (72,4 %) pacientov, proximalnejsia radiocefalickd fistula bola zastiipena v 4 pripadoch
(6,9 %) a jedna radiobazilicka fistula (1,7 %). V kubite sa jednalo najcastejSie o fistuly podla
Gracz-a u 5 (8,6 %), nasledované brachiocefalickymi u 4 (6,9 %) a transponovanymi
brachiobazilickymi fistulami u 3 (3,4 %) pacientov. Vek fistuly v Case angioplastiky
dosahoval median 274 dni (127, 926). Zo suboru uz v minulosti absolvovalo chirurgicku
intervenciu pre nefunkcény dialyzacny pristup 28 (48 %) pacientov. Rovnako aj v pripade
parametrov fistuly sa skupiny navzajom vyznamne nelisili.

7.2 Parametre procediry

Angioplastika bola realizovana u 57 (98,3 %) pacientov transvendézne z vhodnej lokality
odvodnej vény. U jednej pacientky, kedy sa z transvendzneho pristupu nepodarilo zaviest’
vodi¢ cez anastomo6zu kubitalnej fistuly bola angioplastika realizovand transfemoralne
(1,7 %). U 74 % (n = 43) pacientov bola primarne stenoza dilatovana jednym baldénikovym
katétrom. U 26 % (n = 15) boli na oSetrenie stendézy potrebné dva balonikové katétre.
V skupine DEB predstavovala tato skupina 22 % (n = 6) a v skupine PTA 29 % (n = 9)
(p=0,55). Jednalo sa o pacientov s dlhSou léziou, pripadne o stendzy juxtaanastomoticke;j
a perianastomotickej oblasti zasahujiice aj k anastoméze alebo na tepnu. Stendza bola
vzhl'adom na Cast’ dialyzacného pristupu najcastejSie lokalizovana juxtaanastomoticky v 45 %
(n = 26), vendzne v 41 % (n = 24), perianastomoticky v 10 % (n = 6) a 3 % na anastomoze
(n= 2). Median vzdialenosti stenézy od anastomézy predstavoval 6,5 mm (2, 47,5). Dizka
stendzy dosiahla median 25,5 mm (10,5, 40), referencny limen cievy 5,75 mm (5, 6,2), limen
v najuzSom mieste stenozy 1,4 mm (1,13, 2,08). Percentudlne vyjadrena sten6za dosiahla
v stibore median 72 % (64, 80). Najuzsi lumen rezidudlnej stendzy bol postprocedurdlne
5,35 mm (4.4, 5,8). Percentudlne vyjadrend rezidualna stendza dosiahla median 6 % (3, 16).
V Ziadnom z hodnotenych parametrov procedury nebol dokazany Statisticky vyznamny
rozdiel medzi pacientmi lie€enymi lieCivom uvolfiujicim balonikom a obyc¢ajnym balonikom.

7.3 Technicky uspech

Primérny technicky tspech bol dosiahnuty v 72 % (n = 42) pacientov. V skupine DEB v 70 %
(n=19) a v skupine PTA v 74 % pacientov (n = 23) (p > 0,9). Sekundéarny technicky tspech
bol v subore dosiahnuty v 96,5 % (n = 56). U dvoch pacientov sa nepodarilo docielit
technicky tuspech. Pricinou technického netspechu bola u jednej pacientky napriek
opakovanym dilatdcidam progresia juxtaanastomotickej sten6zy na podklade disekcie po
dilatacii. U druhého pacienta oSetrujtci lekar po primarnej angioplastike povazoval vysledok
za dostatoCne efektivny a az na retrospektivnom exaktnom merani bola namerana sten6za na
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urovni 32 %, ktora vzhl'adom na miniméalnu odchylku a dobry klinicky efekt nebola zo
sledovania vylic¢ena. Ostatni pacienti po primarnom technickom netspechu (n = 14,
8 v skupine DEB a 6 v skupine PTA) podstapili v 6 pripadoch dodilataciu pomocou cutting
balonikového katétra (DEB vs. PTA — 2 vs. 4) a v 6 pripadoch konvencnym luminalne va¢sim
balonikovym katétrom (DEB vs. PTA — 4 vs. 2) a v 2 pripadoch rovnako velkym
balonikovym katétrom (DEB - 2) s dobrym technickym uspechom, celkovo sekundéarny
uspech dosahoval v skupine DEB 100 % (n = 27), v skupine PTA v 94 % (n = 29) (p = 0,5).
Ziadne z anatomickych a klinickych premennych nevykazovali vyznamni savislost
s technickych uspechom procedury.

