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ZOZNAM POUZITYCH SKRATIEK

AIC
atm
AUC
AV
AVF
AVG
BB
BC
BMI
CAD
CI
CKD

DEB, DCB

DES

DK

DM
endoAVF
ESKD
ESRD

HeRO graft

HK

HT

Akaike information criterion - Akaikeho informac¢né kritérium
atmosféra

area under curve — najvicsia plocha pod krivkou
arteriovenozny

arteriovenozna fistula

arteriovenozny graft

brachiobazilicka

brachiocefalicka

body mass index — index telesnej hmotnosti

coronary artery disease - korondrna choroba srdca
confidence interval - konfiden¢ny interval

chronic kidney disease — chronické ochorenie obliciek

drug elluting balloon, drug coated balloon — lie¢ivo uvolfiujici baldénikovy

katéter

drug eluting stent — lieCivo uvol'niujlci stent

dialyza¢na kanyla

diabetes mellitus

endovaskularne vytvorena arteriovendzna fistula

end stage kidney disease — oblickové zlyhanie — 5. §tddium CKD
end stage renal disease — oblickové zlyhanie — 5. §tddium CKD

hemodialysis reliable outflow graft — arteriovendzny graft kombinovany

s vytokovym katétrom
horna koncatina

hypertenzia



J- jednotka

KDOQI kidney disease outcomes quality initiative — odportcania na klasifikaciu
CKD

LLL late lumen loss — neskoré strata [limen

MCRCT multicentrickd randomizovana kontrolovana stidia

Obr. obrazok

OR odds ratio — pomer Sanci

PAD peripheral arterial disease — periférne arterialne ochorenie

PHK prava horné koncatina

PICC peripheral inserted central catheter — periférne zavadzany centralny

vendzny katéter
PP primarna priechodnost’

PRF pulse repetition frequency - frekvencia vysielania ultrazvukovych vin

v pulznom Doppler vySetreni

PSV peak systolic velocity - maximalna systolicka rychlost’
PTA perkutanna transluminalna angioplastika

RB radiobazilicka

RBP rated burst pressure — maximalny povoleny tlak insuflacie
RC radiocefalicka

RCT randomizovana kontrolovana Studia

RFA radiofrekvencnd ablacia

RI resistive index - odporovy index

ROC receiver operating characteristic — graf prahovej operacnej charakteristiky
SD standard deviation - smerodajna odchylka

Tab. Tabulka



TLR target lesion revascularization — revaskularizicia pric¢innej 1ézie

Uz ultrazvuk
v. vena
VII vena jugularis interna



ABSTRAKT

Ciel: Cielom prezentovanej retrospektivnej prace bolo zhodnotit’ a porovnat’ primarnu
priechodnost’ angioplastiky pomocou paclitaxelom potiahnutého (DEB) a Standardného

balonika (PTA) v liecbe stendzy zlyhavajtucej dialyzacnej fistuly.

Metodika: Zo suboru pacientov lieCenych pre dysfunkciu dialyzacnej fistuly v rokoch
2015 - 2018 splnilo inkltizne kritéria 58 dospelych pacientov s maturovanou nativnou
fistulou so sten6zou viac ako 50 % v porovnani s prilahlou zdravou vénou. Exklizne
kritéria boli restendza, stendéza v ,,swing point oblastiach®, v oblasti centralnych vén
a viacpocetné vzdialené stendzy. Priméarne bola hodnotend priechodnost angioplastiky
definovand ako funkc¢nost’ dialyzy bez potreby endovaskularnej alebo chirurgicke;j
intervencie na liecenej 1ézii v rocnom sledovani. Sekundarne ciele boli determinované ako
priechodnost’ dialyza¢ného pristupu, rocné asistovana priechodnost’, technicky a klinicky
uspech procedury, miera periproceduralnych komplikécii a mortalita v jednotlivych

skupinach. Statisticka vyznamnost’ bola stanovena na hladine p = 0,05.

Vysledky: Primarna priechodnost’ bola v 6. a 12. mesiaci hodnotena u 25 pacientov
v skupine DEB a25 vskupine PTA. Priméarna priechodnost’ lézie 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) av 12. mesiaci: 80 % vs. 56 % (p = 0,13) a 80 % vs. 52 %
(p=10,073). Asistovana priechodnost’ bola v 1 roku DEB vs. PTA: 96 % vs. 76 %
(p=0,1). Primarny technicky uspech bol DEB vs. PTA: 70 % vs. 74 % (p > 0,9),
sekundérny: 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 zédkrokov na pristupe za 12 mesiacov bol v skupine DEB Statisticky vyznamne nizsi:

5vs. 14 (p = 0,02).

Zaver: LieCba pacientov pomocou DEB si vyZadovala Statisticky vyznamne menej
celkovych opakovanych zakrokov pre zlyhanie fistuly v rocnom sledovani. Pacienti po
angioplastike pomocou DEB dosiahli mierne vyS$$iu primarnu priechodnost 1ézie
v 6. a 12. mesiaci po intervencii, tento rozdiel v§ak nebol Statisticky vyznamny. Vysledky
boli dosiahnuté s porovnatel'nou technickou a klinickou tspeSnostou a mierou komplikacii

medzi skupinami.

Kracové slova: angioplastika, DEB, DCB, dialyza, fistula



ABSTRACT

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 = 0,7). 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
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1 UVOD DO PROBLEMATIKY

1.1 Hemodialyza¢ny pristup

V poslednom (5. stadiu) chronického oblickového ochorenia (CKD — chronic kidney
disease) je nutna nadhrada ich funkcie. Metédy ndhrady funkcie obli¢iek predstavuju:
transplantacia obli¢iek, hemodialyza a peritonealna dialyza. V roku 2018 bolo v Ceskej
republike dialyzovanych 659 pacientov na milion obyvatelov [1]. Na zabezpecenie
dostatocnej hemodialyzy je potrebny funkény cievny pristup. Cievny pristup je u pacientov
v 5. stddiu CKD stéale najCastejSou pric¢inou hospitalizacie a morbidity [2]. Tito pacienti
vyzaduju neustalu pozornost na zabezpeCenie priechodnosti a funkcénosti cievneho
pristupu. Optimalny pristup zabezpeci dostatoény prietok pocas dialyzy a méa dlha
zivotnost’ pri nizkej miere komplikacii (ako st infekcie, z(iZzenia, tromboza, aneuryzmy
aischémia koncatiny). Typ pristupu na hemodialyzu volime podla predpokladaného
priebehu oblickového ochorenia u konkrétneho pacienta a adekvatnosti jeho arterialneho
avendézneho systému. K vy$Sie spominanym kritéridm sa v pripade vhodnych
anatomickych pomerov najviac priblizuje chirurgicky vytvorend arteriovendzna fistula
(AVF). Inymi moZnost'ami st arteriovenozny graft (AVG), centralny venozny dialyza¢ny
katéter (DK) alebo dialyzaény port [2]. Vhodny vyber ovplyviiuje aj farmako-ekonomiku,
¢o nie je zanedbatelny faktor. Medicinske vydavky su v prvom roku dialyzy najniZSie
u pacientov s AVF, nasledované pacientmi s AVG a DK [3]. Toto je Ciastone spdsobené
vy$§im poétom procediir potrebnych na zabezpelenie priechodnosti pristupu. Studie
opakovane ukazuju, ze nativne fistuly dosahuju lepSiu 5-ro¢nt priechodnost’ a v porovnani
s inymi typmi pristupu vyzaduju 3 az 7-krat mensi pocet intervencii na ich zachovanie [4 —
6]. Vo svete, ale aj medzi eurdpskymi krajinami, existuji vyrazné rozdiely vo vyuzivani
nativne] AVF a AVG na dialyzu. National Kidney Foundation vytvorila z iniciativy
zameriavajucej sa na kvalitu poskytovanej starostlivosti u pacientov s ochorenim obliCiek
(Kidney Disease Outcomes Quality Initiative (KDOQI)) odporac¢ania do klinickej praxe aj
pre cievny pristup. Tieto maji zabezpecit' zvySenie prezivania a kvality Zivota, zniZenie
morbidity a zvySenie efektivnosti starostlivosti u tychto pacientov. Priechodnost’ cievneho
pristupu a dostatocnost’ dialyzy su zdkladom manazmentu dialyzovanych pacientov s CKD
v 5. §tadiu. Za ucelom dodrzania tychto bodov boli prijaté dva hlavné ciele — zvySovat’
pouzivanie nativnej fistuly a skord detekcia dysfunkcie dialyzacného pristupu pred jeho
trombdzou [2]. Podobne aj Centers for Medicare & Medicaid Services vytvorili na zéklade

zozbieranych dat tri kI'ai¢ové body — vyhnut’ sa centralnej katetrizacii, udrziavat’ existujuci
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cievny pristup, maximalizovat’ realizaciu AVF [7]. Doélezité je uvedomit’ si, ze déraz by
nemal byt kladeny na najvyssi pocet skonstruovanych fistal, ale na najviac pouziteI'nych
fistal na dialyzu. Tato zmena zabezpeCi znizenie premrhaného Casu a snahy na napravu

primarneho zlyhania a zdchranné procedury.
Z vyssie uvedenych dokumentov vyplyvaju nasledovné dolezité body:

- vyhybanie sa centralnej katetrizacii

- konstrukcia funkénej nativnej AVF ako optimélneho cievneho pristupu
- skora detekcia dysfunkcie pristupu

- liecba pri¢iny dysfunkcie pristupu pred jeho trombdzou

Zdanlivo jednoduché body, na dosiahnutie ktorych musime v realite prekonat viacero
prekdzok. Prvé dva body so sebou tuzko suvisia. Na zéklade principu fistula ako prva
(tzv. fistula first breakthrough initiative) sa ukdzala medzi tymito bodmi priama Umera,
kedy necakane, zvySenie snahy o pouzivanie nativnej AVF bolo takmer stdle spojené so
zvySenym zavadzanim DK [7]. Vyplyva to z r6zne dlhého intervalu potrebného na regresiu
pooperacnych zmien a vyzretie pristupu po jeho vytvoreni. Po vytvoreni AVF dochadza
k zmenam hemodynamickych parametrov na koncatine. Proces, pri ktorom dochadza
k rozSirovaniu vén a speviiovaniu ich steny, nazyvame maturicia. Do 4 - 8 tyzdilov
od vytvorenia by mala byt fistula maturovand, to znamend T'ahko palpovatel'na
a kanylovate'na pomocou dvoch 17 G ihiel amala by zabezpecit' dostato¢ny prietok
na uspe$ni dialyzu. V principe plati, Ze maturovand fistula by mala mat prietok
600 ml/min, priemer odvodnej vény v mieste punkcie va&si ako 0,6 cm a hibku vény na
punkciu priblizne 0,6 cm pod koZnym krytom (0,5 — 1 cm). VySSie uvedené parametre sa
niekedy oznacuju aj ako pravidlo 6-tky (Rule of 6s) [2]. Na maturaciu AVG Standardne
postacuju 3 tyzdne, kedy dojde k ustupu operacne podmieneného opuchu a prirasteniu
graftu k tkanivu vytvoreného tunela. Technologicky pokrok materidlov pouZzivanych
na vytvorenie AVG v dnesSnej dobe umoziiuje skoru punkciu graftu (do 48 - 72 hodin)
a zaroven znizuje komplikdcie pritomné pri Standardnych typoch ako st hematomy,
seromy a infekcie graftu [8]. Dialyzacné katétre a port katétre vyuzivame pri akutnej ¢i
kratkodobej dialyze na preklenutie obdobia do vytvorenia definitivneho pristupu alebo
v pripade nemoznosti in¢ho cievneho pristupu pri chronickej dialyza¢nej lieCbe. Po
zavedeni su vhodné na okamzité pouzitie. Na maximalizaciu ich zivotnosti je odporucané

ich zavadzanie aZz v pripade nutnosti, rovnako plati odporticanie, Ze po uplynuti nutnosti
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ich pouzitia je potrebné ich skoré zrusenie. VysSie spominané rozdiely maji dopad na
¢asovy horizont ich vytvorenia v priebehu oblickového ochorenia. AVF by mala byt
vytvorena 6 mesiacov pred planovanym zacatim dialyzy podl'a odhadovaného priebehu
oblickového ochorenia. Tento ¢asovy odstup zabezpec¢i okrem maturacie aj dodatocny cas
na zhodnotenie a pripadnt reviziu pristupu, aby pri inicidcii dialyzy bola AVF plne
funkénd. U AVG je tento interval 3 - 6 tyzdiiov. Ako bolo spomenuté vysSie, moézu byt
v pripade nutnosti a pouzitia graftov z novych materidlov pouzité aj skor. DK je dostupna
na pouzitie ihned’. Z r6znych Casovych intervalov potrebnych na vyzretie pristupu vyplyva,
ze je vel'mi dolezitd doslednéd kontrola pacientov s CKD 5. §t. aich skoré odoslanie na
vytvorenie AVF. Zabrani sa tak nutnosti prechodného dialyzacného pristupu — DK a tym
sa vyhneme poruseniu jedného z bodov v odportcaniach. Boli publikované vysledky, kedy
dokonca 73 % pacientov bolo nutné pri iniciacii dialyzy hospitalizovat’, pricom u 69 % bol
nutny docasny dialyzacny katéter [9]. Pre mozny rozvoj komplikécii je ziaduce vyhybat sa
centralnej katetrizacii. Vyznamna stenoza vena subclavia znemozni vytvorenie cievneho
pristupu na ipsilaterdlnej koncatine, preto je jej katetrizacia u pacientov s obliCkovym
ochorenim nevhodnd. AvSak nie len centrdlna vendzna sten6za obmedzi moZnosti
cievneho pristupu. Periférna venepunkcia dokaze v pripade komplikacii rovnako vyradit
vénu z pouzitelnosti a obmedzit' tak moznosti vytvorenia AVF. Odporucané su preto
venepunkcie na dorze ruky dominantnej nasledovanej nedominantnou koncatinou, az
nasledne venepunkciou na predlakti dominantnej koncatiny a ako poslednd moZznost’ na
predlakti nedominantnej koncatiny. Plati, Ze kazda véna vhodnéd na vytvorenie AVF ma
byt ochrafiovana a jej punkcii sa treba vyhybat' [10]. Riziko centrdlnej vendznej stendzy
pri periférne zavadzanych centralnych katétroch (periperally inserted central catheters -
PICCs) bolo v jednej retrospektivnej Stadii u 150-tich pacientov 7 %. PICCs st spdjané aj
s vyS8Sou mierou trombdzy vén hornej koncatiny, ¢o nasledne vylucuje jej pouZzitie na

vytvorenie AVF. V niektorych stadiach bolo toto riziko az 38 % [11].
1.2 Typy cievneho dialyza¢ného pristupu

Na zaklade najnovsich odporuc¢ani KDOQI sa pre vysSie spomenuté komplikacie zmenil
sposob vytvorenia dialyza¢ného pristupu z principu ,,fistula ako prva‘“ na princip zamerany
na pacienta [12]. V takomto pripade je dialyzaény pristup zvoleny na zéklade ,,Zivotného
planu* pacienta so zlyhanim obli¢iek (ESKD — End-Stage Kidney Disease), ktory zahtna
predpokladanu dizku Zivota, zdravotny stav pacienta, Zivotné ciele, preferencie pacienta,

socidlne zazemie, funkény stav, logistiku a ostatné skutocnosti. Podl'a toho deli pacientov
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do skupin, ktoré profituju z jednotlivych typov pristupov na zaklade ich silnych a slabych
stranok. U vhodnych pacientov sa nad’alej preferuje vytvorenie AVF a plati, ze vSeobecne
volime vytvorenie AVF na nedominantnej koncatine pred dominantnou, na predlakti pred
pouzitim ramena, a pouzitie hornej koncatiny pred dolnou [13]. Nedominantna koncatina
je preferovand v pripade, ze pomery na koncatinich st rovnocenné. Pri nativnej AVF je
zila priamo napojend na tepnu: najcastejSie vena cephalica na arteria radialis — v oblasti
foveola radialis (fossa tabatieri, snuffbox fistula), na distdlnom predlakti ako Cimino-
Brescia fistula, v oblasti lakta vena cephalica alebo transponovand a superficializovana
vena basilica na arteria brachialis (brachiocefalicka a brachiobazilicka fistula). Dal§im
typom kubitalnej fistuly vyuzivanym najma u starSich pacientov je konstrukcia side-to-end
anastomozy medzi arteria brachialis a perforujiicou vénou v kubite (vena perforans cubiti
- Graczi) ako ju popisal Gracz ef al. [14]. Aj napriek vyS$Sej maturacii a priechodnosti, by
kubitalne fistuly mali byt vytvorené az v pripade zlyhania fistuly na predlakti, pripadne pri
zlych anatomickych pomeroch na predlakti. Je to najmd preto, Ze ich vytvorenie
neumoziiuje nasledné vytvorenie fistuly periférnejSie a preto, Ze su spojené s vySSim
rizikom steal syndromu andaslednych ischemickych komplikacii [12]. V pripade
vyCerpania pristupov na hornych koncatinach, je mozné vytvorit AVF medzi arteria
femoralis superficialis (AFS) a transponovanou v. femoralis [15]. Pri AVG je tepna so
zilou spojend umelou cievnou nahradou v dvoch hlavnych konfiguraciach — spojenie
sluckou (loop graft) alebo priamo (straight). Miesto vytvorenia je najcastejSie na predlakti
pri spojeni brachialnej tepny a Zily na predlakti v konfiguracii slucky alebo priamo medzi
radidlnou tepnou a Zilou na predlakti. Na brachiu v spojeni brachidlnej tepny a axilarnej
zily ako priamy graft alebo axilo-axilarny graft v konfiguracii slu¢ky. V pripade potreby je
mozné konStruovat’ graft na dolnej koncatine v triesle v konfigurdcii slucky medzi
femoralnou tepnou a Zilou [15]. Takyto pristup ma niZSiu priechodnost’ v porovnani
s graftami na hornych koncatiniach, avSak je stale vySSia v porovnani s dialyza¢nymi
katétrami. Ostatné alternativne popisané konfiguracie graftov su brachio-jugularny graft,
axilo-femoralny graft, dokonca bol popisany aj graft napojeny na pravé usko pri oklizii
centrdlnych vén [16]. NovSou alternativou pri vyCerpanom pristupe na hornych
koncatinach so sten6zou centralnych vén je HeRO graft (Hemodialysis Reliable Outflow)
(Merit Medical, South Jordan, UT, USA), ktory sa sklada z Casti graftu pripojenej na tepnu
a z vendzneho vytokového komponentu, ktory, bez potreby anastomoézy, konéi v pravej

predsieni. Tieto dva komponenty s spojené konektorom [12].
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1.3 Zlyhanie

Primarne zlyhanie charakterizujeme ako nepouzitelnost AVF na dialyzu po jej
chirurgickom vytvoreni a dostatoénom c¢ase na maturaciu. Primarne zlyhanie AVF je
pomerne Casté a vyskytuje sa az v24 % - 53 % pacientov [17 — 20]. Patogenetickym
podkladom je najmi neointimalna hyperplézia v juxtaanastomotickej oblasti. Dal$im
vyznamnym faktorom nedostatocnej maturacie je pritomnost” kompetitivnych vén [21]. Aj
napriek tomu, Ze sa jedna o najvhodnejSiu hemodialyzacni metédu, priemerna zivotnost’
nativnej AVF je priblizne 3 roky [22]. Pri¢iny neskorSieho zlyhania sa liSia v zavislosti od
typu cievneho pristupu. U radiocefalickej fistuly sa juxtaanastomoticka sten6za vo velkej
miere podiel'a aj na neskorom zlyhani. DalSou pri¢inou je to stenéza na odvodnej Zile.
Sten6zy vo vendznom segmente mozZu byt spdsobené vyraznym napétim na tenkostennu
zilu snaslednou fibromuskuldrnou hyperplaziou. Ako dalSie faktory sa uplatiuju
opakované vpichy pri kanylacii a pritomnost vendznych chlopni [23]. Na rozdiel od
radiocefalickej fistuly je typickou lokalitou stendézy zodpovednou za dysfunkciu velkej
Casti brachiocefalickych fistil oblast’ sutoku vena cephalica s vena axillaris — tzv. cephalic
arch stenéza. PriCiny jej vzniku sa pripisuju vysSiemu prietoku vénou, ktory spolu
s faktormi tejto Specifickej lokality, ako st externa kompresia coracoclaviculdrnou fasciou,
ohybom vény podmienujucim turbulentny tok a pritomnostou pocetnych vendznych
chlopni vedu k zvySenej incidencii sten6z [24]. Brachiobazilicka fistula s transponovanou
vénou je typickd stendzou v oblasti tzv. brachidlno-bazilického uhla transpozicie
u transponovanej vény. Za zlyhanie tohto typu pristupu zodpoveda az v 74 % [25].
Centralne venodzne stendzy vznikaji najCastejSie po zavedenych hemodyaliza¢nych
katétroch, pricom pritomnost okultnych centrdlnych vendznych stenéz je po
predchddzajicom centrdlnom ven6znom pristupe odhadovana az na 50 % [26]. Vyrazny
rozdiel vo vyskyte je v pripade pouzitia odliSnych vendznych pristupov. Ak sa centralny
venozny katéter zavedie cestou v. subclavia je vyskyt vyznamného zizenia evidentne vyssi
— 42 - 50 % v porovnani s 0 - 10 % pri zavedeni cestou v. jugularis interna (VJI). Pre

priamy priebeh a niZSie riziko komplikécii je CastejSie preferovana prava VIJI. [27].

Primarne zlyhanie AVG je v porovnani s AVF nizke a vyskytuje sa priblizne v 20 %.
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 [2, 19]. NajcastejSou pricinou zlyhania graftu je stendza v oblasti Zilove] anastomozy
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(42 - 90 %), nasledovana sten6zou na tepennej anastomoéze (3 — 45 %) az(zenim

odtokovej Zily (5 — 9 %) [28].

Stadie mapujuce predoperaéni cievnu patoldogiu ajej vplyv na vyslednii maturaciu
a priechodnost’ fistuly a graftu neidentifikovali jednozna¢né pric¢inné faktory postihnutia
ciev zhorSujuce priechodnost’. Napriek tomu sa u pacientov s ochorenim obli¢iek odporuca
maximalizovat’ funkcnost’ ciev pred vytvorenim pristupu. Na zabranenie progresie
hyperplazie a cievnych kalcifikatov je odporacané vyhnut sa uzivaniu antagonistov

vitaminu K, znizovat’ uroven urémie a adekvatne kontrolovat’ krvny tlak [29].
1.4 Monitoring cievneho pristupu

Zlyhavanie dialyza¢ného pristupu sa klinicky prejavi miznutim Selestu nad anastomdzou,
tazkostami pri punkcii, aspirdciou trombotického materidlu, opuchom koncatiny alebo aj
predizenou dobou krvacania po dialyze. K zmenam dochadza aj v parametroch
dialyzy - zmeny vendzneho tlaku, recirkulacie, klesanie prietoku. Odporucané je
pravidelné klinické hodnotenie funkcie AVF raz tyzdenne, pomocou parametrov dialyzy
raz mesacne [12]. Klinické vySetrenie napomaha pri lokalizacii stendzy v oblasti AVF,
avSak moze byt aj normalne a to najmd na vendznej strane graftu. V Studii autorov
Leon ef al. bola senzitivita takéhoto vysetrenia 57 % [30]. Znamky zlyhavania funkcie
AVF st indikdciou na ultrazvukové vySetrenie [31]. Dodrziavanie prisneho monitoringu
cievneho pristupu je vel'mi dolezité, pretoze dokdze odhalit’ zlyhavajuici pristup pred jeho
trombozou. Je dokazané, Ze zivotnost AVF je po rekanalizacii trombo6zy nizSia ako po
angioplastike, a Ze lie€Cba vyznamnych sten6z pomocou PTA predlZzuje pouZitel'nost’

dialyza¢ného pristupu [8].

1.4.1 Ultrazvuk AVF

Ultrazvuk ma v oblasti dialyzacnych AVF viaceré pouzitia: pred samotnym chirurgickym
zriadenim AVF ako tzv. predoperacny ,,mapping* ciev, v priebehu maturacie na postdenie
skorych komplikécii, ako monitoring AVF na skoré odhalenie neskorych komplikécii
a nakoniec ako zobrazovacia modalita navigujuca intervencné procedury. Ultrazvukova
diagnostiku je mozné rozdelit’ do dvoch skupin — prvou je meranie objemu, ktoré je rychle,
technicky nendro¢né, druhou skupinou je systematické vySetrenie cievnej anatomie na
koncatine s AVF, ktoré ma za tlohu komplexne zhodnotit’ cievne pomery a odhalit’ pri¢inu
zlyhavania fistuly. Takéto vySetrenie je technicky a casovo naro€nejSie a vyZzaduje

skaseného sonografistu. Ultrazvuk odhali stenézu na AVF so senzitivitou 93 %
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a Specificitou 60 % [32], ¢o mdZe operatérovi pomoct’ ako planovat’ intervenciu a kam

smerovat’ punkciu.

Vysetrenie objemu a spektralny zaznam, najmd odporovy index (RI) sa hodnoti na
a. brachialis. Hodnotenie prietokovych parametrov na véne je zatazené viacerymi
nepresnostami — véna je sondou l'ahko komprimovatelna, jej limen je nepravidelny,
priebeh vinuty a tok turbulentny. Dolezité je spravne nastavenie insona¢ného uhla (do 60°),
vzorkovacej plochy (min. 70 %) a regulacia frekvencie vysielania ultrazvukovych vin
(PRF - pulse repetition frequency) za G€elom odstranenia artefaktov. Pri maturdcii fistuly
dochadza k najvysSiemu zvySeniu objemu prvy pooperacny den, kedy dosahuje priblizne
50 % objemu merané¢ho 28. denl po naSiti fistuly. Prvy poopera¢ny deii by mal objem
dosahovat’ 250 - 500 ml/min, po mesiaci 500 — 900 ml/min [33]. Meranie prietoku na
vyzretej fistule by malo prebiehat v obdobi pred alebo medzi dialyzami, nie tesne po
dialyze. Vyzretd, spravne funk¢énd fistula ma prietok priblizne 700 — 1 300 ml/min [33] a
RI v rozsahu 0,3 - 0,5 [34].

Komplexné ultrazvukové vysetrenie AVF sa po ureni objemu zadina vySetrenim
arterialnej a venoznej anatomie v B-mode, kde sledujeme redukciu limenu ciev a ich
intraluminédlnu echogenitu. Pomocou Dopplerovskej ultrasonografie sa vo farebnom moéde
zobrazuje arteridlny aj venozny systém v dlhej osi na cievy. Prietokové rychlosti sa
zaznamenavaju v oblasti fistuly — pomer maximalnej systolickej rychlosti (PSV — peak
systolic velocity) z anastomoézy a z a. radialis 2 cm retrogradne vacsi ako 3:1 predstavuje
stenozu vyssiu ako 50 %. Podobne sa meraju rychlosti v pripade zuZenia alebo v oblasti
aliasing fenoménu na odvodnej Zile, kde pomer PSV z oblasti ziZenia a zo Zily 2 cm

retrogradne vacsi ako 2:1 predstavuje zizenie o viac ako 50 % [31].
1.5 Endovaskulirne techniky v oblasti dialyza¢ného pristupu

1.5.1 EndoAVF

Perkutdnne vytvorend AV fistula (endoAVF) je nové technika realizacie skratu, od ktore;j
sa oCakdava zlepSenie maturdcie a vysledkov pri vytvoreni fistuly a stcasné znizenie
morbidity bez ohrozenia tradi¢nych chirurgickych moZznosti vytvorenia fistuly. Po dlhom
obdobi tradicnej operacnej lieCby vytvorenia dialyzatnej AVF, v dneSnej dobe, vdaka
pokroku v technoldgii, prichddza moznost’ vytvorenia AVF miniinvazivne pomocou
Specidlnych katétrov. Katétre s navigované zobrazovacimi metdédami a vytvoria

endoAVF, ktoré st lokalizované na proximalnom predlakti, a to bud’ medzi kubitalnym
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perforatorom a a. radialis, alebo medzi proximalnou arteria avena ulnaris ¢i arteria
avena radialis. Takato procediru je mozné vykonat ambulantne v lokalnej alebo
regiondlnej anestézii. V dostupnych klinickych Studiach boli pouzivané najméd dve
zariadenia — Ellipsys (Avenu Medical, San Juan Capistrano, CA, USA), WavelinQ (Bard
BD, Franklin Lakes, NJ, USA) (Tab. 1). Pri vytvoreni funkénej fistuly sa tieto metody
spoliehaju na pritomnost’ kubitadlneho perforatora (vena perforans cubiti - Graczi), ktory po
vytvoreni AVF zabezpeci prietok do povrchového systému. Na vytvorenie endoAVF je
tiez dolezitda blizkost’ tepny a prilahlej vény, ktorda umozni vytvorenie side-to-side
anastomo6zy AVF [35]. Pri systéme Ellipsys je anastomo6za vytvorend termicky a tlakom
zovretia katétra medzi perforatorom a arteria radialis. V pripade systému WavelinQ sa
zavadzaji dva katétre, jeden arteridlny, druhy venézny a po ich magnetickom zarovnani

vytvoria anastomo6zu rezom radiofrekven¢nou ¢ast’'ou katétra.

