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Hlavní stanovisko práce
Štúdia porovnáva angioplastiku obyčajným 
a liek uvoľňujúcim balónikom v liečbe stenózy 
zlyhávajúcej dialyzačnej fistuly.

SOUHRN
Vorčák M, Zeleňák K, Sýkora J, Števík M, 
Šinák I, Grendár M, Krajina A. Angioplastika 
dialyzačnej artériovenóznej fistuly pomocou 
liekového balónika versus konvenčnej baló-
nikovej angioplastiky

Úvod: Angioplastika dialyzačnej artériovenóznej 
fistuly pomocou liekových balónikov (DEB) ver-
sus konvenčnej balónikovej angioplastiky (PTA).

Cieľ: Cieľom retrospektívnej štúdie bolo 
zhodnotiť a porovnať primárnu priechodnosť 
angioplastiky pomocou paclitaxelom potiahnu-
tého a štandardného balónika v liečbe stenózy 
zlyhávajúcej dialyzačnej fistuly.

Metodika: Retrospektívne zaradení boli 
dospelí pacienti s dysfunkciou dialyzačnej 
fistuly v rokoch 2015 – 2018 s maturovanou 
natívnou fistulou so stenózou viac ako 50 %. 
Podľa liečby boli rozdelení na skupiny – DEB 
a PTA. Exklúzne kritériá boli restenóza, 
stenóza v „swing point oblastiach“, v oblasti 
centrálnych vén a s viacpočetné vzdialené 
stenózy. Primárne sme hodnotili priechodno-
sť angioplastiky definovanej ako funkčnosť 
dialýzy bez potreby endovaskulárnej alebo 
chirurgickej intervencie na príčinnej lézii 
v ročnom sledovaní. Sekundárne ciele boli 
determinované ako priechodnosť dialyzačné-
ho prístupu, ročná asistovaná priechodnosť, 
technický, klinický úspech procedúry, miera 
periprocedurálnych komplikácií a mortalita 
v jednotlivých skupinách.

Major statement
The study evaluates a comparison of plain 
angioplasty vs drug eluting balloon angioplas-
ty of stenosis for patients with hemodialysis 
arteriovenous fistula dysfunction.

SUMMARY
Vorčák M, Zeleňák K, Sýkora J, Števík M, 
Šinák I, Grendár M, Krajina A. The angioplas-
ty of dialysis arteriovenous fistula by drug 
eluting balloon versus conventional balloon 
angioplasty

Aim: The aim of our retrospective study was to 
evaluate primary patency of angioplasty using 
drug eluting balloon (DEB) and conventional 
balloon (PTA) in dysfunctional dialysis fistula.

Methods: Fifty eight adult patients treated 
for fistula dysfunction in period from 2015 
to 2018 were enrolled based on following 
criteria – matured native fistula with stenosis 
above 50%. Patients with restenosis, swing 
point, cephalic arch and central vein steno-
sis 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 6th and 12th 
months follow up was evaluated in 25 patients 
in the DEB and 25 patients in the PTA group. 
Primary and access patency were in DEB vs. 
PTA: 96% vs. 76% (p = 0.1) and 96% vs. 72% 
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Výsledky: Z 58 pacientov bola primárna 
priechodnosť v 6. a 12. mesiaci hodnotená u 25 
v skupine DEB a 25 v skupine PTA. Primárna 
priechodnosť a priechodnosť dialyzačného 
prístupu 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). Asistovaná priechodnosť 
bola v 1 roku DEB vs. PTA: 96 % vs. 76 % (p = 
0,1). Primárny technický úspech bol DEB vs. 
PTA: 70 % vs. 74 % (p > 0,9), sekundárny 100 % 
vs. 94 % (p = 0,5), klinický úspech: 100 % vs. 
97 % (p = 0,9), celková miera komplikácií: 
15 % vs. 9,7 % (p = 0,7), okrem jednej všetky 
nezávažné. Celkový počet zákrokov na prístupe 
za 12 mesiacov bol v skupine DEB štatisticky 
významne nižší: 5 vs. 14 (p = 0,02).

Záver: Pacienti liečení pomocou DEB potre-
bovali v priebehu roka po intervencii štatistic-
ky menej zákrokov pre zlyhanie v porovnaní so 
skupinou PTA.

Kľúčové slová: angioplastika, DEB, DCB, 
dialýza, fistula. 

(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 = 0.7), all but one mild. Num-
ber 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 less interventions on access 
during 12-month follow-up.

Key words: angioplasty, DEB, DCB, dialysis, 
fistula.

ÚVOD
Hemodialýza a s ňou aj funkčný dia-
lyzačný prístup majú pre pacientov 
s chronickým obličkovým zlyhaním veľký 
význam. Funkčnosť fistuly je najčastej-
šie ohrozená stenózou v priebehu 1. od-
vodnej vény. Skoré zlyhanie zapríčiňuje 
najmä 1A. juxtaanastomotická stenóza, 
ktorá sa však podieľa aj na veľkej časti 
zlyhaní maturovaných fistúl. Ostatné 
lokality sú 1B. stenóza na odvodnej 
véne podmienenou hyperpláziou tenkej 
žilovej steny, 1C. v mieste venóznych 
chlopní, 1D. v mieste vpichov a tiež 
v špecifických lokalitách: ako 1E. oblasť 
sútoku vena cephalica s vena axillaris – 
tzv. „cephalic arch“ stenóza u brachio-
cephalickej fistuly a 1F. v oblasti tzv. 
„brachiálno-bazilického“ uhla transpo-
zície u transponovanej brachiobazilickej 
fistuly. Dysfunkciu fistuly môže spôsobiť 
aj 2. stenóza centrálnych vén, prípadne 
menej často 3. stenóza na anastomóze 
alebo 4. prívodnej tepne (1). Podľa 
KDOQI (kidney disease outcomes quality 
initiative) odporúčaní je v prípade 
klinicky a angiograficky významnej 
stenózy artériovenóznej fistuly (AVF) 
v dnešnej dobe na jej ošetrenie vhod-
né primárne použitie angioplastiky 
(s prípadným použitím vysokotlakového 
balónikového katétra) pred chirurgic-
kou liečbou (2). Takáto procedúra je vo 
väčšine prípadov realizovateľná ambu-
lantne. Napriek vysokému technickému 
úspechu je ročná primárna priechodnosť 

po angioplastike v rozmedzí 34 – 62 % 
(3–6). Odporúčania ukazujú nedosta-
točné dôkazy na používanie špeciálnych 
liek uvoľňujúcich balónikových (DEB, 
tiež označovaných ako DCB – drug co-
ated balloon) katétrov ako primárneho 
spôsobu ošetrenia dialyzačnej fistuly 
(7). Cieľom našej štúdie bolo zistiť, či 
má balóniková angioplastika pomocou 
DEB trvalejší efekt pri udržaní priechod-
nosti – funkčnosti AV fistuly.