7.4 Klinicky uspech

Klinicky tspech dosiahol v skupine pacientov liecenych pomocou DEB 27 / 27 (100 %). Zo
skupiny pacientov lie¢enych pomocou PTA bolo hodnotiteI'nych pre skoré umrtie jedného
pacienta 30 z 31 pacientov, z ktorych 29 / 30 (97 %) dosiahlo nekomplikovany priebeh
dialyzy (p > 0,9). Dobry klinicky efekt nebol dosiahnuty u vys$Sie spominanej pacientky
s technickym netspechom, u ktorej bolo nutné skoré presitie fistuly do oblasti kubity.

7.5 Komplikacie

VysSie uvedena pacientka predstavovala zaroven jediného zastupcu zavaznych komplikacii
PTA — 2 %, kde na zéklade vyznamnej progredujucej disekcie bolo nutné opera¢né riesenie.
Nezavazné komplikacie sa celkovo vyskytli v 10 %. V skupine DEB vyskytli v 15 % (n = 4).
V jednom pripade sa jednalo o pseudoanecuryzmu v mieste dilatacie, v druhom
o pseudoaneuryzmu po vpichu v mieste AB, jednu nezavaznu disekciu po dilatacii
aospazmus vény v mieste vpichu. V skupine PTA sa nezidvazné komplikacie vyskytli
v 6,5 % (n = 2). Jednalo sa o pseudoaneuryzmu v mieste dilatacie a o spazmus vény v mieste
vpichu. Skiimané skupiny sa vo vyskyte komplikécii Statisticky nelisili (p = 0,7).

7.6 Priechodnost’

Po 6. mesiacoch bola priméarna priechodnost’ 1ézii lieCenych pomocou DEB vs. PTA 24 /25
(96 %) vs. 19 / 25 (76 %) (p = 0,1). Hranicnu vyznamnost' dosiahla priechodnost’
dialyza¢ného pristupu, ktord dosahovala v skupine DEB vs. PTA 24 / 25 (96 %) vs. 18 / 25
(72 %) (p = 0,049). Za negativne rizikové faktory vplyvajiuce na polro¢né riziko nefunkcnosti
fistuly po intervencii, boli, po vybere findlneho modelu selekciou pomocou Akaikeho
informacného kritéria (AIC) identifikované PTA (SD 2,47 - 1,20, p = 0,039), OR 11,9
(CI'1,57 - 262,09) a celkové komorbidity pacienta (SD 0,46 0,33, p = 0,162), OR 1,58
(CI10,85 - 3,26). Zhodnotenim parametrov krivkou ROC (Receiver Operating Characteristics)
bola v pol roku dosiahnutd hodnota AUC (4rea Under Curve) 0,787.