Tab. 1: Porovnanie dvoch najcastejsie pouzivanych endoAVF katétrov

Ellipsys WavelinQ
Katéter Jeden Dva
Vyuzita energia Termicky tlak RFA
Kontrolna jednotka Mikroprocesor Elektrokauterizacna jednotka
Navigacia Ultrazvuk Fluoroskopia
Anestézia Lokalna alebo regionalna a seddcia  Lokalna alebo regionalna a sedacia
Umiestnenie Ultrazvuk Magnety
Anastomoza Tkanivova fuzia Rez
Maturécia Procedura v dvoch fazach — Embolizacia brachialnej vény

Zasobujlca tepna

Dialyza¢ny pristup

procedury na zvySenie

a nasmerovanie toku
Proximalna arteria radialis

Jedna odvodna véna (viaceré

mozné)

v primarnej procedure

Arteria ulnaris (alebo radialis)

Viaceré odvodné vény

Vysledky klinickej Stadie pod vedenim Hull et al. zameranej na vytvorenie endoAVF

u 107 pacientov pomocou katétra Ellipsys dosiahli vysoky 95 % technicky uspech, 92 %
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12-mesaéntt  funkéni priechodnost’ fistuly, 83 % funkénu pouzitelnost’ fistuly
s priemernym ¢asom do dialyzy na tirovni 100 dni od vytvorenia. Po¢as vykonu sa v Studii
nevyskytli zdvazné komplikacie spojené s pouzitim zariadenia [36]. Vysledky druhého
zariadenia WavelinQ st rovnako povzbudzujuce, ked autori Lok et al. zaradili
80 pacientov, z ktorych sa im endoAVF podarilo vytvorit’ v 98 % pacientov. 8 % pacientov
malo komplikécie, 2 % v suvislosti s pouzitym zariadenim, ostatné najméa v oblasti punkcie
arteria brachialis. 87 % pacientov dosiahlo fistulu fyziologicky postacujucu na dialyzu
(vysoky prietok, dostatoény priemer vén). PouziteInost u dialyzovanych pacientov
dosiahla 64 %. Primarna a sekundarna priechodnost’ po roku bola 69 % a 84 % [37].
Novsie data od autorov Beathard et al. potvrdzuju inicidlne pozitivne vysledky. Po
modifikacii techniky a dodilatacii anastomozy v jednej procedure vyrazne poklesla nutnost’
na nasledné procedury zabezpe€ujiice maturaciu ako coiling vena brachialis a ligaciu vén.
Autori dosiahli vysoku maturdciu fistul vytvorenych pomocou katétra Ellipsys s klinicky
funkénou 2-ihlovou dialyzou v 95 % pacientov. Sekundarna priechodnost’ dosiahla vysoké
hodnoty, ked v 6. mesiaci predstavovala 97,1 %, v 12. 93,9 % av24.92,7 % [38].
EndoAVF sa javi ako sI'ubnd metoda s vysokou mierou Gspechu, nizkymi komplikéciami,
ktora je v porovnani s tradicnym vytvorenim fistuly menej invazivna a zaroven zachovava

moznost’ nasledného chirurgického vytvorenia fistuly v pripade jej zlyhania.

1.5.2 Endovaskularna liecba dysfunk¢nej dialyzacnej fistuly
Klinické zndmky zlyhavania a abnormality v parametroch dialyzy st indikdciou na
realizdciu angiografického zobrazenia dialyzacného pristupu. Indikécie fistulografie st

[28]:

- zvySenie zilového tlaku nad 150 mm Hg pri troch nasledujucich dialyzach
- pokles prietoku skratom

- recirkuldcia nad 10 %

- bolestivost’ a opuch koncatiny

- komplikovana kanylacia

- Casté zrazeniny

- predizenie krvéacania po dialyze

Fistulografia sa najcastejSie realizuje pomocou ponechanej dialyza¢nej ihly, pomocou
punkcie vény tenkou ihlou v blizkosti anastomoézy s pripadnou kompresiou Zzilového

odtoku, retrogradnou kanylaciou so zavedenim katétra do oblasti anastomozy alebo za nu
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(cielenejSie vySetrenie s predpokladom stendzy v smere punkcie) apunkciou arteria

brachialis (Obr. 1).

Obr. 1: A - retrogradna punkcia vény pomocou chiraflex ihly (A1), nasledné zavedenie 4F
zavadzaCa (A2) aretrogradna angiografia fistuly s kompresiou odvodnej Zily (A3).
B - nastreky fistuly vpichom do arteria brachialis, do arteria brachialis zavedena chiraflex
ihla (B1), nésledne angiografia aj so zobrazenim arteridlneho povodia predlaktia (B2)

a miesta anastomodzy (B3)

1.5.3 Stendza

Medzi vyhody endovaskuldrneho oSetrenia stenoz dialyzacnych AVF patri vysoka
technicka Gspesnost’ procedury s nizkou mierou komplikacii, zachovanie hlavnej odvodne;j
vény a v pripade technického neuspechu alebo skorého zlyhania, stdle zostava dostupna
moznost’ sekundarneho chirurgického oSetrenia. Vyhodou endovaskuldrneho oSetrenia
v porovnani s chirurgickymi technikami je aj okamzita moznost’ pouzitia fistuly na dialyzu,

bez nutnosti zavedenia docasného centralneho dialyzacného katétra.

1.5.3.1 Angioplastika

Podla odporticani KDOQI si na osetrenie indikované stendzy s klinickymi prejavmi
zlyhdvania pristupu a angiograficky potvrdenou stendézou vyznamnejSou ako 50 %.
Primarne je v ich lieCbe odporucand angioplastika s pripadnym pouzitim vysokotlakového
balonika [12]. Absolutne kontraindikdcie angioplastiky na dialyzatnom pristupe
predstavuje prebichajica lokalna infekcia atepenny steal syndrém. Medzi relativne
kontraindikécie patri vysokoprietokovy skrat. Najma skraty s prietokom nad 1 500 ml/min
nesmu byt dilatované pre mozné riziko koncatinovej ischémie a srdcového zlyhania [27].

Na naSom pracovisku primarne volime endovaskularny pristup lieCby stendéz na celom
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pristupe, na zaklade ktorého vyselektujeme pacientov, u ktorych angioplastika zlyhala

a nasledne je mozné ich chirurgické rieSenie.

Samotna angioplastika sa vykonava z vpichu po fistulografii, pripadne sa zvoli druhy vpich
podla angiografického ndlezu. Zavadzal sa zavadza v lokdlnej anestézii. Pred PTA je
podanych 2 000 —3 000 j. heparinu i.v.. Stenéza je preklenutad vodi¢om, po ktorom je
zavedeny balonikovy katéter. Jeho velkost by mala byt mierne vicSia ako susedna
referenéné zdrava véna bez aneuryzmatickej dilatacie [23]. Data ohladom dizky insuflacie
su podla KDOQI toho ¢asu nedostato¢né na vytvorenie jednoznacnych odportcani [12].
Standardne je dilatacia realizovana na 60 — 120 sektind, ale u rezistentnych stenéz sa ¢asto
realizuje prolongovana dilatacia [22]. Technicky problémovou lokalitou na
endovaskularnu liecbu moze byt stendza v oblasti anastomdzy, ktort nie je v niektorych
pripadoch mozné retrogradne preklenut. V takomto pripade je mozné vykonat punkciu
arteria brachialis antegradnym smerom, zaviest bud’ tenku chiraflex ihlu pripadne len
podporny katéter. Anastomoéza sa preklenie a vodi¢ sa vytiahne cez vendzny vpich bud’
pomocou slucky alebo presondovanim do katétra. Naslednd intervencia sa vykona
transvenozne. Takymto sposobom nie je nutné do a. brachialis zavadzat’ vac¢sie zavadzace
ariskovat’ post-punkéné komplikacie. Za technicky uspech je povazovana rezidudlna
stendza do 30 %. V pripade 1ézie rezistentnej na lie€Cbu pomocou obycajného balonika je
vhodné pouzit’ vysokotlakové alebo ultra-vysokotlakové balonikové katétre (30 atm),
alebo vykonat’ angioplastiku s pouzitim balénikového katétra s CepiePkami — cutting

balloon (Obr. 2).

A

Obr. 2: Angioplastika rezistentnej 1ézie pomocou balonika s ¢epiel’kami. A — angiografia
predlaktia s radiocefalickou AVF s dvoma tesnymi sten6zami na odvodnej véne tesne za

anastomozou a v jej d’alSom priebehu, B — balonik (Sterling, Boston Scientific, Quincy,
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MA, USA) nekompletne rozvinuty v oblasti rezistentnej lézie (baloénik v tvare
tzv. presypacich hodin alebo dog bone), C — dilatacia rezistentnych 1ézii pomocou balonika
s ¢cepiel’kami s jeho kompletnym rozvinutim (2 cm Peripheral Cutting Balloon, Boston
Scientific, Quincy, MA, USA), D - kontrolnd angiografia s findlnym vysledkom bez

reziduélnej stendzy

U vécsiny pacientov nie je potrebnd dodato¢na analgézia, v pripade vyraznej bolestivosti
pocas angioplastiky je mozné do okolia stendzy podat tumescencnu anestéziu [39], st
popisované aj TUuspeSné apre pacienta menej bolestivé realizdcie procedury

v supraklavikularnom bloku [40]. Po procedure sa zavadza¢ odstrani a miesto vpichu na

véne sa komprimuje alebo zaSije pomocou dvoch na seba kolmych stehov (Obr. 3).

Obr. 3: Priklad sutiry miesta vpichu

Jednoduchéa angioplastika s pouZitim obyc¢ajného balonika mé technicki uspeSnost’
priblizne 90 % [41]. Dilatacia vysokotlakovym alebo cutting balénikovym katétrom
zvySuje technicku uspeSnost’ bliziacu sa az k 100 % [42]. V porovnani s obyCajnym
balonikom vSak maju tieto techniky vysSie riziko ruptiry zily. Primarna priechodnost’
endovaskularneho  oSetrenia  sten6z  pomocou PTA, pripadne v kombinacii
s vysokotlakovym alebo cutting balénikovym katétrom je pre AVF 34 % - 62 % po roku
[43 — 46], sekundarna priechodnost’ je po roku priblizne 90 %, po 2 rokoch priblizne 72 %
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apo 3 rokoch priblizne 32 % [47]. Ro¢na priechodnost’ angioplastiky je u AVF
lokalizovanych na brachiu nizSia a dosahuje 35 % [48]. Stidie porovnavajice PTA
pomocou vysokotlakovych balénikovych katétrov a katétrov s ¢epiel’kami ukazuju miernu
vyhodu pouzitia balonikového katétra s Cepielkami. Jeho pouzitim sa zvySuje primarna

priechodnost’ a predlzuje casovy interval do opakovanej intervencie [49 — 51].

Medzi komplikacie angioplastiky patri najma ruptura a trombdza pristupu. Ruptira sa riesi
prolongovanou  nizkotlakovou insuflaciou  balonikového  katétra. Ak  dojde
k pokracujucemu krvacaniu, aj napriek trom desatminutovym intervalom dilatacie, je

potrebné zavedenie stentgraftu [28].

Na pouzivanie Specidlnych lie¢ivo uvolfujicich baldonikovych katétrov (DEB — drug
eluting balloons, tiez DCB — drug-coated balloons) v poslednych KDOQI odporucaniach
nie st jednoznacne urcené indikacie [12]. Pouzitie DEB, ktoré st napustené liekom

zabranujucim proliferacii je uvedené v samostatnej kapitole 1.5.8.

1.5.3.2 PouZzitie stentu a stentgraftu

Pouzitie stentu je pri intervenciach na AVF vzicne a podla $tadii vyrazne nezmeni jej
priechodnost’. Podl'a KDOQI odportcani by pri zvazovani o implantovani stentu mali byt
do uvahy zobraté faktory z pacientovho ESKD zivotného planu, zohl'adnena by mala byt
moZnost’ kanylacie po implantacii, moZnost’ budiceho vytvorenia pristupu. Celkovo
KDOQI neodporuca pouzitie nekrytych stentov v lieCbe stendz pristupu [12]. Do tvahy
prichadza ako zachrannd technika u rezistentnej 1ézie, pripadne opakovanej intervencii, za
obdobie kratSie ako 3 mesiace a to u pacientov, u ktorych je z r6znych pri¢in vy€erpana
chirurgickd intervencia. U dialyzanych fistal st pouZivané najmid samoexpandovatelné
stenty, pre nizSie riziko migracie [41]. Hlavné obavy z implanticie stentu u AVF st
skratenie pouZziteI'ného vendzneho segmentu pre pripadna chirurgicku liecbu, obmedzenie
dizky kanylacie Zily, migracia stentu, pripadne jeho zalomenie a trombéza. Novsia praca
z roku 2019 autorov Thomas et al. s pouzitim pleteného stentu Supera (Abbott Vascular,
Santa Clara, CA, USA), naznacuje jeho vyhody zhladiska primarnej priechodnosti
anizkej miery opakovanych intervencii v pripade implanticie do oblasti
juxtaanastomotickej stendzy. Autori u42 pacientov so zlyhavajicou AVF dosiahli
6- a 12-mesacnt primarnu priechodnost’ na urovni 92,5 % a 59,8 % a asistovana primarnu

priechodnost’ v 97,5 % a 92,9 % [52].
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Pouzitie stentgraftu je tiez limitované. Dostupné data umoziuju vytvorit' odporicania
pouzitia stentgraftu len so 6-mesacnym vystupom. Rovnako ako pri implantacii stentu mu
musi predchadzat zvéazenie benefitu u konkrétneho pacienta. Indikacie si zhrnuté

nasledovne [12]:

- ruptira vény AVF alebo AVG

- opakovana klinicky vyznamna stenéza na vendznej anastomoéze nefunkéného alebo
uzavretého AVG

- in-stent resten6za na AVF alebo na AVG

- liecba prisne vybratych aneuryziem a pseudoaneuryziem (v chirurgicky

nedostupnych lokalitach)

Samozrejmé je pouzitie stentgraftov v pripade ruptury vény (Obr. 4). Rozhodnutie o lieCbe
pseudoaneuryziem vendzneho segmentu dialyzacného pristupu pomocou stentgraftu treba
zalozit’ na zéklade interdisciplinarneho konsenzu s chirurgom. K dne$nému diu neexistuje
priame porovnanie chirurgického rieSenia pseudoaneuryziem k pouzitiu stentgraftov.
Retrospektivne zhodnotenie vSak naznacuje signifikantne zvySené riziko infekénych
komplikacii pri pouziti stentgraftov na vylucenie pseudoaneuryziem v porovnani s ich

pouzitim z inej indikécie (42,1 % vs. 18,2 %) [53].

Obr. 4: A — venografia odvodnej Zily AVF po parcidlnej rekanalizicii trombozy,
B -ruptira zily v dalSom priebehu mechanickej rekanalizacie systémom Aspirex
s extravazatom, C - prolongovand dilaticia pomocou balénikového katétra (Sterling,
Boston Scientific, Quincy, MA, USA) s pretrvavajicim extravazatom (nevyobrazené),
D aE - implanticia stentgraftu (Fluency, Bard BD, Franklin Lakes, NJ, USA) bez

pokracujuceho extravazatu
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Indikécie osetreni v d’alSich lokalitaich podporuju vysledky viacerych odbornych prac.
Haskal et al. vo svojej prospektivnej randomizovanej Studii dokézal vysSiu 6-mesacnu
priechodnost’ stentgraftov, ak st primarne pouzité u stenéz venozneho konca graftu
v porovnani so samotnou angioplastikou (51 % vs. 23 %). Zaroven dokazal zlepSenie

priechodnosti dialyzacného okruhu a niz$iu potrebu reintervencie [54].

Ako tzv. cephalic arch sten6zu oznacujeme stendzu v oblasti sutoku vena cephalica s vena
axillaris, podobne ako tzv. ,swing“ stenozu, stenézu v oblasti tzv. brachidlno-bazilického
uhla transpozicie u transponovanej brachiobazilickej fistuly. Tieto lokality st
u kubitalnych fistul ¢astym miestom postihnutym stenotizaciou a v porovnani so stenézami
na inych miestach maju svoje Specifikd: vinutd anatémia, fibréza vény nereagujiica na
angioplastiku a asty recoil fenomén po angioplastike. U brachiocefalickej fistuly je vyskyt
stendzy v. cephalica v tejto oblasti vyrazne vyssi v porovnani s radiocefalickou fistulou
(39 % vs. 2 %) [55]. Angioplastika v. cephalica v proximalnej Casti ma nizku primarnu
priechodnost’ s 23 % po jednom roku od oSetrenia [56]. Benefit pouzitia stentgraftov
v tejto oblasti poukdzali niektoré mensie Stadie [57, 58]. Miller et al. dokdzali Statisticky
vyznamné prediZenie primarnej priechodnosti, ak bol stentgraft primarne implantovany do
oblasti sutoku v. cephalica sv. axillaris, kedy dosiahli primarnu priechodnost’ v 3-, 6-
a 12-tich mesiacoch 90 %, 74 % a 60 %. Sekundarna priechodnost’ bola po 5 rokoch
v skupine so stentgraftom 80 % [58]. Oblast’ brachidlno-bazilického uhla je malo
preskimand bez dostatoéného mnozstva kvalitnych dat na realizdciu zadverov o vhodne;j
metode oSetrenia. Jedna menSia retrospektivna Stadia dokazala pozitivny vplyv na
primarnu priechodnost’ a Zivotnost’ dialyza¢ného okruhu v pripade pouZitia stentgraftov
v tejto oblasti [59]. Quaretti ef al. implantovali stentgraft cez anastomoézu a pril'ahla vénu
AVF u26 inoperabilnych pacientov so zlyhavajucou fistulou. Vysokt primarnu
priechodnost’ dosiahli v 6, 12 a24 mesiacoch — 83 %, 78 % a69 %, asistovana
priechodnost’ dosiahla 96 %, 92 % a 82 % [60]. Tieto udaje st vSak ziskané z malych
suborov, na urcenie najvhodnejSieho sposobu lieCby budu potrebné vicsie randomizované
Studie. Technologicky rozvoj priniesol na trh nové materialy, ktoré sa uplatiuju aj v oblasti
dialyzacného pristupu. Stentgraft Wrapsody (Merit Medical Systems, South Jordan, UT,
USA) je zlozeny zpre bunky nepriepustnej membrany a ureny na pouZitie do
dialyza¢ného pristupu. Prvé prospektivne klinické Stadie ukazuju vysoku technicku

uspesnost’ a bezpecnost’ zariadenia s vysokou 6- a 12-mesacnou priechodnost'ou 1ézie na
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urovni 97,7 % a 84,6 % [61]. V poslednej dobe sa pouzitie stentgraftov popisuje aj

v pripade centralnej venoznej stendzy — vid’ nizsie.

1.5.4 Centralna vendzna sten6za a uzaver

Centralna ven6zna stendza sa prejavi zvySenym tlakom vo vendéznom systéme koncatiny,
opuchom, zmenami koloritu koncatiny, dilatdciou kolateralnych vén na ramene a hrudniku.
U dialyzovanych pacientov vznikaji stendzy v tomto segmente ako nasledok poranenia
zily po zavedeni docasného dialyza¢ného katétra, ktory je €asto pouzivany ako inicidlny
cievny pristup pre dialyzu. Tieto anatomické oblasti su vel'mi zle dostupné pre
chirurga, preto je v liecbe symptomatickej centralnej vendznej stendzy metdédou volby
angioplastika (Obr. 5), i ked’ na dosiahnutie dlhodobej priechodnosti su Casto potrebné
opakované intervencie [62]. Endovaskuldrna liecba je realizovana transfemoralne, pripadne
kombinovane aj pristupom cez vendzne ramienko fistuly. Primarna priechodnost’ sa po
PTA pohybuje medzi 23 - 63 % po 6. mesiacoch a 12 — 50 % po roku [63, 64]. Dilaticia
asymptomatickej stendzy moze urychlit’ jej progresiu a objavenie symptémov v porovnani
s konzervativnym postupom. Asymptomatické lézie nevyzaduju liecbu a mali by byt

sledované [64].

Obr. 5: A — angiografia centralnych Zil so stendézou v. brachiocephalica vpravo, plnenie
krénych kolateral, vpravo zavedené elektrody kardiostimulatora, B — angioplastika stenozy

s pouzitim 12 mm baldnika (Armada 35, Abbott Vascular, Redwood City, CA, USA),
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C — kontrolna angiografia s findlnym vysledkom bez rezidualnej stendzy, bez plnenia

kolateral

Centralne vény su elastické aviac nachylné na tzv. recoil fenomén. Zo Studie
s intravaskuldrnym ultrazvukom vyplyva, Ze tzv. okamzity recoil sa vyskytol az v 50 %
dilatovanych centralnych 1ézii [65]. Stentingu v oblasti centralnych vén, najmé v oblasti
vena subclavia sa pre riziko fraktiry stentu pri kompresii medzi prvym rebrom a kI'aicnou
kostou snazime vyhybat’. Implantacia stentov je rezervovana pre 1ézie s vyraznym recoil
fenoménom a pre lézie, ktoré sa objavia opakovane do troch mesiacov od lieCby. Primarna
priechodnost’ 1€zii po implantécii stentov sa vyrazne nelisi od priechodnosti po PTA. Treba
vSak pripomenit, Ze sa jednd o pacientov, u ktorych je samotnd PTA nedostacujuca,
porovnavanie tychto dvoch skupin preto nie je presné [64]. V liecbe centralnych sten6z su
pouzivané samoexpandovatelné stenty, ktoré dokazuji dobri technicku uspeSnost
(Obr. 6). V pripade pritomnosti elektréd z kardiostimulatora v oblasti 1ézie centralnych vén
je angioplastika povazovana za bezpecnd, avSak v pripade potreby pouzitia stentu je

potrebné elektrody odstranit’ a znovu zaviest’ po implantacii stentu [64].

V liecbe symptomatickych rezistentnych stenéz, skorého zlyhania intervencie a resten6z
po predchadzajucej implantdcii stentu boli aj v lokalite centrdlnych vén odsktsané
stentgrafty. Aktualne nie je dostupnd prospektivna randomizovana §tudia a vdha dokazov
je nizka, avSak dve retrospektivne Studie poukazujii na lepSiu primérnu priechodnost’
a zachovanie dialyzacného pristupu pri pouziti stentgraftov v tejto lokalite v porovnani
s PTA a stentingom. Jones et al. pri pouziti stentgraftov dosiahli primarnu priechodnost’
v 3., 6., 12. a24. mesiaci 97 %, 81 %, 67 % a45 % [66] a Verstandig et al. v 6., 12.
a 24. mesiaci 60 %, 40 % a 28 % [67]. Nevyhodou pouzitia stentgraftov v tejto lokalite je
najmé prekryvanie ustia ostatnych centralnych vén, ktoré zhorSuje pouzitie kontralateralnej
strany na vytvorenie fistuly v budicnosti [66, 67], alebo by mohlo zabranit' zavedeniu

centralneho ven6zneho katétra [27].
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Obr. 6: A - angiografia centralnych zil s tesnou stendzou v. brachiocephalica vpravo,
cestou krénych kolaterdl sa plni v. brachiocephalica vlavo avena cava superior.
Angioplastika s 10 mm balonikom (Mustang, Boston Scientific, Quincy, MA, USA)
a 12 mm balénikom (Armada 35, Abbott Vascular, Redwood City, CA, USA) s vyraznym
recoil fenoménom (nevyobrazené). B - implanticia samoexpandovate'ného stentu
14 x 40 mm (sinus-XL 6F, Optimed, Ettlingen, Nemecko). C - dodilaticia pomocou
12 mm baldnika (Armada 35, Abbott Vascular, Redwood City, CA, USA). D - kontrolna

angiografia s findlnym vysledkom bez rezidualnej sten6zy, bez plnenia kolateral

Pri uzavere centralnych vén sa vyrazne znizuje technicky spech procediry [63]. Casto je
okrem Standardnej techniky s pouzitim katétra a hydrofilného vodi¢a potrebné pouzit
pokrocilé techniky rekanalizacie s pouzitim ostrej punkcie 1ézie s pripadnym pouzitim
extrakénej slucky na druhom konci oklazie alebo novSie metody s pouzitim

radiofrekvencného vodica [68].
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1.5.5 Tromboza

Standardnt lie¢bu uzaveru dialyzaéného pristupu predstavuje chirurgicka trombektomia
arevizia. Endovaskularne techniky lieCby trombozy v dnesnej dobe vyrazne pokrocili
a uplatiiuji sa aj pri trombotickom uzavere dialyza¢ného pristupu. V takomto pripade je
k dispozicii niekol’ko endovaskuldrnych technik, ako pulznd sprejova trombolyza,
tzv. lyse-and-wait technika, aspiracné trombektémia, doplnkova balonikova trombektémia
alebo techniky mechanickej a farmako-mechanickej trombektomie ako systémy
Arrow-Trerotola (Arrow International, Reading, PA, USA), AngioJet™, (Possis Medical,
Minneapolis, MN, USA), Argon Cleaner XT™ (Argon Medical Devices, Plano, TX,
USA). Na vykon nadvizuje angioplastika pri¢innej 1ézie na pristupe. Aj v pripade, ze je
trombektomia realizovand chirurgicky, je nasledne odporucand fistulografia
s angioplastikou pri¢innej lézie. Odporti¢any ¢as do zachrany pristupu od vzniku tazkosti
je u AVF do 48 hodin, u pacientov s graftom do tyzdna, avSak pre vyhnutie sa zavedenia

dialyza¢ného katétra sa odporuca vykonat’ trombektémiu do 48 hodin.
Kontraindikacie endovaskularnej lie€by trombotizovanej AVF su [28, 69]:

- fistula so znamkami aktivneho zapalu

- velké aneuryzmy odvodnej vény s velkym mnozstvom trombotickych hmot
(hraniény priemer do 3 cm)

- chronicky uzaver centralnych Zil bez dostatocného kolateralneho obehu

- zIla kardiopulmonalna rezerva

- pravo-lavy skrat

- skora trombo6za neddvno konstruovaného AV pristupu (do 6 tyzdiov)

- vpripade trombolyzy tiez kontraindikidcie samotnej trombolyzy (alergia na
trombolytikum, neddvny intrakranidlny, hrudny alebo bruSny chirurgicky vykon,
nedavne gastrointestindlne krvacanie, cievna mozgova prihoda, neddvna vacsia
trauma, tehotenstvo, nekontrolovana hypertenzia, kardiopulmondlna resuscitacia

v poslednych 10-tich dnoch, infikovany trombus)

V stcasnosti maju v liecbe uzéveru dialyzaéného pristupu dominantné postavenie
mechanické, pripadne farmakomechanické zariadenia. Je to najméd preto, Ze nie je
vyzadovana hospitalizacia a sledovanie na jednotke intenzivnej starostlivosti ako je tomu
pri trombolyze, pre mozné krvacavé komplikacie. Ked’Ze sa takymto sledovanim zvySuju

finan¢né naklady na pacienta, preferuje sa pouzitie mechanickych a farmakomechanickych
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zariadeni napriek ich vysSej cene. Pri kratkych uzaveroch pristupu a pri luminalne menSich
cievach je na lieCbu uzdveru postacujuca angioplastika. Mechanické zariadenia si

indikované pri uzéveroch dlhsich ako 10 cm a priemere ciev vi¢Som ako 6 mm [70].

Samotny vykon sa realizuje najcastejSie obojstrannym retrogradnym aj antegradnym
vpichom v oblasti vendzneho segmentu cievneho pristupu — tzv. criss-cross technique [71].
Pred vykonom je aplikovanych 5 000 j. heparinu. Ako prvi je zavedeny zavadza¢ do vény
centralnym smerom 3 — 4 cm za anastomozou. Uzéaver je preklenuty centrdlne a rozsah
trombozy sa zisti postupnym stahovanim katétra. Nastupuje samotnd trombektomia. Na
zabranenie plicnej a arteridlnej embdlie sa najskor odstrafiuje zrazenina z vendznej Casti,
nasledne sa pristupuje k odstraneniu zrazeniny z oblasti anastomodzy [72]. V pripade stendz
vo vytokovom trakte, su tieto dilatované len v pripade nemoznosti zavedenia
trombektomického zariadenia. Ak to nie je nutné su dilatované po trombektémii, pocas
ktorej slizia ako emboloprotekcia pred pl'uicnou emboéliou [27]. Po trombektomii z prvého
vpichu sa vykondva druhd punkcia periférne smerom k anastomoéze a pokracuje sa
v trombektomii tymto smerom. Nésledne sa odstraiiuje zéatka zoblasti anastomoézy
pomocou balénika alebo trombektomického zariadenia [27]. Prechod cez anastomoézu aj
nasledna trombektomia musi byt’ v tejto oblasti realizovana obozretne pre moznu arterialnu
emboliu. V pripade vyskytu tejto komplikacie je rieSena aspirdciou. Obojstranny pristup
nie je nutny v pripade nativnej AVF s moZnost'ou retrogradneho vpichu nad miestom
trombozy a v pripade AVG v konfigurécii slucky, kedy je moZna punkcia vrcholu oblika
graftu. 'V takomto pripade dokdzeme intervenciu realizovat zjedného vpichu
a trombektomiu vykonat’ najskor vo vendznej Casti graftu anasledne po oto€eni
inStrumentaria pokracovat’ k arteridlnej anastomoéze. Po trombektomii sa realizuje PTA
pri¢innej, pripadne aj centralnejSie lokalizovanych stendz, ktoré pocas procedury sluzia
ako emboloprotekcia. Findlny angiogram sliZi na ur€enie technického tuspechu procediry
a na vylucenie komplikacii procedury. Zavadzace s nasledne odstranené a miesto vpichu

sa komprimuje alebo zaSije pomocou dvoch na seba kolmych stehov.