METODIKA
V období od 1. januára 2015 do 31. de- 
cembra 2018 bola na našej klinike 
realizovaná intervencia za účelom ob-
novenia funkcie dialyzačného prístupu 
u 104 pacientov. Z celkového počtu bolo 
do retrospektívnej analýzy zaradených 
58 pacientov s nasledujúcimi vstupnými 
kritériami: 
1. 	pacienti vo veku nad 18 rokov
2. 	nedostatočne funkčná dialýza
3. 	dialýza cez maturovanú natívnu AVF
4. 	angiograficky potvrdená významná 

stenóza AVF

Za významnú bola považovaná stenó-
za nad 50 %. Za maturovanú fistulu bola 
považovaná AVF minimálne po 6 týž-
dňoch od jej vytvorenia, ktorá bola po-
užitá na úspešnú dialýzu aspoň raz pred 
procedúrou. Exklúzne kritériá boli: ste-
nóza centrálnych vén, vzdialené stenózy 



25

Ces Radiol 2022;  76(1):  23–31

a stenózy v nasledujúcich špecifických 
lokalitách – stenóza v. basilica v oblasti 
brachiálno-bazilického uhla, tzv. „swing 
point stenóza“, a stenóza v centrálnej 
časti v. cephalica v oblasti sútoku s v. 
axillaris, tzv. „cephalic arch stenóza“. 
Súbor pacientov bol rozdelený na dve 
skupiny – prvá, u ktorých bol na an-
gioplastiku využitý obyčajný balónik, 
a druhá, u ktorých bol na angioplastiku 
využitý cytostatikom povlečený balónik 
(DEB – drug eluting balloon). Začiatok 
sledovania pacientov bol stanovený ako 
deň angioplastiky na AVF, sledovanie 
bolo ukončené rok po angioplastike, 
prípadne dňom zlyhania dialyzačného 
prístupu bez možnosti endovaskulárnej 
liečby, trombózou prístupu, nutnosťou 
zavedenia dialyzačnej kanyly, prípadne 
smrťou pacienta.

Z dokumentácie boli zaznamenané 
údaje o pacientoch, ich komorbidity 
a charakteristiky cievneho prístupu. 
Pred samotnými zákrokmi prebehol 
u pacientov proces informovaného 
súhlasu, pri ktorom boli pacienti oboz-
námení s ich aktuálnym ochorením, 
terapeutickými možnosťami, efektom 
a komplikáciami endovaskulárnej liečby. 
Systémový efekt cytostatika na pacienta 
nebol predmetom štúdie. Práca bola 
schválená etickou komisiou Univerzitnej 
nemocnice Martin (UNM). 

Endovaskulárna liečba bola vykonaná 
okrem jedného pacienta vždy z venóz-
neho vpichu. U jedného pacienta nebo-
lo možné zaviesť vodič cez anastomózu 
kubitálnej fistuly z venóznej strany 
a zákrok bol realizovaný transfemorál-
ne. Na dilatáciu zúžení sme v našej práci 
využili balónikový katéter uvoľňujúci 
paclitaxel Elutax „3“-OTW-S (Aachen 
Resonance, Nemecko) určený na použi-
tie do dialyzačných AVF. Tieto katétre sú 
povlečené vrstvou paclitaxelu v dáv-
ke 2,2 µg/mm2 s dextranom v dávke 
0,7 µg/mm2, ktorý pôsobí ako pomocná 
látka – nosič liečiva. Maximálny tlak 
inflácie (tzv. rated burst pressure) 
balónika Elutax je 18 atmosfér (atm). 
V dvoch prípadoch bol, pri dlhších léziách, 
využitý 10 cm dlhý periférny katéter 
Elutax SV-OTW s rovnakými technickými 
parametrami, ale s nižším dilatačným 
tlakom (14 atm). V kontrolnej skupine 
boli použité balónikové katétre Ster-
ling monorail (Boston Scientific, USA). 
Maximálny tlak inflácie balónika Ster-
ling je 14 atm. V dvoch prípadoch, pri 
potrebe luminálne väčšieho balónika, 
bol použitý Mustang (Boston Scientific, 

USA) s povoleným dilatačným tlakom 
do 24 atm. V prípade nedostatočného 
efektu bola lézia následne dilatovaná 
čepieľkovým balónikom Peripheral cut-
ting balloon (Boston Scientific, USA), 
luminálne väčším balónikom alebo 
rovnako veľkým balónikovým katétrom. 
Maximálny tlak inflácie balónika s če-
pieľkami je 10 atm. V prípade dilatácie 
anastomózy bol použitý balónikový 
katéter s priemerom do 4 mm. Odporú-
čania výrobcu dovoľujú použitie Elutax 
balónika bez predilatácia, vzhľadom 
na jeho vyššie insuflačné tlaky je aj jeho 
mechanický efekt dostatočný. V našej 
práci sme ho preto využívali primárne, 
za účelom určenia úspešnosti takéhoto 
postupu. Kontrolný angiogram po pro-
cedúre slúžil na vylúčenie periprocedu-
rálnych a skorých postprocedurálnych 
komplikácií. Miesto vpichu na véne bolo 
zašité pomocou dvoch na seba kolmých 
stehov. V prípade potreby arteriálneho 
vpichu, bolo miesto komprimované. 