Po roku pretrvaval nevyznamny benefit vys$Sej priechodnosti 1ézie v prospech pacientov
liecenych pomocou DEB vs. PTA 20/ 25 (80 %) vs. 14 /25 (56 %) (p = 0,13). Priechodnost’
dialyza¢ného pristupu v roku dosiahla v skupine DEB vs. PTA 20 /25 (80 %) vs. PTA 13 /25
(52 %) (p = 0,073). Vo viacnasobnej logistickej regresii boli ako negativne rizikové faktory
zvySujuce ro¢né riziko nefunkcnosti fistuly po intervencii, po vybere finalneho modelu
selekciou pomocou Akaikeho informaéného kritéria (AIC), ur€ené druh intervencie - PTA
(priemer 3,05, SD 1,14, p = 0,007), OR 21,23 (CI 3,03 - 310,50), celkové komorbidity
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(priemer 0,64, SD 0,33, p = 0,055), OR 1,9 (CI 1,03 - 3,99), BMI (priemer 0,22, SD 0,08,
p =10,005), OR 1,25 (CI 1,08 - 1,50) a dizka lézie (priemer 0,05, SD 0,02, p = 0,018), OR 1,05
(CI 1,01 - 1,10). Zhodnotenim parametrov krivkou ROC bola v pol roku dosiahnuta hodnota
AUC 0,879. Polro¢na a roéna priechodnost’ 1ézie je znazornena na obrazku 1. Casovy median
od intervencie do zlyhania fistuly v skupine DEB predstavoval 217 dni (195 - 275), v skupine
PTA 167 dni (90 - 236). Aj napriek vys$Sej dobe do zlyhania v skupine DEB tento rozdiel
nebol Statisticky vyznamny (p = 0,7). Priechodnosti st zhrnuté v tabul’ke 3.

Primérna priechodnost’ 1ézie
100% 96%
90%

80%

80%
70%
60%
50%
40%
30%
20%
10%

0%
6. mesiac 12. mesiac

p=0,01 p=0,013
EDEB EPTA

Obr. 1: Graf polro¢nej a rocnej primarnej priechodnosti 1ézie

7.7 Reintervencie a ro¢na asistovana priechodnost’

Pocas roéného sledovania bolo v stibore realizovanych 19 zakrokov u 17-tich pacientov. Zo
skupiny DEB bolo v priebehu ro¢ného sledovania na 5-tich zlyhanych fistulach realizovanych
5 vykonov — 4 opakované angioplastiky a jedna chirurgicka proximalizacia fistuly. V skupine
PTA bolo pocas ro¢ného sledovania u 12-tich zlyhanych fistal realizovanych 14 vykonov —
8-krat opakované angioplastiky (7-krat na primarnej lézii, jedenkrat na de-novo 1ézii), 5-krat
chirurgickd proximalizacia a jedno zavedenie dialyzacného katétra. Rozdiel v celkovom
pocte chirurgickych a endovaskuldrnych vykonov pocas ro¢ného sledovania bol Statisticky
vyznamny (p = 0,02). Ro¢n4 asistovand priechodnost’ dialyzacného okruhu bola po roku
v skupine DEB v 24 / 25 (96 %) a v skupine PTA v 19 /25 (76 %) (p = 0,1) (Tab. 3).

7.8 Mortalita

Pocas jednoro¢ného sledovania exitovalo 8 pacientov. Priiny Umrtia boli nasledovné:
masivna plicna embolia , 4 x sepsa — 2 X urosepsa, sepsa po amputacii dolnej koncatiny pre
periférne arteridlne ochorenie, protrahovany septicky Sok pooperacne po infekcii
rejekovaného S$tepu transplantovanej oblicky. Dali pacient exitoval  pooperane po
2-cievnom aorto-korondrnom bypasse. Dvaja pacienti exitovali v domacom prostredi. Jeden
na infarkt myokardu, druha polymorbidna pacientka v spanku bez blizSie Specifikovanej

20



pri¢iny umrtia. Tito pacienti mali pred smrtou funk¢éna fistulu. Pri zhodnoteni prezivania
suboru v ro¢nom sledovani Kaplan-Meierovou krivkou nebol dokézany Statisticky vyznamny
rozdiel medzi skupinou pacientov lieCenych pomocou DEB a PTA (p = 0,13) (Obr. 2).