Medzi ostatné komplikacie, okrem najCastejSej, vySSie spomenutej arteridlnej embolizacie,
(do 9 %), tu patri ruptara Zily po PTA (2 — 4 %) aiba ojedinele symptomaticka plicna
embolia [28].

Technicka uspesnost’ endovaskularnej rekanalizacie trombotizovaného cievneho pristupu

je nad 90 %, problémom vsak ostdva nizka dlhodobd priechodnost’. Nassar et al. dosiahli
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vo svojej praci primarnu priechodnost’ po aspiracnej, pripadne kombinovanej aspiracnej
a mechanickej trombektomii v 6., 12., a 24. mesiaci na urovni 40,1 %, 17,7 %, 0,06 %,
asistovanu priechodnost’ na urovni 73,4 %, 54,9 %, 37 %. V ich stbore bola priméarna
a asistovana priechodnost’ pre fistuly na predlakti vyznamne vysSia v porovnani s fistulami
na brachiu [73]. Rocek et al. dosiahli v lie¢be trombozy AVF pomocou mechanického
zariadenia Arrow-Trerotola (Arrow International, Reading, PA, USA) vysoku az 100 %
technickl uspeSnost’. Klinickd uspeSnost’ stiboru dosiahla 90 %. 6-mesacna primarna
priechodnost’ dosiahla 60 % a asistovana priechodnost’ 80 %. Tento vysledok sa autorom

podarilo dosiahnut’ bez zavaznych komplikacii [70].

1.5.6 Endovaskularna okluzia v oblasti dialyza¢ného pristupu

V niektorych klinickych situacidch, ako s0 zavazny steal fenomén, kardialna
dekompenzicia, vyrazny opuch koncatiny pri nerieSitelnej vytokovej ¢i centralnej
venodznej 1ézii, ¢i hyperfunkcnej fistule, je nutnd okluzia dialyza¢ného pristupu (Obr. 7).
NajcastejSie sa realizuje chirurgicky, avSak aj chirurgické postupy maju svoje limity,
najma pri zlozitej anatdmii a vyraznom opuchu, ktory znemoziiuje hojenie rany. Okluziu
vyraznych kolateralnych a akcesérnych vén vykonavame na presmerovanie toku krvi do
hlavnej drenaznej vény pri nedostatocnej funkcii fistuly, bez nalezu zizenia v jej priebehu

[21].

Alternativou  k chirurgickym technikim je vo vySSie spominanych indikaciach
endovaskularna oklizia celého pristupu alebo vén pomocou cievnej zatky Amplatzer
(Amplazer vascular plug, Abbott Vascular, Santa Clara, CA, USA) alebo pomocou $piral.
Implantacia Amplatzera je jednoduchd procedura, ktord zabezpeci rychly uzéaver
okludovanej cievy (Obr. 7). V pripade jeho vyuzitia pri uzavere AVF alebo kolateralnych
odvodnych vén je po doslednom multidisciplindrnom zvédzeni doplnkovou metdédou

u pacientov nevhodnych na chirurgicky zakrok [74].

1.5.7 Endovaskularna lie¢ba u pacientov so zachovanou funkciou obli¢iek a alergiou
Endovaskularne vykony st Standardne realizované s pouzitim jodovych kontrastnych latok.
Ich pouzitie je u pacientov s cievhym pristupom limitované $tddiom CKD a alergickymi
reakciami. Kritickd skupinu pacientov predstavuju pacienti s nasitou fistulou s rezidualnou
funkciou obliciek, pripadne transplantovanou oblickou a pacienti s alergiou na jodova
kontrastnu latku. V takychto pripadoch je mozné vyuzit na zobrazenie stenozy a realizaciu

intervencie navigaciu pomocou ultrazvuku, pripadne angiografiu realizovat’ pomocou
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oxidu uhlic¢itého (CO,), ktord je u danej skupiny pacientov ndpomocna najmé v pripade

podozrenia na centralne ven6zne stendzy.

|

Obr. 7: Uzéaver brachiocefalickej fistuly na pravej hornej koncatine (PHK) v inoperabilnom

teréne. Pacientka s nerieSitelnym uzaverom vena brachiocephalica vpravo s vyraznym
edémom PHK. A - transvendzne zavedeny 6 F zavadza¢ a vykonana angiografia pomocou
4 F katétra retrogradne zaveden¢ho do oblasti anastomdzy. B - néslednd implantacia
vaskularnej zatky Amplatzer vascular plug IT — 10 x 7 mm (Abbott Vascular, Santa Clara,
CA, USA). Zobrazeny tiez vyrazny edém mékkych tkaniv PHK, kontrolny ultrazvuk

nasledujuci den s oklaziou pristupu (nevyobrazené)

Celu proceduru je mozné vykonat pod kontrolou ultrazvuku (Obr. 8), pripadne aj za
sucasnej kombinovanej skiaskopickej kontroly. Ak sa pouzije len samotny ultrazvuk moze
byt tito procedura vykonand aj pri 16zku pacienta (bed-side) — pri imobilnych
a objemnejSich pacientoch, bez nutnosti angiosaly a bez radiacnej zataze [75]. Stcasne
platia vSeobecné obmedzenia, ktoré vychéadzaju z fyzikalnych zakladov ultrazvuku —
nemoznost’ zobrazenia celého pristupu (centralne zily nedostupné), zIa orientacia vo vel'mi
vinutych a aneuryzmatickych usekoch pristupu, vyrazne kalcifikované cievy a dlhé okluzie

[76].

Technicky uspech vykonov je aj v pripade vyuzitia zobrazovacich alternativ vysoky,
rovnako aj miera komplikécii a priechodnost’ je porovnatel'n4 so Standardnou procedurou

(Tab. 2).
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Ehrman et al. vo svojej praci porovnali konvenénll angiografiu s angiografiou
pouzivajucou CO,. Realizovali néstrek pristupu jodovou kontrastnou latkou a nasledne
CO; a obrazy porovnali. Uvadzaju, ze kvalita CO» angiografie postacuje na rozhodovanie
o terapii v oblasti dialyza¢ného pristupu [77]. Kariya et al. dosiahli vo svojej praci s CO»
porovnatel'ni 6- a 12-mesacnl priechodnost’, ktord bola 73,7 % a 54,4 % [78]. Kvoli riziku
neurologickych komplikdcii Ehrman ani Kariya v pripade anastomotickej stendzy

neodporucaju retrogradnu angiografiu pomocou CO; [77, 78].

Tab. 2: Zhrnutie technického uspechu, komplikacii a priechodnosti ultrazvukom

navigovanej angioplastiky na dialyza¢nom pristupe

Pocet Priechodnost’ (%)
Autor acientov Technicky Komplikacie
P uspech (%) (%)
() 6m 12m
Granata 2020 [33] 162 95,6 13,5 84 69,8
Cho 2016 [79] 53 96,2 5,7 - 47,7
Kazandjian 2018 [76] 50 100 12,5 - 43,5
Garcia-Medina 2016 132 67/ 100* 7 75 41

[75]

* autori udavaji dva druhy technického uspechu — prvy s pouzitim len ultrazvukovej navigacie, druhy

s kombindaciou ultrazvuku a skiaskopie.

Volume Flow . e . Volume Flow
=0.396 Limin —_— > - =0.645 L/min
¢ D=4.6 mm
A=0.17 cm2
\ 2 *TAMN=64.7 cm/s
+PS=132.7 cmis 2mm  60° . *PS=174.3 cm/s
ED=50.6 cmis s ED=88.5 cm/s
TAMX=74.5 cmis - TAMx=118.2 cm/s
TAMN=39.4 cm/s 15 i - TAMNn=64_8 cm/s
PI=1.10 ) ! g PI=0.73
RI=0.62 i} - RI=0.49
SID=2.62 f " E S/D=1.97

Obr. 8: Angioplastika odvodnej vény navigovand pomocou ultrazvuku u pacienta

s alergiou na k.. A - zuZenie odvodnej vény. B - naslednd angioplastika tejto oblasti.
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C - rozvinutie lumenu vény po dilatacii. D a E - uprava toku v arteria brachialis — po
dilatacii doslo k zvySeniu prietoku a poklesu odporového indexu (RI) — z396 ml/min

a 0,62 na 645 ml/min a 0,49

1.5.8 Vyutzitie lie¢ivo uvolfiujucich balénikov v oblasti fistuly

Za nizku primédrnu priechodnost’ angioplastiky zodpovedd najmi restendza, ktora je
najcastejSim neziaducim uU¢inkom angioplastiky. Mechanické rozruSenie endotelu, ku
ktorému dochadza pri angioplastike odhali vnutorné vrstvy steny cievy a bunky, ¢im sa
nastartuje kaskada krokov zahfiiajiica koaguléaciu, prestavbu, akumulédciu buniek z hlbsich
Casti cievnej steny a okolitych tkaniv. Pri vendznej neointimalnej hyperplazii vyskytujucej
sa  udialyzacného pristupu bola  pozorovand akumulacia  myofibroblastov
a diferencovanych hladkych svalovych buniek, ktoré nasledne produkuji vel'ké mnozstvo
extracelularneho matrixu, ¢o ma za nasledok fibromuskuldrne zhrubnutie cievnej steny
[80]. K celému procesu vyznamne prispieva urémia, ktord zhorSuje endotelidlnu
dysfunkciu [81]. Dany proces sa v arteridlnom rie€isku s ispechom dari utlmit’ pomocou
cytostatikom povlecenych stentov a balénov, €o dokazali aj viaceré¢ Studie z oblasti

koronarnych tepien a tepien dolnych koncatin [82, 83].

Liek uvolnujuce baloniky (DEB — drug eluting balloon) su relativne novou technolégiou,
v ktorej prebieha intenzivny vyskum na spresnenie a vylepSenie vlastnosti balonikového
katétra a kontrolovaného uvolnenia lieiva v terapeutickej oblasti atieZ na urCenie
hlavného klinického uplatnenia. Ich hlavnym cielom je znizit' riziko restendzy po
angioplastike inhibiciou proliferacie hladkych svalovych buniek. Dalsie mozné vyhody
DEB technologie v porovnani s liek uvolfiujucim stentom (DES — drug eluting stent)

predstavuju:

- kratkodoba propagacia lieciva celou plochou do cievnej steny bez potreby
polymérov kontrolujicich kontinualne uvol'novanie

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

- umoznenie hojenia steny cievy — DES zalozené na uvoliovani lie¢iva s polymérom
su spajané s neskorym hojenim, reakciou na cudzi material a neskorou trombdzou
stentu [84]

- vicSia, rovnomerna plocha pdsobenia na cievu
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- vyhody z pouzitia DEB v lokalitach nevhodnych na stenting: bifurkacné 1ézie,
mensie cievy, v pripade dialyzacného pristupu zmensSenie kanylacnej zony, nizka

dlhodoba priechodnost” stentov, prekryvanie satokov vén.

DEB ma nasledovné hlavné sucasti — baldn, lie¢ivo apodpornu latku — nosi¢
a v niektorych pripadoch aj povrchovu kryciu vrstvu. Liecivo by malo byt lipofilné, aby sa
zabezpecila vysokd absorpcia a retencia v stene cievy. V dnesnej dobe je najCastejSie
na baldonoch obsiahnuty cytotoxicky liek paclitaxel, ktory patri medzi antimikrotubularne
latky. Podporuje zoskupenie mikrotubulov z tubulinovych dimérov a mikrotubuly
stabilizuje tym, ze bréani ich depolymerizacii. Dosledkom tejto stabilizacie je inhibicia
normalnej dynamickej reorganizdcie mikrotubularnej siete, atym zastavenie delenia
v M-faze bunkového cyklu [85]. Problémom st jeho hydrofébne vlastnosti, ¢im je znizeny
transport na cievnu stenu pocas insuflacie balénika. Na prekonanie tejto prekdzky je na
baloniku obsiahnuty nosi€, ktory urci farmakokinetiku pri pouZivani balonika. V dne$nej
dobe s pouzivané rozne latky, najcastejSie urea, dimethyl sulfoxide, Selak, polysorbat
a sorbitol, butyryl trihexyl citrat, polyetylén glykol [86]. Povrchova krycia vrstva ma za
ulohu chranit’ vrstvu lieCiva a udrzat’ ju na baléne az do doby kontrolovaného uvolnenia.
Potrebny tlak na uvolnenie je, napriklad v pripade balonika Elutax (Aachen Resonance
GmbH, Aachen, Germany) 4 atmosféry. Povrchova krycia vrstva moze byt rozny
biokompatibilny, bioresorbovatelny adhézny materidl, napriklad akrylat, kyselina
polyakrylova, Skrob, zelatina, dextran. Zékladny princip je, aby sa lieivo uvolnilo ¢o
najmenej pocas transportu a manipuldcie a maximalne v priebehu insuflacie do oblasti
lieCenej cievy. Napriek tomu predstavuje lie¢ivo prijaté cievnou stenou len mali cast
z celkovej davky 10 — 16 % [87, 88]. Priblizne 6 % lieCiva je stratené pocas transportu
a80 % pocas insuflacie balonika [87], Co vznaSa obavy zmoznej embolizicie
a systémového efektu lieciva. Rezidudlne mnoZstvo lieciva je v pripade novsich balonikov
snosicmi okolo 5 %, ¢o je v porovnani so starSimi technolégiami vyrazné zniZenie
(z predchadzajicich 50 %) [89]. Freyhardt et al. Studovali koncentracie paclitaxelu
v plazme pri liecbe femoralnej stendzy a zistili, Ze priemernd koncentracia lieiva dosiahla
40,1 ng/ml ihned’ po intervencii a po 24 hodinach uz nebola detekovatelnd u vsetkych
pacientov [90]. Stadia autorov Yazdani et al., ktora pracovala s balonikom Lutonix (Bard
Lutonix, New Hope, MN, USA) na prasacom modeli, rovnako potvrdila vymiznutie
paclitaxelu z plazmy do 24 hodin. Zarovenn potvrdili ziaduci lokalny efekt lieku bez

pritomnosti periférnej embolizdcie [91]. Cremers et al. Studovali rozlicné Casy
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a koncentracie paclitaxelu na prasacom modeli. Zistili, e dizka insuflacie na
10 s a 60 s vyrazne neovplyvnila vysledné mnozstvo lieCiva v cieve, z ¢oho vyplyva, ze
vacSina lie¢iva je uvolnend v prvych 10-tich sekundach. Tiez zistili, Zze opakovana
insuflacia viacerych DEB na tom istom mieste nemala vplyv na zvySenie inhibicie

neointimalnej hyperplazie [92].

Vzhl'adom na vys$Sie uvedené vlastnosti je stymito balonikmi vyzadovana Specialna
manipuldcia a technika dilatacie. Jednotlivé Specifikd konkrétneho baldonika st uvedené
v navode na pouzitie, plati vSak niekol’ko vSeobecnych pravidiel, ktoré su platné pre tato
skupinu ako celok. Dolezité je nenamacat’ a nechytat’ balonik pred pouzitim a ak s pouzité
dva baloniky pri dlhSej 1ézii, maji byt navzajom prekryté o 10 mm. Zaroveit DEB musi
prekryt’ 1éziu, pripadne miesto predilatacie o 5 mm na kazdu stranu, aby bola aplikacia
lieCiva uspesna.

NajcastejSie pouzivané lieCivom potiahnuté balonikové katétre na lieCbu stendzy
dialyza¢ného pristupu st (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 zakladné parametre s zhrnuté v tabulke €. 3.

Tab. 3: Zakladné parametre DEB pouzivanych v liecbe stendzy dialyza¢ného pristupu

Nazov Paclitaxel Balon RBP Di7ka katétra ~ Zavadza¢ Nosi¢ 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 insuflacny tlak balénika, MCRCT — multicentrické

randomizované Studie

Dostupné studie z oblasti liecby dialyza¢nych fisttl dosahuju rézne vysledky. V roku 2014
autori Patané et al. realizovali prospektivnu Stadiu u pacientov so zlyhavajucou fistulou

s juxtaanastomotickymi stendzami. Po predilatacii pouzili v mieste stenozy DEB In.Pact
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0 0,5 mm vacsi ako posledny balén s dilatacnym tlakom 7 atmosfér na 60 sektiind. VSetky
fistuly boli maturované, radiocefalické, s de-novo sten6zou v 72 %. Primarna priechodnost’
1ézie verifikovana retrogradnou flebografiou v 6., 12. a 24. mesiaci bola 92,3 %, 90,9 %

a 57,8 % [93].

V studii od autorov Kitrou et al. bolo zhodnotenych 40 pacientov randomizovanych do
vetvy DEB a PTA s venoznymi stendzami na pristupe. 12-mesacna priechodnost’ 1ézie
stanovend ako angiograficka restendza do 50 % bez potreby chirurgického zdkroku bola
signifikantne vyssia v skupine DEB vs. PTA: 35 % vs. 5 % (p < 0,001). V tejto studii vSak
bol zaradeny viacsi 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 [94].

Ti isti autori v d’alSej §tidii randomizovali 40 pacientov so zlyhdvajicou nativnou fistulou
do skupiny DEB aPTA. 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=0,039) a 270 dni vs. 161 dni (p = 0,04). Autori uvadzaji nizku priméarnu
technicku uspesnost DEB. Vo svojej Studii nezaznamenali komplikacie angioplastiky

v ziadnej vetve Stadie [95].

Irani et al. do svojej prospektivnej stadie zaradili 119 pacientov s AVF (n = 98) a AVG
(n=21), ktorych randomizovali do skupiny DEB aPTA. Primarnym cielom bola
angiograficky stanovena priechodnost’ 1ézie a miera restendzy v 6. mesiaci. Sekundarne
ciele boli anatomicky a klinicky uspech procedury, priechodnost’ dialyzaéného 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) [96].

Naopak, prospektivna randomizovand multicentricka Studia z rovnakého roku od autorov
Maleux et al. nepotvrdila vyznamnu vyhodu v 3-, 6- al12-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 dysfunk¢nou fistulou. Vo svojej Stadii nezaznamenali vyznamné komplikacie spojené
s procedirou. PredoSlu endovaskuldrnu intervenciu malo 50 % pacientov, 484 %

pacientov zo suboru malo fistulu na brachiu [97].

37



Velka multicentricka randomizovana Stidia autorov Trerotola et al., v ktorej zaradili
258 pacientov (141 do skupiny DEB, 144 do skupiny PTA) mala za primarny ciel
6-mesacni 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 realizovand predosla intervencia. Priméarna priechodnost’ v 6. mesiaci sa v skupinach
vyznamne neliSila a dosiahla DEB vs. PTA: 71 % vs. 63 % (p = 0,06). Autori dokazali
rovnaky bezpecnostny profil medzi skupinami. V 6. mesiaci bola v skupine DEB vyrazne
niz$ia potreba reintervencie (p = 0,03) [98]. Autori nasledne prezentovali aj dvojrocné
vysledky svojej Stadie. V 12. mesiaci dosiahli v skupine DEB priechodnost’ 44,4 %,
v skupine PTA 36 % (p =0,045), v 24. mesiaci v skupine DEB 26,9 %, v skupine PTA
244 % (p = 0,087). Pretrval mierny, avSak nevyznamny prospech skupiny DEB v pocte
potrebnych reintervencii na pric¢innej stenéze (p = 0,19). Priemerny c¢as do prvej
reintervencie na pric¢innej sten6ze 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¢nd mortalita sa medzi skupinami pacientov neliSila DEB vs. PTA: 23 %
vs. 18 % (p = 0,27). Analyza dat pacientov neodhalila rozdiely v priine umrtia medzi

oboma skupinami [99].

Do druhej velkej multicentrickej randomizovanej Studie od autorov Lookstein et al. bolo
zaradenych 330 pacientov (170 do skupiny DEB a 160 do skupiny PTA) s nativnou
fistulou. Autori pozorovali primdrnu priechodnost’ po 6. mesiacoch stanovenu ako funk¢nt
dialyzu bez potreby klinicky indikovanej intervencie a primarny bezpecnostny vystup ako
mesacny vyskyt zavaznych komplikacii na pristupe. 50 % fistal bolo na predlakti, predosli
intervenciu na stendze absolvovalo 70 % pacientov. Primdrna 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 procedury
(p =0,002) [100].

V kontraste s vysSie spomenutymi Studiami dosiahol kolektiv autorov Bjorkman et al.
vyrazne horSiu primarnu priechodnost’ nativnej AVF po pouziti DEB ako po PTA. Vo
svojej Stadii z39 randomizovanych pacientov nakoniec prospektivne zhodnotili
36 pacientov (18 v skupine DEB a 18 v skupine PTA), asi 90 % pacientov malo fistulu na
predlakti. Priechodnost’ v skupine DEB po roku dosiahla 10,5 %, v skupine PTA 75 %.

Autori v $tudii vylucili perianastomotické sten6zy a vek fistuly bol priemerne 6 mesiacov,
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¢o mohlo ovplyvnit' vysledky. Neodporucaji preto pouzitie DEB u ,,mladych® AVF

vytvorenych do roka pred intervenciou [101].

Najnovsia multicentricka prospektivna Studia od kolektivu Yin et al. si zvolila
nestandardny kompozitny primarny ciel’ svojho pozorovania, kedy autori hodnotili okrem
klinickej funkcnosti dialyzy aj sonograficky narast maximalnej systolickej rychlosti (PSV
— peak systolic velocity) v mieste stenézy v 6. mesiaci po procedure, ¢o je tazko
porovnatelny parameter s ostatnymi Stadiami. Vo svojich sekundarnych cieloch vsak
hodnotili aj 6-a 12-mesa¢ni primarnu priechodnost’ 1ézie a pristupu stanovenu ako
klinicky nepotrebnu angioplastiku na pri¢innej 1€zii pripadne dialyzacnom pristupe, ¢o je
parameter pouzivany aj v ostatnych Studidch. Do S$tadie zaradili 161 pacientov,
78 randomizovanych do skupiny DEB, 83 do skupiny PTA. Na predlakti bola fistula
lokalizovana v 95 %, pre restendzu bolo liecenych priblizne 10 % pacientov. V 6. mesiaci
bola priechodnost’ vys$s$ia v prospech DEB: 82 % vs. 75 %, avSak bez Statistickej
vyznamnosti (p = 0,3). Po roku dokézali Statisticky vyznamné zvySenie priechodnosti
v pripade liecby pomocou DEB vs. PTA: 73 % vs. 58 % (p =0,04). V stadii v roénom
sledovani neevidovali vyznamny rozdiel vo vyskyte zdvaznych komplikacii. V kazdej
skupine sa vyskytli 3 umrtia (p = 0,9), komisiou zhodnotené¢ bez suvisu s pouzitym

baloénikovym katétrom [102].
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2 CIELE DIZERTACNEJ PRACE

Préaca sa zaobera pacientmi dialyzovanymi cestou AVF, u ktorych bola dokazana

hypofunkcia a stendza cievneho pristupu, a ktori boli lie¢eni pomocou angioplastiky.

Cielom bolo retrospektivne porovnat’ Ucinnost’ angioplastiky pomocou paclitaxelom

potiahnutého balonika oproti angioplastike Standardnym balonikom na zachovanie

priechodnosti cievneho pristupu na dialyzu.

Ciele prace su nasledovné:

1.

urit’ primarnu priechodnost’ 1ézie a pristupu v 6. mesiaci, ktora bola definovana
ako funkénost’ dialyzy bez potreby intervencie na 1€zii a pristupe v tomto obdobi
urCit’ primarnu priechodnost’ 1ézie a pristupu v 12. mesiaci, definovani ako
funk¢nost’ dialyzy bez potreby intervencie na 1ézii a pristupe v tomto obdobi
stanovit’ primarny technicky uspech angioplastiky a porovnat’ technicky uspech
medzi jednotlivymi vetvami

zistit’ ¢as do zlyhania v priebehu doby sledovania

stanovit’ sekundarny technicky tspech a porovnat technicky uspech medzi
jednotlivymi vetvami

ur¢it’ klinicky uspech, ktory bol definovany ako uspes$na, nekomplikovana
hemodialyza cez lieceny dialyza¢ny pristup

zistit’ pocet reintervencii pristupu v priebehu doby sledovania

porovnat’ komplikacie procediry medzi oboma vetvami

porovnat’ mortalitu medzi oboma vetvami
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3 METODIKA

3.1 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. Inklizne kritéria pre zaradenie do
suboru boli: pacienti nad 18 rokov s nedostato¢ne funkcnou dialyzou s angiograficky
potvrdenou vyznamnou stendzou nativnej AVF. Stendza v priebehu cievneho pristupu nad
50%, v porovnani s prilahlou zdravou vénou, bola povazovana za vyznamnu. Za
maturovanu fistulu bola povazovand AVF po Siestich tyzdiloch od jej vytvorenia
s remodelovanou stenou odvodnej vény, ktord bola pouzita na Uspe$nu dialyzu aspoii raz
pred procedurou. Exkluzne kritéria pre zaradenie do Stadie Dboli: pacienti
s arteriovenéznym graftom, s restendézou, so stendézou centralnych vén, pacienti so
stenézami v nasledujucich Specifickych lokalitich — stendza v. basilica v oblasti
brachidlno-bazilického uhla — tzv. swing point stenoza a stend6za v centrdlnej Casti
v. cephalica v oblasti sutoku s v. axillaris — tzv. cephalic arch stenoza. Pacienti s dvoma
stendzami vzdialenymi viac ako 3 cm boli taktiez zo suboru vyluceni. Zhrnutie kritérii

zaradenia je uvedené v Tab. 4.

Tab. 4: Inklizne a exklizne kritéria pacientov

Inklazne kritéria

Vek nad 18 rokov

Maturovana nativna fistula

Klinické znamky nedostato¢nej funkcie fistuly

Angiograficky verifikovana stendza > 50 % v porovnani s prilahlou zdravou vénou

Exkltzne kritéria

Arterioven6zny graft

Restendza

Stenoza centralnych vén

Stendza v. basilica v oblasti brachidlno-bazilického uhla

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

Stbor pacientov bol rozdeleny na 2 skupiny: prva, u ktorych bol na angioplastiku vyuzity
liecivo uvolnujuci balonik (DEB) a druhd, u ktorych bol na angioplastiku vyuzity obycajny
balonik (PTA). Stratégia liecby, vratane vyberu pouzitého balonika, boli ponechané na
uvazenie operatéra a komercnej dostupnosti. Za zaciatok sledovania pacientov bol

stanoveny deni angioplastiky na AVF, sledovanie bolo ukoncené rok po angioplastike,
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pripadne dnom zlyhania dialyza¢ného pristupu bez moznosti endovaskuldrnej liecby,
trombozou pristupu, nutnostou zavedenia DK, pripadne smrt'ou pacienta.Pred samotnymi
zakrokmi prebehol u pacientov proces informovaného suhlasu, pri ktorom boli oboznameni
sich aktudlnym ochorenim, terapeutickymi moznostami, efektom a komplikdciami

endovaskularnej liecby.

Z nemocnic¢nej dokumentacie boli zaznamenané zakladné udaje 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, respiracné zlyhavanie, periférne arteridlne
ochorenie (PAD — peripheral arterial disease). Zaevidovany bol celkovy pocet komorbidit.
Podrla ich poctu bola vytvorend 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 ¢ase intervencie v diioch, pripadna predosla
chirurgicka intervencia na fistule a priechodnost. Podl'a typu boli zoradené fistuly na
predlakti - radiocefalicka distalna, proximalna a v kubite — brachiocefalicka, transponovana
brachiobazilicka a fistula podla Gracz-a. V pripade chybajicich udajov ohl'adom

priechodnosti a mortality boli kontaktované prislusné dialyza¢né centra.
3.2 Technika vykonu a pouZité nastroje

Angiografia bola realizovand podl'a indikécii odosielajiiceho lekara, preferencii operatéra,
USG nélezu a anatomickych pomerov Standardne jednym z troch spdsobov. Prvy sposob
bol pouzity pri komplikovanejSej anatomii odvodného vendzneho systému a v pripade
podozrenia na arterialnu stendézu a spo€ival v zavedeni 20 G chiraflex ihly do arteria
brachialis v oblasti fossa cubitalis, cez ktor bola nasledne realizovand angiografia hornej
koncatiny s fistulou. Nésledne, po vybere vhodného miesta, bola vykonana punkcia vény
podla niZ8ie popisovaného postupu, za i€elom vykonania intervencie. Pri druhom sposobe
bola vykonand punkcia vendézneho segmentu, v pripade potreby bola vyuzita
ultrasonograficka navigacia. Pomocou vodi€a (Guide wire PTFE coated, J-curved, fixed
core, 0,035, Optimed Ettlingen, Nemecko; Radifocus Guidewire M, Stiff type angled,
0,035, Terumo, Tokio, Japonsko) bol do vény zavedeny 4 F zavadzal. Nasledne bola
realizovana retrogradna angiografia s kompresiou odvodnej vény, ¢im sa zobrazila stendza
a anastomodza. Ak postup nebol uspesny, bola sten6za a anastomoéza ,,naslepo* preklenuta

vodicom (Radifocus Guidewire, Terumo, Tokio, Japonsko; Command alebo Connect,
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Abbott Vascular, Redwood City, CA, USA; V-18, Boston Scientific, Quincy, MA, USA),
po ktorom bol do arterialnej Casti AVF zavedeny 4F katéter (Berll, Ver, MP) a angiografia
bola realizovana cez katéter. Treti sposob bol vyuzivany z indikéacie odosielajuceho lekara,
kedy pri potrebe zobrazenia artérii a vén celej koncatiny bol vpich realizovany transfemoralne

a angiografia bola realizovana katétrom zavedenym privodnych tepien hornej koncatiny.