DEFINÍCIA POJMOV
Angiografická dokumentácia bola 
spracovaná pomocou TomoCon® 
WORKSTATION. Na predprocedurálnych 
snímkach boli hodnotené: 1. referenčný 
lúmen vény v najbližšej nepostihnutej 
oblasti, 2. lúmen v najužšom mieste 
stenózy, 3. dĺžka stenózy, 4. vzdialenosť 
od anastomózy a 5. lokalita stenózy. 

Podľa lokality boli stenózy zaradené 
do nasledovných štyroch skupín – 
1. anastomoticky, 2. perianastomotic-
ky – tu boli zaradené komplexnejšie 
stenózy postihujúce aj tepnu aj anas-
tomózu a prípadne vénu v jej blízkosti, 
3. juxtaanastomotická venózna stenóza 
začínajúca v blízkosti anastomózy, 
4. venózna stenóza viac ako 3 cm 
od anastomózy. 

Na postprocedurálnych snímkach 
bol hodnotený lúmen v oblasti najužšej 
reziduálnej stenózy. Zaznamenané boli 
angiografické parametre pred a po in-
tervencii – významnosť stenózy, dĺžka 
stenózy, reziduálna stenóza. 

Za primárny technický úspech použi-
tej metódy, DEB alebo PTA, bol považo-
vaný výsledok s reziduálnou stenózou 
do 30 %. V prípade primárneho neúspe-
chu, bola následná úspešná dilatácia 
lézie s reziduálnou stenózou do 30 % 
označená ako sekundárny technický 
úspech. Klinický úspech bol označe-
ný ako aspoň jedna nekomplikovaná 

dialýza cestou liečeného dialyzačného 
prístupu po procedúre. Primárnym 
cieľom bolo zhodnotiť priechodnosť 
lézie po 6 a 12 mesiacoch, ktorá bola 
definovaná ako funkčnosť dialýzy 
bez potreby endovaskulárnej alebo 
chirurgickej intervencie na príčinnej 
lézii v tomto období. Sekundárnymi 
cieľmi boli priechodnosť dialyzačného 
prístupu po 6 a 12 mesiacoch, defino-
vaná ako funkčnosť dialýzy bez potreby 
endovaskulárnej alebo chirurgickej 
intervencie na prístupe. Určená bola 
miera komplikácií procedúry, ktoré boli 
podľa závažnosti rozdelené na závaž-
né a nezávažné. Závažné komplikácie 
boli také, ktorých liečba vyžadovala 
predĺženie hospitalizácie prípadne chi-
rurgickú intervenciu. Medzi nezávažné 
komplikácie boli zaradené také, ktorých 
liečba významne neovplyvnila priebeh 
ochorenia. V priebehu sledovania bol 
zaznamenaný typ a počet reintervencií 
na fistule pre opakované zlyhanie a čas 
do reintervencie, ktorý bol medzi jed-
notlivými skupinami porovnaný. Ročná 
asistovaná priechodnosť bola definova-
ná ako funkčná dialýza cestou pôvodnej 
fistuly po opakovaných endovasku-
lárnych zákrokoch na fistule v ročnom 
sledovaní.

Kvantitatívne charakteristiky boli 
spracované základnou popisnou štatis-
tikou. Spojité premenné boli zosuma-
rizované pomocou mediánu a dolného 
a horného kvartilu (Q1 – Q3). Kvalita-
tívne premenné boli zosumarizované 
pomocou počtu a percent. Kvalitatívne 
dáta týkajúce sa typu procedúry a vzťa-
hu ku priechodnosti, technickému, kli-
nickému úspechu, komplikáciám boli zo-
sumarizované pomocou kontingenčnej 
tabuľky. Testovali sme nulovú hypotézu, 
že typ procedúry a priechodnosť, tech-
nický, klinický úspech, komplikácie sú 
nezávislé. Na vyhodnotenie sme použili 
χ2-test, ak početnosti dosahovali počet 
nad 5, a v opačnom prípade Fischerov 
exaktný test. Wilcoxonov dvojvýberový 
test bol použitý na testovanie nulo-
vej hypotézy neprítomnosti rozdielu 
v prípade polohy. Viacnásobná logis-
tická regresia bola použitá na určenie 
prediktívnej sily študovaných premen-
ných. Model bol zjednodušený pomocou 
Akaikeho informačného kritéria. Sila 
predikcie bola na základe testovacieho 
setu znázornená pomocou ROC krivky. 
Prežívanie bolo vyjadrené Kaplanova-
-Meierovou krivkou s porovnaním vplyvu 
jednotlivých skupín DEB a PTA pomocou 
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log-rank testu. Štatistická významnosť 
bola stanovená na hladine významnosti 
p = 0,05. Na spracovanie dát bol použitý 
štatistický softvér R, verzia 4.0.5.  
(R-project, Rakúsko).

VÝSLEDKY
Základné charakteristiky pacientov sú 
uvedené v tabuľke 1. Pomocou DEB bolo 
liečených 27 pacientov, pomocou PTA 
31 pacientov. Skupiny pacientov sa vý-
znamne nelíšili v základných paramet-
roch. Technické parametre procedúry sú 

zhrnuté v tabuľke 2. Primárny technický 
úspech bol v skupine DEB dosiahnutý 
u 19 / 27 (70 %) a v skupine PTA u 23 
/ 31 (74 %) pacientov. Sekundárny 
technický úspech bol v skupine DEB do-
siahnutý u všetkých (n = 27) pacientov 
(100 %) v skupine PTA u 29 / 31 (94 %). 
U dvoch pacientov sa nepodarilo do-
cieliť technický úspech. Jednalo sa o pa-
cientku, u ktorej napriek opakovaným 
dilatáciám dochádza k progresii juxta- 
anastomotickej stenózy na podklade di-
sekcie po dilatácii. U druhého pacienta 
ošetrujúci lekár po primárnej angioplas-
tike považoval výsledok za dostatočne 