Tab 3: Prehl'adné zhrnutie priechodnosti a opakovanych vykonov

Charakteristika Cely subor DEB PTA p
Primarna priechodnost’ 1ézie
6. mesiac 43 (86 %) 24 (96 %) 19 (76 %) 0,1
12. mesiac 34 (68 %) 20 (80 %) 14 (56 %) 0,13
Priechodnost’ pristupu
6. mesiac 42 (84 %) 24 (96 %) 18 (72 %) 0,049 *
12. mesiac 33 (66 %) 20 (80 %) 13 (52 %) 0,073
Roc¢né asistovana priechodnost’ 43 (86 %) 24 (96 %) 19 (76 %) 0,1
Endovaskularne intervencie 12 (24) 4 (16 %) 8 (32 %) 0,3
Chirurgické intervencie 7 (14) 14 %) 6 (24 %) 0,1
Zakroky na fistule pocas 12-tich 19 5 14 0,02 *
mesiacov
* Statisticky vyznamny rozdiel
Survival curves for intervention_type
Based on Kaplan-Meier estimates
1.00 1
“mee- ‘ﬁ
T —— -
0.751
2
%
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e
o
Log-rank
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p=0.17
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Number at risk
intervention_type=DEB 27 27 27 27 27 26 25 25 25 25 25 25
intervention_type=PTA 31 31 29 27 26 25 25 25 25 25 25 25

Obr. 2: Kaplan-Meierova krivka prezivania pacientov po angioplastike AVF v skupine DEB
a PTA. Nebol dokdzany vyznamny rozdiel medzi skupinami (log-rank test, p =0,17)
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8 Diskusia

Pacienti so zlyhanim obli¢iek vyzaduju na zabezpecenie hemodialyzy funkény cievny pristup.
Medzinarodné odporucania KDOQI, v pripade vhodnosti, za tymto ucelom odporacaju
vytvorenie nativnej AVF [6]. Aj napriek tomu, Ze sa jedna o najvhodnejSiu hemodialyza¢nt
metddu, priemernd zivotnost' nativnej AVF je priblizne 3 roky [19]. Za hypofunkciu
anasledné zlyhanie fistuly najcastejSie zodpovedd stendza na odvodnej véne, najCastejSie
v juxtaanastomotickej oblasti [30], ¢o sa potvrdilo aj v naSej praci, kde sten6za v danej
lokalite zodpovedala za dysfunkciu najvécsej Casti fistul, a to v 45 %. V liecbe zlyhavajlce;j
fistuly je liecbou prvej vol'by endovaskularne oSetrenie, najmi angioplastika podmiefiujice;j
stenozy [6]. Aj napriek vysokej technickej uspesnosti, je rocna priechodnost’ po PTA nizka,
v zavislosti od s$tadii dosahuje 34 - 62 % [27 — 29]. Priechodnost’ celého suboru
v prezentovanej praci dosiahla 68 %. VSeobecne zodpoveda za nizku primarnu priechodnost’
najmi restendza. Mechanické rozrusenie endotelu, ku ktorému dochddza pri angioplastike
odhali vnutorné vrstvy steny cievy a bunky, ¢im sa nastartuje kaskdda krokov zahfiajuca
koaguléciu, remodeling, akumuldciu buniek z hlbsich Casti cievnej steny a okolitych tkaniv.
Pri vendznej neointimdlnej hyperplazii vyskytujicej sa u dialyzaéného pristupu bola
pozorovand akumulécia myofibroblastov a diferencovanych hladkych svalovych buniek, ktoré
nasledne produkuji velké mnozstvo extracelularneho matrixu, ¢o ma za néasledok
fibromuskuldrne zhrubnutie cievnej steny [57]. K celému procesu vyznamne prispieva
urémia, ktord zhorSuje endotelidlnu dysfunkciu [58]. Dany proces sa v arteridlnom riecisku
s vyraznym uspechom dari utlmit’ pomocou cytostatikom povleenych stentov a balonov, co
dokézali aj viaceré studie z oblasti koronarnych tepien a tepien hornych a dolnych koncatin
[59, 60]. Paclitaxel obsiahnuty na tychto balonoch je cytotoxicky liek, ktory je
antimikrotubularna latka. Podporuje zoskupenie mikrotubulov z tubulinovych dimérov
a mikrotubuly stabilizuje tym, Ze brani ich depolymerizéacii. Dosledkom tejto stabilizacie je
inhibicia normalnej dynamickej reorganizacie mikrotubuldrnej siete a tym zastavenie delenia
v M faze bunkového cyklu [72].

