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¢ Hlavni stanovisko prace

¢ Stidia porovnava angioplastiku obycajnym

a liek uvolnujicim balénikom v liecbe stendzy
i zlyhavajlcej dialyzacnej fistuly.

. SOUHRN

i Voréak M, Zeleak K, Sykora J, Stevik M,

¢ Sinak I, Grendar M, Krajina A. Angioplastika
i dialyzaénej artériovendznej fistuly pomocou
: liekového balonika versus konvencnej balo-
© nikovej angioplastiky

Uvod: Angioplastika dialyza¢nej artériovenéznej
¢ fistuly pomocou liekovych balénikov (DEB) ver-
sus konvencnej balénikovej angioplastiky (PTA).

Ciel: Cielom retrospektivnej stidie bolo

: zhodnotit a porovnat primarnu priechodnost
angioplastiky pomocou paclitaxelom potiahnu-
i tého a Standardného balénika v liecbe stenézy
zlyhavajlcej dialyzacnej fistuly.

Metodika: Retrospektivne zaradenf boli

dospeli pacienti s dysfunkciou dialyzacnej
: fistuly v rokoch 2015 - 2018 s maturovanou
¢ nativnou fistulou so stendzou viac ako 50 %.

Podla liecby boli rozdeleni na skupiny - DEB

i a PTA. Exkliizne kritéri boli restenéza,

i stenézav ,swing point oblastiach”, v oblasti
centrdlnych vén a s viacpocetné vzdialené

: stendzy. Primarne sme hodnotili priechodno-
i stangioplastiky definovanej ako funkénost

i dialyzy bez potreby endovaskuldrnej alebo

i chirurgickej intervencie na pricinnej lézii

© vrocnom sledovani. Sekundarne ciele boli

i determinované ako priechodnost dialyzacné-

ho pristupu, rocna asistovana priechodnost,

technicky, klinicky Gspech procedry, miera
periproceduralnych komplikdcii a mortalita
¢ vjednotlivych skupinach.

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

Voréak M, Zelenak K, Sykora J, Stevik M,
Sindk I, Grendar 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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Vysledky: Z 58 pacientov bola primdrna

i priechodnostv 6. a 12. mesiaci hodnotend u 25
¢ vskupine DEB a 25 v skupine PTA. Primdrna

i priechodnost a priechodnost dialyzaéného
pristupu bola - DEB vs. PTA v 6. mesiaci: 96 %

{ vs.76% (p=0,1)a 96%vs. 72% (p = 0,049)

© av12. mesiaci: 80%vs. 56% (p=0,13) a 80%
¢ vs.52% (p=0,073). Asistovana priechodnost
¢ bolav1rokuDEBvs. PTA: 96 % vs. 76 % (p =
0,1). Primdrny technicky Gspech bol DEB vs.

: PTA:70%vs. 74% (p>0,9), sekunddrny 100 %
© vs.94% (p=0,5), klinicky dspech: 100% vs.

© 97% (p=0,9), celkova miera komplikacif:

i 15%vs.9,7% (p=0,7), okrem jednej vietky
nezavazné. Celkovy pocet zakrokov na pristupe
i za 12 mesiacov bol v skupine DEB Statisticky

© vyznamne nizsf: 5 vs. 14 (p=0,02).

Zaver: Pacienti lieceni pomocou DEB potre-

bovali v priebehu roka po intervencii Statistic-
i ky menej zakrokov pre zlyhanie v porovnani so
¢ skupinou PTA.

Klicové slova: angioplastika, DEB, DCB,
: dialyza, fistula.

uvoD

Hemodialyza a s nou aj funkény dia-
lyzacny pristup majd pre pacientov

s chronickym oblickovym zlyhanim velky
vyznam. Funkcnost fistuly je najcastej-
Sie ohrozenad stendzou v priebehu 1. od-
vodnej vény. Skoré zlyhanie zapricinuje
najma 1A. juxtaanastomoticka stendza,
ktora sa vsak podiela aj na velkej casti
zlyhani maturovanych fistdl. Ostatné
lokality st 1B. sten6za na odvodnej
véne podmienenou hyperpldziou tenkej
Zilovej steny, 1C. v mieste vendznych
chlopni, 1D. v mieste vpichov a tieZ

v Specifickych lokalitdch: ako 1E. oblast
sttoku vena cephalica s vena axillaris -
tzv. ,cephalic arch” stenéza u brachio-
cephalickej fistuly a 1F. v oblasti tzv.
Jbrachialno-bazilického” uhla transpo-
zicie u transponovanej brachiobazilickej
fistuly. Dysfunkciu fistuly moze sposobit
aj 2. stenéza centralnych vén, pripadne
menej Casto 3. stendza na anastoméze
alebo 4. privodnej tepne (1). Podla
KDOQI (kidney disease outcomes quality
initiative) odportcanije v pripade
klinicky a angiograficky vyznamnej
stendzy artériovendznej fistuly (AVF)

v dnesnej dobe na jej oSetrenie vhod-
né primarne pouzitie angioplastiky

(s pripadnym pouzitim vysokotlakového
baldénikového katétra) pred chirurgic-
kou liecbou (2). Takdto proceddra je vo
vacsine pripadov realizovatelna ambu-
lantne. Napriek vysokému technickému
Gspechu je ro¢na primdarna priechodnost

(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.

po angioplastike v rozmedzi 34 - 62 %
(3-6). Odporicania ukazujd nedosta-
tocné dokazy na pouzivanie specialnych
liek uvolniujtcich balénikovych (DEB,
tiez oznacovanych ako DCB - drug co-
ated balloon) katétrov ako primarneho
sposobu osetrenia dialyzacnej fistuly
(7). Cielom nasej stadie bolo zistit, ¢i
ma baldnikova angioplastika pomocou
DEB trvalejsi efekt pri udrzani priechod-
nosti - funkénosti AV fistuly.