efektívny a až na retrospektívnom 
exaktnom meraní bola nameraná 
stenóza na úrovni 32 %, ktorá vzhľadom 
na minimálnu odchýlku a dobrý klinický 
efekt nebola zo sledovania vylúčená. 
Ostatní pacienti po primárnom technic-
kom neúspechu (n = 14, osem v skupine 
DEB a šesť v skupine PTA) podstúpili 
v šiestich prípadoch dodilatáciu pomo-
cou cutting balónikového katétra (DEB 
vs. PTA – 2 vs. 4) a v šiestich prípadoch 
konvenčným luminálne väčším baló-
nikovým katétrom (DEB vs. PTA – 4 vs. 
2) a v dvoch prípadoch rovnako veľkým 
balónikovým katétrom (DEB-2) s dob-
rým technickým úspechom. Žiadne 
z anatomických a klinických premen-
ných nevykazovali významnú súvislosť 
s technických úspechom procedúry. 
Klinický úspech dosiahol v skupine pa-
cientov liečených pomocou DEB 27 / 27 
(100 %). Zo skupiny pacientov liečených 
pomocou PTA bolo hodnotiteľných pre 
skoré úmrtie jedného pacienta 30 z 31 
pacientov, z ktorých 29 / 30 (97 %) do-
siahlo nekomplikovaný priebeh dialýzy. 
Dobrý klinický efekt nebol dosiahnutý 
u vyššie spomínanej pacientky, u ktorej 
po komplikovanej PTA bolo nutné skoré 
prešitie fistuly do oblasti kubity. Táto 
pacientka predstavovala zároveň jedi-
ného zástupcu závažných komplikácií 
PTA, kde na základe významnej pro-
gredujúcej disekcie po PTA bolo nutné 
operačné riešenie. Ostatné komplikácie 
boli nezávažné. Komplikácie sú zhrnuté 
v tabuľke 3. 

Počas jednoročného sledovania 
zomrelo osem pacientov. Príčiny boli 
nasledovné: masívna pľúcna embó-
lia, 4-krát sepsa – 2-krát urosepsa, 
sepsa po amputácii dolnej končatiny 
pre periférne arteriálne ochorenie, 
protrahovaný septický šok poope-
račne po infekcii rejekovaného štepu 
transplantovanej obličky. Ďalší pacient 
zomrel pooperačne po 2-cievnom aorto-
-koronárnom bypasse. Dvaja pacienti 
zomreli v domácom prostredí, jeden 
na infarkt myokardu, jedna polymor-
bídna pacientka v spánku bez bližšie 
špecifikovanej príčiny úmrtia. Títo pa-
cienti mali pred smrťou funkčnú fistulu 
a vzhľadom na ich skoré úmrtie neboli 
hodnotení v 6- a 12-mesačnej priechod-
nosti. Do kalkulácie priechodnosti bolo 
teda zaradených v každej skupine 25 
pacientov. Klinická úspešnosť a porov-
nanie priechodnosti sú zhrnuté v ta-
buľke 4. Po 6 mesiacoch bola primárna 
priechodnosť lézií liečených pomocou 

Tab. 1. Charakteristika pacientov v jednotlivých skupinách

Table 1. Patient characteristics

Charakteristika DEB (n = 27) PTA (n = 31) p
vek 66 (62 – 71) 64 (56 – 70) 0,4
pohlavie (m/ž) 18/9 (67 % / 33 %) 23 / 8 (74 % / 26 %) 0,7
výška (cm) 170 (160 – 174) 170 (163 – 175) 0,6
hmotnosť (kg) 84 (79 – 100) 81 (67 – 94) 0,15
BMI 30,0 (26,5 – 36,5) 28,0 (24,0 – 31,5) 0,1
diabetes mellitus 20 (74 %) 17 (55 %) 0,2
hypertenzia 25 (93 %) 27 (87 %) 0,7
koronárna choroba srdca 19 (70 %) 19 (61 %) 0,7
srdcové zlyhávanie 7 (26 %) 7 (23 %) > 0,9
respiračné zlyhávanie 1 (3,7 %) 1 (3,2 %) > 0,9
PAO 10 (37 %) 9 (29 %) 0,7
strana fistuly > 0,9
vľavo 18 (67 %) 20 (65 %)
vpravo 9 (33 %) 11 (35 %)
typ fistuly 0,6
RC distálna 19 (70 %) 23 (74 %)
RC proximálna 3 (11 %) 1 (3,2 %)
RB 1 (3,7 %) 0 (0 %)
BC 2 (7,4 %) 2 (6,5 %)
BB 0 (0 %) 2 (6,5 %)
Gracz 2 (7,4 %) 3 (9,7 %)
lokalita stenózy 0,2
anastomóza 2 (7,4 %) 0 (0 %)
perianastomoticky 1 (3,7 %) 5 (16 %)
juxtaanastomoticky 15 (56 %) 11 (35 %)
venózna 9 (33 %) 15 (48 %)