Za ucelom prevencie trombotickych komplikacii bol pacient pocas procediry
heparinizovany bolusom heparinu pred dilaticiou v mnozstve 1 500 — 4 000 jednotiek
(Heparin Légiva, Zentiva, Praha, Ceska republika). Na angiografické vySetrenie bola
vyuzivand izotonicka jodova kontrastnd latka s obsahom jodixanolu Visipaque 320 (GE

Healthcare, Chicago, IL, USA).

Angiografickd dokumentacia bola spracovand pomocou TomoCon® WORKSTATION.
Na predprocedurdlnych snimkach bol zmerany referenény lumen pril'ahlej zdravej cievy,
limen v najuzSom mieste stendzy, dizka stendzy, vzdialenost od anastomézy a lokalita
stenozy. Podl'a lokality boli stendzy zaradené do nasledovnych 4 skupin: 1. anastomoticky,
2. perianastomoticky — tu boli zaradené komplexnejSie stendzy postihujuce aj tepnu aj
anastomo6zu a pripadne vénu v jej blizkosti, 3. juxtaanastomoticka venozna stendza
zacinajuca v blizkosti anastomodzy, 4. ven6zna stendéza viac ako 3 cm od anastomoézy

(Obr. 9).

Obr. 9: Referentné obrazky delenia sten6z vsubore. A - anastomoticka,

B - perianastomotickd, C - juxtaanastomotickd vendzna, D - vendzna
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Na postproceduralnych snimkach bol zmerany Iumen v oblasti najuzsej rezidudlnej
stendzy. Z dokumentéicie bola vypocitand stendza a rezidualna stenéza podla vzorca
(Obr. 10), kde Min predstavuje minimdlny priemer cievy pred apo intervencii a Ref
predstavuje referenény lumen pril'ahlej zdravej cievy. Priklad merania stendz demonstruje
obrazok ¢. 11.
i Min
Stenéza (%) =|1— (—) x100
Re

Obr. 10: Vzorec vypoctu stendzy. Min predstavuje minimalny priemer cievy pred a po

intervencii a Ref predstavuje referen¢ny limen cievy.

A

Obr. 11: Priklad merania parametrov lézie v angiografickej dokumentacii. A - meranie
dizky stenézy, lamen stendzy a referenéného limen zdravej prilahlej vény. B - meranie

limen po dilatécii

Endovaskularna lie¢ba bola az na jeden pripad vodi¢om nepreklenutelnej anastomozy
vykonavana z vendzneho vpichu. Na dilataciu bol v praci vyuZzivany balonikovy katéter
uvolnujuci paclitaxel Elutax ,,3“-OTW-S (Aachen Resonance GmbH, Aachen, Germany)
urceny na angioplastiku sten6z dialyzacnych AVF. Tieto katétre su povlecené vrstvou

paclitaxelu v davke 2,2 pg / mm? s dextranom v davke 0,7 pg / mm?, ktory pdsobi ako
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pomocna latka — nosi¢ lie¢iva. Maximalny tlak insuflacie (tzv. rated burst pressure)
baloénika Elutax je 18 atmosfér (atm). Odporicania vyrobcu dovoluju pouzitie Elutax
balonika bez predilatacie, vzh'adom na jeho vysSie insuflacné tlaky je aj jeho mechanicky
efekt dostatony. V naSej praci bol preto vyuzivany primdrne, za ucelom urcenia
uspesnosti takéhoto postupu. V dvoch pripadoch bol pri dlhsich 1ézidch vyuzity 10 cm dlhy
periférny katéter Elutax SV-OTW s rovnakymi technickymi parametrami avSak s dlh§im
balonikom a nizSim dilatacnym tlakom (14 atm). V kontrolnej skupine boli pouzité
balonikové katétre Sterling monorail (Boston Scientific, Boston Scientific, Quincy, MA,
USA). Maximalny tlak insuflacie balonika Sterling je 14 atm. V dvoch pripadoch, pri
potrebe luminalne vaésieho baldnika bol pouzity Mustang (Boston Scientific, Quincy, MA,
USA) s povolenym dilatacnym tlakom do 24 atm. Rezidualne sten6zy nad 30 % po
primarnej dilaticii boli néasledne dilatované lumindlne va¢sim balonikom, pripadne po
vymene zavadzata za 6 F, nasledne dilatované pomocou balonikového katétra
s Cepielkami — Peripheral cutting balloon (Boston Scientific, Quincy, MA, USA).
Maximalny tlak insuflcie balonika s Cepielkami je 10 atmosfér. Velkost' pouZzitého
baloénika bola ur€end na vizualnom odhade diametra najblizSej referencnej vény bez
aneuryzmy. V pripade dilatacie anastomoézy bol pouzity balonikovy katéter velkosti do
4 mm. Kontrolny angiogram po procedure sluzil na vylucenie periprocedurdlnych
a skorych postprocedurdlnych komplikacii. Miesto vpichu na véne bolo za$ité pomocou
dvoch na seba kolmych stehov (Obr. 3). Stehy boli odstranené po dialyze oSetrujucim
lekarom. V pripade potreby brachidlneho arteridlneho vpichu, bolo miesto na 15 minut

komprimované.
3.3 Definicia pojmov

Za primarny technicky uspech pouzitej metody, DEB alebo PTA, bol povazovany
vysledok s rezidudlnou stenézou do 30 % v porovnani s referenénym diametrom v oblasti
najblizSej vény bez aneuryzmy. V pripade primarneho netspechu, bola nasledna dilatacia
lézie s rezidualnou stendzou do 30 % oznacena ako sekundarny technicky uspech
endovaskularnej liec¢by. Klinicky uspech bol oznaceny ako aspon jedna nekomplikovana
dialyza cestou lie¢eného dialyzacného pristupu po procedure. Priechodnost’ 1ézie po 6-tich
a 12-tich mesiacoch bola definovana ako funkcnost’ dialyzy bez potreby endovaskularnej
alebo chirurgickej intervencie na lieCenej 1ézii v tomto obdobi. Priechodnost’ dialyzaéného
pristupu po 6-tich a 12-tich mesiacoch bola definované ako funkénost’ dialyzy bez potreby

endovaskularnej alebo chirurgickej intervencie na liecenej alebo de-novo vzniknutej
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stendze pristupu v tomto obdobi. Uréena bola miera komplikacii procedury, ktoré boli
podl'a zavaznosti rozdelené na zavazné anezdvazné. Zavazné komplikacie boli také,
ktorych lie¢ba vyzadovala prediZenie hospitalizacie, pripadne chirurgickl 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 cas do reintervencie, ktory bol medzi jednotlivymi
skupinami porovnany. Rocna asistovana priechodnost’ bola definovana ako funkc¢na
dialyza cestou povodnej fistuly po opakovanych endovaskularnych zakrokoch na fistule

v ro¢nom sledovani.
3.4 Statistické spracovanie

Kvantitativne charakteristiky boli spracované zakladnou 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 procedary a vztahu ku priechodnosti, technickému, klinickému uspechu,
komplikécidm boli zosumarizované pomocou kontingen¢nej tabulky. Bola testovana
nulova hypotéza, ze typ procediry a priechodnost, technicky, klinicky uspech,
komplikécie st nezévislé. Na otestovanie bol pouzity chi-kvadrat test ak pocetnosti
dosahovali pofet nad 5 a Fischerov exaktny test v opatnom pripade. Wilcoxonov
dvojvyberovy test bol pouzity na testovanie nulove] hypotézy nepritomnosti rozdielu
v pripade lokality sten6zy. Viacndsobnd logistickd regresia bola pouzZitd na urcenie
prediktivnej sily Studovanych premennych. Model bol zjednoduseny pomocou Akaikeho
informa¢ného kritéria. Sila predikcie bola na zaklade testovacieho setu znazornena
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.
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4 VYSLEDKY

4.1 Charakteristika pacientov

V obdobi od 1.1.2015 do 31.12.2018 bolo na naSom oddeleni, za uCelom obnovenia
funkcie dialyza¢ného pristupu, realizovanych 104 zakrokov. Z celkového poctu bolo do
retrospektivnej analyzy zaradenych 58 pacientov. Pomocou DEB bolo v nasom subore
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 (Obr. 12).

Celkovo
N=104

| P ] \
[Zaradeni pacienti] Vyluceni pacienti

N=58 N=46
\. J/
)
DEB PTA

N=27 | N=31
~————

Exitus Exitus
N=2 =6

N
DEB PTA
N=25 N=25

Obr. 12: Schéma prezentovaného suboru pacientov a pacientov v jednotlivych

terapeutickych vetvach

Skupina zaradend do pozorovania bola tvorend 58 pacientmi. Celkovo v tejto skupine
dominuje zastapenie muzov 41 (71 %) nad Zenami 17 (29 %) s vekovym rozmedzim
25 - 83 rokov s medianom 64,5 roka. BMI vo vySetrovane] skupine dosiahlo 28,5 bodu.
Sledované komorbidity boli v subore zastupené v nasledovnom pocte — diabetes mellitus sa
vyskytoval u 37 (64 %), hypertenzia u 52 (90 %), koronarna choroba srdca u 38 (66 %),
srdcové zlyhavanie 14 (24 %), respiraéné zlyhavanie u?2 (3,5 %) a periférne arterialne
ochorenie u 19 (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
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dve a viac komorbidit bolo v subore 45 (78 %). Zékladné charakteristiky pacientov su
uvedené v tabulke €. 5. V ziadnom z hodnotenych parametrov nebol dokézany Statisticky
vyznamny rozdiel medzi pacientmi lieCenymi lieCivom uvolnujucim balonikom

a obycCajnym balénikom.

Tab. 5: Zékladné -charakteristiky suboru pacientov lieCenych angioplastikou pre

dysfunkénu AVF

Charakteristika Cely stibor DEB (n=27) PTA (n=31) P
Vek 64,5 (58,71) 66 (62, 71) 64 (56, 70) 0,4
Pohlavie (M / Z) 41 /17 (71 % /29 18/9(67%/33%) 23/8(714%/26%) 0,7
%)

Vyska (cm) 170 (161, 175) 170 (160, 174) 170 (163/175) 0,6
Vaha (kg) 83 (71, 98) 84 (79, 100) 81 (67, 94) 0,15
BMI 29 (24, 33) 30,0 (26, 36) 28,0 (24, 32) 0,1
Diabetes mellitus 37 (64 %) 20 (74 %) 17 (55 %) 0,2
Hypertenzia 52 (90 %) 25 (93 %) 27 (87 %) 0,7
Koronarna choroba srdca 38 (66 %) 19 (70 %) 19 (61 %) 0,7
Srdcové zlyhavanie 14 (24 %) 7 (26 %) 7 (23 %) >0,9
Respiracné zlyhavanie 2 (3,5 %) 13,7 %) 1(3,2 %) >0,9
PAD 19 (32 %) 10 (37 %) 9 (29 %) 0,7
Celkové komorbidity 0,1

0 3(5,2 %) 1 (3,7 %) 2 (6,5 %)

1 9 (17,2 %) 3 (11 %) 7 (23 %)

2 11 (19,0 %) 5(19 %) 6 (19 %)

3 15 (25,9 %) 10 (37 %) 5(16 %)

4 11 (19,0 %) 2 (7,4 %) 9 (29 %)

5 7 (12,1 %) 519 %) 2 (6,5 %)

6 1(1,7 %) 1 (3,7 %) 0 (0 %)

BMI — index telesnej hmotnosti, PAD - periférne arteridlne ochorenie

4.2 Parametre fistuly

Vicsia cast fistll bola lokalizovana na I'avej koncatine 38 (65,5 %), ostatni pacienti mali
fistulu konStruovanu na pravej koncatine 20 (34,5 %). Vacsina fistul bola v naSom stubore
nasitd na predlakti 47 (81 %), ostatnych 11 (19 %) bolo kubitalnych fistal. Z jednotlivych
typov sa vyskytovala najCastejSie fistula typu Cimino-Brescia na distdlnom predlakti
ud2 (72,4 %) pacientov, proximalnejSia radiocefalickd fistula bola zastipena
v 4 pripadoch (6,9 %) ajedna radiobazilicka fistula (1,7 %). V kubite sa jednalo
najCastejSie o fistuly podla Gracz-a u5 (8,6 %), nasledované brachiocefalickymi
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u4 (6,9 %) atransponovanymi brachiobazilickymi fistulami u3 (3,4 %) pacientov. Vek
fistuly v ¢ase angioplastiky dosahoval median 275 dni (127, 926). V skupine DEB boli
zastapené mladsie fistuly s medidnom 192 (105, 433) dni. V skupine PTA dosahoval
median 420 dni (162, 1236). Rozdiel sa priblizoval k hladine Statistickej vyznamnosti
(p = 0,056). Zo suboru uz v minulosti absolvovalo chirurgickt intervenciu pre nefunkény
dialyzacny pristup 28 (48 %) pacientov. Vykony, ktoré sa realizovali najéastejsie,
predstavuju proximalizacia anastomoézy, venodzna transpozicia, preSitie fistuly na
kontralateralnu koncatinu a aneuryzmorafia. Parametre fistil v naSom subore su zhrnuté
vtabulke ¢ 6. AZ na hrani¢ny vysledok v pripade veku fistuly nebol v ziadnom
z hodnotenych parametrov dokédzany Statisticky vyznamny rozdiel medzi pacientmi

lieCenymi cytostatikom povle¢enym balénikom a obyc¢ajnym balonikom.

Tab. 6: Parametre AVF v prezentovanom subore pacientov

Charakteristika Cely subor DEB (n=27) PTA (n=31) p
Strana fistuly >0,9
VTavo 38 (65,5 %) 18 (67 %) 20 (65 %)
Vpravo 20 (34,5 %) 9 (33 %) 11 (35 %)
Typ fistuly 0,6
RC distalna 42 (72,4 %) 19 (70 %) 23 (74 %)
RC proximéalna 4 (6,9 %) 3(11 %) 1(3,2%)
RB 1(1,7 %) 1 (3,7 %) 0 (0 %)
Gracz 5(8,6 %) 2 (7,4 %) 39,7 %)
BC 4 (6,9 %) 2 (7,4 %) 2 (6,5 %)
BB 2 (3,4 %) 0 (0 %) 2 (6,5 %)
Vek fistuly 275(127,926) 192 (105,443) 420 (162,1236) 0,056
Predchadzajtce chirurgické 28 (48 %) 14 (52 %) 14 (45 %) 0,792
procedury

RC - radiocefalicka, RB — radiobazilicka, BC — brachiocefalicka, BB — brachiobazilicka
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4.3 Parametre procedury

Angiografia dialyzacného pristupu bola realizovand vpichom cez arteria brachialis
u 34 (59 %) atransvendzne retrogradne u 10 (17 %) pacientov. V pripade potreby
zobrazenia ciev celej hornej koncatiny na ziadost’ cievneho chirurga bola realizovana
cestou arteria femoralis u 14 (24 %). Angioplastika bola realizovana u 57 (98,3 %)
pacientov transvendzne z vhodnej lokality odvodnej vény. U jednej pacientky, kedy sa
z transvenozneho pristupu nepodarilo zaviest’ vodi¢ cez anastomozu kubitalnej fistuly bola
angioplastika realizovana transfemoralne (1,7 %). U74 % (n = 43) pacientov bola
primarne stendza dilatovand jednym balonikovym katétrom. U 26 % (n = 15) boli na
oSetrenie stendzy potrebné¢ dva baldnikové katétre. V skupine DEB predstavovala tato
skupina 22 % (n = 6) av skupine PTA 29 % (n=9) (p =0,55). Jednalo sa o pacientov
s dlhSou léziou, pripadne o stendzy juxtaanastomotickej a perianastomotickej oblasti
zasahujuce aj k anastomoze alebo na tepnu, kedy bola anastomoéza dilatovana balénikovym
katétrom s priemerom do 4 mm a nésledne véna balonikom prislichajicim referenénému

limen vény. MnozZstvo pouzitého kontrastu dosiahlo median 95 ml (80, 130).

Sten6za bola vzhl'adom na cast dialyzaéného pristupu najcastejSie lokalizovana
juxtaanastomoticky v 45 % (n = 26), vendzne v 41 % (n = 24), perianastomoticky v 10 %
(n=6) a3 % na anastomoéze (n = 2). Medidn vzdialenosti sten6zy od anastomozy
predstavoval 6,5 mm (2, 47,5). Dizka stenozy dosiahla median 25,5 mm (10,5, 40),
referen¢ny limen cievy 5,75 mm (5, 6,2), limen v najuzSom mieste stendzy 1,4 mm (1,13,
2,08). Percentudlne vyjadrend stendza dosiahla v subore medidn 72 % (64, 80). Najuzsi
limen rezidudlnej sten6ézy bol postprocedurdlne 5,35 mm (4,4, 5,8). Percentudlne
vyjadrena rezidualna stenéza dosiahla median 6 % (3, 16). V Ziadnom z hodnotenych
parametrov procedury nebol dokazany Statisticky vyznamny rozdiel medzi pacientmi
lieCenymi lie¢ivom uvolfiujucim balénikom a obycajnym baldnikom. Technické parametre

procedury su zhrnuté v tabulke €. 7.
4.4 Technicky uspech

Primarny technicky uspech bol dosiahnuty v 72 % (n = 42) pacientov. V skupine DEB
v70% (n = 19) avskupine PTA v 74 % pacientov (n = 23) (p > 0,9). Sekundarny
technicky uspech bol v stibore dosiahnuty v 96,5 % (n = 56). Zo skupiny pacientov
liecenych pomocou DEB sa podarilo sekundarny technicky tspech dosiahnut’ u vSetkych

lieCenych pacientov v 100 % (n =27), v skupine PTA v 94 % (n = 29) (p = 0,5). Pri¢inou
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technického netspechu bola u jednej pacientky napriek opakovanym dilatdcidm progresia
juxtaanastomotickej stendézy na podklade disekcie po dilatacii. U druhého pacienta
oSetrujuci lekar po primérnej angioplastike povazoval vysledok za dostatocne efektivny
a az na retrospektivnom exaktnom merani bola nameranad stendza na trovni 32 %. Na
dosiahnutie sekundarneho technického uspechu po primarnom technickom zlyhani
podstupili pacienti v 6 pripadoch dodilataciu pomocou cutting balénikového katétra,
v 6 pripadoch konvencnym luminalne va¢sim balonikovym katétrom av 2 pripadoch
s rovnako velkym balonikovym katétrom, u vSetkych s dobrym technickym uspechom. Pri
viacnasobnej logistickej regresii neboli identifikované prediktory vyznamne ovplyviujice
primarny technicky uspech procedury. Technické parametre procediry su zhrnuté

v tabul’ke ¢. 8.

Tab. 7: Technické parametre procedury

Charakteristika Cely stibor DEB (n=27) PTA (n=31) p

Mnozstvo kontrastnej latky 95 (80, 130) 90 (75-130) 100 (85, 130) 0,2

Lokalita stenozy 0,083
Juxtaanastomoticky 26 (45 %) 15 (56 %) 11 (35 %)
Vendzne 24 (41 %) 9 (33 %) 15 (48 %)
Perianastomoticky 6 (10 %) 1 (3,7 %) 5 (16 %)
Anastomoéza 233 %) 2 (7,4 %) 0 (0 %)
Vzdialenost’ od anastomodzy 6,5 (2,47)5) 4(2,49) 12 (3, 46) 0,5
Dizka lézie (mm) 25,5(10,5,40) 25(12,38) 32 (10, 48) 0,4
Referenény priemer (mm) 5,75 (5, 6,2) 5,7 (5, 6,15) 5,9 (5,05, 6,4) 0,6
Priemer v stendze (mm) 1,4 (1,13,2,08) 1,4 (1,15,1,95) 14(1,15,2,15) >0,9
Stupen stenézy (%) 72 % (64, 80) 70 % (63,78) 73 % (66, 80) 0,6
Rozsah 50-92 % 50-92 % 55-90 %
Priemer postproceduralne 5,35 (4,4, 5,8) 5,0 (4,4,5,8) 5,4 (4,35, 5,85) 0,8
Rezidualna stendza (%) 6% (3, 16) 6% (3, 16) 6% (2, 16) >0,9
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4.5 Klinicky uspech

Klinicky uspech lieCenych pacientov bol pre skoré umrtie jedného pacienta zo skupiny
PTA hodnotitelny u 57 pacientov a dosiahol 98 % (n = 56). V skupine pacientov lie€enych
pomocou DEB bol klinicky tspech dosiahnuty u vsetkych pacientov 100 % (n = 27). Zo
skupiny pacientov liecenych pomocou PTA bolo hodnotitelnych 30 z 31 pacientov,
z ktorych 97 % (n = 29) dosiahlo nekomplikovany priebeh dialyzy. Dobry klinicky efekt
nebol dosiahnuty u vysSie spominanej pacientky s technickym netspechom, u ktorej bolo
pre vznik disekcie nutné skoré presitie fistuly do kubity. Vysledky klinického uspechu su

zhrnuté v tabulke ¢&. 8.

Tab. 8: Zhrnutie technického, klinického tuspechu a komplikacii angioplastiky AVF

v prezentovanom subore

Charakteristika Cely stibor DEB (n=27) PTA (n=31) p
Primérny technicky tspech 42 (72 %) 19 (70 %) 23 (74 %) >0,9
Sekundarny technicky uspech 56 (96,5 %) 27 (100 %) 29 (94 %) 0,5
Klinicky tspech 57 (98 %) 27 (100 %) 29 (97 %) >0,9
Komplikacie spolu 7 (12 %) 4 (15 %) 39,7 %) 0,7
Zavazné 1(2%) 0 (0 %) 1 (3,2 %) >0,9
Nezavazné 6 (10 %) 4 (15 %) 2 (6,5 %) 0,4

4.6 Komplikacie

V pozorovanom subore sa vyskytla jedna zidvazna komplikacia v 2 % anezavazné
komplikacie v 10 % (n=6). Zavazna komplikdcia, na podklade ktorej bola nutna
chirurgicka intervencia sa vyskytla v skupine PTA. Jednalo sa o uzZ spominanu pacientku,
u ktorej bola po neuspeSnej angioplastike pre vyznamnu disekciu fistula proximalizovana
chirurgicky. V skupine pacientov lieCenych pomocou DEB zavazné komplikacie neboli
evidované. Nezavazné komplikacie sa v skupine DEB vyskytli v 15 % (n = 4). V jednom
pripade sa jednalo o pseudoaneuryzmu v mieste dilatacie (Obr. 13 A), v druhom
o pseudoaneuryzmu po vpichu v mieste AB, jednu nezavazni disekciu po dilatacii
(Obr. 13 B) a o spazmus vény v mieste vpichu. V skupine PTA sa nezdvazné komplikacie
vyskytli v 6,5 % (n = 2). Jednalo sa o pseudoaneuryzmu v mieste dilatacie a o spazmus

vény v mieste vpichu. Zhrnutie miery komplikacii uvadza tabulka ¢. 8. Jednotlivé

komplikécie a ich lie¢bu uvadza tabul’ka €. 9.
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Tab. 9: Komplikdcie angioplastiky AVF v prezentovanom subore, ich klinicka

manifestacia a liecba

) Liecebna o o o
Pacient €. ) Komplikacia Klinicky prejav, liecba, nasledky
skupina
o ) . Hypofunkcia fistuly, chirurgicka
9 PTA Disekcia po dilatacii o
proximalizacia
Pseudoaneuryzma v mieste Klinicky nema, konzervativne, UZ
24 PTA ) )
dilatacie sledovanie - uzaver
) Klinicky nema4, konzervativne — UZ
33 DEB Pseudoaneuryzma vpichu AB )
sledovanie - uzaver
38 DEB Spazmus vény nad vpichom Konzervativne
o Klinicky nema4, konzervativne — UZ
39 DEB Nezéavazna disekcia )
sledovanie - zhojenie
Pseudoaneuryzma v mieste Klinicky nema, konzervativne — UZ
45 DEB ] ) )
dilatacie sledovanie - uzaver
55 PTA Spazmus vény nad vpichom Konzervativne

Obr. 13: A - dve 2 mm pseudoaneuryzmy (zIté Sipky) po dilatacii juxtaanastomotickej

stendzy proximalnej radiocefalickej AVF. B- disekcia odvodnej vény po dilatcii tesnej
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stendzy radiocefalickej AVF (Cervené Sipky). Nastreky bez stagnacie kontrastnej latky, bez

progresie, ponechané na konzervativnu liecbu
4.7 Primarna priechodnost’ 1ézie

Po 6. mesiacoch bola primérna priechodnost’ 1ézie v subore dosiahnuta v 86 % (n = 43).
V ramci jednotlivych skupin sa ju podarilo dosiahnut’ v 96 % (n = 24) fistul liecenych
pomocou DEB av 76 % (n = 19) fistal lieCenych pomocou PTA. Napriek tomu, ze bola
primarna priechodnost’ 1ézii lieCenych pomocou DEB vysSia v porovnani so skupinou
lieCenou pomocou PTA, Statisticky vyznamny rozdiel medzi skupinami v 6. mesiaci nebol
zaznamenany (p = 0,1) (Obr. 14, Tab. 12). Vo viacnasobnej logistickej regresii boli ako
negativne rizikové faktory zvySujice polrocné riziko nefunk¢nosti fistuly po intervencii,
po vybere findlneho modelu selekciou pomocou Akaikeho informa¢ného kritéria (AIC),
uréené druh intervencie - PTA (priemer 2,47, SD 1,20, p = 0,039), OR 11,9 (CI 1,57 -
262,09) a celkové komorbidity pacienta (priemer 0,46, SD 0,33, p = 0,162), OR 1,58
(CI0,85 - 3,26) (Tab. 10). Zhodnotenim parametrov krivkou ROC (Receiver Operating
Characteristics) bola v polroku dosiahnuta hodnota AUC (Area Under Curve) 0,787
(Obr. 15).

Primarna priechodnost’ 1ézie v 6. mesiaci
100% - 96%

p=0,1
80% - 76%
60% -

40% -

20% A

0% -

DEB PTA

Obr. 14: Graf primarnej priechodnosti 1ézie po 6. mesiacoch
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Tab. 10: Rizikové faktory zlyhania fistuly v 6. mesiaci identifikované pri viacndsobnej

logistickej regresii

Priemer SD P OR CI
PTA 2,47 1,20 0,0397 11,90 1,574 -
262,099
Celkové komorbidity 0,46 0,33 0,1624 1,58 0,857 - 3,262

PTA — perkutanna translumindlna angioplastika, SD — smerodajné odchylka (standard deviation), OR — odds

ratio, Cl — confidence interval

Sensitivity
0.6 0.8 1.0

0.4

0.2

0.0

AUC: 0.787

T T T
0.8 0.6 0.4

Specificity

0.2

Obr. 15: ROC krivka pre predikciu rizikovych parametrov v 6. mesiaci

0.0

Po roku sa primarna priechodnost’ 1ézie v celom stubore znizila na 68 % (n = 34). Aj po

roku z vykonu vyraznejSie prosperovali pacienti lieCeni pomocou DEB, u ktorych bola

primarna priechodnost’ 1ézie dosiahnutd v 80 % (n = 20) fistal, v skupine PTA 56 %

(n=14) fistal. Rovnako ako v polroku aj po roku, Statisticky vyznamny rozdiel medzi

skupinami nebol zaznamenany (p =0,13) (Obr. 16). V rdmci ro¢ného sledovania celé¢ho

suboru, ktoré je vyjadrené Kaplan-Meierovou krivkou primdrnej priechodnosti 1ézie bol
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rozdiel vyjadreny pomocou log-rank testu vyraznejsi, rovnako vSak nedosiahol stanovent
Statisticku vyznamnost’ (p = 0,069) (Obr. 17, Tab. 12). Vo viacndsobnej logistickej regresii
boli ako negativne rizikové faktory zvySujice ro¢né riziko nefunkénosti fistuly po
intervencii, po vybere finalneho modelu selekciou pomocou AIC, uréené 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 dizka 1ézie (priemer 0,05,
SD 0,02, p=0,018), OR 1,05 (CI 1,01 - 1,10) (Tab. 11). Zhodnotenim parametrov krivkou
ROC bola po roku dosiahnutd hodnota AUC 0,879 (Obr. 18).

Primarna priechodnost’ 1ézie v 12. mesiaci
100% -

80%

80% -

p=0,13

56%

60% -

40% -

20% -

0% -

DEB PTA

Obr. 16: Graf primarnej priechodnosti lézie po 12. mesiacoch
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Survival curves for intervention_type
Based on Kaplan-Meier estimates
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Time (months)
Number at risk

intervention_ype=DEB 27 27 27 26 26 26 25 24 23 22 22 20 20

intervention_type=PTA 31 31 29 28 24 21 20 19 19 16 16 156 15

Obr. 17: Kaplan-Meierova krivka primarnej priechodnosti 1ézie celého suboru v ro¢nom

sledovani

Tab. 11: Rizikové faktory zlyhania fistuly v 12. mesiaci identifikované pri viacndsobnej

logistickej regresii

Priemer SD p OR CI
PTA 3,05 1,14 0,0078 21,23 3,03-310,50
BMI 0,22 0,08 0,0059 1,25 1,084-1,503
Dizka 1ézie 0,05 0,02 0,0181 1,05 1,012-1,103
Celkové 0,46 0,33 0,0553 1,9 1,036-3,997

komorbidity

PTA — perkutanna transluminalna angioplastika, SD — smerodajna odchylka (standard deviation), OR — odds

ratio, Cl — confidence interval
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Obr. 18: ROC krivka pre predikciu rizikovych parametrov v 12. mesiaci

Casovy median od intervencie do zlyhania fistuly predstavoval v celom subore 206 (97,
249) dni. Casovy median od intervencie do zlyhania fistuly v skupine DEB predstavoval
217 dni (195, 275), v skupine PTA 167 dni (90, 236). Napriek vysSej dobe do zlyhania
v skupine DEB tento rozdiel nebol Statisticky vyznamny (p = 0,7).