METODIKA

V obdobi od 1. januara 2015 do 31. de-

cembra 2018 bola na nasej klinike

realizovand intervencia za tc¢elom ob-

novenia funkcie dialyzacného pristupu

u 104 pacientov. Z celkového poctu bolo

do retrospektivnej analyzy zaradenych

58 pacientov s nasledujlicimi vstupnymi

kritériami:

1. pacienti vo veku nad 18 rokov

2. nedostatocne funkcnd dialyza

3. dialyza cez maturovand nativnu AVF

4., angiograficky potvrdena vyznamna
sten6za AVF

Za vyznamn( bola povaZzovana stené-
za nad 50 %. Za maturovandi fistulu bola
povazovana AVF minimdlne po 6 tyz-
dnoch od jej vytvorenia, ktora bola po-
uzitd na dspesnd dialyzu aspon raz pred
proceddrou. Exklizne kritérid boli: ste-
noéza centralnych vén, vzdialené stendzy



a stendzy v nasledujicich $pecifickych
lokalitach - stenéza v. basilica v oblasti
brachidlno-bazilického uhla, tzv. ,swing
point stendza”, a stendza v centralnej
Casti v. cephalica v oblasti sdtoku s v.
axillaris, tzv. ,cephalic arch stenéza”.
Subor pacientov bol rozdeleny na dve
skupiny - prva, u ktorych bol na an-
gioplastiku vyuzity obycajny balénik,
a druha, u ktorych bol na angioplastiku
vyuzity cytostatikom povleceny balonik
(DEB - drug eluting balloon). Zaciatok
sledovania pacientov bol stanoveny ako
den angioplastiky na AVF, sledovanie
bolo ukonéené rok po angioplastike,
pripadne diiom zlyhania dialyzacného
pristupu bez moznosti endovaskuldrnej
liecby, trombdzou pristupu, nutnostou
zavedenia dialyzacnej kanyly, pripadne
smrtou pacienta.

Z dokumentdcie boli zaznamenané
tidaje o pacientoch, ich komorbidity
a charakteristiky cievneho pristupu.
Pred samotnymi zakrokmi prebehol
u pacientov proces informovaného
shlasu, pri ktorom boli pacienti oboz-
nameni s ich aktualnym ochorenim,
terapeutickymi moznostami, efektom
a komplikdaciami endovaskuldrnej liecby.
Systémovy efekt cytostatika na pacienta
nebol predmetom Stidie. Praca bola
schvalena etickou komisiou Univerzitnej
nemocnice Martin (UNM).

Endovaskularna liecba bola vykonana
okrem jedného pacienta vzdy z venéz-
neho vpichu. U jedného pacienta nebo-
lo mozné zaviest vodic cez anastomézu
kubitalnej fistuly z venéznej strany
a zakrok bol realizovany transfemoral-
ne. Na dilataciu zizeni sme v nasej praci
vyuzili balonikovy katéter uvolniujici
paclitaxel Elutax ,3“-0TW-S (Aachen
Resonance, Nemecko) uréeny na pouzi-
tie do dialyzacnych AVF. Tieto katétre su
povlecené vrstvou paclitaxelu v ddv-
ke 2,2 pg/mm? s dextranom v davke
0,7 pg/mm2, ktory pdsobi ako pomocna
l[atka - nosic lieciva. Maximalny tlak
inflacie (tzv. rated burst pressure)
baldnika Elutax je 18 atmosfér (atm).
V dvoch pripadoch bol, pri dlhsich léziach,
vyuzity 10 cm dlhy periférny katéter
Elutax SV-OTW s rovnakymi technickymi
parametrami, ale s nizSim dilatacnym
tlakom (14 atm). V kontrolnej skupine
boli pouzité balénikové katétre Ster-
ling monorail (Boston Scientific, USA).
Maximalny tlak inflacie balénika Ster-
ling je 14 atm. V dvoch pripadoch, pri

bol pouzity Mustang (Boston Scientific,

USA) s povolenym dilatacnym tlakom
do 24 atm. V pripade nedostatoc¢ného
efektu bola lézia nasledne dilatovana
cepielkovym balénikom Peripheral cut-
ting balloon (Boston Scientific, USA),
rovnako velkym balénikovym katétrom.
Maximalny tlak inflacie balénika s ce-
pielkami je 10 atm. V pripade dilatacie
anastomdzy bol pouzity balénikovy
katéter s priemerom do 4 mm. Odpord-
¢ania vyrobcu dovoluji pouzitie Elutax
balénika bez predilatacia, vzhladom

na jeho vyssie insuflacné tlaky je aj jeho
mechanicky efekt dostatocny. V nasej
praci sme ho preto vyuzivali primarne,
za Gcelom urcenia dspesnosti takéhoto
postupu. Kontrolny angiogram po pro-
ceddre slizil na vylicenie periprocedu-
ralnych a skorych postprocedurdlnych
komplikdcii. Miesto vpichu na véne bolo
zasité pomocou dvoch na seba kolmych
stehov. V pripade potreby arterialneho
vpichu, bolo miesto komprimované.