Tab. 2. Technické dáta procedúry

Table 2. Technical data of the procedure

Charakteristika DEB PTA p
dĺžka lézie (mm) 25 (12 – 38) 32 (10 – 48) 0,4
referenčný priemer (mm) 5,7 (5 – 6,15) 5,9 (5,05 – 6,4) 0,6
priemer v stenóze (mm) 1,4 (1,15 – 1,95) 1,4 (1,15 – 2,15) > 0,9
stupeň stenózy 70 % (63 – 78) 73 % (66 – 80) 0,6
rozsah 50 – 92 % 55 – 90 %
primárny technický úspech 19 (70 %) 23 (74 %) > 0,9
sekundárny technický úspech 27 (100 %) 29 (94 %) 0,5
stupeň reziduálnej stenózy 6 % (3 – 16) 6 % (2 – 16) 0,9
komplikácie závažné 0 (0 %) 1 (3,2 %) > 0,9
komplikácie nezávažné 4 (15 %) 2 (6,5 %) 0,4
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DEB vs. PTA 24 / 25 (96 %) vs. 19 / 25 
(76 %) (p = 0,1). Hraničnú významnosť 
dosiahla priechodnosť dialyzačného 
prístupu, ktorá dosahovala v skupine 
DEB vs. PTA 24 / 25 (96 %) vs. 18 / 25 
(72 %) (p = 0,049). Za negatívne riziko-
vé faktory, vplývajúce na polročné riziko 
nefunkčnosti fistuly po intervencii,  
boli po výbere finálneho modelu selek-
ciou pomocou Akaikeho informačného  
kritéria (AIC) identifikované PTA  
(SD 2,47 – 1,20, p = 0,039), OR 11,9 
(CI 1,57 – 262,09) a celkové komorbidi-
ty pacienta (SD 0,46 – 0,33, p = 0,162), 
OR 1,58 (CI 0,85 – 3,26). Zhodnotením 
parametrov krivkou ROC (Receiver 
Operating Characteristics) bola v pol 
roku dosiahnutá hodnota AUC (Area 
Under Curve) 0,787. Po roku pretrvával 
nevýznamný benefit vyššej priechod-
nosti v prospech pacientov liečených 
pomocou DEB vs. PTA 20 / 25 (80 %) vs. 
14 / 25 (56 %) (p = 0,13). Priechodnosť 
dialyzačného prístupu v roku dosiahla 
v skupine DEB vs. PTA 20 / 25 (80 %) 
vs. PTA 13 / 25 (52 %) (p = 0,073). Vo 
viacnásobnej logistickej regresii boli 
ako negatívne rizikové faktory zvyšu-
júce ročné riziko nefunkčnosti fistuly 
po intervencii, po výbere finálneho 
modelu selekciou pomocou Akaikeho 
informačného  

Tab. 3. Zhrnutie komplikácií

Table 3. Summary of complications

Pacient Liečebná skupina Komplikácia Klinický prejav, liečba, následky

9 PTA disekcia po dilatácii
hypofunkcia fistuly, chirurgická 
proximalizácia

24 PTA
pseudoaneuryzma v mieste 
dilatácie

klinicky nemá, konzervatívne – UZ 
sledovanie – uzáver

33 DEB pseudoaneuryzma vpichu AB
klinicky nemá, konzervatívne – UZ 
sledovanie – uzáver

38 DEB spazmus vény nad vpichom konzervatívne

39 DEB nezávažná disekcia
klinicky nemá, konzervatívne – UZ 
sledovanie – zhojenie

45 DEB
pseudoaneuryzma v mieste 
dilatácie

klinicky nemá, konzervatívne – UZ 
sledovanie – uzáver

55 PTA spazmus vény nad vpichom konzervatívne

Tab. 4. Klinický úspech a porovnanie priechodnosti v jednotlivých skupinách

Table 4. Clinical success and patency comparison of each group

Charakteristika DEB PTA p
klinický úspech 27 (100 %) 29 (96,6 %) > 0,9
primárna priechodnosť
6. mesiac 24 (96 %) 17 (76 %) 0,1
12. mesiac 20 (80 %) 14 (56 %) 0,13
priechodnosť prístupu
6. mesiac 24 (96 %) 16 (72 %) 0,049*
12. mesiac 20 (80 %) 13 (52 %) 0,073
ročná asistovaná priechodnosť 24 (96 %) 19 (76 %) 0,1
endovaskulárne intervencie 4 (16 %) 8 (32 %) 0,3
chirurgické intervencie 1 (4 %) 6 (24 %) 0,1
zákroky na fistule počas 12 mesiacov 5 14 0,02*

* štatisticky významný rozdiel

Tab. 5. Porovnanie výsledkov jednotlivých štúdií sledujúcich použitie DEB v oblasti dialyzačného prístupu

Table 5. Result comparison of studies using DEB in vascular access

Autor
Počet pacientov

Typ prísutpu
Primárna priechodnosť DEB  

vs. PTA (%) Záver
DEB PTA 6 m 12 m 24 m

Patanè, 2014 26 –
AVF  

juxtaanastomo-
ticky

96 90 57
DEB po angioplastike zvyšuje priechodnosť a znižuje 
počet reintervencií na juxtoanastomotickej stenóze 
natívnej AVF.

Kitrou, 2015 20 20 AVF, AVG (14/26) 80 / 35 40 / 5
DEB je finančne prijateľná možnosť, ktorá významne 
zvyšuje priechodnosť angioplastiky. 

Maleux, 2018 33 31 AVF 67 / 65 42 / 39
Štatisticky nevýznamne vyššia priechodnosť po 6 
a 12 mesiacoch.

Irani, 2018 59 60 AVF 81 / 61 51 / 34 DEB vyššia priechodnosť.
Swinnen, 2019 70 62 Restenóza AVF 76 / 61 51 / 34 DEB zvýšil dobu do reintervencie.
Bjorkman, 2019 19 20 AVF 28 / 78 11 / 78 DEB zvýšil mieru oklúzie. 

Liao, 2020 22 22
AVG venózna 
anastomóza

41 / 9 23 / 9 Mierne zlepšenie priechodnosti v 6 a 12 mesiacoch.

Trerotola, 2020 141 144 AVF 71 / 63 44 / 36 27 / 24

DEB zlepšil priechodnosť v 9. mesiaci sledovania, 
v ostatných časových úsekoch bol úspech nesig-
nifikantný. Významne znížil počet reintervencií 
a predĺžil čas do reintervencie.

IN.PACT™ AV 
Access Study, 
2021

170 160 AVF 82 / 59 65 / 46 52 / 36
DEB dosiahol trvalo lepšiu 2-ročnú priechodnosť 
v porovnaní s PTA.

Pang, 2021 20 20 AVF, AVG (28, 12) 90 / 55 65 / 30
DEB v 12 mesačnom sledovaní poskytol lepšiu prie-
chodnosť AVF a AVG. 