V poslednych rokoch boli publikované viaceré Stidie, vratane multicentrickych
prospektivnych randomizovanych §tudii zameranych na pouZzitie DEB pri liecbe stendzy
v oblasti dialyza¢ného okruhu [62, 64, 76, 65, 66, 68, 70, 71, 73 — 75]. Ocakévania, ze
dostupné vysledky vnesti do rozhodovacieho procesu jasné odporucania sa vSak nenaplnili.
Ciastoéne to moze byt podmienené variabilitou dialyzaéného pristupu, ktord je medzi
pacientmi vysoka. Tieto parametre st ovplyvnené konsStrukciou fistuly — nativna fistula, graft,
endoAVF, tiez predchadzajucou trombozou pristupu, stentami, stentgraftami, zmenami
v kanyla¢nej zéne. Rozdiely st aj vo velkosti ciev — od malych na predlakti po velké
v centralnej oblasti. Vysledok tak ovplyviuje Siroké spektrum premennych, z ktorych iba
niektoré mozu byt zahrnuté do Stadie, ¢im je komplikovanejSie aj samotné porovnavanie
studii. V prezentovanom subore bola docielend vysoka priechodnost’ 1ézie po 6. mesiaci
s nevyznamnym rozdielom v skupine DEB vs. PTA: 96 % vs. 76 % (p = 0,1). Po
12. mesiacoch pretrval trend lepSej priechodnosti 1ézie v prospech skupiny DEB (80 % vs.
56 %). Rovnako vSak nedosiahol Statisticki vyznamnost (p = 0,13). Pri porovnani
s poslednymi dvoma multicentrickymi Stadiami pod vedenim Trerotola a Lookstein [69, 77]
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boli vysledky priechodnosti v naSom pozorovani vyssie, co mohlo byt spdsobené viacerymi
faktami. Tieto dve Stidie mali pri vzdjomnom porovnani podobny primarny ciel -
priechodnost’ 1ézie v 6. mesiaci po angioplastike definovany ako klinicky nepotrebna
angioplastika a podobné prevedenie studie — 1ézia do 10 cm s maximalne dvoma sten6zami vo
vzdialenosti mensej ako 3 cm, predilatacia 1ézie vysokotlakovym baldonikom. Napriek tomu
dosiahli r6zny vysledok, ked’ v studii Lookstein et al. bol primarny ciel’ naplneny DEB vs.
PTA: 82,2 % vs. 59,5 % (p = 0,001), v stadii Trerotola et al. nie: DEB vs. PTA: 71,4 % vs.
63,0 % (p = 0,057) [69, 77]. Vyraznejsi rozdiel bol v tychto stadiach v populacnom zastupeni,
v koncentrécii paclitaxelu na DEB a v rozdielnom zastipeni lokality fistil — kubitalna vs.
radio-cefalicka. Rozdiely v tychto parametroch mohli ovplyvnit finalne vysledky.