4.8 Priechodnost’ dialyza¢ného pristupu

V priebehu sledovania bola u jedného pacienta v skupine PTA realizovana intervencia pre
de-novo 1éziu v oblasti anastomdzy 117 dni po primarnej intervencii. Vzhl'adom na to bola
celkova priechodnost’ dialyza¢ného pristupu v pol roku v stibore o jedného pacienta nizsia
a dosahovala 84 % (n = 42). Pri porovnani jednotlivych terapeutickych skupin bola
priechodnost’ dialyza¢ného pristupu v skupine DEB Statisticky vyznamne vysSia
v porovnani so skupinou PTA, kedy v skupine DEB dosiahla po 6-tich mesiacoch 96 %
(n=24) a v skupine PTA 72 % (n=16) (p = 0,049) (Tab. 12). V druhom polroku ro¢ného
sledovania neboli okrem intervencii na primarnych 1éziach evidované iné intervencie na

dialyzacnom pristupe, priechodnost’ pristupu teda celkovo umerne klesla na 66 % (n = 33).
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Priechodnost’ dialyzaéného pristupu v roku dosiahla v skupine DEB vs. PTA: 80 %
(n=20) vs. 52 % (n = 13) (p = 0,073). Polro¢na a ro¢na priechodnost’ pristupu je zhrnuta
v tabulke ¢. 12 ana obrazku ¢. 19. V ramci ro¢ného sledovania celého suboru, ktoré je
vyjadrené¢ Kaplan-Meierovou krivkou primarnej priechodnosti pristupu bol rozdiel,

vyjadreny pomocou log-rank testu Statisticky vyznamny (p = 0,035) (Obr. 20).

Tab. 12: Prehl'adné zhrnutie priechodnosti a opakovanych vykonov

Charakteristika Cely stibor DEB PTA p

Primérna priechodnost’
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
Ro¢na asistovana priechodnost’ 43 (86 %) 24 (96 %) 19 (76 %) 0,1
Endovaskularne intervencie 12 (24 %) 4 (16 %) 8 (32 %) 0,3
Chirurgické intervencie 7 (14 %) 1 (4 %) 6 (24 %) 0,1
Zakroky na fistule pocas 12-tich 19 5 14 0,02 *
mesiacov

* Statisticky vyznamny rozdiel

4.9 Reintervencie a ro¢na asistovana priechodnost’

Pre opakované zlyhdvanie fistuly pocas ro€ného sledovania bolo na nasom stbore
realizovanych 19 zdkrokov u 17-tich pacientov. Jednalo sa o 11 endovaskularnych
reintervencii na primarnej 1ézii, jednu endovaskuldrnu intervenciu na de-novo 1ézii
v oblasti anastomézy, 6 chirurgickych proximalizacii fistuly ajedno zavedenie
dialyzacného katétra. Zo skupiny DEB bolo v priebehu rocného 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 fistil realizovanych 14 vykonov — 8-krat opakované angioplastiky

(7-krat na primdarnej 1ézii, jedenkrat na de-novo 1€zii), 5-krat chirurgickd proximalizacia
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Primarna priechodnost’ pristupu
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Obr. 19: Graf polrocnej a ro¢nej priechodnosti dialyzacného pristupu
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Obr. 20: Kaplan-Meierova krivka primarnej priechodnosti dialyzaéného pristupu celého

suboru v ro¢nom sledovani
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ajedno zavedenie dialyzacného katétra. Dvaja pacienti zo skupiny PTA, po
endovaskularnej reintervencii, ndsledne, pre skoré opakované zlyhanie, podstupili
chirurgicku proximalizaciu fistuly. Rozdiel celkového poctu vykonov pocas roc¢ného
sledovania bol Statisticky vyznamne nizsi v skupine DEB (p = 0,02). Po endovaskularne;j
liecbe opakovaného zlyhania bola asistovana priechodnost’ po roku dosiahnuta v 86 %
(n =43) fistul, ktoré boli nad’alej uspesne pouzivané na dialyzu. Asistovana priechodnost’
dialyza¢ného okruhu bola po roku v skupine DEB dosiahnut4 v 96 % (n = 24) a v skupine
PTAv76 % (n=19) (p =0,1). Reintervencie su zhrnuté v tabulke ¢. 12.

4.10 Mortalita

Pocas ro¢ného sledovania exitovalo 8 pacientov — dvaja v skupine DEB, 6 v skupine PTA.
Vekovy median tejto skupiny pacientov sa vyznamne nelisil 64 vs. 65 rokov, mierne vyssi
bol median celkovych komorbidit 3,5 vs. 3. Pri¢iny umrtia boli nasledovné — masivna
embolia do arteria pulmonalis, 4 x sepsa — 2 X urosepsa, sepsa po amputacii dolnej
koncatiny pre periférne arteridlne ochorenie, protrahovany septicky Sok pooperacne po
infekeii rejekovaného $tepu transplantovanej oblicky. Dalsi pacient exitoval poopera¢ne po
2-cievnom aorto-koronarnom bypasse. Dvaja pacienti exitovali v domacom prostredi.
Jeden na infarkt myokardu, druhd polymorbidna pacientka v spanku bez blizSie
Specifikovanej pri€iny umrtia. Tito pacienti mali pred smrtou funkénu fistulu. Pri
zhodnoteni preZivania siboru v ronom sledovani Kaplan-Meierovou krivkou nebol
dokazany Statisticky vyznamny rozdiel medzi skupinou pacientov lieCenych pomocou

DEB a PTA (p =0,13) (Obr. 21).
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Survival curves for intervention_type
Based on Kaplan-Meier estimates
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Obr. 21: 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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5 DISKUSIA

Prezentovany stbor pozostaval prevazne z muzov, ktorych percentudlne zastipenie
dosiahlo 71 %. V ostatnych S$tadiach, ktoré lie¢ili stendzy dialyzacného pristupu je
zastupenie muzov taktiez vyraznejsSie. Pohybuje sa v rozmedzi 64 — 80 % [93, 94, 96, 100].
V porovnani s dostupnymi tdajmi u pacientov so zlyhanymi oblickami je tento populacny
parameter v naSom subore vyssi. Uvadzané zastupenie muzov s obliCkovym zlyhanim je
v Spojenych Statoch okolo 57,8 % [103]. Tento fakt je tazko vysvetlit. Je mozné, ze na
rozdiel maju vplyv lokdlne faktory, najmi nizSia zdravotnd uvedomelost v muzskej
populécii a zvySené zastupenie rizikovych faktorov oblickového zlyhania v populacii
muzov v nasom regiéne. Vekovy median v stibore dosiahol 64,5 roka. Tento udaj je
v stihlase s vel'kymi multicentrickymi Stadiami, ktoré dosiahli vekové zastupenie 62 - 65

rokov [99, 100] a odraza prevazné zastipenie ESRD v starSej populdcii.

Z pridruzenych ochoreni v subore dominuje hypertenzia, na ktoru sa liecilo 90 %
pacientov. Nasleduje koronarna choroba srdca v 66 % a diabetes mellitus v 64 %. Castejsie
boli v stibore zastipené aj periférne arteridlne ochorenie v 32 % a srdcové zlyhdvanie
v 24 %, menej casté bolo respiratné zlyhavanie v 3,5 %. ViacSina pacientov v stbore
(78 %) mala viac ako dve komorbidity. Zastupenie komorbidit odraza vys$iu morbiditu
pacientov s ESRD. Pri porovnani, je priblizne rovnaké s dostupnymi vel'kymi Stidiami vo
vyskyte hypertenzie v 92 - 97 %, diabetes mellitus v 62 - 65 % a srdcového zlyhdvania
23 %. Oproti tomu niz8i vyskyt v tychto Stididch malo zastiipenie koronarnej choroby
srdca v 29 — 37 % a periférneho arteridlneho ochorenia zastupeného v 14 — 17 % [99, 100].
Existuju subory, ktoré dosiahli rovnako vysSie zastupenie PAD okolo 45 % [104]. Ak su
anatomické pomery porovnatelné, je preferovand konsStrukcia fistuly na nedominantnej
koncatine [12]. Toto rozlozenie bolo potvrdené aj v naSom subore, ked’Ze fistula sa
nachadzala na l'avej koncatine v 65 %, rovnako ako je tomu aj v ostatnych stadiach, kde sa

vyskyt pohybuje v rozmedzi 65 — 75 % [46, 96, 99].

Za hypofunkciu a nasledné zlyhanie fistuly najcastejSie zodpovedéd stenéza na odvodnej
véne, najcastejSie v juxtaanastomotickej oblasti [46], o sa potvrdilo aj v nasej praci, kde
stenoza v danej lokalite zodpovedala za dysfunkciu najvac¢sej Casti fistil, a to v 45 %.
V lie¢be zlyhavajucej fistuly je liecbou prvej volby endovaskularne oSetrenie, najmi
angioplastika podmieniujicej stenodzy [12]. Aj napriek vysokej technickej Uspesnosti, je
rocna priechodnost’ po PTA nizka, v zavislosti od $tadii dosahuje 34 — 62 % [43 — 45,
105]. Za nizku primarnu priechodnost’ zodpoveda najmé restendza, ktora je najCastejSim
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neziaducim u¢inkom angioplastiky. V poslednych rokoch boli publikované viaceré Studie,
vratane multicentrickych prospektivnych randomizovanych $tadii zameranych na pouzitie
DEB pri liecbe stendzy v oblasti dialyzacného okruhu. Ich vysledky su zhrnuté v tabul'ke
¢. 13. Ocakavania, ze dostupné vysledky vnesi do rozhodovacieho procesu jasné
odpora¢ania sa vSak nenaplnili. Ciastotne to modze byt podmienené variabilitou
dialyza¢ného pristupu, ktord je medzi pacientmi vysoka. Tieto parametre su ovplyvnené
konstrukciou fistuly — nativna fistula, graft, endoAVF, tiez predchadzajiicou trombdzou
pristupu, stentami, stentgraftami a zmenami v kanylacnej zéne. Rozdiely st aj vo velkosti
ciev — od malych na predlakti po velké v centrdlnej oblasti. Vysledok tak ovplyviiuje
Siroké spektrum premennych, z ktorych iba niektoré mozu byt zahrnuté do Stadie, ¢im je
komplikovanejSie aj samotné porovnavanie §tadii. V lieCbe dysfunkéného pristupu sa
hlavné rozdiely medzi $tddiami vyskytujii najméd v zastipeni nativnych fistil a graftov,
v zastupeni lokality fistal na predlakti a na brachiu av liecbe de-novo a restendz. Nas
subor pozostaval znativnych fistal lieCenych pre dysfunkciu pri de-novo I1éziach.
Restendzy neboli do porovnania zaradené. Prevaznd vécSina fistdl v stibore bola
lokalizovana na predlakti a to v 81 %. NajcastejSie zastipenym typom fistul boli fistuly

Cimino-Brescia na distdlnom predlakti. V subore sa vyskytovali v 72,4 % pacientov.

V prezentovanom subore bola dosiahnuta vysokd 86 %-nd primarna priechodnost’ 1ézie
v 6-tich mesiacoch. V skupine pacientov lie¢enych pomocou DEB sa podarilo dosiahnut’
priechodnost’ v 96 %, v porovnani so skupinou PTA, kde dosiahla 80 %. Nebol potvrdeny
Statisticky vyznamny rozdiel v primarnej priechodnosti 1ézie v jednotlivych lieCenych
skupinach (p = 0,1). Po 12-tich mesiacoch klesla primarna priechodnost’ siiboru na 68 %.
Pretrval trend lepSej primarnej priechodnosti v prospech skupiny DEB, kde bola priméarna
priechodnost’ dosiahnuta v 80 % v porovnani so skupinou PTA v 56 %. Ani po roku nebol
dosiahnuty Statisticky vyznamny rozdiel (p = 0,13). Priechodnost’ 1ézie v naSom subore
v porovnani s inymi spomenutymi najvac¢simi Studiami dosiahla vysSie hodnoty, niektoré

studie vSak dosiahli podobné, pripadne lepSie vysledky.

Podobne vysoku priechodnost’ dosiahli v poslednej randomizovanej $tadii vedenej Yin
etal., kedy v 6. mesiaci bola priechodnost’ vysSia v prospech DEB vs. PTA: 82 % vs.
75 %, avsak bez Statistickej vyznamnosti (p = 0,3). Po roku dokézali Statisticky vyznamné
zvySenie priechodnosti v pripade liecby pomocou DEB vs. PTA: 73 % vs. 58 % (p = 0,04).
Podobne aj vich stbore celkovo vySSiu priechodnost arozdiel v 6- a 12-mesacnej

priechodnosti vysvetl'uji vysokym zastlipenim (95 %) fistal na predlakti [102]. Tento fakt
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pravdepodobne ovplyvnil aj celkovo vysoku priméarnu priechodnost’ u pacientov v naSom
subore, v ktorom prevazuje zastupenie fistil na predlakti v oboch vetvach Studie, pretoze
fistuly na predlakti dosahuju po angioplastike v porovnani s kubitdlnymi fistulami vyssiu
priechodnost’ [46]. V takomto pripade je aj tazSie dosiahnut vyznamny rozdiel medzi

skupinami, ked’ze na jeho dosiahnutie je potrebny vacsi pocet pacientov.

Protichodné vysledky boli dosiahnuté pri porovnani doteraz najvacSich novsich
multicentrickych randomizovanych $tadii pod vedenim autorov Trerotola a Lookstein.
Tieto dve Studie mali pri vzajomnom porovnani podobny primarny ciel’ - priechodnost’
lézie v 6. mesiaci po angioplastike definovany ako klinicky nepotrebnad angioplastika
apodobné prevedenie Studie — lézia do 10 cm s maximalne dvoma stenézami vo
vzdialenosti mensej ako 3 cm, predilatacia 1ézie vysokotlakovym balonikom. Napriek tomu
dosiahli rozny vysledok, ked’ v §tidii Lookstein et al. bol primarny ciel’ naplneny - DEB
vs. PTA: 82,2 % vs. 59,5 % (p=10,001), v stadii Trerotola et al. niec - DEB vs. PTA:
71,4 % vs. 63,0 % (p = 0,057) [100, 106]. Vyraznej$i rozdiel bol v tychto Stadidch
v populacnom zastipeni, v koncentracii paclitaxelu na DEB a v rozdielnom zastupeni
lokality fistal — predlaktie vs. kubita atiez miera predoslej intervencie. V $tudii
Trerotola et al. bol pouzity balénikovy katéter Lutonix s davkou 2,0 pg / mm?. V $tadii
Lookstein ef al. In.Pact s davkou 3,5 pg / mm? V §tadii Trerotola et al. bolo vicsie
zastipenie kubitalnych fistal 73 % vs. 50 %, predoslu intervenciu na fistule malo 86 % vs.
70 % pacientov v porovnani k Studii Lookstein ef al. Rozdiely v tychto parametroch mohli
mat” vplyv na rozlicné koncové vysledky a pritomnost’” vysSej priechodnosti v naSom
stibore, kde ako bolo spomenuté, bola vicsia Cast’ fistal na predlakti, vSetky s de-novo
sten6zou. Trerotola et al. nésledne prezentovali konecné vysledky randomizovanej
prospektivnej Stadie s nestalym benefitom DEB v priebehu 2-rocného sledovania. DEB
vyznamne zvysil priechodnost’ 1ézie v 9. mesiaci DEB vs. PTA: 58 % vs. 46 % (p = 0,023),
nie vSak v ostatnych €asovych intervaloch 44 % vs. 36 % (p = 0,05) vroku a27 % vs.
24 % (p = 0,09) v dvoch rokoch. Zo zaveru studie vyplyva, Ze v skupine DEB sa vyznamne
znizila potreba reintervencii na udrzanie priechodnosti AVF a vyznamne predizil ¢as do
reintervencie [99]. Naopak, vo vysledkoch S$tidie IN.PACT™ AV Access Study -
NCT03041467 od autorov Lookstein et al. prezentované na clinicaltrials.gov si DEB
udrzal vyznamny benefit v priebehu celého dvojroéného sledovania, ked’ v roku dosiahol

priechodnost’ 65 % vs. 46 %, a v dvoch rokoch 52 % vs. 36 % [107].
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Celkovo vyssia priechodnost’ v subore moze byt vysvetlena d’alsimi faktormi. V nasom
subore st zaradeni pacienti bez predoslej endovaskularnej intervencie na fistule, ¢im moze
byt’ v porovnani s inymi §tidiami primarna priechodnost’ v oboch skupinach prace vyssia.
Vo svojej stadii sa podarilo autorom Lucev ef al., dosiahnut’ celkovo vysoku priechodnost’
prvotnej angioplastiky, ktora bola zaroven Statisticky vyssia v skupine DEB v porovnani so
Standardnou PTA. Priechodnost’ v tejto Stadii dosiahla v skupine DEB vs. PTA
v 6. mesiaci 90,3 % vs. 61,3 % (p = 0,016), v 12. mesiaci 77,4 % vs. 29 % (p = 0,004)
atieZ v 24. mesiaci 45,2 % vs. 16,1 % (p = 0,026) [108]. Aj iné dostupné data naznacuju
vysSiu  priechodnost’ prvotnej angioplastiky dialyzacného pristupu v porovnani
s naslednymi intervenciami. V pripade oSetrenia AVG, Martin et al. vo svojej
prospektivnej randomizovanej Studii dokézali vyrazne vyssiu priechodnost’ a nizsi vyskyt
trombdzy u pacientov s primdrne lieCenou léziou v porovnani s restendozou [109].
Malka et al. pri analyze dat reintervencii pacientov s opakovanym zlyhanim AVF popisuju
vysoky technicky uspech procedur, avSak nizku ro¢ni primarnu priechodnost, ktora
v podskupine AVF dosiahla 30 % [110]. Bountouris ef al. porovnal ¢as do zlyhania prvej
a néslednych angioplastik. Medidn od zaloZenia fistuly po zlyhanie dosiahol 242 dni, od
prvej intervencie po druht 150 dni, od druhej po tretiu 106 dni, od tretej po Stvrta 123 dni
a po naslednu 92 dni. Trend skracovania ¢asu do opakovanej intervencie vSak nedosiahol
Statistickit  vyznamnost. Autor udava, Ze vdcSina AVF modze byt zachranena
endovaskularne pomocou opakovanych angioplastik, ktorych trvanlivost nie je
signifikantne kratSia v porovnani s primarnou procedurou. Zistili vSak, Ze skora primarna
PTA je asociovana s vy$§im rizikom dodato¢nych a CastejSich sten6z v danom segmente
[44]. V pripade restendz boli na dialyzacnom pristupe uspeSne vyskuSané DEB katétre.
Swinnen et al. vo svojej randomizovanej $tudii delili pacientov s resten6zou do vetvy DEB
a PTA. Dokazali vyrazné predizenie priemerného asu do restenézy v skupine DEB
42,39 mesiacov v porovnani so skupinou PTA 10,14 mesiacov (p = 0,001) [105].
Phang et al. vo svojej retrospektivnej S$tadii pozorovali priechodnost’” opakovanej
angioplastiky pomocou DEB v porovnani s priechodnostou predoslej angioplastiky na
oSetrenej lézii. Priechodnost’ 1ézie bola Statisticky vyznamne vys$Sia po DEB napriek
opakovanej angioplastike 6,4 vs. 4 mesiace (p < 0,01). DEB dosiahol v porovnani s PTA
lepSiu 6-mesacnu priechodnost’ 42,9 % vs. 16,6 % (p < 0,01). Celkovo nizku priechodnost’
vysvetluju suborom vysokorizikovych pacientov s opakovanymi sten6zami, zaradenim
pacientov po trombdze az v 40,8 % a zaradenim pacientov s AVG v 36,1 %. V analyze

rizikovych faktorov vplyvajucich na priechodnost’ pristupu identifikovali ako protektivny
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faktor vek fistuly, naopak ako negativny rizikovy faktor pocet predoslych intervencii na
pristupe [111]. Dalsim vyznamnym faktorom, ktory prispel k celkovo vysiej priechodnosti,
moze byt aj prevazné zastupenie juxtaanastomotickych stendz v nasom subore. Vysoku
primarnu a sekundarnu priechodnost’ v lieCbe juxtaanastomotickych stendéz na nativnej
radiocefalickej AVF dosiahli vo svojej stadii autori Patané ef al. Do svojej prospektivnej
Stidie 26 pacientov s juxtaanastomotickou stendzou liecenych pomocou DEB sledovanych
po dobu 24 mesiacov. V ich subore bolo tiez vysoké zastupenie primarne oSetrovanych
1ézii (73 %). DEB aplikovali po predilatacii vysokotlakovym baldnikom, ich §tidii chybala
porovnavacia skupina. Na potvrdenie priechodnosti 1ézie bola v tejto Stadii realizovana
retrogradna  fistulografia. 'V 6-tich mesiacoch dosiahli flebograficky stanovenu
priechodnost’ 1ézie v 92,3 %, v 12-tich mesiacoch 90,9 % a v 24-och mesiacoch 57,8 %
[93], €o je v porovnani s dostupnymi Stidiami realizovanymi pomocou PTA vyrazne

vyssia hodnota — 63,4 %, 41,4 % a 17 % [112].

Okrem spominaného mdze byt lepSia polro¢na a ro€na priechodnost’ vysvetlend aj d’al§imi
faktami. Do Studie neboli zaradené problémové lokality stendz (swing point a cephalic
arch stenozy) a tiez centralne stendzy, ktoré st zname svojou nizkou ro¢nou
priechodnostou 3 -23 % v pripade prvych spominanych [55, 59] a30 % v pripade

centralnych vén [63].

Stendzy v naSej retrospektivnej praci boli v skupine DEB, aZz na dve vynimky, oSetrené
primarne pomocou DEB Elutax dedikovan¢ho na pouZitie v oblasti dialyza¢nej fistuly.
Balonikové katétre Elutax je v odporG¢aniach vyrobcu mozné pouzit primarne bez
predilatacie. Tieto baloniky maju kratku (50 cm) pracovnu dizku katétra na lahsiu
manipulaciu, kompatibilitu so 4 F pri 4 mm a5 F zavadzaCom pri 5 a 6 mm baldniku
a dilatacny tlak do 18 atm. V dneSnej dobe existuju podobné vysokotlakové baldénikové
katétre dedikované na liecbu AVF ako Freeway (Eurocor, Bonn, Nemecko) a Aperto
(Cardionovum, Bonn, Nemecko) spodobnymi parametrami a dilatacnym tlakom do
20 atm. Stendzy AVF svojou tuhost'ou Casto vyZaduju angioplastiku s vyssimi dilataénymi
tlakmi [22]. Pokrok v technologii zabezpecil vyrazné zvySenie primarnej technickej
uspesnosti DEB angioplastiky, ktora v naSom subore predstavovala 70 %. Predchadzajuce
prace, v ktorych autori pouzivali DEB bez predilatacie, dosiahli primarnu technicku
uspesnost’ 28 — 35 % [94, 113]. Ostatné¢ Stadie vyuzili na ,,pripravu‘ 1ézie v obidvoch
vetvach predilaticiu pomocou vysokotlakového baldonikového katétra [93, 96, 98, 100,

114]. Dodilatacia bola v nasom subore nutnd v 30 % v skupine DEB a 26 % v skupine
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PTA. Aj tento fakt mohol prispiet k vy$Sej 6-a 12-mesacnej priechodnosti 1€ézii
v prezentovanom subore, ked’ze agresivnejsie dilatacné techniky boli rezervované pre
rezistentné 1ézie. Podl'a naSho ndzoru takyto postup Setri ¢as procedary a pouzitie materialu
na lézie vyzadujuce dodilataciu, ktorej potreba sa s narastom technickej ispesnosti novych
DEB katétrov vyrazne znizila. Treba vSak mysliet’ na to, ze primarny ciel’ pri pouziti
lieCivom potiahnutého baldnikového katétra je aplikacia lieCiva do oblasti stenodzy.
Vzhladom na charakter sten6z na dialyzatnom pristupe — véacSinou sa jedna o kratSie
stenozy, zavedenie balonikového katétra nebyva problémové. Tento postup vsak nie je
vhodny pri dlhych tesnych femoralnych alebo infrapoplitedlnych 1éziach, kedy sa ndm uz
nepodarilo balonik zaviest' do ziaducej polohy, preto je v tychto lokalitich predilatacia
potrebnd. V pripade potreby dodilaticie bol pouzity balonik s cepielkami (cutting
balonikovy katéter), pripadne lumindlne vacsi balonikovy katéter. Cutting balonikové
katétre su v pripade rezistentnej sten6zy dialyzacného pristupu povazované za alternativu
k vysokotlakovym balénikom, dokonca, podla niektorych s$tadii, poskytuju v liecbe
rezistentnych sten6z AVF lepSiu 6-mesaénl priechodnost’ s primeranymi komplikaciami
[49 — 51]. Tento fakt je vysvetleny hypotézou priamej kontrolovanej incizie steny cievy
v mieste rezistentnej stendzy, ktora znizuje silu potrebnil na jej dilataciu. Niz§ia trauma
steny redukuje velkost’ neointimalnej hyperplazie, ¢o ma za nasledok vyssiu priechodnost’

[115].

Aby bola angioplastika za pomoci povle¢eného balonika vykonana technicky spravne, je
po primarnej dilatacii pomocou konvenéného alebo vysokotlakového balonika potrebné
pouzitie dlhsieho povle€eného balonika. Oblast’ primarnej dilatacie by mala byt kompletne
prekryta za okraj predilatacie, aby sa tak zabranilo tzv. geographical miss, kedy sa liecivo
nedostane na celu dilatovanu oblast’. Podobne to bolo aj vo vysSie uvedenych stadiach, kde
pouzivanie DEB bolo spojené s predizenim pouzitého balonika o 5 — 10 mm a vyraznym
zvysenim dizky balonika v skupine DEB vs. PTA [102]. Primarnym pouzitim DEB sa
vyhneme potrebe predlzovania dilatovaného segmentu zdravej vény, ¢o moze nasledne pre
kratsi dilatovany segment znizit’ riziko restendzy a tiez zjednodusuje techniku procedury

a zniZuje riziko neprekrytia oblasti primarnej dilatacie (geographical miss).

Priechodnost’ pristupu v naSom stibore dosiahla hrani¢ne vyznamny rozdiel, ked’ v skupine
DEB predstavovala 96 % a v skupine PTA 72 % (p = 0,049). V novsich S§tadiach sa
hodnota aj vyznamnost’ pohybovala rézne pre DEB od 45 - 81,8 % a pre PTA 32 — 57 %
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[96, 102, 116] ato najmd v zavislosti od zlozenia suboru (restendzy, lokalita fistuly,

AVF/AVQG, predosla tromboza).

Jedna randomizovanda S§tidia sa vymykd zprezentovanych vysledkov. Autori
Bjorkman et al. v $tadii randomizovali a prospektivne zhodnotili pacientov s nativnou
fistulou dominantne na predlakti. Priechodnost’ dosiahla po roku v skupine DEB vs. PTA:
10,5 % vs. 75 %. Autori vylucili perianastomotické stendzy a vek fistuly bol priemerne
6 mesiacov. Neodporucaju preto pouzitie DEB u ,,mladych® AVF vytvorenych do roka

pred intervenciou [101].

Na fistulach bolo v priebehu roka vykonanych celkovo 12 endovaskularnych reintervencii
a 7 chirurgickych zakrokov. Ich jednotlivd miera sa medzi skupinami vyrazne neliSila.
Statisticky vyznamne nizsi bol celkovy pocet zakrokov na fistule v priebehu roka, ked
v skupine DEB bolo vykonanych 5 zakrokov, zatial' ¢o v skupine PTA 14 zakrokov
(p =0,02). Potreba nizsicho poctu reintervencii bola dokazana aj u autorov Trerotola et al.,
ktori napriek nevyznamnému rozdielu priechodnosti potvrdili vyznamné zniZenie potreby
reintervencii na zachovanie pristupu. Autori zarovei potvrdili vyznamné prediZenie asu
do nasledujucej intervencie [99], ktory bol aj v naSom stbore vys$si v skupine DEB,
nedosiahol vSak stanovenu vyznamnost. Ro¢na asistovana priechodnost’ dosiahla v naSom
subore v skupine DEB 96 % (24 / 25) a v skupine PTA 80 % (20 / 25), v porovnani so
suborom Patané ef al. je tato hodnota podobnd DEB vs. PTA: 98,4 % vs. 80,7 % [116].