DEFINICIA POIMOV

Angiograficka dokumentacia bola
spracovana pomocou TomoCon®
WORKSTATION. Na predproceduralnych
snimkach boli hodnotené: 1. referencny
limen vény v najblizsej nepostihnutej
oblasti, 2. ldmen v najuzsom mieste
stendzy, 3. dizka stendzy, 4. vzdialenost
od anastomézy a 5. lokalita stendzy.

Podla lokality boli stenézy zaradené
do nasledovnych styroch skupin -

1. anastomoticky, 2. perianastomotic-
ky - tu boli zaradené komplexnejsie
stendzy postihujlce aj tepnu aj anas-
tomézu a pripadne vénu v jej blizkosti,
3. juxtaanastomoticka venézna stenéza
zacinajlica v blizkosti anastomézy,

4. vendzna stendza viac ako 3 cm

od anastomézy.

Na postproceduralnych snimkach
bol hodnoteny limen v oblasti najuzsej
rezidualnej stendzy. Zaznamenané boli
angiografické parametre pred a po in-
tervencii - vyznamnost stenézy, d(zka
stendzy, rezidudlna stendza.

Za primarny technicky Gspech pouzi-
tej metddy, DEB alebo PTA, bol povazo-
vany vysledok s rezidualnou stenézou
do 30 %. V pripade primarneho nedspe-
chu, bola ndsledna Gspesna dilatacia
lézie s rezidudlnou stenézou do 30%
oznacena ako sekundarny technicky
tspech. Klinicky dspech bol oznace-
ny ako aspon jedna nekomplikovana

Ces Radiol 2022; 76(1): 23-31

dialyza cestou lieceného dialyzacného
pristupu po procedtre. Primarnym
cielom bolo zhodnotit priechodnost
lézie po 6 a 12 mesiacoch, ktord bola
definovana ako funkénost dialyzy

bez potreby endovaskularnej alebo
chirurgickej intervencie na pric¢innej
lézii v tomto obdobi. Sekundarnymi
cielmi boli priechodnost dialyzac¢ného
pristupu po 6 a 12 mesiacoch, defino-
vana ako funkénost dialyzy bez potreby
endovaskuldrnej alebo chirurgickej
intervencie na pristupe. Urcena bola
miera komplikacii proceddry, ktoré boli
podla zdvaznosti rozdelené na zdvaz-
né a nezavazné. Zavazné komplikdcie
boli také, ktorych liecba vyzadovala
pred(zenie hospitalizacie pripadne chi-
rurgickd intervenciu. Medzi nezavazné
komplikdcie boli zaradené také, ktorych
liecha 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 jed-
notlivymi skupinami porovnany. Ro¢nd
asistovana priechodnost bola definova-
na ako funkcéna dialyza cestou pévodnej
fistuly po opakovanych endovasku-
ldrnych zdkrokoch na fistule v rocnom
sledovani.

Kvantitativne charakteristiky boli
spracované zakladnou popisnou Statis-
tikou. Spojité premenné boli zosuma-
rizované pomocou medidnu a dolného
a horného kvartilu (Q1 - Q3). Kvalita-
tivne premenné boli zosumarizované
pomocou poctu a percent. Kvalitativne
data tykajlice sa typu procedry a vzta-
hu ku priechodnosti, technickému, kli-
nickému Gspechu, komplikdciam boli zo-
sumarizované pomocou kontingencnej
tabulky. Testovali sme nulovi hypotézu,
Ze typ proceddry a priechodnost, tech-
nicky, klinicky Gspech, komplikacie st
nezdvislé. Na vyhodnotenie sme pouzili
x2-test, ak pocetnosti dosahovali pocet
nad 5, a v opacnom pripade Fischerov
exaktny test. Wilcoxonov dvojvyberovy
test bol pouzity na testovanie nulo-
vej hypotézy nepritomnosti rozdielu
v pripade polohy. Viacndsobna logis-
ticka regresia bola pouzita na urcenie
prediktivnej sily Studovanych premen-
nych. Model bol zjednoduseny pomocou
Akaikeho informacného kritéria. Sila
predikcie bola na zaklade testovacieho
setu znazornena pomocou ROC krivky.
Prezivanie bolo vyjadrené Kaplanova-
-Meierovou krivkou s porovnanim vplyvu
jednotlivych skupin DEB a PTA pomocou
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Tab. 1. Charakteristika pacientov v jednotlivych skupinach

Table 1. Patient characteristics

Charakteristika DEB (n =27) PTA (n=31) p
vek 66 (62 - 71) 64 (56 - 70) 0,4
pohlavie (m/z) 18/9 (67 %/33%) | 23/8(74%/ 26 %) 0,7
vyska (cm) 170 (160 - 174) 170 (163 - 175) 0,6
hmotnost (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
korondrna choroba srdca 19 (70 %) 19 (61 %) 0,7
srdcové zlyhavanie 7 (26 %) 7 (23 %) >0,9
respiracné zlyhavanie 1 (3,7 %) 1(3,2 %) >0,9
PAO 10 (37 %) 9 (29 %) 0,7
strana fistuly >0,9
vlavo 18 (67 %) 20 (65 %)

vpravo 9(33%) 11 (35 %)

typ fistuly 0,6
RC distalna 19 (70 %) 23 (74 %)

RC proximéalna 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 stendzy 0,2
anastomédza 2(7,4 %) 0(0%)

perianastomoticky 1(3,7%) 5 (16 %)
juxtaanastomoticky 15 (56 %) 11 (35 %)

venézna 9 (33 %) 15 (48 %)

log-rank testu. Statistickd vyznamnost
bola stanovena na hladine vyznamnosti
p =0,05. Na spracovanie dét bol pouzity
Statisticky softvér R, verzia 4.0.5.
(R-project, Rakdsko).