Najnovsia multicentricka Stidia od kolektivu Yin et al. si zvolila neStandardny kompozitny
ciel svojho pozorovania, kedy autori hodnotili okrem klinickej funk¢nosti dialyzy aj
sonograficky narast maximalnej systolickej rychlosti (PSV — peak systolic velocity)
v primarnej 1ézii v 6. mesiaci po procedure, ¢o je tazko porovnatelny parameter s ostatnymi
Stidiami. Hodnotili vSak aj 12. mesa¢nt primarnu priechodnost’ stanovent ako klinicky
nepotrebni angioplastiku na pri¢innej lézii, o je parameter pouzivany aj v ostatnych
Studiach, pricom dokazali Statisticky vyznamné zvySenie priechodnosti v pripade liecby
pomocou DEB vs. PTA: 73 % vs. 58 % (p = 0,04) [71]. VSetky tieto $tadie vyuzili na
Lpripravu‘ 1ézie v obidvoch vetvach predilataciu pomocou vysokotlakového balonikového
katétra. Okrem dvoch, boli stenézy v naSej retrospektivnej praci primarne osetrené priamo
DEB pripadne obyc¢ajnym balonikovym katétrom. V skupine DEB boli sten6zy primérne
oSetrené pomocou DEB Elutax SV Fistula (Aachen Resonance GmbH, Aachen, Germany)
dedikovaného na pouzitie v oblasti dialyza¢nej fistuly. Tieto baloniky maju kratku (50 cm)
pracovnii dizku katétra na 'ahsiu manipulaciu, kompatibilitu so 4F pri 4 mm a 5F zavadzadom
5 a 6 mm priemerom balonika a dilata¢ny tlak do 18 atm. V dnesSnej dobe existuju aj iné
balonikové katétre s podobnymi parametrami dedikované na liecbu AVF ako Freeway
(Eurocor, Bonn, Nemecko) a Aperto (Cardionovum, Bonn, Nemecko) a dilatacnym tlakom do
20 atm. Sten6zy AVF svojou tuhostou Casto vyzaduju angioplastiku s vysSimi dilataénymi
tlakmi a dlhSiu dobu insuflacie [14]. Pokrok v technoldgii zabezpecil vyrazné zvySenie
primarnej technickej tispeSnosti DEB angioplastiky, ktory v naSom subore predstavoval 70 %.
Predchadzajuce prace, v ktorych autori pouZzivali DEB bez predilatacie, dosiahli primarnu
technickd Uspesnost’ (oznaCovanu aj ako uspech zariadenia) 28 — 35 % [64, 74]. Dodilatacia
bola v naSom subore nutnd v 30 % v skupine DEB a 24 % v skupine PTA. Aj tento fakt
mohol prispiet’ k vysSej 6- a 12-mesacnej priechodnosti 1€zii v prezentovanom subore, ked’Ze
agresivnejSie dilatacné techniky boli rezervované pre rezistentné lézie. V takomto pripade
bola realizovana dilatacia balonikom s cepielkami (cutting balonikovy katéter), pripadne
luminalne vacsim balonikom. Cutting baldonikové katétre su v pripade rezistentnej stenodzy
dialyzacného pristupu povazované za alternativu k vysokotlakovym balonikom, dokonca
podla niektorych $tadii poskytuju v liecbe rezistentnych stendz AVF lepSiu 6-mesacnt
priechodnost’ s primeranymi komplikdciami [78 — 80]. Tento fakt je vysvetleny hypotézou
priamej kontrolovanej incizie steny cievy v mieste rezistentnej stendzy, ktora znizuje silu
potrebnt na jej dilataciu. NizSia trauma steny redukuje velkost' naslednej neointimélnej
hyperpléazie, ¢o mé za nésledok vyssiu priechodnost’ [81]. Podl'a naSho nazoru takyto postup
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Setri Cas procedury a pouzitie materialu na 1ézie vyzadujuce dodilataciu, ktorej potreba sa
s narastom technickej tispesnosti novych DEB katétrov vyrazne znizila. Okrem spominané¢ho
moze byt lepSia polro¢nd a ro¢néd priechodnost’ vysvetlend aj d’alSimi faktami. Do Studie
neboli zaradené problémové lokality stendz (,,swing point a ,,cephalic arch* stenozy) a tiez
centralne stendzy, ktoré sii zname svojou nizkou ro¢nou priechodnostou 3 — 23 % v pripade
prvych spominanych [34, 38] a 30 % v pripade centralnych vén [42].