Komplikacie sa vyskytli v naSom subore celkovo v 12 %. Jedna zavazna disekcia (2 %)
viedla k proximalizacii fistuly. Ostatné komplikdcie boli klinicky nevyznamné
a nevyzadovali Specialnu lie¢bu. Jednalo sa o spazmus vény, pseudoaneuryzmu po dilaticii
a pseudoaneuryzmu v mieste vpichu a. brachialis a jednu nevyznamnu disekciu. Autori
v ostatnych pracach uddvaji mieru komplikécii v rozsahu 3 — 9 %. VacSinou sa jedna o
mieru zavaznych komplikdcii, ktoré najcCastejSie predstavuju rupturu vény, vznik

pseudoaneuryzmy, trombozu pristupu a infekéné komplikacie [44, 45, 47].
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Tab. 13/1: Prehl'ad publikacii s lie€bou dysfunkéného dialyza¢ného pristupu pomocou DEB

Pristup Pocet Priemerny Primarny ciel’
Autor Rok Dizajn Baloénik Paclitaxel
DEB PTA vek
Patané [93] 2014 Prospektivna AVF 26 - 71 In.Pact 3,5 PP 6, 12, 24m
AVF, AVG 64 PP I2m
Kitrou [94] 2015 RCT 20 20 In.Pact 3,0
(14/26)
Kitrou [117] 2017 RCT CVS 20 20 57 Lutonix 2,0 PP 6m
Maleux [97] 2018 RCT AVF 33 31 68,1 In.Pact 3,0 PP 3,6, 12m
Irani [96] 2018 RCT AVF, AVG (98/21) 59 60 59,2 In.Pact 3,5 PP 6m
Lucev [108] 2018 Retrospektivna AVF 31 31 64,9 In.Pact 3,5 PP 6, 12, 24m
Swinnen [105] 2019 RCT AVF 70 62 64,9 In.Pact 3,5 LLL 6, 12, PP 6,12
Bjorkman [101] 2019 RCT AVF 19 20 67 In.Pact 3,5 TLR 12m
Liao [113] 2019 RCT AVG 22 22 65-70 In.Pact 3,5 PP 6m
Patané [116] 2019 Retrospektivna AVF 26/ 44%* 86 70 In.Pact, Lutonix 2-3,5 PP 12m
2018, 62 PP 6m
Trerotola [98,99] RCT AVF 141 144 Lutonix 2
2020
Lookstein,
IN.PACT™ AV 2020,
RCT AVF 170 160 65 In.Pact 3,5 PP 6m
Access Study 2021
[100,107]
AVF, AVG 57-58 PP 12m
Pang [118] 2021 RCT 20 20 In.Pact 3,5
(28, 12)
Yin [102] 2021 RCT AVF 78 83 Aperto 3,0 UZ + PP 6m

* autori porovnali vysledky dvoch rdznych cytostatikom potiahnutych balénikov, LLL — late lumen loss — neskora strata limen, PP — primarna priechodnost’, RCT —

randomizovana kontrolovana studia, TLR — farget lesion revascularization — revaskularizacia pricinnej 1ézie,
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Tab. 13/2: Prehl'ad publikacii s lie€bou dysfunkéného dialyza¢ného pristupu pomocou DEB

PP DEB/ PTA (%)

Autor Rok Stenozy Zaver:
6m 12m 24 m
DEB po angioplastike zvySuje priechodnost’
Patane [93] 2014  Juxtaanastomoticky, de-novo aj restenozy 96 90 57 a zniZuje pocet reintervencii na juxtaanastomotickej
stenoze nativnej AVF
Kitrou [94] 2015 Cievy v rozsahu 3 — 7 mm 80/35 40/5 D,E B e ﬁn? nene b rijatel nfl moznost, ktord
vyznamne zvySuje priechodnost’ angioplastiky
Kitrou [117] 2017 sub’clavza, ’bvrac’hzocephalzca a VCS, dfe-novo A 1794/ 124d DEB vyznamne predlZzuje dobu do opakovanej
restendzy, vylicené stent, stentgraft, tromboza intervencie na CVS
Maleux [97] 2018  Stenéza na véne s lamen 4 — 8 mm, vylacend CVS 67/65  42/39 Statisticky nevyznamne vysSia priechodnost” DEB
po 6-tich a 12-tich mesiacoch
Trani [96] 2018 Denove aj restenézy slimen 4 — 7 mm, bez g 51/34 DEB vysia priechodnost v 6. a 12. mesiaci
trombozy
Lucev [108] 2018 De-novo stendzy 90 /61 77/29 45/16¢ DEB zvySuje primamu priechodnost  a znizuje
reintervencie v prvych 24 mesiacoch
Swinnen [105] 2019 Restendzy na AVF s lamen do 7 mm aj po stentingu 76/ 61 51/34 DEB zvysil dobu do reintervencie
Bjorkman [101] 2019  Stenoza AVF, viacpotetn¢ iba proximdlna, vylicend ¢, ;¢ 11/78 DEB zvyil mieru okluzie
trombodza, perianastomotické stendzy
Liao [113] 2019  Stenodza AVG, bez sekundarnych 1ézii, bez trombodzy 41/9 23/9 Mierne zlepSenie priechodnosti v 6. a 12. mesiaci
. Juxtaanastomoticka stendza distalnej radiocefalicke;j 90/86 / Ol?a pouzite DEBi dqsmhh vyznamne  z 1epsernle
Patane [116] 2019 AVE. de-novo ai restendyz - 62 priechodnosti v liecbe juxtaanastomotickej stendzy
’ J Y distalnej radiocefalickej AVF v porovnani s PTA
Stenozy AVF od anastomozy (+1lcm do tepny) po DEB zlepsil priechodnost’ v 9. mesiaci sledovania,
Trerotola 2018, cephalic arch (+ 1 cm do v. subclavia), stendzy do 71/63 44736  27/24 VY ostatnych  Casovych tusekoch bol uspech
[98,99] 2020 10 cm s dvoma stenézami vo vzdialenosti mensej nesignifikantny. Vyznamne znizil pocet
ako 3 cm, de-novo aj restendzy reintervencii a predlzil ¢as do reintervencie
Lookstein, Stenozy AVF od anastomozy (+1lcm do tepny) po
IN.PACT™ AV 2020, cephalic arch (+ 1 cm do v. subclavia), stenézy do 82 /59 65/46  52/36 DEB dosiahol trvalo lep$iu 2-ro¢nti priechodnost’
Access Study 2021 10 cm sdvoma stendézami vo vzdialenosti mensej v porovnani s PTA
[100,107] ako 3 cm, de-novo aj restenozy
AVF aj AVQ, bez stentu alebo stentgraftu, vyluceni DEB v 12-mesa¢nom sledovani poskytol lepsiu
Pang [118] 2021 pacienti s CVS 85733 65/30 priechodnost AVF a AVG
Yin [102] 2021 AVF, viacpocetné stendzy — iba jedna proximalna 82 /75 73 /58 DEB dosiahol v 12. mesiaci vyznamne vysSiu

zaratana do PP, de-novo aj restenézy

zivotnost fistuly bez potreby intervencie

PP — primarna priechodnost’
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V nasom subore nebol Statisticky signifikantny rozdiel v zastipeni fistil ani stenéz, mierne
vys§i pomer venoznych oproti juxtaanastomotickych sten6z bol v skupine PTA. Logisticka
regresia vSak neidentifikovala lokalitu stendézy ako rizikovy parameter, ani vel'ké
multicentrické Stidie nenasli Specificka lokalitu stenézy jednoznacne benefitujicu z pouzitia
DEB [98,100]. Po zhodnoteni logistickou regresiou bol okrem typu intervencie (PTA)
v naSom subore identifikovany ako faktor zvySujtci riziko zlyhania fistuly aj BMI, celkové
komorbidity a dizka 1ézie. Iné $tadie identifikovali ako rizikové faktory niz$ej primarnej
priechodnosti brachialnu fistulu, vek fistuly do 6 mesiacov, viaceré stendzy a stupen stenozy
[119]. Clark et al. identifikovali ako rizikové faktory zlyhania dizku 1ézie nad 2 cm
a pritomnost’ jednej z nasledovnych komorbidit — diabetes, CAD a PAD [120]. Zheng et al.
identifikovali ako rizikové faktory vek fistuly, nizku hladinu albuminu v sére, 1éziu dlhsiu ako
2 cm, viaceré stendzy a dilataény tlak pod 16 atmosfér [121]. Niektoré z tychto zisteni su
kontroverzné, ked’ze ako bolo vyssie popisované iné stidie identifikovali nizsi vek fistuly ako
rizikovy [101, 122], oproti tomu vyssi vek ako protektivny faktor [111]. Zhu a Wakamoto
naopak, neidentifikovali rozdiel v priechodnosti v zavislosti od insuflacného tlaku balonika

[123, 124].

Napriek rozdielnym vysledkom primarnej priechodnosti v multicentrickych randomizovanych
Studiach v 2-ro¢nom sledovani z nich vyplyva, Ze nie su pritomné znamky vyssej rizikovosti
procedur a mortality v jednotlivych skupinach [97, 99, 102]. Stiidia od autorov Katsanos et al.
vyvolala obavy ohl'adom bezpecnosti pouzitia DEB technolégie v lieCbe pacientov s PAD
s femoro-poplitedlnym postihnutim. Uvadzaji vysSiu mortalitu u pacientov 2 a 5 rokov po
expozicii lieCivom potiahnutym baldénikom [125]. Na liecbu sten6z dialyzacného pristupu
vagsinou pouzivame balonikové katétre vo velkostnom rozmedzi 4 -7 mm s dizkou
20 - 60 mm. Celkova davka paclitaxelu je teda v porovnani s femoro-poplitedlnym
segmentom, kde st vyuzivané vicSie adlhSie baloniky nizSia. 90 % paclitaxelu sa
metabolizuje cez pecei, biliarnou exkréciou a nasledne fekalnou eliminéaciou, Cast’ sa viaZe na
tkanivad. VyluCovanie oblickami zodpoveda za 1 — 8 % celkovej elimindcie paclitaxelu [126].
Baur et al. dokézali koncentraciu paclitaxelu v plazme pred a po dialyze 23,05 a 21,01 ng/ml,
z ¢oho vyplyva, ze liek nepodlieha dialyze [127]. V lieCbe onkologickych ochoreni prsnika
dosahuju davky 200 - 300 ndsobok davok paclitaxelu obsiahnutého na balénikovych katétroch
a nebol dokédzany stvis so zvySenou kardiovaskuldrnou a hematologickou toxicitou, naopak

v danej populécii zabezpecuje kurativny efekt so zvysenim ocakavanej dizky Zivota [128].
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Mortalita je v skupine pacientov s ESRD vyrazne vys$ia v porovnani s beznou populaciou aj
v porovnani s populaciou klaudikantov. O¢akavana 5-ro¢na dizka Zivota je u tychto pacientov
nizka, do 50 % vo vekovej skupine nad 65 rokov a do 35% vo vekovej skupine nad 75 rokov
[129, 130]. Vysoké riziko imrtia suvisi najmé s kardiovaskularnymi ochoreniami, infekciami
a nespocetnymi komplikdciami vyplyvajucimi z pridruzenych ochoreni. Metaanalytické
spracovanie dostupnych dat rovnako nepotvrdilo rozdiel v kratkodobej a stredne dlhodobe;j
celkovej mortalite medzi pacientmi, ktori podstapili DEB vs. PTA na dialyza¢nom pristupe
[128, 131]. Ani naSa 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 Stidie priamo porovnavajuce rozdielne DEB
v liecbe sten6z dialyzacnych fistal. Dostupna retrospektivna Stiidia od autorov Patane et al.
porovnava ucinok angioplastiky pomocou liecivo uvolfiujicim balénikom — skupina
A: In.Pact (Medtronic, Minneapolis, MN, USA) a skupina B: Lutonix (Lutonix Bard BD,
Franklin Lakes, NJ, USA) s obyajnym balonikom v oblasti juxtaanastomotickej stenozy
nativnej distalnej radiocefalickej fistuly. Autori do Stadie zaradili 70 pacientov liecenych
pomocou DEB — v skupine A: 26 pacientov, v skupine B: 44 pacientov, ktorych porovnali
s historickym suborom 86 pacientov lieenych Standardnou angioplastikou. V ro¢nom
sledovani nedokdzali rozdiel medzi dvoma lie¢ivom potiahnutymi balénikmi 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 bol v porovnani s vysledkami Standardnej PTA
Statisticky vyznamne vysSi rozdiel — priechodnost’ 1ézie 65 % (p = 0,0016) a priechodnost’

pristupu 56,6 % (p = 0,017) [116].

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 antiproliferatné lieciva uz v oblasti korondrnych tepien
prebieha aje pravdepodobné, ze tomu bude tak aj v ostatnych cievnych lokalitach [132].
Dostupna pilotnd stadia MAgicTouch Intervention Leap for Dialysis Access (MATILDA;
NCT04698512) od autorov Tang et al. sa zameriava na liecbu sten6z zlyhdvajucej nativnej
fistuly u 33 pacientov pomocou balonika potiahnutého sirolimus-om MagicTouch (Concept
Medical, Tampa, FL, USA). Studia zhodnotila inicilnu bezpeénost’ a priechodnost’ takejto

lieCby. Polrocna a rocna priechodnost’ 1ézie dosiahla 75 % a 53 %. Z hladiska bezpecnosti
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procediry nezaznamenali v stibore Zziadne komplikacie suvisiace s pouzitim Specidlneho
baloénika, ro¢na mortalita dosiahla 12 %, priCom umrtia nesaviseli s lieCbou ale

s komorbiditami pacienta [133].

Nasa praca bola realizovana retrospektivne na jednom pracovisku, ¢o je jej hlavna limitacia.
Pocet pacientov je v prezentovanej Studii v jednotlivych skupinach relativne nizky, co
sposobuje malti moznost’ na dodato¢nu analyzu podskupin a jednotlivych faktorov, ktoré by
mohli ovplyvnit’ primarnu priechodnost’. Limitujucim faktorom je aj fakt rozdielnej techniky
angioplastiky v jednotlivych skupinach, ¢o sa vSak neprejavilo na primarnej technickej
uspesnosti. Retrospektivne zhodnotenie neumoznilo zjednotit’ samotnu techniku dilatécie,
insuflaéné tlaky a dizku insuflacie balonika, ktoré by mohli ovplyvnit' niektoré vysledné

parametre.
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6 ZAVER

Pouzitie DEB v liecbe sten6zy nativnej dialyzaénej fistuly v priebehu ro¢ného sledovania
znizilo pocet celkovych opakovanych zakrokov na fistule v porovnani so skupinou pacientov

lieCenych pomocou PTA (p =0,02).

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 lie¢ivom potiahnutych balonikovych katétrov v subore nezvysilo riziko komplikacii

ani mortalitu pacientov.
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: Hlavni stanoviske prae

: Stadta parovnava angloplasttky ohyEzjmym

i @ bek uvolfiujodm balanfkom v leche stencey
i zlyhavajace] dialyzacne] fistuly.

. SOUHRN

| Vortik M, Zelefidk K, Sykora ], Stevik M,

! %indk L, Crenddr M, Krajina A. Angioplastika
! falyzaine] artérivendzne] fistuly pomacou
| Hekového balinika versus knnwenine] bald-
i mikove] angioplastiky

Uvod: Angioplastika dialyraéne) artéove noame]
! fistuly pomocou bekovych baldmkow (DEB) var-
i sus kmenine] baldnikove] angloplastiy (FTA).

Clel: Clelom retrospekitivne] Stodie bolo

i zhodnotfa porownaf primarmu priechadnost

i angioplastiky pomocou paditaxslom potiahnu-
i tho 2 standardného balonlkaw Liethe stenory
i riyhdvapoce] dialyracne] fAstuly,

Metodika Retrospekizvne zaradent bolt

i dospeli padent! s dysfunkciou dalyméne)

i fistuly v rokoch 2015 - 2018 s maturovanou

i mativnou fistulou so stendeouviac ako 50 %

i Podla hetby boll rozdelant na skupiny - DER
: aPTA. Exkliome kritérid bolf restendza,

i stendgav swing point chlzstiact, v ablast
i centralnychwen a swiacpoletna vedialena

i stendzy. Primdrne sme hodnaottll priechodng-
i st angloplastiky definowane] ako funkinost

i dialyry bez potraty endovaskularnaf alaho

i chirurgicke] intervencie na pricinne] Lart

i w roEnom sledovant. Sekundame clele ball

i defarmingvane ako priechodnast dalymaéne-
:+ ho pristupy, rofnd asistovand priechodnost,
i techmicky, kimicky ospech procedury, miera

i perfprocedurdimych komplikact a mortalrta

i w jednotivpch skupinach.

92

Major statement
The study evaluates a comparisan of plain
angloplasty vs drug e luting balloon angfoplas-
ty of stenosts for pabients with hemodialysis
arterimenous fistula dysfundion.

SUMMARY

Vorcik M, Zelefidk K, Sjkoral, StevikM,
Sindk L, Grenddr M, Krajina . The angloplas-
ty of dialysis arterlovenous fistula by drug
eluting balloonwersus comve ntional balloon
angioplasty

Aim: The atm of our retrospective studywas to
evaluzte primary patency of angfoplasty ustng
drug eluting balloon (DEB) and come nifanal
balloon {PTA) In dysfuncHonal dialysts fistula.

Methods: Fifty efght adult pablents treated
for fistula dysfunction In period from 2015
to 2018 were enrolled based on following
criterla - matured nathve fistula with stenosts
abowe 50%. Patientswith restenosts, ssing
point, cephalic arch and centralvetn steno-
sis and mulifple distant stenoses were ruled
out. Patients were divided tnto two groups
according to recetved treatment - DEB and PTA.
Primary patency of angioplasty was defined
as the funddon of dialysis without the need
for dinically driven endowascular or surglcal
Intersention on culprit kesion durfng follow up.
Secondary, dialysls acmss patency, 12-month
assisted patency, techmical, citntcal sucmss,
complication rate and mortality among treated
groups we s evaluated.

Results: Primary patency at 6th and 12th
muonths follow wp was evalusted tn 25 patlants
tn the DEB and 25 patients in the FTA group.
Primary and access patenay were 1n DEB vs.
PTA: 96%vs. T6% (p= 0.1) and 96%vs. T2%
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24

Vysledky: I 5E pacientov bola primarna

i priachodnosty 6. 2 12. meslact hodnotend u 25
i w skupine DEB a 25 v skupine PTA. Primarna

i priachodnost a priechodnost dalyzaineho

i pristupu bolz - DEBws. PTA v 6. mesiack 963%

! e, 76% (p=10,1) @ 96%v5. 72 % (p = 0,049)

i av 12 mestack 80% vs. 56% (p=10,13) 2 B0%
{ 5. 52% (p=0,073). Asistovana priechodnost

; bola w1 roku DEB ws. PTA: 96% vs. 7T6% (p=

i 0,1). Primarny technicky aspech bod DEB ws

i PTA: T 0%ws. 76 % (p> 0,9), sekundarmy 1003%
! we, 94% (p=0,5), kiinlcky 0spach: 100% vs.

L o7 % (p=0.9), ®lkova miera komplrkacie:

i 15%ws 9.7 % (p= 0,7}, okrem jedne] viathy

+ merdvaing, Celkow podet rakrokov na pristupe
i za 12 masiacow bol v skupine DEB Stattsticey

i wyznamne niEsE: Svs. 14 (p=0,02).

Liwen Padents liedni pomocou DEB potre-

bowall v priebe hu roka po tntervend Stabistc-
i ley mene] zakrokov pre ziyhante v porownani so
i skupinau FTA.

Kicové sbovd: angioplastia, DER, DO,
! dalyzm, fistula

uvoD

Hemodialyza a s fiou aj funkiny dia-
lyzatny pristup maju pre pacientov

s chromickym oblickovym zlyhanim welky
wyznam. Funkénost fistuly je najéastej-
&ie ohrozend stendzou v priebeho 1. od-
vodnej veny. Skore zbyhanie zapndinuje
najmé 1A juwtaanastomoticka stenaza,
ktord sa viak podiela aj na velkej Casti
zlyhant maturovamych fistal Ostatne
Iokality s0 1B. stendza na odvodnej
véne podmienenou hyperplaziou ten kej
Zilove] stemy, 1C. v mieste vendznych
chlopnt, 10. v mieste vpichov a tieZ

v specifickych lokalitach: ako 1E. oblast
sitoku vena cephalica s vena axillaris -
tzv. .cephalic arch” stenoza u brachio-
cephalicke] fistuly a 1F. v oblasti tzv.
brachialno-bazilickeho” uhla transpo-
Zicie u transponovanej brachiobazilickej
fistuly. Dysfunkciu fistuly moZe spdsobif
aj 2. stendza oentralmych ven, pripadne
menej Casto 3. stendza na anastomaze
alebo 4. privodngj tepne (1). Podla
KDO0I {kidney disease outcomes guality
initiative) odporacant je v pripade
klinicky a angiograficky wznamnej
stenozy arteriovencz nej fistuly (AVF)

v dnesnej dobe na jej osetrenie vhod-
ne primarne pouZitie angioplastiky

(s pripadmym powzitim vysokotlakoweho
balonikoveho katetra) pred chimrgic-
kou liecbou (2). Takato procedora je vo
vacsine pripadov realizovatelna ambu-
lantne. Napriek vysokemu technickemu
Uspechu je rotnd primarna priechodnost
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{p=0.049) at &§ months, B0R vs. 56%
{p=0.13), B0% s 52% (p - 0LO7 3) at 12
months Assisted patencoy was: 96%vs. T6%,
p= 0.1 Primary bechnical success was in DEB
ws. PTA: T0%%ws. T4% (p = 0.9), secondary
100FL S, 34% (p = 0.5), cinlcal success: 100%
ws. 97% (p > 0.9), owverall rate of compliations
15%¥E. 9.7% (p= 0.7}, all but one mild. Num-
ber of iInferventions in access fn 12 months
was significantly lower in DEB group with &
nterventions compared to FTA group with

14 interventions (p= 0.02).

Conduston: Patfents treated with DEB neadad
signifiantly Less interventions on acoess
during 12-maonth follow-up.

Key words: angloplasty, DEB, DIB, dialyss,
fistula.

po angioplastike v rozmedzT 34 - 62 %
{3-6). Odporu€ania ukazuju nedosta-
tocne dokazy na poudivanie Specialmech
liek wolfiujocich balonikowich (DER,
tieZ oznatovanych ako DCE - drug co-
ated balloon) katetrov ako primarneho
spisobu ofetrenia dialyzadne] fistuly
(7). Ciefom nasej studie bolo zistt, &
ma balenikova angioplastika pomocou
DEB trvalejirefekt pri udrfant priechod-
nosti - funkEnost AV fistuly.

METODIKA

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

cembra 2012 bola na nasej klinike

realizovana intervendia za ocelom ob-

novenia funkcie dialyzatneho pristupu

u 104 pacientov. Z celkoveho poctu bolo

do retrospekinnej analyzy zaradenych

58 pacientov s nasledujocimi vstupnymi

kriteriami:

1. pacienti voveku nad 18 rokov

2. nedostatotne funkina dialjza

3, dialyza cez maturovana nativnu AVF

4. angiograficky potvrdend wznamna
stendza AVF

Zawvyznamna bola povaZovand steno-
za nad 50%. Za maturovana fistuly bola
povaiovanad AVF minimalne po 6 tyZ-
dioch od jej wytvorenia, ktora bola po-
uFita na aspeino dialyzu aspof raz pred
procedirou. Bxklizne kritérid boli: ste-
naza centralmych ven, vzdialene stenozy



a stendzy v nasledujocich Specifickych
lokalitach - stendza v. basilica v oblast
brachialno-bazilickeho uhla, tzv. .swing
point stendza®, a stendza v centralnej
cast v. cephalica v oblasti sotoku sv.
axillaris, tzv. .cephalic arch stenoza®.
Subor pacientov bol rozdeleny na dve
skupiny - prva, u ktorych bol na an-
gioplastiku wuZity obyiajny balonik,
a druha, u ktorych bol na angioplastiku
wuZity cytostatikom povlefeny balonik
(DEB - drug eluting balloon). Zatiatok
sledovania pacientov bol stanoveny ako
den angioplastiky na AVF, sledovanie
balo ukonfene rok po angioplastike,
pripadne divom zlyhania dialyzacneho
pristupu bez moZ nost endovaskularnej
liechy, trombazou pristupu, nutnostou
zavedenia dialyzatnej kanyly, pripadne
smrfou pacienta.

I dokumentacie boli zaznamenang
udaje o pacientach, ich komorbidity
a charakteristiky cievneho pristupu.
Pred samotmymi zakrokmi prebehol
u pacientov proces informovaneho
suhlasw, pri ktorom boli pacienti oboz-
nament 5 ich aktualmym ochorenim,
terapeutickymi moZ nostami, efektom
a komplikaciami endovaskularnej liechy.
Systemowy efekt cytostatika na pacienta
nebol predmetom Stodie. Praca bola
schwalend etickouw komisiow Univerzitnej
nemocnice Martin (UNM).

Endovaskularna liecba bola whonana
okrem jedneho pacienta vady z vendz-
nehovpichu. Ujedneho pacienta nebo-
Lo moZne zaviestvodic cez anastomazu
kubitalnej fistuly z venoznej stramy
a zakrok bol realizovany transfemoral-
ne. Na dilataciu zazent sme v nasej praci
wyuzili balonikowy katster wvolfujod
paclitaxel Elutax .3°-0TW-5 (Aachen
Resonance, Nemecko) ureny na pouzi-
tie do dialyzacmych AVF. Tieto katetre so
poviefene vrstvou paclitaxelu v dav-
ke 2,2 po/mm? s dextranom v davke
0,7 pg/mm?, ktory pdsobi ako pomocnd
latka - nosi liefiva. Maximalny tak
inflacie {tzv. rated burst pressure)
balonika Elutax je 13 atmosfer (atm).
V dvoch pripadoch bol, pri dihsich leziach,
wyuZity 10cm dihy periferny kateter
Elutas SV-0TW s rovnzkymi technickymi
parametrami, ale s nizéim dilatatnym
tlakom (14 atm). V kontrolnej skupine
boli pouzite balonikove katetre Ster
ling monorzil (Boston Scentific, USA).
Maximalny tlak inflacie balonika Ster
ling je 14 atm. V dvoch pripadaoch, pri
potrebe luminalne vacsieho balonika,
bl pouzity Mustang (Boston Scentific,

USA) s povolemym dilataénym tlakom
do 24 atm. V pripade nedostatocneho
efektu bola leria nasledne dilatovana
cepielkowym balonikom Peripheral cut-
ting balloon (Boston Scientific, USA),
luminalne vaZsim balonikom alebo
rovnako velkym balonikovym katetrom.
Maximalny tlak inflacie balonika s de-
pielkami je 10 atm. V pripade dilatacie
anastomozy bol pouzity baloni kowy
kateter s priemerom do & mm. Odporo-
cania wrobou dovolujo pouZitie Elutax
balonika bez predilatacia, vzhiadom
na jeho wisie insuflacne tlaky je aj jeho
mechanicky efekt dostatocny. V nasej
praci sme ho pretovyuivali primarne,
za Dfelom urienia ospeinost takehoto
postupu. Kontrolng angicgram po pro-
cedore slOFil na wlofenie periprocedu-
ralmych a skorych postproceduralmych
komplikacit. Miesto vpichu na vene bolo
zasite pomocou dvoch na seba kolmych
stehov. V pripade potreby arterialneho
vpichu, bolo miesto komprimovane.

DEFINICIA POIMOV

Angiograficka dokumentacia bola
spracovana pomocou TomoCon®
WORKSTATION. Na predproceduralmych
snimkach boli hodnotene: 1. referendny
lumen wenyv najbliziej nepostihnutzj
oblasti, 2. lamen v najuiiom mieste
stentzy, 3. dEka stenoay, 4. vedialenost
od anastomozy a 5. lokalita stenozy.

Podla lokality boli stendzy zaradens
do nasledovnych Styroch skupin-

1. anastomoticky, 2. perianastomaotic-
ky - tu boli zaradene komplexnejsie
stenozy postihujoce aj tepnu aj anas-
tomozu a pripadne venu v jej blizkost,
3. juxtaanastomoticka venozna stendza
zacinajica v blizkosti anastomazy,

4. venozna stenoza viac ako 3cm

od anastomozy.

Na postproceduralmych snimkach
bol hodnoteny lomen v oblasti najuzsej
rezidualne] stendzy. Zaznamenane boli
angiograficke parametre pred a poin-
tervendii - viznamnost stendzy, diEka
stenozy, rezidudlna stendza.

Za primarny technicky ospech poudi-
tej metody, DEE alebo PTA, bol povazo-
vamy vysledok s rezidualnou stenozou
do 30 %. V pripade primarneho nedspe-
chu, bola nasledna uspeina dilatacia
lezie s rezidudlnou stendzou do 30%
oznacena ako sexundarny technicky
uspech. Klinicky aspech bol oznafe-
my ako aspod jedna nekomplikovana
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dialyza cestou efeneho dialyzacneho
pristupu po procedare. Primarmym
ciefom bolo zhodnotif priechodnost
lezie po 6 2 12 mesiacoch, ktord bola
definovana ako funkEnost diakyzy

bez potreby endovaskularnej alebo
chirurgickej intervencie na pricinnej
lezii v tomto obdobi. Sekundarnymi
ciefmi boli priechodnost dialyzacneho
pristupu po 6 a 12 mesiacoch, defino-
vand ako funkEnost dialjzy ber potreby
endovaskulzrne] alebo chirurgickej
intervencie na pristupe. Uriena bola
miera komplikacit procedary, ktore boli
podla zavaZnost rozdelens na zavai-
né & nezavaine. Zavaine komplikacie
boli take, ktorjch liecha wiadovala
prediZenie hospitalizacie pripadne chi-
rurgickn intervenciu. Medzi nezavazne
komplikacie boli zaradene take, ktorjch
lietha wznamne neovplyvnila priebeh
ochorenia. V priebehu sledovania bol
zaznamenany typ a pofet reintervendi
na fistule pre opakovane zlyhanie a Gas
do reintervencie, ktory bol medzi jed-
notlivymi skupinami porovnany. Rofna
asistovand priechodnost bola definova-
na ako funkind dialyza cestou pavodnej
fistuly po opakovamych endovasku-
larmych zakrokoch na fistule v rofnom
sledovant.