VYSLEDKY

Zakladné charakteristiky pacientov s
uvedené v tabulke 1. Pomocou DEB bolo
lieCenych 27 pacientov, pomocou PTA
31 pacientov. Skupiny pacientov sa vy-
znamne neliSili v zakladnych paramet-
roch. Technické parametre procedury si

Tab. 2. Technické data procediiry
Table 2. Technical data of the procedure

zhrnuté v tabulke 2. Primarny technicky
tspech bol v skupine DEB dosiahnuty
u19 /27 (70 %) av skupine PTA u 23

/ 31 (74 %) pacientov. Sekundarny
technicky tspech bol v skupine DEB do-
siahnuty u vietkych (n = 27) pacientov
(100 %) v skupine PTA u 29 / 31 (94 %).
U dvoch pacientov sa nepodarilo do-
cielit technicky tGspech. Jednalo sa o pa-
cientku, u ktorej napriek opakovanym
dilataciam dochddza k progresii juxta-
anastomotickej stenézy na podklade di-
sekcie po dilatacii. U druhého pacienta
osetrujlci lekar po primdrnej angioplas-
tike povazoval vysledok za dostatocne

Charakteristika DEB PTA P
dlzka lézie (mm) 25 (12 - 38) 32 (10 - 48) 0,4
referenény priemer (mm) 5,7 (5-6,15) 5,9 (5,05-6,4) 0,6
priemer v stenéze (mm) 1,4 (1,15-1,95) 1,4 (1,15 - 2,15) >0,9
stupefi stendzy 70% (63 - 78) 73% (66 - 80) 0,6
rozsah 50-92 % 55-90%

primdrny technicky dspech 19 (70 %) 23 (74 %) >0,9
sekunddrny technicky Uspech 27 (100 %) 29 (94 %) 0,5
stupen rezidudlnej stendzy 6% (3-16) 6% (2 - 16) 0,9
komplikacie zadvazné 0 (0 %) 1(3,2%) >0,9
komplikacie nezdvazné 4 (15 %) 2 (6,5 %) 0,4
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efektivny a az na retrospektivnom
exaktnom merani bola namerana
stendza na Grovni 32 %, ktord vzhladom
na minimalnu odchylku a dobry klinicky
efekt nebola zo sledovania vylicena.
Ostatni pacienti po primarnom technic-
kom nedspechu (n = 14, osem v skupine
DEB a Sest v skupine PTA) podstupili

v Siestich pripadoch dodilataciu pomo-
cou cutting balénikového katétra (DEB
vs. PTA - 2 vs. 4) a v Siestich pripadoch
nikovym katétrom (DEB vs. PTA - 4 vs.
2) av dvoch pripadoch rovnako velkym
balénikovym katétrom (DEB-2) s dob-
rym technickym dspechom. Ziadne

z anatomickych a klinickych premen-
nych nevykazovali vyznamn stvislost
s technickych Gspechom proceddry.
Klinicky dspech dosiahol v skupine pa-
cientov lie¢enych pomocou DEB 27 / 27
(100 %). Zo skupiny pacientov liecenych
pomocou PTA bolo hodnotitelnych pre
skoré imrtie jedného pacienta 30 z 31
pacientov, z ktorych 29 / 30 (97 %) do-
siahlo nekomplikovany priebeh dialyzy.
Dobry klinicky efekt nebol dosiahnuty

u vyssie spominanej pacientky, u ktorej
po komplikovanej PTA bolo nutné skoré
presitie fistuly do oblasti kubity. Tato
pacientka predstavovala zaroven jedi-
ného zdstupcu zavaznych komplikacii
PTA, kde na zdklade vyznamnej pro-
gredujlcej disekcie po PTA bolo nutné
operacné riesenie. Ostatné komplikacie
boli nezavazné. Komplikdcie st zhrnuté
v tabulke 3.

Pocas jednorocného sledovania
zomrelo osem pacientov. Priciny boli
nasledovné: masivna pllicna embo-
lia, 4-krat sepsa - 2-krat urosepsa,
sepsa po amputdcii dolnej koncatiny
pre periférne arteridlne ochorenie,
protrahovany septicky Sok poope-
racne po infekcii rejekovaného Stepu
transplantovanej oblicky. Dal$i pacient
zomrel pooperacne po 2-cievnom aorto-
-korondrnom bypasse. Dvaja pacienti
zomreli vdomdcom prostredi, jeden
na infarkt myokardu, jedna polymor-
bidna pacientka v spanku bez blizsie
Specifikovanej priciny Gmrtia. Tito pa-
cienti mali pred smrtou funkénd fistulu
a vzhladom naich skoré tmrtie neboli
hodnoteniv 6- a 12-mesacnej priechod-
nosti. Do kalkuldcie priechodnosti bolo
teda zaradenych v kazdej skupine 25
pacientov. Klinickd dspesnost a porov-
nanie priechodnosti sd zhrnuté v ta-
bulke 4. Po 6 mesiacoch bola primarna
priechodnost [ézii liecenych pomocou



