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INFORMACE O CLANKU SOUHRN

Historie ¢lanku: Uvod: Lécba bifurkaénich |ézi pfedstavuje asi 15-20 % viech perkutannich koronarnich intervenci. Dediko-
Dosel do redakce: 25. 3. 2014 vané bifurkacni stenty maji za cil zjednodusit interven¢ni 1é¢bu bifurkacnich 1ézi a zlepsit jeji ¢asné i dlouho-
Pfepracovan: 27. 5. 2014 dobé vysledky. Cilem naseho prospektivniho registru bylo posoudit bezpecnost a dlouhodobou priichodnost
Pfijat: 5. 6. 2014 stentu Tryton Side Branch v Sestimési¢nim angiografickém a klinickém sledovani.

Dostupny online: 10. 7. 2014 Metodika: Do naseho registru bylo zahrnuto 42 pacientt s bifurka¢nimi lézemi. Primarni sledovany ukazatel

predstavoval souhrn Sestimési¢nich zavaznych nezadoucich kardiovaskularnich prihod (MACE - kardialni am-
rti, infarkt myokardu, nutnost opakované revaskularizace), dale byla hodnocena angiograficka préichodnost
. o ) stentd pomoci multidetektorové CT koronarografie.
Blfur'kacm stenozla Vysledky: Dvacet dva pacientl (55 %) byli pacienti s akutnimi koronarnimi syndromy, v 92,9 % $lo o ,pravé
Multldetektorovg bifurkacni” 1éze. Zavazné nezadouci kardiovaskularni pfihody (MACE) se v $estimési¢nim sledovéni vyskytly
CT koronarografie v 9,52 % (95% Cl: 2,66-22,62 %); z toho jedno umrti (2,38 %; 95% Cl: 0,06-12,57 %) u pacienta v kardio-
Stent Tryton gennim Soku v dUsledku casné trombdzy ve stentu s recidivou akutniho infarktu a tfi pacienti (7,14 %;
95% Cl: 1,50-19,48 %) vyzadovali opakovanou revaskularizaci (TVR) v dUsledku restendz ve stentu, ve viech
ptipadech v kovovych stentech. Implantace stentu Tryton byla Uspésnd ve vech pripadech. Multidetektorova
CT koronarografie byla provedena po Sesti mésicich u 92,85 % pacientd. Implantované bifurkacni stenty
Tryton byly uspokojivé vizualizovany v 97,43 % a v 88,1 % byla prokazana jejich uspokojivé Sestimésicni
angiograficka prichodnost.
Zaveér: Pouziti dedikovaného bifurkacniho stentu Tryton Side Branch v [éc¢bé bifurkacnich 1ézi je technicky
schddné s uspokojivymi dlouhodobymi vysledky.

© 2014, CKS. Published by Elsevier Urban and Partner Sp. z 0.0. All rights reserved

Klicova slova:

ABSTRACT

Introduction: Coronary bifurcation lesions account for 15-20% of all percutaneous coronary interventions.
Dedicated bifurcation stents have recently been introduced with the aim to simplify treatment and improve
early and late outcomes following stenting of bifurcation lesions. The purpose of our study was to assess the
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safety and effectiveness of the Tryton dedicated side branch stent at a 6-month clinical and angiography
follow-up.

Methods: Forty-two patients with bifurcation lesions were included in our study. The primary endpoint was
a 6-month MACE and angiographic stent patency was also evaluated by MS-CT coronarography.