Yin, 2021 78 83 AVF 82 / 75 73 / 58
DEB dosiahol v 12. mesiaci významne vyššiu životno-
sť fistuly bez potreby intervencie na príčinnej lézii aj 
celom prístupe.
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kritéria (AIC), určené druh intervencie – 
PTA (priemer 3,05, SD 1,14, p = 0,007), 
OR 21,23 (CI 3,03 – 310,50), celkové 
komorbidity (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 = 0,005), 
OR 1,25 (CI 1,08 – 1,50) a dĺžka lézie 
(priemer 0,05, SD 0,02, p = 0,018), OR 
1,05 (CI 1,01 – 1,10). Zhodnotením 
parametrov krivkou ROC bola v pol roku 
dosiahnutá hodnota AUC 0,879. Časový 
medián od intervencie do zlyhania fistuly 
v skupine DEB predstavoval 217 dní  
(195 – 275), v skupine PTA 167 dní  
(90 – 236). Aj napriek vyššej dobe 
do zlyhania v skupine DEB tento rozdiel 
nebol štatisticky významný (p = 0,7). Zo 
skupiny DEB bolo v priebehu ročné-
ho sledovania na piatich zlyhaných 
fistulách realizovaných päť výkonov. 
V skupine PTA bolo počas ročného sledo-
vania u desiatich zlyhaných fistúl rea-
lizovaných 14 výkonov. Ich zhrnutie je 
uvedené v tabuľke 4. Rozdiel v celkovom 
počte chirurgických a endovaskulárnych 
výkonov počas ročného sledovania bol 
štatisticky významný (p = 0,02). Asisto-
vaná priechodnosť dialyzačného okruhu 
bola po roku dosiahnutá v skupine DEB 
vs. PTA u 24 / 25 (96 %) v.s. 19 / 25 
(76 %) (p = 0,1). 

DISKUSIA
Pacienti so zlyhaním obličiek vyžadujú 
na zabezpečenie hemodialýzy funkčný 
cievny prístup. Medzinárodné odpo-
rúčania KDOQI, v prípade vhodnosti, 
za týmto účelom odporúčajú vytvorenie 
natívnej AVF (2). Aj napriek tomu, že sa 
jedná o najvhodnejšiu hemodialyzačnú 
metódu, priemerná životnosť natívnej 
AVF je približne 3 roky (9). Za hypofunk-
ciu a následné zlyhanie fistuly najčas-
tejšie zodpovedá stenóza na odvodnej 
véne, najčastejšie v juxtaanastomotic-
kej oblasti (6), čo sa potvrdilo aj v našej 
práci, kde stenóza v danej lokalite zod-
povedala za dysfunkciu najväčšej časti 
fistúl, a to v 45 %. V liečbe zlyhávajúcej 
fistuly je liečbou prvej voľby endovas-
kulárne ošetrenie, najmä angioplastika 
podmieňujúcej stenózy (2). Aj napriek 
vysokej technickej úspešnosti je ročná 
priechodnosť po PTA nízka, v závislosti 
od štúdií dosahuje 34 – 62 % (3–6). 
Priechodnosť celého súboru v prezen-
tovanej práci dosiahla 68 %. Všeobecne 
za nízku primárnu priechodnosť zod-
povedá najmä restenóza. Mechanické 

rozrušenie endotelu, ku ktorému dochá-
dza pri angioplastike, odhalí vnútorné 
vrstvy steny cievy a bunky, čím sa 
naštartuje kaskáda krokov zahŕňajúca 
koaguláciu, remodeling, akumuláciu 
buniek z hlbších častí cievnej steny 
a okolitých tkanív. Pri venóznej neo-
intimálnej hyperplázii vyskytujúcej sa 
u dialyzačného prístupu bola pozo-
rovaná akumulácia myofibroblastov 
a diferencovaných hladkých svalových 
buniek, ktoré následne produkujú veľké 
množstvo extracelulárneho matrixu, 
čo má za následok fibromuskulárne 
zhrubnutie cievnej steny (10). K celému 
procesu významne prispieva urémia, 
ktorá zhoršuje endoteliálnu dysfunkciu 
(11). Daný proces sa v arteriálnom rie-
čisku s výrazným úspechom darí utlmiť 
pomocou cytostatikom povlečených 
stentov a balónov, čo dokázali aj viaceré 
štúdie z oblasti koronárnych tepien 
a tepien horných a dolných končatín 
(12, 13). Paclitaxel obsiahnutý na tých-
to balónoch je cytotoxický liek, ktorý 
je antimikrotubulárna látka. Podporuje 
zoskupenie mikrotubulov z tubulínových 
dimérov a mikrotubuly stabilizuje tým, 
že bráni ich depolymerizácii. Dôsledkom 
tejto stabilizácie je inhibícia normálnej 
dynamickej reorganizácie mikrotubulár-
nej siete a tým zastavenie delenia v M 
fáze bunkového cyklu (14). 

V dnešnej dobe je už dostupných 
niekoľko aj prospektívnych multi-
centrických randomizovaných štúdií 
zameraným na použitie DEB pri liečbe 
stenózy v oblasti dialyzačného okru-
hu. Ich výsledky sú zhrnuté v tabuľke 
5 (15–25). Očakávania, že dostupné 
výsledky vnesú do rozhodovacieho 
procesu jasné odporúčania, sa však 
nenaplnili. Čiastočne to môže byť 
podmienené variabilitou dialyzačného 
prístupu, ktorá je medzi pacientmi 
vysoká. Tieto parametre sú ovplyvnené 
konštrukciou fistuly – natívna fistula, 
graft, endoAVF, tiež predchádzajúcou 
trombózou prístupu, stentami, stent-
graftami, zmenami v kanylačnej zóne. 
Rozdiely sú aj vo veľkosti ciev – od ma-
lých na predlaktí po veľké v centrálnej 
oblasti. Výsledok tak ovplyvňuje široké 
spektrum premenných, z ktorých iba 
niektoré môžu byť zahrnuté do štúdie, 
čím je komplikovanejšie aj samotné 
porovnávanie štúdií. V prezentovanom 
súbore bola docielená vysoká priechod-
nosť v 6 mesiacoch s nevýznamným roz-
dielom v skupine DEB vs. PTA – 96 % vs. 
76 % (p = 0,1). Po 12 mesiacoch zostal 