Kvantitativne charakteristiky boli
spracovane zakladnou popisnou Statis-
tikow. Spojite premenne boli zosuma-
rizovane pomocou medianu a dolneho
a horneho kvartilu (01 - 03). Kvalita-
tivne premenne boli zosumarizovane
pomocou poctu a percent. Kvalitativne
data tykajice sa typu procedary a vefa-
b ku priechodnosti, technickemu, kii-
nickemu uspechu, komplikaciam boli zo-
sumarizované pomocou kontingentnej
tabulky. Testovali sme nulovd hypotezu,
Fe typ procedary a priechodnost, tech-
micky, klinicky aspech, komplikacie so
nezavisle. Na whodnotenie sme pougili
y'-test, ak pofetnosti dosahovali podet
nad 5, & v opacnom pripade Fischerov
exakiny test. Wilcoxonov dvojwberow
test bol pouzity na testovanie nulo-
vej hypotezy nepritomnosti rozdielu
v pripade polohy. Viacnasobna logis-
ticka regresia bola pouZita na urfenie
predikivne] sily Studovanych premen-
mych. Model bol zZlednoduseny pomocou
Akzikeho informacneho kritéria. Sila
predikcie bola na zaklade testovacdieho
setu znazornena pomocou ROC kriviky.
Preztvanie bolovyjadrene Kaplanova-
-Meierovou krivkou s porovnanim vplywu
jednotlivych skupin DEE a PTA pomocou
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Tab. 1. Charakteristika paclentoww jednotiiwich skupindch

Table 1. Patient characteristics

Charakteristika DEB {m=27) PTA {n=31) p
ek 66 (62 - 71) 64 (56 - 70) 0.4
pohlavie (myz) 18/9 (60 % /33%) | 23/B(M%/26%) 0,7
wiska {om) 170 {150 - 174) 170 {163 - 175) 0,5
hmotnost {kg) B4 (79— 100) 81 (67 - 94) 0,15
BMI 30,0 (26,5 - 35,5) 28,0 (24,0- 31,5) 01
dlabetes mallitus 20 [74%) 17 (55 %) 0,2
hypartanzia 25 {93 %) 77 (BT %) 0,7
komondrna choroba srda@ 19 (70 %) 19 (61 %) 0,7
srdcowe zhyhavanie 726%) 7 (23%) >0
respiraing riyhavamie 1(3.7 %) 13,2 %) >0,9
PO 10 {37 %) 9 {29 %) 0,7
strana fistuly > 0,9
wiavo 1E {67 %) 20 (65 %)

¥prED 9(33%) 11 {35 %)

byp fistuly 0,5
RC distalna 19 (70°%) 23 (74%)

RE prosimainz 3 (11%) 1(3,2%)

RE 1(3.7 %) 0(0%)

BL 2 (7.4%) 2 (5,5 %)

BE 0{0%) 2 (5,5%)

Graz 2 (7.4%) 3(9,7%)

lokalita stenry 0,2
anastomira Z (7.4 %) 0(0%)

peranastomoticky 1(3.7 %) 5 (16 %)
Juxtaanastomoticky 15 |56 %) 11 (35 %)

vendzna a(33%) 15 [48 %)

log-rank testu. Statisticka wiznamnost
bola stanovena na hladine vz namnost
p=0,05. Na spracovanie dat bol pouzity
statisticky softwer B, verzia £.0.5.
{R-project, Rakosko).

VYSLEDKY

Zakladne charakteristiky pacientov so
uvedene v tabulke 1. Pomocou DEB bolo
lietemyjch 27 pacientov, pomocou PTA
31 pacientov. Skupiny pacientov sawy-
znamne neliEili vzakladmych paramet-
roch. Technicke parametre procedary so

Tab. 2. Techmické dita procediny
Table 2. Technical data of the proedus

zhrnute v tabulke 2. Primarmy technicky
uspech bol v skupine DEB dosiahnuty
w19/ 27 (70 %) av skupine PTA u 23
/31 (74%) pacientov. Sekundarmy
technicky aspech bolv skupine DEB do-
siahnuty uvsetkych (n =27) pacientov
(100 %) v skupine PTA u 29 / 31 (94 %).
U dvoch pacientov sa nepodarilo do-
cielif technicky ospech. Jednalo sa o pa-
cientkuy, u ktorej napriek cpakovamym
dilztaciam dochadza k progresii juxta-
anastomotickej stenczy na podklade di-
sekcie po dilatacii. U druheho pacienta
oetrujuc lekar po primarnej angioplas-
fike povaioval wsledok za dostatocne

Charakteristika DEB I 1]
dlfka larie {mm) 25 (12 - 38) 32 (10 - 48) [
refierencmy priemer (mm) 5.7 (5~ 6,15) 5,9 (5,05 - 6,4) 0,6
priemer ¥ stendae {mm) 1.4 (L15- 1,95) 141,15 - 2,15} =09
stupeii stiendzy 70% {53 - 78) 73% (66— BO) 0.6
rsah 50-02% 55 - 90 %

primarmy tchnicky ospach 10 {70 %) 23 (74 %) >0,9
sekundarmy techmicky dspach 27 (100 %) 29 (34 %) 0.5
stupeii eziduilng] stentzy 6% (3 - 16) 6% {2 - 15) 0,9
komplikdcie zavaing 0(0%) 1{3,2%) >0,9
komplikdcie nazavaing 4 (15 %) 2 (5,5%) 0.5
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efektiviy a aZ na retrospektrvnom
exaktnom merant bola namerana
stendza na arovni 32 %, ktoravzhladom
na mimimalnu cdchylku a dobry klinicky
efekt nebola zo sledovania vylafena.
Ostatnt pacienti po primarnom technic-
kom newspechu (n =14, osem v skupine
DEB a Sest v skupine PTA) podstopili

v sestich pripadoch dodilataciu pomo-
cou cutting balonikoveho katetra (DEB
w5, PTA - 2 s, &) a v Siestich pripadoch
komentnym lminalne vacsim balo-
nikowym katetrom (DEE vs. PTA - 4vs.
2) av dvoch pripadoch rovnako velkym
balonikovym katetrom (DEB-2) s dob-
rym technickym spechom. fiadne

z anatomickych a kiinickych premen-
mych nevykazovali vyznamni sivislost
s techmickych ospechom procedory.
Klimicky ospech dosizhol v skupine pa-
cientov liedenych pomocou DEB 27 7 27
(100 %). Zo skupiny pacientov liecemjch
pomocou PTA bolo hodnotitelmych pre
skore omriie jedneho pacienta 30z 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 skore
presitie fistuly do oblasti kubity. Tato
pacientka predstavovala zaroven jedi-
neho zastupcu zavazmych komplikaci
PTA, kde nazaklade wznamnej pro-
gredujocej disekcie po PTA bolo nutne
operafné riesenie. Ostatne komplikace
boli nezavaz ne. Komplikacie so zhrnute
v tabulke 3.

Potas jednorocneho skedovania
zomrelo osem pacientov. Pricing boli
nasledovne: mastvna plicna emba-
lia, 4-krat sepsa - 2-krat urosepsa,
sepsa po amputadi dolnej koncatimyg
pre periférne arterialne ochorenie,
protrahovany septicky Sok poope-
racne po infekdi rejekovaneho Stepu
transplantovanej oblicky. Dalst padient
zomrel pooperacne po 2-Cievnom aorto-
-koronarnom bypasse. Dvaja pacient
zomreli v domacom prostredr, jeden
na infarkt myokarduy, jedna polymor-
bidna pacientka v spanku bez bliz Sie
Specifikovane] priciny omrtia. Tito pa-
cienti mali pred smrfou funkenu fistulu
a vzhladom na ich skore omrtie neboli
hodnotent v 6- a 12-mesacnej priechod-
nosti. Do kalkulzcie priechodnosti bolo
teda zarademych v kazdej skupine 25
pacientov. Klinicka uspesnosta porov-
nanie priechodnost sa zhmute v ta-
bulke & Po & mesiacoch bola primarna
priechodnost lezil Hetemych pomocou



3. Thrmurtde komptikécti

Table 3. Summary of complications
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DEBvs. PTA 24/ 25 (96 %) vs. 19 / 25
(76 %) (p=0,1). Hranicno vyznamnost
dosiahla priechodnost dialyzatneho

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

(72 %) (p=0,049). Za negativne riziko-
ve faktory, vplyvajoce na polrocne riziko

nefunkinosti fistuly po interendi,

boli po wbere findlneho modelu selek-
ciou pomocou Akaikeho informacneho

kritéria (AIC) identifikovane FTA

(5D 2,47 - 1,20, p=0,039), 0R 11,9
(C11,57 - 262,09} & celkove komorbidi-

Paclent | Liedebnd skupina | Komplikida Klinicky prejav, leiba, ndsledhky
ypofunkda fistuly, chirurgicka
q PIA disekda po drlatacr prmdmalizass
4 A peeudoaneuryzmay mieste | kinicky nema, konzervativne - UT
dilatacie skadovanfe - umver
kimicky nema, konzervativne - LT
33 OEB pseudoaneurnyrma vpichu AR clcovante — .
38 DEB sparmus vy nadvpichom | komervativne
- kimicky nema, konzervativne - LT
9 DEB nervaina disekcla sledmvanta - rhojer
a5 OB peudoaneuryzmay mieste | kinicky nema, konzervativne - UT
dilatacie sladovanfe - urver
113 PIA sparmus vy nadvpichom | komervativne

b. 4. Ktindckey dispech a porovnande priechodnost] v jednottigch skupindch
able 4. Climcal success and patency comparison of each growp

ty pacienta (SD 0,46 - 0,33, p=0,162),
0R 1,58 (C10,85 - 3,26). Zhodnotenim
parametrov krivkou ROLC (Receiver
Operating Characteristics) bola v pol
roku dosiahnuta hodnota AUC (Area
Under Curve) 0,787, Po roku prefrvaval
nevyznammy benefit wisej priechod-

nosti v prospech pacientov lieCemych

pomocou DEB vs. PTA 20/ 25 (B0 %) vs.

14/ 25 (56 %) (p=10,13). Priechodnost
dialyzatneho pristupu v roku dosizhla

v skupine DEB vs. PTA 20/ 25 (B0 %)

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

viacnasobnej logistickej regresii boli

ako negativne rizikove fakbory 2vn@Su-
juoce rofne riziko nefunkEnost fistuly

Charakteristika DEB PTA 1]
kitnicky aspech 77 (100 %) 29 (96,5 %) > 0,9
primdma priechodmost

6. mesiac 24 (96 %) 17 {76%) ni
12. meslac 20 (B0 %) 14 {56%) 0,13
priechodnost pristupu

6. mestac 24 [96%) 16 {72 %) 0, D45*
12. meslac 20 (B0 %) 13 {52 %) 0,073
rocnd asistowand priechodnost 24 [96 %) 19 (76 %) 01
endovaskuldrne intersencie 4 [16 %) B (32 %) 0,3
chirurgicks intervencie 1 [ %) 5 (26 %) 01
rakroky na fistule pocas 12 meslaow 5 14 0,02
* Statisticky vyrrammy msdiel

po intervendii, povybere finalneho
madelu selekdiou pomocou Akaikeho
informacngho

. Porovnanie wysledkow jednotiivch Stidii stedujicch pouiitie DEE v oblast dialyzainého pristupu
5. Result comparison of studies using DEE invasoular access

Podst Primédrna priechodnost DEB
Autor pacientoy Typ prisutpu vs FTA (%) Liwer
DEB FTA Em 12m 26m
AF DEB po angfoplastike rvyiuje priechodnost a znifufe
Patané, 2014 26 - Juxtaanastomo- 95 i) 57 poiet reintarvendi na juxtoanastomotice] stendee
ticky nativme] AVE.
DEB e finanine prijatelna moinast, kbord vyznamne
Kitrow, 2015 20 20 | AVE ANG (14/26) | 80/ 36 &0/ 5 avyue priechodnost angloplastiy.
Statisticky newyznamne wyisa priechodnost po 6
Malem, 2018 33 n AF &7 ) 65 42 )39 2 17 maslacoch,
Irami, 2018 59 60 AE Bl 61 51 /34 DEB wyisla priechodnost.
Swinnen, 2019 Ta B2 Restenara AVF 76 /61 51 /34 DEB zw 51l dobu do refntersencle.
Bjorkman, 2019 19 20 AF 2B /7B 11/78 DEB w51l mieru oklirie.
Liaa, 2020 2z 2z WGventznz | g z3/ s Mierne zle pEente priechodnost v 6 2 12 mestacoch
! anastomdea .
DEB ziepsnl priechodnostw 9. mesiad sledovanta,
w ostatmych Casowych 0sekoch bol tspech nesig-
Trerotola, 2020 141 164 AF 71/ 63 &4/ 36 Far niftkantny. Vgznamne mil ot mintarvanct
a pradlfil &s do relnterse noe.
IN. PACT™ A . -
Acmss Study, 170 160 AF 82,50 85/ 46 52/36 DEB diostahal trealo lepsu 2-rocnd priechodnost
2071 w porownani s PTA.
DEB v 12 mesatnom sledmwani poskytol kepsiu prie-
Pang, 2021 20 20 | MVEANG(28,12)| 90/55 | E5/30 chodoat AVF a AVC.
DEB dostahalv 12. meslad wyznamne wyisiuiwotno-
Yin, 2021 T8 B3 AF 82 /75 73 /58 st fistuly ber potwe by Intervencie na pricinne] Bz 2]
celom pristupe.
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kriteria (AIC), uréene druh intervencie -
PTA (priemer 3,05, 5D 1,14, p= 0,007),
OR 21,23 (13,03 - 310,50), celkowe
komaorbidity (priemer 0,64, 500,33,
p=0,055), 0R 1,9 (C1 1,03 - 3,99), BMI
(priemer 0,22, 50 0,08, p=0,005),

0R 1,25 (I 1,08 - 1,50) a dlzka lezie
(priemer 0,05, 50 0,02, p=0,018), OR
1,05 ({1 1,01 - 1,10). Zhodnotenim
parametrov krivkou ROC bola v pol roku
dosiahnuta hodnota AUC 0,579, Casow
median od intervence dozlyhania fistuly
v skupine DEB predstavoval 217 dmt
(195 - 275), v s=upine PTA 167 dni

{90 - 236). Aj napriek wisej dobe

do zlyhania v skupine DEB tento rozdiel
nebol Statisticky wznammy (p=0,7). o
skupiny DEB bolov priebehu rofne-

ho sledovania na piatich zlyhamjch
fistulach realizovamych pEt wkonov.

W skupine PTA bolo pofas roéneho sledo-
vania u desiatich zlyhanych fistol rea-
lizovamych 14 vykonov. Ich zhrnutie je
wvedene v tabulke 4. Rozdielv celkovom
pofte chirurgickych a endovaskularnych
wykonov pocas rofneho sledovania bol
statisticky wznamny (p=0,02). Asisto-
vana priechodnost diabyzatneho okruhu
bola po roku dosiahnuta v skupine DEB
v PTA U 24/ 25 (96 %) v.5. 19/ 25

(76 %) (p=0.1).

DISKUSIA

Pacienti so zlyhanim oblidiek wZadujo
na zabez pefenie hemodizlyzy funking
Cievmy pristup. Medzinarodne odpo-
rocania KDOOL, v pripade vhodnost,

za tymto afelom odporaéajo wihvorenie
nativiej AVF (2). Aj napriek tomu, Ze sa
jedna o najvhodnejsiu hemodialyzacno
metodu, priemerna Zivotnost nativne]
AVF je pribliZne 3 roky (9). Za hypofunk-
Ciu a nasledne zlyhanie fistuly najéas-
tejsie zodpoveda stendza na odvodnej
vene, najéastejsie v juxtzanastomotic-
kej oblasti (6), &o sa pobvrdilo aj v nasej
prad, kde stendza v danej lokalite zod-
povedala za dysfunkciu najvacsej fasti
fistal atowv £5 %. V lietbe zlyhavajocej
fistuly je liefbou prvej volby endovas-
kularne osetrenie, najmé angioplastika
podmiefujoce] stendzy (2). Aj napriek
vysokej technickej uspesnost je rocna
priechodnost po PTA nizka, v zavislosti
od stodit dosahuje 34 - 62 % (3-6).
Priechodnost celeho soboru v przen-
tovanej prac dosiahla 68 %. Vseobecne
za mizku primarnu priechodnostzod-
poveda najma restenoza. Mechanicks
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rozrusenie endotelu, ku ktoremu docha-
dza pri angioplastike, cdhali vnitorne
wrstvy steny cievy a bunky, om sa
nastartuje kaskada krokov zahrmajoca
koagulaciu, remedeling, akumulaciu
buniek z hlbsich cast cievne] steny

a okolitych tkantv. Pri venoznej neo-
intimalnej hyperplazii wskytujocej sa

u dialyzacneho pristupu bola pozo-
rovana akumulzcia myofibroblastov

a diferencovanych hladkych svalowch
buniek, ktore nasledne produkujl ve ke
mnoZstvio extracelularneho matrizu,

£o ma za nasledok fibromuskularne
zhrubnutie cievne] stemy (10). K celemu
procesu vyznamne prispieva urémia,
ktora zhorSuje endotelilnu dysfunkdu
(11). Dany proces sa v arterialnom rie-
Gisku s vyraznym uspechom dar utimit
pomocou oytostatikom poviecemych
stentov a balonov, £o dokazali aj viacere
studie z oblasti koronarmych tepien

a tepien hormych a dolmych kongatin
(12, 13). Paclitaxel obsiahnuty na tych-
to balonoch je oytotmcdcky liek, kbory

je antimikrotubularna latka. Podporuje
Zoskupenie mikrotubulov z tubulinowych
dimerov a mikrotubuly stabilizuje tym,
Ze brani ich depolymerizacii. Ddsledkom
tejto stabilizacie je inhibrcia normalnej
dynamickej reorganizacie mikrotubular-
nej siete a tym zastavenie deleniav M
faze bunkoveho cyklu (14).

V dnesnej dobe je uf dostupnych
miexolko aj prospektivmech mult-
centrickych randomizovanych Stodit
Zameramym na pouzitie DEB pri liecbe
stenozy v oblasti dialyzatneho okru-
. Ich wysledky suzhrnute v tabulke
5 (15-25). Oéakavania, Ze dostupne
wysledky vnesd do roz hodovacieho
procesu jasné odporocania, sa viak
nenaplnili. Gastoéne to maze byt
podmienene variabilitou dialyzatneho
pristupu, ktora je medzi pacientmi
wysokd. Tieto parametre s0 ovplyvnens
konstrukciou fistuly - nativna fistula,
graft, endoAVFE, tieZ predchadzajocou
trombozou pristupu, stentami, stent-
graftami, zmenami v kanylatnej zone.
Rozdiely s0 aj vovelkosti cev - od ma-
bych na predizktl po velks v centralnej
oblasti. Wsledok tak ovplyviiuje Siroke
spektrum premennych, z kkorych iba
niektoré mézu byfzahrnute do studie,
&im je komplikovanejsie aj samotne
porovnavanie stodit. V prezentovanom
sibore bola dodelena vysoka priechod-
nostv & mesiacoch s nevyznammym roz-
dielom v skupine DEB vs. PTA - 96 % vs.
76% (p=0,1). Po 12 mesiacoch zostal

97

trend lepiej priechodnostiv prospech
skupimy DEB (B0 % vs. 56 %). Rovnako
viak nedosiahol tatistickn vz namnost
{p=0,13). Pri porovnant s posledmy mi
dvoma multicentrickymi stodiami pod
vedenim Trerotola a Lookstein (7, 8)
boli wisledky priechodnostiv nasom po-
zorovant wiiie, &0 mohlo byf spdsobe-
née viacerymi faktami. Tieto dve Stodie
mali pri vzajomnom porovnant podobny
primarny ciel - priechodnost lerie

v &. mesiaci po angioplastike definova-
my ako klinicky nepotrebna angioplasti-
ka a podobne prevedenie Stodie - lezia
do 10 cm s maximalne dvoma stendzami
vovzdialenosti mensej ako 3 cm, predi-
latacia lezie wsokotlakowm balonikom.
Napriek tomu dosiahli réznywysledok,
ked v Stodfi Lookstein et al. bol primar
my ciel naplneny DEB vs. FTA- 82,2 %
V5. 59,5 % (p=0,001), v $todii Trero-
tola et al. nie: DEB vs. PTA - 71,4 %vs.
63,0% (p=0,057) (22, 23). Wrazneji
rozdiel bolv tychto Stodiach v po-
pulzfnom zastupent, v koncentracii
paclitaxelu na DEB a v roazdielnom
zastopent lokality fistl - kubitalna vs.
radiocefalicka. Tieto parametre mohli
ovphyvnif findlne wsledky. NajnovEia
multicentricka stodia od kolekinvu Yin et
al. si zvolila nestandardny kompozitny
ciel svojho pozorovania, kedy auton
hodnotili okrem klinicke] funkinost
dialyzy & sonograficky narast maximal-
nej systolickej rychlosti (PSV - peak
systolic velodity) v primarne] lezii

v 6. mesiaci po proceddre, &oje fazko
porovnatelny parameter s ostatmymi
Stodiami. Hodnotiliviak aj 12-mesai-
nu primarnu priechodnost stanovena
ako klinicky nepotrebno angioplastiku
na prifinnej lezii, £o je parameter pou-
Ztvany aj v ostatnych studiach, pricom
dokazali statisticky wiznamne zvjienie
priechodnostiv pripade Hefby pomo-
cou DEB vs. PTA-73 %vs, 58 % (p=
0,04) (25). Vietky teto Shdie wuzili
na . pripravu” kezie v obidvoch vetvach
predilataciu pomocou wysokotlakoveho
balenikoveho katetra. Okrem dvoch boli
stendzyv nasej retrospektivnej prad
primarne oietrene priamo DEB pripad-
ne obyEajnym balonikowm katetrom.

V skupine DEB boli stenozy primarne
osetrené pomocou DEB Elutax SV Fistula
dedikovaneho na poufitie v oblasti
diabyzatnej fistuly. Tieto baloniky majo
krathku (50 cm) pracovna diEku katetra
na [ahsiu manipulaciu, kompatibilitu

50 &F pri 4 mm a 5Fzavadzafom Smm

a 6mm priemerom balonika a dilatatny



tlak do 18 atm. V dneinej dobe existujo
aj ing balonikowe katetre s podobmymi
parametrami dedikovane na liecbu

AVF ako Freeway {Eurocor) a Aperto
(Cardicnovum) a dilatacnym tlakom

do 20 atm. Stenozy AVF svojou tubostou
tasto wiadujo angioplastiku s wii-

mi dilatacmymi tlakmi a dih&iu dobu
insuflacie (25). Pokrokv technologii
zabez pedilvyrazne zvysenie primarne]
technickej uspesinosti DEB angioplasti-
ky, ktory v nasom sabore predstavoval
70%. Predchadzajice prace, v ktorych
autori pouZivali DEE bez predilatacie,
dosiahli primarnu technicko ospesnost
{oznadovanu aj ako uspech zariadenia)
28 - 35 % (16, 21). Dodilatacia bola

v nasom subore nutna v 30 % v skupine
DEB a 24 % v skupine PTA. Aj tento fakt
mohol prispief kvyiie] 6- a 12-mesai-
nej priechodnost kezit v prezentovanom
subore, kedZe agrestvnejsie dilatatne
techniky boli rezervovane pre rzis-
tentne lezie. V takomto pripade sme
realizovali dilatzciou balonikom s Se-
pielkami (cutting balanikowy kateter),
pripadne luminalne va&Eim balonikom.
Cutting balonikowe katetre suv pripz-
de rezistentnej stenozy dialyzacneho
pristupu povaiované za alternativu

k wysokotlakowm balonikom, dokon-

ra podla niektorych Stodit poskytujo

v liecbe rezistentmych stenaz AVF lepSiu
f-mesatna priechodnost s primeranymi
komplikaciami (27-29). Tento fakt je
wysvetleny hypotezou priamej kontro-
lovane]j incizie steny cievyv mieste
rezistentne] stenozy, ktora zniZuje silu
potrebna na jej dilataciu. Mizsia trauma
steny redukuje velkost naslednej neoin-
timalnej hyperplazie, fo maza nastedok
wyisiu priechodnost (30). Podla nasho
nazoru takyto postup Setr cas procedo-
ry a poufitie materialu na lerie wiadu-
joce dodilataciu, ktorej potreba sa s na-
rastom technickej aspeSnosti nowych
DEB katetrovwyrazne zniFila. Okrem
spominaneho méZe byt lepiia polrocna
a rotnd priechodnost wevetlena aj dal-
&imi faktami. Do stodie neboli zaradens
problemove lokality stenaz (. swing
point” & .cephalic arch® stenozy) a tiez
centralne stendzy, ktoré s zndme
svojou nizkou roénou priechodnostou
3- 23 %V pripade prwch spominamych
(31, 32) a 30 %v pripade centralnych
ven (33). Do stadie boli zaradent
pacienti bez predosle] endovaskularnej
intervencie na fistule. Dostupne data
naznacuji vyiiiu priechodnost preotnej
angioplastiky dialyzacneho pristupu

v porovnanim s naskednymi interven-
ciami (34), c'm maZe byt v porovnant

5 inymi Stodiami primarna priechodnost
v oboch skupindch prace vyisia. Oalém
parametrom zvyiujocim ospech prie-
chodnesti je prevazne zastupenie fistal
na predlakti v oboch vetvach stodie,
pretoge fistuly na predlakts dosahujo

po angioplastike v porovnant s kubital-
nymi fistulami vyEsiu priechodnost (35).
¥ wyiie]j priechodnost mohla prispief &
liefba iba maturovamych fistul a nepr-
tomnost graftov, ktors maja v porov
nanis fistulami nizsiu priechodnost

a na jej udrZanie wZadujo dvojndsobne
mnoZstvo intervendt (26). Vysoko
primarnu a sekundarnu priechodnost

v liecbe juxtaanastomotickych stenaz
na nativnej radiocefalicke] AVF dosiahli
vo svojej stodii autori Patane et al. Vich
siibore bolo tief wsoke zastupenie
primarne osetrovanych Bzif (73 %),
DEB aplikovali po predilataci vysokotla-
kovym balanikom, ich Stodii chybala
porovnavacia skupina. V 6 mesiacoch
dosiahli flebograficky stanovenn prie-
chodnost lezie v 92,3 %, v 12 mesia-
coch 90,9 % a v 24 mesiacoch 57,8 %
{15). V nasom subore nebol Statisticky
signifikantny rozdielv zastapeni fistol
ani lezit, mierne vyi31 pomer venozmych
oproti juxtaanastomotickych stenoz bol
v skupine PTA. Logisticka regresia viak
v nasej stodii ne potvrdila lokalitu ste-
nozy ako rizikowy parameter zlyhania.
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Ani velke multicentricke Stodie nenasti
pecificka lokalitu stenczy jednoznacne
benefitujocu z pouzitia DEB (22, 23).
Rocna asistovana priechodnost dosiahla
v nasom subore v skupine DEB vs. PTA -
96 % vs. BO %, v porovnant so siborom
Patane et al. je tato hodnota podobna
DEBvs. PTA- 98,4 % vs. 80,7 % (37).
Po zhodnotent logistickou regresiou bol
okrem typu intervencie (FTA} v na-
som subore identifikovany ako faktor
Zwysujoci rizikozlyhania fistuly aj BMI
a dlka legie. V ostatnych Stadiach
identifikovali ako rizikove faktory niz Sej
primarnej priechodnost brachialnu fis-
tuly, vek fistuly do 6 mesiacov, viacers
stenozy a stupen stenazy (35).V kon-
traste s vyEsie spomenutymi Stodiami
dosiahol kolekitv autorov Bjorkman
wyrazne horéiu primarnu priechodnost
nativne] AVF po pouZitt DEB ako po PTA
10,5 % ku 75 %. Autor v Stodii wlodili
periznastomoticke stenozy a vek fistuly
bol priemerne 6 mesiacov, co mohlo
ovphyenifvysledky. Neodporogajo preto
poufitie DEB u , mladych” AVF wvore-
mych do roka pred intervenciou (20).
Napriek rozdielnym wsledkom mult-
centrickych rendomizovamych staditvich
2-roinom sledovan jevyhodou z ich po-
zorovania fakt, e v nich mie so pritomne
Znamky wisej rizikovost procedar
avyssej mortality v jednottivich skupi-
nach {22). Metaanalyticke spracovanie
dostupmych dat rovnako nepobvrdilo
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rozdiel v kratkodobej a stredne dlhodo-
bej celkovej mortalite medzi pacientmd,
ktor podstopili DEE a kizsicko angio-
plastiku na dialyzacnom pristupe (38,
39). Ani naia praca nepotvrdila wz nam-
my rozdiel v celkovej mortalite v jednot-
livyich skupinach DEB vs. PTA- 7,4 %vs.
19,4 % (p=0,17) (oraf 1).

Na&a praca bola realizovana retro-
spekitvne na jednom pracovisku, co je
jej hlzvna limitacia. Podet pacientov
jevijednotlivwch skupinach mizky, co
spdsobuje mala moZnost na dodatogno
analyzu podskupin a jednotlivych fakto-
row, ktore by mohli ovplevnif pimarnu
priechodnost (graf 2). Limitujocim
faktorom je aj fakt rozdielnej techniky
angioplastiky v jednotlivych skupinach,

LITERATURA

£o saviak neprejavilo na primarnej
technickej uspesnost.