Results: Twenty-two patients (52.38%) were treated for acute coronary syndromes, 39 (92.85%) lesions were
Jtrue bifurcations”. The 6-month clinical follow-up was performed in all patients. The 6-month MACE rate
(cardiac death, myocardial infarction and target lesion revascularization) was 9.52% (95% Cl: 2.66-22.62%);
of these one patient (2.38%; 95% Cl: 0.06-12.57%) died due to cardiogenic shock caused by early stent
thrombosis and three patients (7.14%; 95% Cl: 1.50-19.48%) required repeated revascularization (TVR) due
to in-stent restenosis, all of them in bare metal stents. Tryton stent implantation was successful in 100%
lesions. Six-month multi-slice CT coronarography was performed in 39 (92.85%) patients. The implanted
bifurcation Tryton stents were satisfactorily visualized in 97.43% of them and a satisfactory 6-month angio-
graphic patency was demonstrated in 37 patients (88.1%).

Conclusion: The usage of a dedicated bifurcation Tryton Side Branch Stent for PCl of the bifurcation lesions

MS-CT coronarography

is technically feasible with satisfactory long-term results.

Uvod

Lécba bifurkac¢nich lézi predstavuje asi 15-20 % vsech
perkutannich koronarnich intervenci [1]. Ve srovnani
s nebifurka¢nimi lézemi predstavuji tyto intervence kom-
plexnéjsi procedury s méné uspokojivymi ¢asnymi i dlou-
hodobymi angiografickymi a klinickymi vysledky [2].

Dedikované bifurkacni stenty, z nichz jednim je stent
Tryton Side Branch, jsou vyvijeny s cilem zjednodusit
interven¢ni lécbu bifurkacnich 1ézi a zlepsit jeji casné
i dlouhodobé vysledky. Ve srovnéani s klasickou , culotte”
technikou je implantace dedikovaného stentu Tryton
podstatné snazsi [3].

Cilem naseho prospektivniho registru bylo posoudit
bezpecnost a dlouhodobou prichodnost tohoto typu
stentu v Sestitimési¢nim angiografickém a klinickém sle-
dovani.

Metodika

Soubor pacienti

Do naseho registru byli zahrnuti pacienti s bifurka¢nimi
lézemi, u kterych byl v letech 2010-2013 na nasem pra-
covisti implantovan dedikovany stent Tryton Side Branch.

Primarni sledovany ukazatel predstavoval souhrn Sesti-
mésicnich zavaznych nezadoucich kardiovaskularnich pfi-
hod (MACE - kardialni umrti, infarkt myokardu, nutnost
opakované revaskularizace), déle byla hodnocena angio-
graficka prichodnost stentd pomoci multidetektorové CT
koronarografie.

Stent Tryton

Nami pouzity stent Tryton Side Branch (Tryton Medical, USA)
je chrom-kobaltovy stent sestdvajici ze tfi ¢asti: distaIni seg-
ment predstavuje bézny stent implantovany do bocni vétve;
stfedni ¢ast je ,fidkd"” prechodna zéna a proximalni segment
slouzi k uchyceni do hlavni vétve. Tento stent umoznuje jed-
noduché provedeni ,reverzni culotte techniky” [4].

Intervencni vykon

Koronarni intervence byla provedena standardnimi postu-
py z pravého ¢i levého radialniho pristupu za pouziti 6F
zavadécich katetrd pod rtg kontrolou pfistroje Siemens
Axiom (Forchheim, Némecko). Po proniknuti 0,014" vodici
obéma lézemi na hlavni i bocni vétvi do periferie a predi-
lataci balonkovymi katetry byl zaveden stent Tryton Side
Branch po vodi¢i smérem do bo¢ni vétve a umistén tak, aby
dvé znacky uprostied stentu byly umistény v misté bifurka-
ce. Po implantaci stentu byl vodic¢ z bo¢ni vétve stazen a za-

Obr. 1 - Prvni pacient; tésna bifurkacni stenéza Medina 1,1,1 v proximalni tfetiné RIA a RD1.
(A) leva sikma 45°, kaudalni 45° projekce; (B) prava sSikma 25°, kranialni 40° projekce.
RD - ramus diagonalis; RIA — ramus interventricularis anterior; RMS - ramus marginalis sinister.
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Obr. 2 - Pribéh implantace stentu Tryton, prava Sikma 25°, kranidlni 40° projekce. (A) Umistovani stentu Tryton; (Zluté Sipky - prostfedni znac-
ky stentu, cervena Sipka - karina). (B) Implantace stentu Tryton (Zluté Sipky - prostiedni znacky stentu), (C) zavérecna ,kissing postdilatace”.