Tab. 3. Zhrnutie komplikacii

Table 3. Summary of complications

Pacient

Liecebna skupina

Komplikacia

Klinicky prejav, liecba, nasledky
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DEB vs. PTA 24 / 25 (96 %) vs. 19 / 25
(76 %) (p=0,1). Hrani¢nd vyznamnost
dosiahla priechodnost dialyzacného

hypofunkcia fistuly, chirurgicka

pristupu, ktora dosahovala v skupine
DEB vs. PTA 24 / 25 (96 %) vs. 18 / 25

(72 %) (p = 0,049). Za negativne riziko-
vé faktory, vplyvajlce na polrocné riziko

nefunkcnosti fistuly po intervencii,

boli po vybere findlneho modelu selek-
ciou pomocou Akaikeho informacného

kritéria (ALC) identifikované PTA

(SD 2,47 - 1,20, p=0,039), OR 11,9
(CI1,57 - 262,09) a celkové komorbidi-

9 PTA disekcia po dilatdcii e
proximalizdcia
pseudoaneuryzma v mieste | klinicky nemd, konzervativne - UZ
24 PTA P . )
dilatdcie sledovanie - uzdver
33 DEB pseudoaneuryzma vpichu AB Klinicky n.ema, k})nzervatlvne -uz
sledovanie — uzaver
38 DEB spazmus vény nad vpichom | konzervativne
39 DEB nezdvazna disekcia Klinicky n.ema, ko.nztarvatlvne -uz
sledovanie - zhojenie
pseudoaneuryzma v mieste | klinicky nema, konzervativne - UZ
45 DEB e s . )
dilatacie sledovanie — uzaver
55 PTA spazmus vény nad vpichom | konzervativne

Tab. 4. Klinicky tdspech a porovnanie priechodnosti v jednotlivych skupinach

Table 4. Clinical success and patency comparison of each group

ty pacienta (SD 0,46 - 0,33, p=0,162),
O0R 1,58 (CI0,85 - 3,26). Zhodnotenim
parametrov krivkou ROC (Receiver
Operating Characteristics) bola v pol
roku dosiahnutd hodnota AUC (Area
Under Curve) 0,787. Po roku pretrvaval
nevyznamny benefit vyssej priechod-

nosti v prospech pacientov liecenych

pomocou DEB vs. PTA 20 / 25 (80 %) vs.
14/ 25 (56 %) (p=0,13). Priechodnost

dialyzacného pristupu v roku dosiahla
v skupine DEB vs. PTA 20 / 25 (80 %)

vs. PTA 13 / 25 (52 %) (p=0,073). Vo

viacndsobnej logistickej regresii boli
ako negativne rizikové faktory zvysu-

juce rocné riziko nefunkénosti fistuly
po intervencii, po vybere findlneho

Charakteristika DEB PTA p
klinicky Gspech 27 (100 %) 29 (96,6 %) >0,9
primarna priechodnost

6. mesiac 24 (96 %) 17 (76 %) 0,1
12. mesiac 20 (80 %) 14 (56 %) 0,13
priechodnost pristupu

6. mesiac 24 (96 %) 16 (72 %) 0,049*
12. mesiac 20 (80 %) 13 (52 %) 0,073
rocnd asistovand priechodnost 24 (96 %) 19 (76 %) 0,1
endovaskuldrne intervencie 4 (16 %) 8(32%) 0,3
chirurgické intervencie 1 (4 %) 6 (24 %) 0,1
zdkroky na fistule pocas 12 mesiacov 5 14 0,02*

* Statisticky vyznamny rozdiel

modelu selekciou pomocou Akaikeho
informacného

Tab. 5. Porovnanie vysledkov jednotlivych stiidii sledujtcich pouzitie DEB v oblasti dialyzacného pristupu

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

Podet pacientov Primarna priechodnost DEB
Autor Typ prisutpu vs. PTA (%) Zaver
DEB PTA 6m 12m 24m
AVF DEB po angioplastike zvysuje priechodnost a znizuje
Patane, 2014 26 - juxtaanastomo- 96 90 57 pocet reintervencii na juxtoanastomotickej stenéze
ticky nativnej AVF.
Kitrou, 2015 20 20 | AVF, AVG (14/26)| 80/35 | 40/5 DEB je financne prijate(na moznost, ktord vjznamne
zvysuje priechodnost angioplastiky.
Maleux, 2018 33 3 AVF 67/ 65 42/39 Statisticlfy nevyznamne vyssia priechodnost po 6
a 12 mesiacoch.
Irani, 2018 59 60 AVF 81/61 51/ 34 DEB vyssia priechodnost.
Swinnen, 2019 70 62 Restenéza AVF 76 / 61 51/ 34 DEB zvysil dobu do reintervencie.
Bjorkman, 2019 19 20 AVF 28/78 11/78 DEB zvysil mieru oklizie.
Liao, 2020 22 22 AVG venozna 41/9 23/9 Mierne zlepSenie priechodnostiv 6 a 12 mesiacoch.
anastomoza
DEB zlepsil priechodnost v 9. mesiaci sledovania,
Trerotola, 2020 | 141 | 144 AVF 7163 | 44/36 | 2724 | Ostatnych casowch dsekoch boldspech nesig-
nifikantny. Vyznamne zniZil pocet reintervencif
a pred[Zil éas do reintervencie.
M
i\’\ic:igztu/-(\j\; 170 160 AVF 82 /59 65/ 46 52/ 36 DEB dosiah?ltrvalo lepSiu 2-ro¢nd priechodnost
2021 v porovnani s PTA.
DEB v 12 mesacnom sledovani poskytol lepSiu prie-
Pang, 2021 20 20 |AVF,AVG (28,12)| 90/55 | 65/30 chodnost AVF a AVG.
DEB dosiahol v 12. mesiaci vyznamne vy3siu Zivotno-
Yin, 2021 78 83 AVF 82/75 73/58 st fistuly bez potreby intervencie na pricinnej lézii aj
celom pristupe.
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kritéria (AIC), urcené 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 dlzka 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
dosiahnutd hodnota AUC 0,879. Casovy
median od intervencie do zlyhania fistuly
v skupine DEB predstavoval 217 dni

(195 - 275), v skupine PTA 167 dni

(90 - 236). Aj napriek vy3sej dobe

do zlyhania v skupine DEB tento rozdiel
nebol Statisticky vyznamny (p=0,7). Zo
skupiny DEB bolo v priebehu rocné-

ho sledovania na piatich zlyhanych
fistulach realizovanych pat vykonov.