Do stadie boli zaradeni pacienti bez predoslej endovaskularnej intervencie na fistule.
Dostupné data naznacuju vyssiu priechodnost’ prvotnej angioplastiky dialyzacného pristupu
v porovnani s naslednymi intervenciami [82], ¢im mdze byt v porovnani s inymi Stidiami
primarna priechodnost v oboch skupinich prace vyssia. Dal§im parametrom zvySujicim
uspech priechodnosti je prevazné zastupenie fistil na predlakti v oboch vetvach Studie,
pretoze fistuly na predlakti dosahujii po angioplastike v porovnani s kubitdlnymi fistulami
vyssiu priechodnost’ [83]. K vysSej priechodnosti mohla prispiet’ aj liecba iba maturovanych
fistal a nepritomnost’ graftov, ktoré maju v porovnani s fistulami nizsiu priechodnost’ a na jej
udrzanie vyzaduju dvojnasobné mnozstvo intervencii [84]. Vysoku priméarnu a sekundarnu
priechodnost’ v liecbe juxtaanastomotickych stendz na nativnej radiocefalickej AVF dosiahli
vo svojej Studii autori Patané er al. V ich stbore bolo tiez vysoké zastipenie primarne
osetrovanych 1ézii (73 %), DEB aplikovali po predilatacii vysokotlakovym baldénikom, ich
studii chybala porovnavacia skupina. V 6-tich mesiacoch dosiahli flebograficky stanovent
priechodnost’ 1ézie v 92,3 %, v 12-tich mesiacoch v 90,9 % a v 24-och mesiacoch v 57,8 %
[62].

V naSom subore nebol Statisticky signifikantny rozdiel v zastupeni fistul ani 1€ézii, mierne
vys$§i pomer vendznych oproti juxtaanastomotickych sten6z bol v skupine PTA. Logisticka
regresia vSak v naSej Studii nepotvrdila lokalitu stendzy ako rizikovy parameter zlyhania. Ani
velké multicentrické S§tudie nenasSli Specificka lokalitu stendzy jednoznacne benefitujucu
z pouzitia DEB [68, 69]. Ro¢na asistovana priechodnost’ dosiahla v naSom stubore v skupine
DEB vs. PTA: 96 % vs. 80 %, v porovnani so suborom Patan¢ et al. je tato hodnota podobna
DEB vs. PTA: 98,4 % vs. 80,7 % [85]. Po zhodnoteni logistickou regresiou bol okrem typu
intervencie (PTA) v naSom subore identifikovany ako faktor zvySujici riziko zlyhania fistuly
aj BMI a dizka lézie. V ostatnych $tadiach identifikovali ako rizikové faktory niz$ej primarnej
priechodnosti brachidlnu fistulu, vek fistuly do 6 mesiacov, viaceré stenozy a stupeil stenodzy
[83]. V kontraste s vysSie spomenutymi Stidiami dosiahol kolektiv autorov Bjorkman vyrazne
hors$iu primarnu priechodnost’ nativnej AVF po pouziti DEB ako po PTA 10,5 % vs. 75 %.
Autori v Studii vylucili perianastomotické stendzy a vek fistuly bol priemerne 6 mesiacov, ¢o
mohlo ovplyvnit’ vysledky. Neodporucaju preto pouzitie DEB u ,,mladych* AVF vytvorenych
do roka pred intervenciou [70].

Napriek rozdielnym vysledkom multicentrickych randomizovanych $tadii v ich 2-ro¢nom
sledovani z nich vyplyva, ze nie si pritomné znamky vysSej rizikovosti procedur a vysSej
mortality v jednotlivych skupinach [68]. Metaanalytické spracovanie dostupnych dat rovnako
nepotvrdilo rozdiel v kratkodobej a stredne dlhodobej celkovej mortalite medzi pacientmi,
ktori podstupili DEB a klasickl angiopastiku na dialyzaénom pristupe [86, 87]. Ani naSa
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praca nepotvrdila vyznamny rozdiel v celkovej mortalite v jednotlivych skupinach DEB vs.
PTA: 7,4 % vs. 19,4 % (p =0,17).