ZAVER

Pouzitie DEB v lietbe stendzy nativnej
diabyzalnej fistuly v priebehu rofneho
sledovania znEilo pocet celkovych opa-
kovamych zakrokov na fistule v porovna-
nf 50 skupinou pacientov lietenych po-
mocou PTA{p=0,02). Wznamne wisia
bola priechodnost pristupuv & me-
siacoch (p=0,049), v roku uz rozdiel
nebol pozorovany (p = 0,073). Pouzitie
liefivom potiahnutych balonikowych
katetrov v sabore nezwysilo riziko kom-
plikacit ani mortalitu pacientov. =

1 Duener KB, Aricl M. Arteriovenous Rstulas and Their Charactersto Sies of Stenosis. AJR Am J Roentoenol 2015; 205(4): T26-7 34, dot 102714/
AJR.15.14650

7. Lok CE, Huber TS, Lee T et al K00 Clintcal Practice Guideine for Vasoular Acess: 2019 Update. Am J Kidney Dis 2080; T5(4 Suppl 2% 1-164. dok: 2010531,
akd. 2019.12.001

1. Greenbeny JL SubimanA, Angle M. Endovascular Makysis Intersentions in the Era of DOQL Ann Vasc Surg 2008; 22(5): 657- 662

4. Bountouris L Kristmundsson T, Das N, Zdanowskl 2, Malina M. Is repeat FTA of a faiting hemodiatysis fstula durable? Int.d VascMed 2014; 2014 1-6

5. Miguetin D, Reis L, da Sikva A, de Godoy 2. Percutaneous translumingl angioplasty in the treatment of stenosts of arteriovencus fistulae for hemodiatysts, Int
Arch Med 2008; 1(1): 16

6. Rajan DK, Bunston 5, Misra 5, Pinto R, Lok CE. Dysfunctional autogenows hemodiatysts stulas: Outcomes affer angboplasty - Are thene cintcal peedictors of
patency? Radbology 2004; 232(Z): 50B-515.

7. Trerotoda 50, Rey-Chamdhury P, Saad TE. Drug-Coated Balloon Angloplasty in Failing Arieriovenous Fistulas: Mo Data, Less Clarity. Am.J Kidney Dis [Intr-
net] 2021; TE[1): 13-5. doLory 10.1053/].ajkd. 2021.02.331

E. Lookstein RA, Haregechi H, Owriel K, et al. Dreg-Coated Balloons for Dysfunctonal Mabysts Arterovenous Fistolas M Engl ) Med 2080; 383 TI3-Ts2,

hittpss//dol. org/ 10, 1056/ nejmoa 1014617

30

99



Cas Radiol 2022; 75(1): 23-31

5. Rdek M. Donowent funkie hemodiabe atniho @ynibo pHstupw. In: Krajing A, Peregrn J, editors. Intersentnf radicloghe: mintinwazhnm teraple. Hradec K-
Iow: Dlga Cermakowvd 2005; 256 P68

1. Roy-Chamdhury P, Sukhatme VP, Cheung AK. Hemodialy=s vasolar acoess dystuncton: A @\ular and moleoular view point. J Am Soc Mephinol 2006; 17 (4):
1112-1127.

11. Mezzano D, Pals E. Aranda E. et al. Inflammation, not by perhomooysteinemia, 1s elated to mddatie stess and hemostatic and endothetial dysfuncton in
uremia. Kidney Int [Intemet] 2001; 60(5): 1837 -1843. Avallable from: hitps:// pubmed. nchi.ntm.nih. govy 11703602/

12. Feng H, Chen X, Guo X. et al Comparison of ey and safety of dnag-elubng versus unooated balloon angloplasty for femormpopliteal arteral ocoushie
disease: a meta-analysk. BMC Cardbovasc Dsond [Intemet] 2020; 20{1). Avallable from: hitps:// pubmed. nool.nim. nib. gpov 22867681,

13, Liw L. Liw B, Ren ], et al Compartson of drug-eluting balkoon wersus drug-eluting stent for treatment of oononary artery disease: a mets-analysts of rando-
mized controdied trists. BMC Candiovast Dsond [Internet] 2018; 18]1). Available from: /pmc/artices, PHISEIELZS

14, FisIV, Kdtai E. Bogner B Miseta A Magy T Timed, sequential administration of paciitasel improves 1t oytotoocefecdivenass in & @1 otture modeL. G2l
Cycle 2046; 15: 12271233, hitps;// dol. orgy/ 10,1080y 15284 301 2016, 1158361

15. Patané D, Gluffrida 5, MoraleW, et al Drug-elsting balloon for the treatment of f2iting hemodiatytic radiocephatic arterovenouws fstulas: Durexpersne in
the treatment of juxta-anastomotic stenoses. 1 Vasc ADess 2014; 15(5): 338-341,

1E. Kiirou PM, Spiiopoulos 5, Katsanes K, et al. Paciitaxsl-coated versus plain balloon anghoplasty for dysiunctional arterivenous fistulae One-year msults of
a prospectve randomtzed controdied tial JVasc Intery Radiol 2015; 26[3): 348354,

17. Malemx &, Vander Mfjnsbrugge W, Henroieaux D, et al M ultienter, Randomized Trizl of Comentional Elloon Angloplasty versus Paclitasel-Coated Balloon
Angloplasty for the Treatment of Dysfunconing Autologous Dalysls Fistulae, JVasc Intery Radbol [Infemet] 2018; 20{4): 470-475.23, Awailable from: hit-
pe: /ol org 10, 2E L i 2007.10.023

1B, Irani F&, Tea TKB, Tay KH, et al. Hemodiakysts arteriovenouws fistula and graft stenoses: Randomized trial comparing drug-eluting balloon angloplasty with
conventional angloplasty. Radiclogy 2018; 285{1): 238-247.

19, Swinnen J, Hitos K, Kairattis L, et al. Mutbente, randomised, bitnded, control trial of drug-eleting balloon ws Sham in recurrent nathee dialysts fstula
siEnmses. JVasc Aomss 2019; 20(3): 260-269.

20, Bjdrkkman P, Wesetius EM, Kokkonen T, et al Drug-Cozted versus Plain Balloon Angboplasty InArteriovenous Fstulas: A Randomized, Controlled Study'with
1-Year Follow-Up {The Drecomst T-Study). Sc@nd J Surg 2019; 108[1): 61-66.

21. L1a0 MT, Lee CF, Lin TT, et aL A randomtzed controlied trial of drag-coated balloon angloplasty in venows anastomotic stencsts of dialyst artedoenous
grafts. J Vasc Surg 2020; T1{6): 1994-2003.

22 Trerotoda 50, Saad TF, Roy- Chaudhury P. The Lutoni AV Randomized Trial of Fachitasel-Coated Balloons inArteriovenows Astula Stenosts: 2-¥ear Results and
Subgroup Analysis. J Vasc Inerv Radiol [Intemet] 2020; 31(1k 1-14.25 Avallable from: hitps:/,dofong 10 1016/, Jwir. 2019.08.035

23 TH PACT™ AV ACEss Study - Study Results - ClimcalTriats gov [Intemet). Avallable from: hitps: /7 cinicaltrials.gowy o2, show fresutis NOTD 3041467

24. Pang 5YC, Au-¥emng KCL, Liu GYL et al Randomized Controfied Trial for Faditaest-coated Balloon wersus Piain Ballnon Angboplasty In Dysfunciional He
moidialysts Vasoular Aceess: 12-month Qutcome from @ Nonsponsored Tal Ann Vasc Sung [Intemnet] 2021; 72: 299-306 Available from: hitps: 7 fdolor-
o/ 10, 1016} avsg. 2020.10.005

25 YIn'Y, ShiY, Cul T, et al EMcacy and Safety of Paditaesd-Coated Balloon Angloplasty for Dysfunctional Arteriovenous Fistulas: & Multicenter Randomized
Controlied Trial Am J Kidney Dis [Intemet] 2021; T8(1): 19-Z7.21 Avallable from: hitps: / dot.ong/ 10,1053,/ ajkd. 2020.11.022

26 Rpiek M, Peregrin JH. Feroutansouws Interventions for vascular diatysts aocess. EDTHA-ERCA D 2001; 27(2): BI-87,

27, Pemegrin JH, Rodek M. Results of a Peripheral Cutting Balloon prospectve multhEnier Ewopean reglstry in hemodialysts vasoular aocess. Cardiovasc Inter-
vent Radiol 2007; 30(2): 212-215.

ZE W L. LInMC Pu 5Y, Tsal KC Wen SC. Comparison of Cutting Balioon wersus High-Pressure Balloon Angloplasty for Resistant Venous Stenoes of Nabive
Hemodiatysis Fistolas. JVasc Intery Radiol 2008; 19(E): S77-881.

29, Aftab S, Tay KH, Irami FG, et al Randomized dinical trial of cutting balloon angioplasty wersus hgh-pressuee balloon angloplasty in hemodialysts arero-
wenous fistula stenoses resistant to comventonal balloon angloplasty. JvascInterye Radiol [Intermet] 2014; 26(2): 190-198. Avatlable from: hitp:/fde. dol.
oy 30, 1096/ ir 20 2.10.020

a0, Barath P, Fishbein MC, Varl 5, Forrester J5. Cutting balloon: A novel approach to perostaneows angloplasty. Am J Candiol 1991; 6B(11): 1243-1252.

31. Nassar GM, Beathand G Rbee E, Khan AJ, Ryuyen B. Management of transposed arte rovenous fistula swing point stenosts at the basiicwein angle of trans-
posttion by sint grafis. J Vasc Acess 2017 ; 18(6): 482487,

32 Mclennan G. Stent and SEnt-Grart Use in Arteriovenous Dialysk AcEss. Semin Intenvent Radol 2016; 33(1): 10-14.

33 Buridnkowd E, Kbcher M, Bachieda P, et aL Endovasoular teatment of @ntral venous stenoses in patients with dialysts shunts. Blomed Pap Med Fac Univ
Palacky (tomouc Czech Repud 2003; 147(2): 203-206.

34, Martin LG, MacDonald M1, Kiker D, et al Frophylactic angioplasty reduces thrombosts in wingin &FTFE arteriovenous dialysts grafts with greater than 508
stEnosls: Subset analysls of a prospecthely randomized study. J Vasc Intere Radiol 1999; 10(4): 383-396.

35, Newen BL, Gannarsson R, Baer RA, et al Factors assodated with patenoy following angioplasty of hemodizlysts fistulse. J¥asc Intery Radiol [Internet] 2014;
25{9): 1410-1426. Awallable from: hitp://de. dod. ong/ 10, 3016/, v, 2014.05.020

3& Lok CE, Sentrop M, Tombinson G, et al. Cumulative paiency of contempomary fistulas versus grarts (2000- 2040}, Cind Am SocNephrol 2003; B{5): B10-818.

7. Patané O, Fzilla G, Condglio G, et al Treatment of jucts-anastomodc stenases for failing distal radiocephalic arerowenous fstulas: Dneg-meted balloons
versis angloplasty. 1 Vasc Acess 2019; 20: 209-216. hitps://doL org/ 10. 1177/ 11297 2081E793202

38 Chen X, LiuY, Wang 2, et al. A systiematic review and meta-analysts of the sk of death and patency atter application of paditasel-coated balloons in the
hemodialysis acmss. 1 Vasc Sury 2020; T2{6): ZIB6-Z196.23.

35, Mnh K, LimmerAM, Paravaste SOV, et al M ortaiity Arter Faciitaoet-Coated Devics Use in Diabysis Access: A Sy stematic Review and Meta-Analysts. J Endovasc
Ther [Intemet] 2019; 26(5): 600612, Avallable from: htips://dol.ory 10, 1977 /1526602819872 154

ES

100



Priloha ¢. 2

Vor¢ak M., Zelendk K., Sykora J., Jezikovd A., Mokan, M. Dysfunkény dialyza¢ny cievny
pristup a jeho endovaskularna lie¢ba. Vnitrni Lekarstvi 2020;66(6):14—8. ISSN 0042-773X

101



Eld | PREHLEDOVE (LAMKY

hysfunkimy diakyzaing cievmy pristup 2 jeho endovaskulam

Dysfunkcny dialyzacny cievny pristup
a jeho endovaskularna liecba

Martin Voréak!, Kamil Zelefak’, Jan Sykora', Alena JeZikova®, Marian Mokani®
'Radiologicka klinika JLF UK a UM Martin, Slovenska republika
#. internd klinika JLF UK a UN Martin, Slovenska republika

Hemodialyzovanl pacienti so ziyhanymi obli¢kami s odkizanl na fungujici cievny pristup - najastejéie arterio-venoznu
fistulu (AVFL Jej fivotnost je ohrozend vznikom stendz, ktoré je potrebné riesit pred vznikom trombdzy. Primarmou lietbou
vaciiny stenoz je angioplastika, ktora predizuje jej Zivotnost. Wysoky technicky dspech je dosiahnuty pomocou vysokotia-
kych baldnikov a baldnikov s Cepielkami. £ hfadiska dihodobej priechodnosti je potrebné angioplastiku casto opakovat.
Primarnu priechodnost zvyiuji baldniky uvolfiujice cytostatikum. Stenty a stentgrafty sa v oblasti AVF pougivaji zriedka
u inoperabilnych pacientov a vo vybranych lokalitach. Rozvoj technik umoinil endovaskularmu lietbu trombazy fistuly, po
ktorej zarover nasleduje angioplastika pricinnej stenotickej lézie. Endovaskulame okldzne techniky AVF su alternativou
chirurgie u inoperabilnych pacientov. U padentov 5o zachovanou funkciou obliciek alebo s alergiou je modnd intervenciu
navigovat bez poutitia jodovej kentrastnej l3tky, a to pod ultrazvukovou kontrolou pripadne pouitim oxidu uhliditého.

Klicové slova: angioplastika, centrlna vendzna stendza, dialyza, endovaskularna lietha, stendza arterio-vendznaj fistuly.

Haemodialysis vascular accass dysfunction and its endovascular treatmant

Hemodialysed patients with end stage renal disease are reliant to proper function of vascular access - mostly arterio-venous
fistula (AVF). AVF patency is jeopardized by stenosis formation, which needs to be treated before thrombosis. Angioplasty is
primarily indicated and prolongs vascular access patency. High pressure balloons and cutting balloons aid to high tachnical
success rate. Angioplasty needs to be repeatad in order to maintain long term patency. Drug-eluting balloons prolong long
term patency. Stents and stentgrafis are saldom used in inoperable patients and in selected locations. Technical advances
allowed endovascular treztment in AVF thromibosis followed by angioplasty of culprit lesion. Vascular access endovascular
oCclusion is alternative for surgery in inoperable patients. In patients with residual renal function or iodine allergy, intervention
could be ultrasound guided or carbon dioxide could be used without the need of iodine contrast.

Key words: angioplasty, arterio-venous fistula stenosis, central venous stenosis, endovascular treatment, hemodialysis.

Uvod
Chronicke oblitkoné ochorenie vo svojom poslednom (4) Stadiu

jeho Bvotnost, kord je nirka. Ma predlfenie fivotnosti 8¥F alebo AVG
volime primame endovaskulrme techniky, najmia angioplastiou. Napriek

konéil ndhradou funkoie oblitiek. Metddy ndhrady funkcie obhiciek
predstavujl: hemodialyza, transplantacia oblidiek a pertonedina dia-
Iyza. W roku 208 balo v Ceskej republike dialyzovamjch 659 pacientoy
na milidn obyvatefow (1). Ma raberpetenie dostatotnej hemodialyry
je potrebny funkény cievny pristup, podl modnostl rathona artério-
-vendzna fistula (AVF), anério-vemndeny graft (AVG), centrédlny vendazny
katéter alebo dialyzatny port. Newyhodou dialyzatného pristupu je

wysokému technickému dspechu je diodoba priechodnost po angio-
plastike nizka a na jej udrianie i potrebne opakovang intervencie. Na
prevenciu nefrotoxicity a alergickych reakcil jédovej kontrastne] Btky
j& mong intenvenciu navigoval pomocou ultrasonograficke] kontroky
pripadne sk kontrastnu l&tku vt oxid uhligite V Sdnku je poskytnu-
ty prehfzd endovaskuldrmych techinlk, ich indikdcil a vysledkow v lietbe
dysfunking] dialyzatmej fistuhy
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Hemeodialyzagny pristup

Typ pristupu na hemodiahizu volime podla predpokladangho prie-
behu oblitkového cchorenia u konkrétneho pacenta a adekvdtnosti
jeho artesidineho a vendeneho systému. Powtitie AVF jevirazne vyike
v Eurdpe v porovnanl so Spojenymi Statmi (83 % vs 21 %), oproti tomu
zastipenie MG je v tychto krajindch opatne 2% vs 24%) (7L Po wytvo-
reni skratu dochddra k maturdcs AVF. Do 4-8 ryddov od vytworenia by
mala byt fistula Bhko palpovateing a kanylovatelnd pomocou dvoch
17 Gihiel. Primédrne zhyhanie charakiermujeme ako nepouditelnost AVF
na dialyau po jej chinurgickom vytvorenl a dostatofnom £3se na ma-
turdciu Podfa iterdmych Gdajov sa jednd o mmadnid cast AVF (2B-53%)
(3. Patogeneticky sa v tomito pripade uplatfiuje najma recintimainag
hyperpldzia v juxtaanastomoticks] oblasti. Median ziyhania nathmej
AN je 4.5 roka (4. V pripade neskorgho zlvhania sa jednd najtastejtie
ovznik stendey na odvodne] file, kiord je sposobend vyraengm napatim
na tenkostennd Filu a naslednou fibromuskuldmou hyperplésiou, alebo
opakovanymi vpichmi pr kanyldd a pritommaostou wendermch chiogpnl
(51 Centralne vendene stendzy venikajd najtastejtie po zavedenych
hemadiatyzatmjch katétroch. V pripade ravedenia centréineho katétra
cestou . subdavia je wyskyt wyznamngho nlrenia evidentme wyssl -
42-50% v porovnani s 0-10% pri zavedeni cestou VA ). Zlyhanie fistuly
na podklade arteridine] stendzy je vracne a sodpovedd priblifne 5%
pacientov (7L

Primarne ziyhanie AVG je v porovnanl s A6F nicke a vyskytule sa
priblitne v 20%. Technologicky pokrok materidloy poutivanych na
wytvorenie AVG v dneénej dobe umodtiuje skon punkciu graftu do
4572 hood) & zérovers znithuje komplikdcie pritomng pri Standandrgch
typoch ako si hematdmy, serdmy a infekcie graftu (B Tieto whody sd
viak mevyhodneng nitbou primdmou rodnou priechodnosioo, ko
dosahuje 30-50% {8 a 3-7-krdt vyktou mierou intervencil na wdrfane
priechodnosti v porovnanl s nathmow S7F (0L

Dizlyratne katétre a port katétre vyudivame pr akotne) & krat-
kodobe] dizlyze na preklenutie obdobia do vytvorenia definithneho
pristupu alebo v pripade nemaodnosti iného devneho pristupu pri
chronicksj dialyzatngj liethe.

Monitoring cievneho pristupu

Lhyhdvanie dialyzatndho pristupu sa Minicky prejad mimutim Seles-
tu nad anastomdeou, fafkostzmi pi punkos, aspirdciou trombotického
materdhy, opuchom konéating alebo aj predlfenou dobou krvdcania
po dialyze. K rmendm dochddza aj v parametroch diahjzy - zmeny
vendeneho tlaku, recirkuldcie, klesanie prietoku (11, Odpondéang je
prawidelng kinicke hodnotenie funkcie AVF raz tyidenne, pomocou
parametrov dialyzy raz mesatne. Klinicks vysetrenie napomdha pri
lokalizécii stendry v oblasti AVF, aviak made byf aj normaine a to najma
na vendznej strare graftu - v jedne] $hddil bola namerand sengitivita
takehioto vysetrenia 57 % (12). Znamky dyhdvania funkcie AVF si indiks-
ciou na ultrazrvukove vysetrenie (7). Dodrfiavanie prisneho montoringu
cievneho pristupu je velmi daleditg, pretode doka2e odhalil dyhdvajoc
pristup pred jeho trombdzow. Je dokdzand, Ye Svotmost AV po rekana-
lizdcii trombézy je nidsia ako po argioplastike, a Xe lietha vimamrmych
stendz pomocou PTA predifuje poufiteinost dialyzatného pristupu B

www.casopisvnitrnilekars tvi.cz
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Dyfunbirny didhyzatmy oevy pristup a jeho endovaskuléma letha

Endovaskulirna listba dysfunkénae|
dialyzacna| fistuly

MNa ocfetrenie s indikované stendzy vimamnegie ako 50 % (13).
Medzi vyhody endovaskuldmeho obetrenia stende dialyzatrpch AVF
patr vysoikd technickd dspesnost proceddny s nizkow mierou kompliks-
dl, rechovanim hlavnej odvodnej vény a v pripade technického nedspe-
chiu alebo skorého ziyhania stile rostdva dostupnd modnost selundar-
neho dhirurgického oéetrenia (14 Vyhodou endovaskulameho osetrenia
w porownanl s chinsrgickymi technikami je aj okam&ta modnost pousitia
fistuly na diahfau, bez nutnosti ravedenia dotasného centrdineho
dialyzatného katétra. Jednoducha angioplastika s poufitim baldnika
{plain old balloon angioplasty - POBA) ma priblizme 90% technickd
uspetnost (151 V pripade lézie rezistentnej na iedbu pomocou POBA
je vhodne poudif vysokotlakowe alebo ultravysokotlakowe baldnikove
katétre (30 ATM), alebo wykonatl angioplastiiu s powltim baldniowha
katétra s fepielkami - cutting balloon (Obr. 1L Tieto metddy ovyiujd
technickl dspeinost blifiaou sa &t 100 % (18}, Primarna priechodnost
endovaskuldrmeho osetrenia sterde je u AVF &7 % po roku (150 Viysoka
miera reintervencil nds nati hiadat monosti na predienie intervalu
meda intervenciami. Pouditie drug eluting bakniowych katétrow (DEE),
ketore uvolfujd cytostatikum napr. paditame]) zabranujice proliferdcii,
53 u¥ na tento déel osvedtilo v korondme] a periférme) arterdlng] imer-
venci. Metaanalyra Kennedy et al porovndvajica powtitie POBA a DER
w oblasti AVF dokdzala signifikantne vyisiu priechodnost AVF po 3, 6,
12 a 24 mesiacoch v pripade poutitia DEB (17).

Poufitie stentu je pri intervencidch na AVF vzdme a podla Stidil
wyrazne nezmen priechodnost AVE. Do dvahy prichadza ako zachrannd
technika w rezistentne) kzie pripadne opakovanej intervenci ra obdo-
bie kratdie ako 3 mesiace a to u padentoy, u ktorpch je 2 razrmech pricin
wyterpard chirurgicka imemnvencia. Moveé prace s pouditim pletengho
stentu Supera namatuju jeho vwhody @ hilediska primérnej priechod-
nosti @ nizkej miery opakovanych intervencil (18}

Poufitie stentgrafiu je limitovang, aviak noviie prace namadujo
ich wywitie v wiacerjch ohilastiach disheatného okrubu. 7 hladiska
priechodnost je cdponitang ich vyufitie u stendz vendeneho konca
graftu (19) a tief v oblasti trv. ,cephalic arch” stendry v oblasti sitoku
w. cephalica s w. axillaris & swing stendzy” v oblasti tzv. brachidino-ba-
zilického whla transpozicie u transponovane] brachio-bazilicke] fistuly
20, 21). Samozrejmeé je powfitie stentgraftow v pripade raptdry vénmy.
V poslednej dobe sa ich poufitie osvedtilo aj v pripade centrilne]
vendmej stendey (22, 231

Centralna vendzna stendza a uzdver

Centrédlna vendena stendea sa prejavl aviysenym takom vo vendz-
nam systéme kontatiny, opuchom, zmenami koloritu kondatiny, di-
latdciou kolaterdirech wén na ramene a hrudnikw U dialyzowvangch
pacientow venikajl stendey v tomito segmente sko nésledok poranenia
Hily po zavedeni dofasného dialyzatného katétra, ktorg je fasto pout-
vary ako inic&lmy cievry pristup pre diakfzu. Tieto anatomicks oblasti
50 welmi zle dostupng pre chirurga, preto je angioplastika lietebnou
metddou preej volby symptomaticke] centraine] vendene] stendzy, | ked’
na dosiahnutie divoadobesj priechodnost si fasto potrebné opakovang
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Obr. 1. Angiopiastika rezistentne \zie pomocou baldnika 5 cepiefami

Angiografia prediaktia s rdio-cefalickou AVF 5 dvoma fesmimi stendeami na odvodney wéne fesne 20 anasfomdzou a v jigf Salform priebehu (AL Baidnik
nekompletme roevinuty v oblast resstentne e (8], Ndslednd aiiatdda resistantnych (gl pormocou baldmika s depiefarmi s jeho kompletrifm modnuetim
{0} s kowednymn visiadkom ber reriduding stendzy (T

A B C D

Obr. 2. Angiopiastika a stenting v brochiomphalica oo

Angiograiia centrdlmych 21 5 tesnow stendrou v brachiooaphalion vpnavo, kolaterdine pinenie cestou v brachiocephalicr wiove a v. cova superior. Angioplastikg
5 10'rmm baldnikom s pedostatocnym efektom (B, O 5 ndsiednou implanidoiow samoexpandovatelndho stentw 14 % 40mm 5 jeho dodilafdciow pomooou
12 mm Baldnikea () EL Kontrodng angiografia 5 konednym vysiedbom bez reziduding] stendry, ber plrenia kolarandi (F)
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Aidenie odvodneg, () 5 {astiko
vinutim fumen i ok v i1

stendry made ur progresiu a ob

nanl 5 konzenativiym postupom. Asymptomaticks |ézie nesvytadujd
ietbu a mali by byt sledované. Stentingu v oblasti centrilmch wén,
najma v oblastiv. subdavia sa snacime vyhiibat, implantdcia stentoy je
fenomeénom a pre kzie, ko sa

rerervovand pre kzie s viramym reco

obigvia cpakovane do 3 me Primama priechod

Trombdza

ndowaskuldrne techniky li dobe virar

ombdzy v dni
ickom v
aplikaciouw 1 ch

i trombo

£ 0 & uplatriuj

e VENDIT

¢]

upu. Samotna trombekidmia s on

endovaskularmych technik - ako pulmad spejova trombohizs, to lyse

and-wait” technika, doplnkovd baldnikova trombekitdmia pome

04U
ngartyho baldnika alebo techniky
bekmi
Cleaner XT™. Techmnickd s

tromibotizoval eho pristupu je nad 90%, pro o viak

ostéva nizka dihodoba priec » tromibekid

hodnost 27V pripade

mia realizovand chiru

o
tykdha,

od wzniku fakkost! je u AVF do 48 hod, u pacientow s graftom do

ak pre wyhnutie sa

odponiéa vykonaf trombektémiu do 48 hod. Kontraindikddiou liethy

botizovanej AV ula 50 rndmkami aktivneho zépalu,

uryamy odvodnej v

diopulmondina rezerva,

nedavno kordtruovangho A)

Endovaskulima oklizia v oblasti dialyzacného pristupu

Oikchdzia diahyrat 3 pristupu je v nisktompch klimickyoh situddach,

a2 zdvadny steal fenomeén, kardiding dekompenzdoa, wiesny opuch

konéatiny pri merieitel unkenej fistule nuina.

svoje limity, naj

madiuje hojenie ramy: Okldziu v

wénmy pri nedc unbcii fistuly, bez ndlezu nike

behu. Alternathvou k chirur ym technikam je u typchto p

endowas iria o
zatky Amplatzer (Amp
jednoduché procedidra, ktord

cievy. V pripade jeho wyuditia p

odvodrych vén je po déslednom multidsciplinarnom avé2enl dopin
ke rakroku (24).

kowou metddou u pacientoy nevhodmich k chirurg
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Dysfunkimy diakyzaimy cievmy pristup a jeho endovashuldms kefba

Endovaskulirna liecba u pacientov so zachowvanou funkciou
obhfiek a alergiou

Endiovasiuldmes wilkony 50 Standardne reslizovans s powitim gado-
wich kontrastrgpch [atok. Ich pouditie je u pacientow s ciewmym pristu-
pom limitowvane Stadiom (DK a akergicoymi reakciamiL Kritickd skupinu
padentow predstavujld pacenti s natitou fistulou s reddudinou funkdou
aoblitiek, pripadne transplantovanou oblitkou a pacienti s alergiou na
jodo kontrastno Itk V tomito pripade je maodné vyt na robracenie
stendey & realizdciu intervencie navigdciu pomooou ulrazwuiu (Db, 3)

pripadne angicgrafiu reslizoval pomocou axidu uhlicisgho §00), ktord
j& u tychto padentow ndpomocnd najmd v pripade podogrenia na

centralne vendzne stendzy. Technidey dspech vikonov je aj v pripade
wyufitia zobrazovacich alernath vysoky (0L

Zaver

Endovaskulame modnosti liethy dysfunkindho diatyzatného pristupu,
jednak v pripede udrfiavania funkcie ako aj rachrany pristupy, postupne
rahradili chinurgicke techniky. ich nespomou wihodou je zachovenie iede-
ného vendeneho segmentu vehladom na limitovens madnast kordtrukoie
AW, Angioplastka predifuje fivotnost fistuly. 5wt na perifémiych, akebo
na centréimychywénach st visk na raberpetenie dihodobe] priechodnost
potrebné opakovand intervencie. Primérmou techniiou lethy stende na
AT je angioplastika s pripadnym powitim vysokosdakowich bakdnikovich
katetrow; alebo bakinikovych katetrow s depielkami v pripade resistentnych
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