trend lepšej priechodnosti v prospech 
skupiny DEB (80 % vs. 56 %). Rovnako 
však nedosiahol štatistickú významnosť 
(p = 0,13). Pri porovnaní s poslednými 
dvoma multicentrickými štúdiami pod 
vedením Trerotola a Lookstein (7, 8) 
boli výsledky priechodnosti v našom po-
zorovaní vyššie, čo mohlo byť spôsobe-
né viacerými faktami. Tieto dve štúdie 
mali pri vzájomnom porovnaní podobný 
primárny cieľ – priechodnosť lézie 
v 6. mesiaci po angioplastike definova-
ný ako klinicky nepotrebná angioplasti-
ka a podobné prevedenie štúdie – lézia 
do 10 cm s maximálne dvoma stenózami 
vo vzdialenosti menšej ako 3 cm, predi-
latácia lézie vysokotlakovým balónikom. 
Napriek tomu dosiahli rôzny výsledok, 
keď v štúdii Lookstein et al. bol primár-
ny cieľ naplnený DEB vs. PTA – 82,2 % 
vs. 59,5 % (p = 0,001), v štúdii Trero-
tola et al. nie: DEB vs. PTA – 71,4 % vs. 
63,0 % (p = 0,057) (22, 23). Výraznejší 
rozdiel bol v týchto štúdiách v po-
pulačnom zastúpení, v koncentrácii 
paclitaxelu na DEB a v rozdielnom 
zastúpení lokality fistúl – kubitálna vs. 
radiocefalická. Tieto parametre mohli 
ovplyvniť finálne výsledky. Najnovšia 
multicentrická štúdia od kolektívu Yin et 
al. si zvolila neštandardný kompozitný 
cieľ svojho pozorovania, kedy autori 
hodnotili okrem klinickej funkčnosti 
dialýzy aj sonografický nárast maximál-
nej systolickej rýchlosti (PSV – peak 
systolic velocity) v primárnej lézii 
v 6. mesiaci po procedúre, čo je ťažko 
porovnateľný parameter s ostatnými 
štúdiami. Hodnotili však aj 12-mesač-
nú primárnu priechodnosť stanovenú 
ako klinicky nepotrebnú angioplastiku 
na príčinnej lézii, čo je parameter pou-
žívaný aj v ostatných štúdiách, pričom 
dokázali štatisticky významné zvýšenie 
priechodnosti v prípade liečby pomo-
cou DEB vs. PTA – 73 % vs. 58 % (p = 
0,04) (25). Všetky tieto štúdie využili 
na „prípravu“ lézie v obidvoch vetvách 
predilatáciu pomocou vysokotlakového 
balónikového katétra. Okrem dvoch boli 
stenózy v našej retrospektívnej práci 
primárne ošetrené priamo DEB prípad-
ne obyčajným balónikovým katétrom. 
V skupine DEB boli stenózy primárne 
ošetrené pomocou DEB Elutax SV Fistula 
dedikovaného na použitie v oblasti 
dialyzačnej fistuly. Tieto balóniky majú 
krátku (50 cm) pracovnú dĺžku katétra 
na ľahšiu manipuláciu, kompatibilitu 
so 4F pri 4 mm a 5F zavádzačom 5mm 
a 6mm priemerom balónika a dilatačný 
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tlak do 18 atm. V dnešnej dobe existujú 
aj iné balónikové katétre s podobnými 
parametrami dedikované na liečbu 
AVF ako Freeway (Eurocor) a Aperto 
(Cardionovum) a dilatačným tlakom 
do 20 atm. Stenózy AVF svojou tuhosťou 
často vyžadujú angioplastiku s vyšší-
mi dilatačnými tlakmi a dlhšiu dobu 
insuflácie (25). Pokrok v technológii 
zabezpečil výrazné zvýšenie primárnej 
technickej úspešnosti DEB angioplasti-
ky, ktorý v našom súbore predstavoval 
70 %. Predchádzajúce práce, v ktorých 
autori používali DEB bez predilatácie, 
dosiahli primárnu technickú úspešnosť 
(označovanú aj ako úspech zariadenia) 
28 – 35 % (16, 21). Dodilatácia bola 
v našom súbore nutná v 30 % v skupine 
DEB a 24 % v skupine PTA. Aj tento fakt 
mohol prispieť k vyššej 6- a 12-mesač-
nej priechodnosti lézií v prezentovanom 
súbore, keďže agresívnejšie dilatačné 
techniky boli rezervované pre rezis-
tentné lézie. V takomto prípade sme 
realizovali dilatáciou balónikom s če-
pieľkami (cutting balónikový katéter), 
prípadne luminálne väčším balónikom. 
Cutting balónikové katétre sú v prípa-
de rezistentnej stenózy dialyzačného 
prístupu považované za alternatívu 
k vysokotlakovým balónikom, dokon-
ca podľa niektorých štúdií poskytujú 
v liečbe rezistentných stenóz AVF lepšiu 
6-mesačnú priechodnosť s primeranými 
komplikáciami (27–29). Tento fakt je 
vysvetlený hypotézou priamej kontro-
lovanej incízie steny cievy v mieste 
rezistentnej stenózy, ktorá znižuje silu 
potrebnú na jej dilatáciu. Nižšia trauma 
steny redukuje veľkosť následnej neoin-
timálnej hyperplázie, čo má za následok 
vyššiu priechodnosť (30). Podľa nášho 
názoru takýto postup šetrí čas procedú-
ry a použitie materiálu na lézie vyžadu-
júce dodilatáciu, ktorej potreba sa s ná-
rastom technickej úspešnosti nových 
DEB katétrov výrazne znížila. Okrem 
spomínaného môže byť lepšia polročná 
a ročná priechodnosť vysvetlená aj ďal-
šími faktami. Do štúdie neboli zaradené 
problémové lokality stenóz („swing 
point“ a „cephalic arch“ stenózy) a tiež 
centrálne stenózy, ktoré sú známe 
svojou nízkou ročnou priechodnosťou 
3 – 23 % v prípade prvých spomínaných 
(31, 32) a 30 % v prípade centrálnych 
vén (33). Do štúdie boli zaradení 
pacienti bez predošlej endovaskulárnej 
intervencie na fistule. Dostupné dáta 
naznačujú vyššiu priechodnosť prvotnej 
angioplastiky dialyzačného prístupu 