Pri pisani prace neboli dostupné randomizované Studie priamo porovnavajuce rozdielne DEB
v lieCbe stenoz dialyzacnych fistal. Dostupna retrospektivna Studia od autorov Patane et al.
porovnava ucinok angioplastiky pomocou lieCivo uvolfiujicim balonikom - skupina
A: In.Pact (Medtronic, Minneapolis, MN, USA) a skupina B: Lutonix (Lutonix Bard BD,
Franklin Lakes, NJ, USA) s obycCajnym balénikom v oblasti juxtaanastomotickej stenozy
nativnej distalnej radiocefalickej fistuly. Autori do Studie zaradili 70 pacientov lieCenych
pomocou DEB — v skupine A: 26 pacientov, v skupine B: 44 pacientov, ktorych porovnali
s historickym stborom 86 pacientov lieCenych Standardnou angioplastikou. V ro¢nom
sledovani nedokézali rozdiel medzi dvoma lie¢ivom potiahnutymi baléonikmi v priechodnosti
lézie ani celého pristupu — A: priechodnost’ 1ézie 92 %, priechodnost’ pristupu 81,8 %,
B: priechodnost’ 1ézie 86,4 %, priechodnost’ pristupu 84,1 %. Pri zhodnoteni celej podskupiny
pacientov lieCenych pomocou DEB dosiahli priechodnost’ 1ézie v 12. mesiaci na urovni
87,9 % a priechodnost’ pristupu 83,3 %, o bolo v porovnani s vysledkami Standardnej PTA
Statisticky vyznamne vyssi rozdiel — priechodnost’ 1ézie 65 % (p = 0,0016) a priechodnost’
pristupu 56,6 % (p = 0,017) [85].

Okrem davky lieciva bude do budicna zaujimavé aj zhodnotenie inych antiproliferacnych
a antiinflamatornych lie€iv, ako napriklad sirolimus v lie¢be sten6z dialyzac¢nych fistal. Tento
trend prestupu z paclitaxelu na iné antiproliferacné lieCiva uz, v oblasti koronarnych tepien,
prebieha a je pravdepodobné, Ze tomu bude tak aj v ostatnych cievnych lokalitdich [88].
Dostupna pilotnad Stadia MAgicTouch Intervention Leap for Dialysis Access (MATILDA;
NCT04698512) od autorov Tang ef al. sa zameriava na liecbu stendz zlyhavajlicej nativnej
fistuly u 33 pacientov pomocou baldnika potiahnutého sirolimus-om MagicTouch (Concept
Medical, Tampa, FL, USA). Stadia zhodnotila inicialnu bezpe¢nost’ a priechodnost’ takejto
liecby. Polro¢né a ro¢né priechodnost’ 1ézie dosiahla 75 % a 53 %. Z hladiska bezpe€nosti
procedury nezaznamenali v subore ziadne komplikicie stvisiace s pouzitim Specidlneho
balonika, rofnd mortalita dosiahla 12 %, priCom uUmrtia nesuviseli s liecbou ale
s komorbiditami pacienta [89].

NaSa praca bola realizovana retrospektivne na jednom pracovisku, o je jej hlavna limitacia.
Pocet pacientov je v prezentovanej $tadii v jednotlivych skupinach relativne nizky, co
sposobuje malii moznost’ na dodato¢nt analyzu podskupin a jednotlivych faktorov, ktoré by
mohli ovplyvnit’ priméarnu priechodnost’. Limitujicim faktorom je aj fakt rozdielnej techniky
angioplastiky v jednotlivych skupindch, ¢o sa vSak neprejavilo na primarnej technickej
uspesnosti. Retrospektivne zhodnotenie neumoznilo zjednotit’ samotnu techniku dilatacie,
insuflaéné tlaky a dizku insuflicie balonika, ktoré by mohli ovplyvnit niektoré vysledné
parametre.

9 Zaver

Pouzitie DEB v liecbe stendzy nativnej dialyzacnej fistuly v priebehu roéného sledovania
znizilo pocet celkovych opakovanych zdkrokov na fistule v porovnani so skupinou pacientov
liecenych pomocou PTA (p = 0,02).
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U pacientov po angioplastike pomocou DEB bola dosiahnutd mierne vysSia primarna
priechodnost’ 1ézie v 6. a 12. mesiaci po intervencii, tento rozdiel vSak nebol Statisticky
vyznamny.

Vyznamne vyssia bola priechodnost’ pristupu v 6. mesiacoch (p = 0,049), v roku uz rozdiel
nebol pozorovany (p = 0,073).

Pouzitie lieCivom potiahnutych balonikovych katétrov v stibore nezvysilo riziko komplikacii
ani mortalitu pacientov.
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