V skupine PTA bolo pocas ro¢ného sledo-
vania u desiatich zlyhanych fistdl rea-
lizovanych 14 vykonov. Ich zhrnutie je
uvedené v tabulke 4. Rozdiel v celkovom
pocte chirurgickych a endovaskuldrnych
vykonov pocas rocného sledovania bol
Statisticky vyznamny (p = 0,02). Asisto-
vand priechodnost dialyzacného okruhu
bola po roku dosiahnutd v skupine DEB
vs. PTAu 24 / 25 (96 %) v.s. 19 / 25

(76 %) (p=0,1).

DISKUSIA

Pacienti so zlyhanim oblic¢iek vyzaduja
na zabezpecenie hemodialyzy funkény
cievny pristup. Medzindrodné odpo-
ricania KDOQI, v pripade vhodnosti,

za tymto Gcelom odporicaju vytvorenie
nativnej AVF (2). Aj napriek tomu, Ze sa
jedna o najvhodnejsiu hemodialyzacnu
met6du, priemerna Zivotnost nativnej
AVF je priblizne 3 roky (9). Za hypofunk-
ciu a nasledné zlyhanie fistuly najcas-
tejSie zodpoveda stendza na odvodnej
véne, najcastejsie v juxtaanastomotic-
kej oblasti (6), ¢o sa potvrdilo aj v nasej
praci, kde stenéza v danej lokalite zod-
povedala za dysfunkciu najvacsej casti
fistdl, a to v 45 %. V liecbe zlyhavajicej
fistuly je liecbou prvej volby endovas-
kuldrne oSetrenie, najma angioplastika
podmienujlcej stenézy (2). Aj napriek
vysokej technickej dspesnosti je roc¢na
priechodnost po PTA nizka, v zavislosti
od stidii dosahuje 34 - 62 % (3-6).
Priechodnost celého siboru v prezen-
tovanej prdci dosiahla 68 %. Vseobecne
za nizku primarnu priechodnost zod-
poveda najma restenéza. Mechanické
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rozruSenie endotelu, ku ktorému docha-
dza pri angioplastike, odhali vnitorné
vrstvy steny cievy a bunky, ¢im sa
nastartuje kaskada krokov zahfnajica
koagulaciu, remodeling, akumuldciu
buniek z hlbsich casti cievnej steny

a okolitych tkaniv. Pri vendznej neo-
intimdlnej hyperplazii vyskytujlcej sa

u dialyzacného pristupu bola pozo-
rovand akumuldcia myofibroblastov

a diferencovanych hladkych svalovych
buniek, ktoré nasledne produkujd velké
mnozstvo extraceluldrneho matrixu,

€o ma za nasledok fibromuskularne
zhrubnutie cievnej steny (10). K celému
procesu vyznamne prispieva urémia,
ktora zhorsuje endotelidlnu dysfunkciu
(11). Dany proces sa v arteridlnom rie-
Cisku s vyraznym Gspechom dari utlmit
pomocou cytostatikom povlecenych
stentov a balénov, ¢o dokazali aj viaceré
Stldie z oblasti korondrnych tepien

a tepien hornych a dolnych koncatin
(12, 13). Paclitaxel obsiahnuty na tych-
to balénoch je cytotoxicky liek, ktory

je antimikrotubuldrna latka. Podporuje
zoskupenie mikrotubulov z tubulinovych
dimérov a mikrotubuly stabilizuje tym,
Ze bréniich depolymerizacii. Désledkom
tejto stabilizacie je inhibicia normalnej
dynamickej reorganizacie mikrotubular-
nej siete a tym zastavenie deleniav M
faze bunkového cyklu (14).

V dnesnej dobe je uz dostupnych
niekolko aj prospektivnych multi-
centrickych randomizovanych stadii
zameranym na pouzitie DEB pri liecbe
stendzy v oblasti dialyzacného okru-
hu. Ich vysledky st zhrnuté v tabulke
5 (15-25). Ocakdvania, ze dostupné
vysledky vnesi do rozhodovacieho
procesu jasné odporicania, sa vsak
nenaplnili. Ciastoéne to moze byt
podmienené variabilitou dialyzacného
pristupu, ktora je medzi pacientmi
vysokd. Tieto parametre s ovplyvnené
konstrukciou fistuly — nativna fistula,
graft, endoAVF, tiez predchadzajlcou
trombdzou pristupu, stentami, stent-
graftami, zmenami v kanylacnej zone.
Rozdiely s aj vo velkosti ciev — od ma-
lych na predlakti po velké v centrdlnej
oblasti. Vysledok tak ovplyvnuje Siroké
spektrum premennych, z ktorych iba
niektoré moézu byt zahrnuté do stidie,
¢im je komplikovanejsSie aj samotné
porovnavanie Stidii. V prezentovanom
stbore bola docielena vysokd priechod-
nost v 6 mesiacoch s nevyznamnym roz-
dielom v skupine DEB vs. PTA - 96 % vs.
76 % (p=0,1). Po 12 mesiacoch zostal