veden skrz ,Ffidkou” pfechodnou zénu do periferie hlav-
ni vétve. Nasledovala implantace stentu do hlavni vétve
a poté opétovné zavedeni vodice pres oka stentu do bo¢ni
vétve a zavérecna ,kissing postdilatace” [4] (obr. 1-6).

Dlouhodobé sledovani
Pacientlm byla podéavana obvykld dudlni antiagrega¢ni
|é¢ba (clopidogrel 75 mg a kyselina acetylsalicylova [Ano-
pyrin] 100 mg denné) a dale bylo pokracovano v terapii
beta-blokatory a statiny.

Byla provedena Sestimésicni klinickd kontrola, zazna-
mendny jakékoliv zdvazné nezddouci kardiovaskularni
pfihody (MACE) a doplnéna multidetektorova CT koro-
narografie.

Multidetektorova CT koronarografie (MD-CT)

Vsichni pacienti byli vysetieni bez nutnosti pfedchozi pre-
medikace beta-blokatory na pfistroji Siemens Somatom
Definition AS+ (Forchheim, Némecko). Jde o jednozdrojo-
vy CT skener ve 128detektorové konfiguraci. Pro vysetieni
koronarnich tepen byl pouzit méd skenovani ,cardiacCT”
(CT Syngo 2011) s retrospektivni EKG synchronizaci. Zis-
kana data byla rekonstruovdna v rlznych fazich srdec-

i T

niho cyklu pro minimalizaci pohybovych artefaktd ve
stentech. K dalS$imu omezeni vlivu artefaktt bylo pro
kazdy stent vyuzito hodnoceni s mékkym a tvrdym filtrem
(B30f, B46f). Vysledné obrazy vcetné hodnoceni stupné
restendzy ve stentu byly provadény rekonstrukénim pro-
gramem Aquarius iNtuition (TeraRecon, Foster City, CA,
USA). Pro hodnoceni lumen byly pozity rekonstrukce pro-
jekce maximalni intenzity (MIP), ,curved (zaktivené) MIP"
a automaticky program Vessel Analysis (obr. 7).

Statisticka analyza

Spojitd data jsou uvddéna jako primér a standardni od-
chylka, nespojita data jako pocet a procentualni hodnota.
Pro nejvyznamnéjsi vysledky byl stanoven 95% interval
spolehlivosti pomoci programu Statistica 12 (StatSoft, Ok-
lahoma, USA).

Vysledky

Celkem bylo do naseho registru zahrnuto 42 pacientl
s bifurka¢nimi Iézemi. Demografické charakteristiky sou-
boru jsou uvedeny v tabulce 1.

Obr. 3 - Prvni pacient; zavérecny vysledek. (A) Prava Sikma 25°, kranialni 40° projekce;

(B) leva Sikma 20°, kranialni 40° projekce.

RD - ramus diagonalis; RIA — ramus interventricularis anterior.
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Obr. 4 - Druhy pacient; tésna bifurkacni stenéza Medina 1,1,1 v proximalni tfetiné RIA a RD1.
(A) Leva sikma 20°, kranialni 40° projekce; (B) leva sikma 45°, kaudalni 45° projekce. RCx — ramus
circumflexus; RD — ramus diagonalis; RIA — ramus interventricularis anterior.
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Obr. 5 - Implantace stentu Tryton; (Zluté Sipky
- prostredni znacky stentu, ¢ervena Sipka - ka-
rina) leva Sikma 45°, kaudalni 45° projekce. RCx
- ramus circumflexus; RD - ramus diagonalis;
RIA - ramus interventricularis anterior.