v porovnaním s následnými interven-
ciami (34), čím môže byť v porovnaní 
s inými štúdiami primárna priechodnosť 
v oboch skupinách práce vyššia. Ďalším 
parametrom zvyšujúcim úspech prie-
chodnosti je prevažné zastúpenie fistúl 
na predlaktí v oboch vetvách štúdie, 
pretože fistuly na predlaktí dosahujú 
po angioplastike v porovnaní s kubitál-
nymi fistulami vyššiu priechodnosť (35). 
K vyššej priechodnosti mohla prispieť aj 
liečba iba maturovaných fistúl a neprí-
tomnosť graftov, ktoré majú v porov-
naní s fistulami nižšiu priechodnosť 
a na jej udržanie vyžadujú dvojnásobné 
množstvo intervencií (36). Vysokú 
primárnu a sekundárnu priechodnosť 
v liečbe juxtaanastomotických stenóz 
na natívnej radiocefalickej AVF dosiahli 
vo svojej štúdii autori Patanè et al. V ich 
súbore bolo tiež vysoké zastúpenie 
primárne ošetrovaných lézií (73 %), 
DEB aplikovali po predilatácii vysokotla-
kovým balónikom, ich štúdii chýbala 
porovnávacia skupina. V 6 mesiacoch 
dosiahli flebograficky stanovenú prie-
chodnosť lézie v 92,3 %, v 12 mesia-
coch 90,9 % a v 24 mesiacoch 57,8 % 
(15). V našom súbore nebol štatisticky 
signifikantný rozdiel v zastúpení fistúl 
ani lézií, mierne vyšší pomer venóznych 
oproti juxtaanastomotických stenóz bol 
v skupine PTA. Logistická regresia však 
v našej štúdii nepotvrdila lokalitu ste-
nózy ako rizikový parameter zlyhania. 

Ani veľké multicentrické štúdie nenašli 
špecifickú lokalitu stenózy jednoznačne 
benefitujúcu z použitia DEB (22, 23). 
Ročná asistovaná priechodnosť dosiahla 
v našom súbore v skupine DEB vs. PTA – 
96 % vs. 80 %, v porovnaní so súborom 
Patanè et al. je táto hodnota podobná 
DEB vs. PTA – 98,4 % vs. 80,7 % (37). 
Po zhodnotení logistickou regresiou bol 
okrem typu intervencie (PTA) v na-
šom súbore identifikovaný ako faktor 
zvyšujúci riziko zlyhania fistuly aj BMI 
a dĺžka lézie. V ostatných štúdiách 
identifikovali ako rizikové faktory nižšej 
primárnej priechodnosti brachiálnu fis-
tulu, vek fistuly do 6 mesiacov, viaceré 
stenózy a stupeň stenózy (35). V kon-
traste s vyššie spomenutými štúdiami 
dosiahol kolektív autorov Bjorkman 
výrazne horšiu primárnu priechodnosť 
natívnej AVF po použití DEB ako po PTA 
10,5 % ku 75 %. Autori v štúdii vylúčili 
perianastomotické stenózy a vek fistuly 
bol priemerne 6 mesiacov, čo mohlo 
ovplyvniť výsledky. Neodporúčajú preto 
použitie DEB u „mladých“ AVF vytvore-
ných do roka pred intervenciou (20). 

Napriek rozdielnym výsledkom multi-
centrických randomizovaných štúdií v ich 
2-ročnom sledovaní je výhodou z ich po-
zorovania fakt, že v nich nie sú prítomné 
známky vyššej rizikovosti procedúr 
a vyššej mortality v jednotlivých skupi-
nách (22). Metaanalytické spracovanie 
dostupných dát rovnako nepotvrdilo 
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Graf 1. Kaplanova-Meierova krivka celkovej mortality v jednotlivých skupinách DEB vs. PTA 
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Graph 1. Kaplan-Meier curve of overall mortality in DEB vs. PTA groups (p = 0.17) 
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rozdiel v krátkodobej a stredne dlhodo-
bej celkovej mortalite medzi pacientmi, 
ktorí podstúpili DEB a klasickú angio-
plastiku na dialyzačnom prístupe (38, 
39). Ani naša práca nepotvrdila význam-
ný rozdiel v celkovej mortalite v jednot-
livých skupinách DEB vs. PTA – 7,4 % vs. 
19,4 % (p = 0,17) (graf 1).

Naša práca bola realizovaná retro-
spektívne na jednom pracovisku, čo je 
jej hlavná limitácia. Počet pacientov 
je v jednotlivých skupinách nízky, čo 
spôsobuje malú možnosť na dodatočnú 
analýzu podskupín a jednotlivých fakto-
rov, ktoré by mohli ovplyvniť primárnu 
priechodnosť (graf 2). Limitujúcim 
faktorom je aj fakt rozdielnej techniky 
angioplastiky v jednotlivých skupinách, 

čo sa však neprejavilo na primárnej 
technickej úspešnosti.

ZÁVER
Použitie DEB v liečbe stenózy natívnej 
dialyzačnej fistuly v priebehu ročného 
sledovania znížilo počet celkových opa-
kovaných zákrokov na fistule v porovna-
ní so skupinou pacientov liečených po-
mocou PTA (p = 0,02). Významne vyššia 
bola priechodnosť prístupu v 6 me-
siacoch (p = 0,049), v roku už rozdiel 
nebol pozorovaný (p = 0,073). Použitie 
liečivom potiahnutých balónikových 
katétrov v súbore nezvýšilo riziko kom-
plikácií ani mortalitu pacientov. 
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