trend lepSej priechodnosti v prospech
skupiny DEB (80 % vs. 56 %). Rovnako
vSak nedosiahol statistickd vyznamnost
(p=0,13). Pri porovnanis poslednymi
dvoma multicentrickymi stddiami pod
vedenim Trerotola a Lookstein (7, 8)
boli vysledky priechodnosti v nasom po-
zorovani vyssie, co mohlo byt sposobe-
né viacerymi faktami. Tieto dve Stldie
mali pri vzdjomnom porovnani podobny
primarny ciel - priechodnost lézie

v 6. mesiaci po angioplastike definova-
ny ako klinicky nepotrebna angioplasti-
ka a podobné prevedenie stddie - lézia
do 10 cm s maximalne dvoma stenézami
vo vzdialenosti mensej ako 3 cm, predi-
latacia lézie vysokotlakovym balénikom.
Napriek tomu dosiahli r6zny vysledok,
ked v stldii Lookstein et al. bol primar-
ny ciel naplneny DEB vs. PTA - 82,2 %
vs. 59,5 % (p =0,001), v $tadii Trero-
tola et al. nie: DEB vs. PTA - 71,4 % vs.
63,0% (p=0,057) (22, 23). Vyraznejsi
rozdiel bol v tychto stddidch v po-
pulacnom zastipeni, v koncentracii
paclitaxelu na DEB a v rozdielnom
zastipeni lokality fistdl - kubitalna vs.
radiocefalicka. Tieto parametre mohli
ovplyvnit findlne vysledky. Najnovsia
multicentricka stadia od kolektivu Yin et
al. si zvolila nestandardny kompozitny
ciel svojho pozorovania, kedy autori
hodnotili okrem klinickej funkcnosti
dialyzy aj sonograficky narast maximal-
nej systolickej rychlosti (PSV - peak
systolic velocity) v primdrnej lézii

v 6. mesiaci po proceddre, co je tazko
porovnatelny parameter s ostatnymi
Stddiami. Hodnotili vsak aj 12-mesac-
nd primarnu priechodnost stanoven
ako klinicky nepotrebni angioplastiku
na pricinnej lézii, co je parameter pou-
Zivany aj v ostatnych stadiach, pricom
dokazali statisticky vyznamné zvysenie
priechodnosti v pripade liecby pomo-
cou DEB vs. PTA-73 % vs. 58 % (p =
0,04) (25). Vsetky tieto stddie vyuzili
na ,pripravu” lézie v obidvoch vetvdch
predilataciu pomocou vysokotlakového
balénikového katétra. Okrem dvoch boli
stendzy v nasej retrospektivnej praci
primdrne oSetrené priamo DEB pripad-
ne obycajnym baldénikovym katétrom.

V skupine DEB boli stendzy primarne
oSetrené pomocou DEB Elutax SV Fistula
dedikovaného na pouzitie v oblasti
dialyzacnej fistuly. Tieto baloniky majd
kratku (50 cm) pracovnd dizku katétra
na lahsiu manipuldciu, kompatibilitu
5o 4F pri 4 mm a 5F zavadzacom 5mm

a 6mm priemerom balénika a dilatacny



tlak do 18 atm. V dnesnej dobe existuji
aj iné balonikové katétre s podobnymi
parametrami dedikované na liecbu

AVF ako Freeway (Eurocor) a Aperto
(Cardionovum) a dilatacnym tlakom

do 20 atm. Stendzy AVF svojou tuhostou
Casto vyzadujd angioplastiku s vyssi-
mi dilatacnymi tlakmi a dlhsiu dobu
insufldcie (25). Pokrok v technolégii
zabezpedil vyrazné zvysenie primarnej
technickej Gspesnosti DEB angioplasti-
ky, ktory v nasom stibore predstavoval
70 %. Predchadzajlce prace, v ktorych
autori pouzivali DEB bez predilatacie,
dosiahli primarnu technickd Gspesnost
(oznacovand aj ako Gspech zariadenia)
28 - 35% (16, 21). Dodilatdcia bola

v nasom sibore nutnd v 30 % v skupine
DEB a 24 % v skupine PTA. Aj tento fakt
mohol prispiet k vysSej 6- a 12-mesac-
nej priechodnosti €zif v prezentovanom
stbore, kedZe agresivnejsSie dilatacné
techniky boli rezervované pre rezis-
tentné lézie. V takomto pripade sme
realizovali dilatdciou balénikom s ce-
pielkami (cutting balénikovy katéter),
pripadne lumindlne vacsim balénikom.
Cutting balénikové katétre st v pripa-
de rezistentnej stendzy dialyzacného
pristupu povazované za alternativu

k vysokotlakovym balénikom, dokon-
ca podla niektorych stidif poskytuji

v liecbe rezistentnych sten6z AVF lepsSiu
6-mesacnu priechodnost s primeranymi
komplikaciami (27-29). Tento fakt je
vysvetleny hypotézou priamej kontro-
lovanej incizie steny cievy v mieste
rezistentnej stendzy, ktord znizuje silu
potrebn( na jej dilatdciu. Nizsia trauma
steny redukuje velkost naslednej neoin-
timélnej hyperplazie, co ma za nasledok
vyssiu priechodnost (30). Podla ndsho
nazoru takyto postup Setri cas procedi-
ry a pouzitie materialu na lézie vyZadu-
juce dodilataciu, ktorej potreba sa s na-
rastom technickej Gspesnosti novych
DEB katétrov vyrazne zniZila. Okrem
spominaného moze byt lepSia polrocna
a rocna priechodnost vysvetlena aj dal-
$imi faktami. Do Stddie neboli zaradené
problémové lokality stenéz (,swing
point” a ,cephalic arch” stenézy) a tiez
centralne stendzy, ktoré si zndme
svojou nizkou ro¢nou priechodnostou