Tabulka 1 - Demografické ukazatele

Veék 62,85+9,9
Muzi 35 (83,33 %)
Zeny 7 (16,67 %)
Diabetes mellitus 11 (26,19 %)
Renalni insuficience 1(2,38 %)
Ejekeni frakce (%) 53,55+ 9,27
CABG (2,38 %)

Tabulka 2 - Klasifikace lézi
Klasifikace Medina

1,11 33 (78,57 %)
0,1,1 6 (14,28 %)
1,1,0 2 (4,76 %)
0,0,1 1(2,38 %)

Dvacet dva pacientt (55 %) tvorili pacienti s akutnimi
korondrnimi syndromy, jeden pacient s kritickou stené-
zou distdlniho kmene byl v kardiogennim Soku. Tricet
devét (92,9 %) lézi tvorily tzv. pravé bifurkace (Medina
1,1,1; 1,0,1 a 0,1,1). Charakteristiky a lokalizace 1ézi jsou
uvedeny v tabulce 2 a na obrazku 8.

Prdmérné diametry proximdlniho, distalniho segmentu
hlavni vétve a boc¢ni vétve byly 3,55 (= 0,28); 3,35 (+ 0,39)
a 2,75 (£ 0,37) mm; $lo tedy o bifurkacni 1éze s vyznamny-
mi bo¢nimi vétvemi. Primérnd délka Iéze v hlavni vétvi
byla 24,5 (+ 7,06) mm.

Rozméry pouzitych stentl Tryton jsou zobrazeny na
obrazku 9.

V 54,8 % pfipadd byl do hlavni vétve jako druhy stent
implantovan lékovy stent. V jednom pfipadé byla vzhle-
dem k nutnosti ¢asné nekardidlni operace provedena
predilatace Iékovym balonkovym katetrem s naslednou
implantaci kovového stentu. U Sesti pacientl (14,3 %) byl
z dhvodu délky léze ¢&i okrajové disekce implantovan dalsi
stent do bocni a u ¢tyf pacientd (9,5 %) do hlavni vétve.

Implantace stentu Tryton byla Uspésna u vsech lézi.
V jednom pripadé doslo k deformaci stentu v prabéhu im-
plantace, aviak po opakované predilataci byl hladce zave-
den dalsi stent Tryton. V jednom pfipadé, pravdépodobné
v dusledku agresivni zavérecné , kissing postdilatace”, bylo
patrné paravasalni depo kontrastni latky, aviak bez rozvo-
je hemoperikardu ¢i nutnosti perikardiocentézy. Zavérecna
JKissing postdilatace” byla provedena ve 100 % pfipadd.

U vSech pacientl se uskutecnila Sestimési¢ni klinicka
kontrola. Vyskyt Sestimési¢nich zavaznych nezadoucich
kardiovaskularnich pfihod (MACE) byl 9,52 % (95% Cl:
2,66-22,62 %); z toho jedno umrti (2,38 %; 95% Cl: 0,06—
12,57 %) u pacienta v kardiogennim Soku v dusledku cas-
né trombdzy ve stentu s recidivou AIM a tfi pacienti (7,14
%; 95% Cl: 1,50-19,48 %) vyzadovali opakovanou revas-
kularizaci (TVR) v dusledku restenéz ve stentu, ve vsech
pfipadech v kovovych stentech. Déle byl zaznamendn
jeden pfipad nekardialniho umrti z divodu generalizace
plicniho tumoru.

Tricet Sest pacientt (85,71 %) bylo bez limitujici anginy
pectoris (AP tf. 0-1 CCS).

Sestimési¢ni multidetektorova CT koronarografie byla
provedena u 39 (92,85 %) pacient. U 38 z nich (97,43
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Obr. 6 - Druhy pacient, zavérecny vysledek. (A) Prava sikma 25°, kranialni 40° projekce; (B) leva
Sikma 45°, kaudalni 45° projekce. RCx — ramus circumflexus; RD - ramus diagonalis; RIA — ramus

interventricularis anterior.

Stent Tryton

o

RD &
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Obr. 7 - Sestimési¢ni kontrola; MD-CT ,volu-
me-rendered” 3D zobrazeni; prichodny stent
Tryton.

%) byly implantované bifurkacni stenty Tryton uspoko-
jivé vizualizovany, v jednom pfipadé nebylo malé bo¢ni
raménko stentu Tryton (2,5 mm) vysetfitelné z ddvodu
.blooming artefaktt” (,pfezafovani”). U jednoho pa-
cienta byla prokadzana vyse uvedena restendza ve stentu
vyzadujici opakovanou revaskularizaci. U zbyvajicich 37
(88,1 %) implantovanych stentl Tryton byla pomoci mul-
tidetektorové CT koronarografie potvrzena uspokojiva
Sestimési¢ni angiograficka prichodnost.

Diskuse

V nékolika klinickych studiich byly posuzovany rlizné stra-
tegie lécby bifurkacnich lézi.

Ve studii NORDIC bylo 413 pacientl s bifurka¢nimi lé-
zemi randomizovano do dvou skupin, aby se mohla srov-
nat implantace dvou sirolimovych stentd do obou, hlavni
i bo¢ni vétve s implantaci pouze jednoho stentu do hlavni
vétve (s moznosti implantace stentu do bo¢ni vétve v pfi-
padé neuspokojivého vysledku). Ve skupiné s implantaci
dvou stentd bylo pouzito nékolik rdznych komplexnich
technik (,culotte”, ,crush” ajiné). V Sestimési¢nim sledo-
vani byl v obou skupinach pozorovan velmi nizky vyskyt
MACE, bez signifikantniho rozdilu (2,9 % vs. 3,4 %, p =
NS) [5].

Ve studii BBC ONE bylo u 500 pacientt s bifurka¢nimi
lézemi srovnavadno pouziti ,provisional T-stentingu” (je-
den stent do hlavni vétve a implantace stentu do bocni
vétve jen v pripadé neuspokojivého vysledku) s komplex-
nim pristupem, implantaci dvou stentl (technika ,cu-
lotte” ¢&i ,,crush”). Byl prokazan signifikantné vyssi vyskyt
MACE ve vétvi s komplexnim pfistupem (15 vs. 8 %, p =
0,009); predevsim v dusledku vyssiho vyskytu periproce-
duralnich infarkta [6].

Ve studii CACTUS bylo randomizovano 350 pacientt
s bifurkacnimi lézemi do skupin s ,,crush” nebo ,provisio-
nal T-stentingem” s pouzitim sirolimovych stentd. V obou
skupinach byla podminkou zavérec¢na ,kissing postdila-
tace”, které bylo dosazeno v 90 % pfipadd. Mezi obéma
skupinami nebyl prokazan sigifikantni rozdil v primarnim
sledovaném ukazateli (Sestimésicnim vyskytu MACE; 16 %
vs. 15 %, p = NS) ani ve vyskytu angiografickych restenéz
v hlavni ¢i bo¢ni vétvi [7].

Dle konsensu Evropského bifurka¢niho klubu (ECB)
predstavuje v soucasnosti ,provisional T-stenting” zlaty
standard lécby vétsiny bifurkacnich lézi. Implantace dru-
hého stentu do boc¢ni vétve je nutna pouze v pripadé
vyznamného postiZzeni jejiho ostia po zavérecné ,kissing
postdilataci” (disekce, rezidudlni stenéza > 75 %, TIMI
flow < 3 u bo¢ni vétve > 2,5 mm nebo FFR < 0,75).