3 - 23 % v pripade prvych spominanych
(31, 32) a 30 % v pripade centralnych
vén (33). Do stddie boli zaradeni
pacienti bez predoslej endovaskularnej
intervencie na fistule. Dostupné ddta
naznacujd vyssiu priechodnost prvotnej
angioplastiky dialyzaéného pristupu

v porovnanim s naslednymi interven-
ciami (34), ¢im moze byt v porovnani

s inymi Stidiami primarna priechodnost
v oboch skupinéch préce vyssia. Dalsim
parametrom zvySujicim dspech prie-
chodnosti je prevazné zastipenie fistal
na predlakti v oboch vetvach stadie,
pretoze fistuly na predlakti dosahuji

po angioplastike v porovnani s kubitdl-
nymi fistulami vyssiu priechodnost (35).
K vyssej priechodnosti mohla prispiet aj
liecba iba maturovanych fistil a nepri-
tomnost graftov, ktoré maji v porov-
nani s fistulami nizsiu priechodnost

a najej udrzanie vyzadujd dvojndsobné
mnozstvo intervencii (36). Vysokd
primdrnu a sekundarnu priechodnost

v lieche juxtaanastomotickych stendz
na nativnej radiocefalickej AVF dosiahli
vo svojej Sthdii autori Patané etal. Vich
stbore bolo tiez vysoké zastipenie
primdrne oSetrovanych Lézii (73 %),
DEB aplikovali po predilatacii vysokotla-
kovym baldnikom, ich Stddii chybala
porovnavacia skupina. V 6 mesiacoch
dosiahli flebograficky stanovent prie-
chodnost léziev 92,3 %, v 12 mesia-
coch 90,9 % a v 24 mesiacoch 57,8 %
(15). V nasom stibore nebol Statisticky
signifikantny rozdiel v zastipeni fistdl
ani lézif, mierne vyssi pomer venéznych
oproti juxtaanastomotickych sten6z bol
v skupine PTA. Logisticka regresia vsak
v nasej stadii nepotvrdila lokalitu ste-
noézy ako rizikovy parameter zlyhania.
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Ani velké multicentrické Stidie nenasli
Specifickd lokalitu stendzy jednoznacne
benefitujlcu z pouzitia DEB (22, 23).
Rocna asistovana priechodnost dosiahla
v nasom sibore v skupine DEB vs. PTA -
96 % vs. 80 %, v porovnani so stiborom
Patané et al. je tato hodnota podobna
DEB vs. PTA - 98,4 % vs. 80,7 % (37).
Po zhodnoteni logistickou regresiou bol
okrem typu intervencie (PTA) v na-
Som subore identifikovany ako faktor
zvysujlci riziko zlyhania fistuly aj BMI
a dlzka lézie. V ostatnych stidiach
identifikovali ako rizikové faktory nizsej
primarnej priechodnosti brachidlnu fis-
tulu, vek fistuly do 6 mesiacov, viaceré
stendzy a stupen stendzy (35). V kon-
traste s vysSie spomenutymi Stidiami
dosiahol kolektiv autorov Bjorkman
vyrazne horsiu primarnu priechodnost
nativnej AVF po pouZziti DEB ako po PTA
10,5 % ku 75 %. Autori v stadii vylacili
perianastomotické stendzy a vek fistuly
bol priemerne 6 mesiacov, co mohlo
ovplyvnit vysledky. Neodporicaju preto
pouzitie DEB u ,mladych” AVF vytvore-
nych do roka pred intervenciou (20).
Napriek rozdielnym vysledkom multi-
centrickych randomizovanych stidii vich
2-rocnom sledovanije vyhodou zich po-
zorovania fakt, Ze v nich nie si pritomné
znamky vyssej rizikovosti proceddr
a vyssej mortality v jednotlivych skupi-
nach (22). Metaanalytické spracovanie
dostupnych dat rovnako nepotvrdilo
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Graph 1. Kaplan-Meier curve of overall mortality in DEB vs. PTA groups (p = 0.17)

29



Ces Radiol 2022; 76(1): 23-31

primdrna priechodnost (%)

% 96 %
100

H DEB

W PTA [

80 %

60

20

6. mesiac
p=0,1

12. mesiac
p=0,13

Graf 2. Porovnanie primarnej priechodnosti medzi skupinami DEB a PTA

Graph 2. Comparison of primary patency between DEB and PTA groups

rozdiel v kratkodobej a stredne dlhodo-
bej celkovej mortalite medzi pacientmi,
ktori podstdpili DEB a klasickd angio-
plastiku na dialyzacnom pristupe (38,
39). Ani nasa praca nepotvrdila vyznam-
ny rozdiel v celkovej mortalite v jednot-
livych skupindch DEB vs. PTA - 7,4 % vs.
19,4 % (p=0,17) (graf 1).

Nasa praca bola realizovana retro-
spektivne na jednom pracovisku, o je
jej hlavna limitacia. Pocet pacientov
je vjednotlivych skupinach nizky, ¢o
sposobuje mald moznost na dodatocnu
analyzu podskupin a jednotlivych fakto-
rov, ktoré by mohli ovplyvnit primdrnu
priechodnost (graf 2). Limitujdcim
faktorom je aj fakt rozdielnej techniky
angioplastiky v jednotlivych skupindch,
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