Naproti tomu bifurkacni 1éze s postizenim velké boc¢ni
vétve, které presahuje nad 5 mm od kariny, vétsinou pri-
marné vyzaduje implantaci dvou stentud. V tomto pfipadé
pouziti ,culotte techniky” pFinasi nékteré vyhody oproti
«crush technice” (signifikantni snizeni periproceduralnich
infarkt( a restendz ve stentu) [8,9].
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Obr. 8 - Lokalizace lézi
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Obr. 9 - Rozméry pouzitych stentt Tryton (v milimetrech)

Pouziti bifurka¢niho stentu Tryton v bézné praxi bylo
sledovano ve dvou registrech.

V registru E-Tryton bylo 302 pacientl s bifurkacnimi Ié-
zemi |é¢eno implantaci stentu Tryton a dalsiho stentu do
hlavni vétve (v 88 % lékového stentu). Periproceduralniho
uspéchu bylo dosazeno u 94 % pacientl. Primarni sledo-
vany ukazatel, Sestimési¢ni vyskyt MACE, byl zaznamenan
v 6,4 %; v¢etné akutnich infarktd myokardu (4,7 %; 3,7 %
periproceduralné), nutnosti opakované revaskularizace
(TVR) (3,4 %) a jedné trombdzy ve stentu (0,3 %) [10].

V registru Rotterdam-Poznari (96 pacientl se 100 bifurkac-
nimi lézemi) bylo dosazeno 94% periproceduralni Uspésnosti.
V Sestimési¢nim sledovani byl vyskyt akutniho infarktu myo-
kardu 3%, kardialniho umrti 1% a ve 4 % byla nutna opako-
vané revaskularizace (TVR). Bez nezadoucich kardiovaskular-
nich piihod (,,event free survival”) bylo 94 % pacientd.

Oba tyto registry prokazaly, Ze lécba bifurkacnich
lézi implantaci dedikovaného stentu Tryton je technicky
schidna a bezpec¢na, s dobrymi periprocedurdlnimi vy-
sledky a nizkym vyskytem MACE v Sestimési¢nim klinic-
kém sledovani [11].

Ve srovnani s vySe uvedenymi registry predstavovali
nasi pacienti rizikovéjsi skupinu, s vétsim zastoupenim
akutnich koronarnich syndromut (55 % x 3% a 24,5 %).

Jedno kardialni umrti v dasledku ¢asné trombodzy ve
stentu se vyskytlo u pacienta po implantaci bifurkacniho
a lékového stentu do kmene levé véncité tepny pro akut-
ni infarkt myokardu s kardiogennim sokem, v mozné sou-
vislosti s pfechodné neucinnou antiagregaci vzhledem ke
krvacejicimu stresovému viedu.

Tricet devét (92,85 %) lézi v nasem souboru predstavo-
valy tzv. pravé bifurkace. Jako pravé bifurkace jsou ozna-
Covany léze zahrnujici hlavni a ostium bo¢ni vétve (Medi-
na 1,1,1; 1,0,1 a 0,1,1). Opakovana revaskularizace (TVR)
byla nutna u tfi pacientd (7,14 %), ve vsech pripadech
v dUsledku restendzy ve stentu (ISR) (ve druhém kovovém
stentu). Tyto restendzy ve stentu se klinicky manifestova-
ly jako recidiva ndmahové anginy pectoris a byly |é¢eny
pomoci lékovych balonkovych katetr( (DEB) s pretrva-
vajicimi uspokojivymi vysledky (zadné dalsi Sestimési¢ni
MACE).

Relativné velké procento implantaci kovovych stentd
do hlavni vétve v nasem souboru bylo ddno predevsim
nemoznosti dlouhodobé dudlni antiagregace u téchto
pacientd (neodkladna nekardialni operace, riziko krvace-
ni z gastrointestindlniho traktu, nutnost trvalé warfarini-
zace pro umélou srdecni chlopen i fibrilaci sini se stavem
po nedavné kardioembolické CMP atd.).

U jednoho pacienta byl stent Tryton implantovan do
bifurkacni léze na Zilnim Y-graftu po aortokorondrnim
bypassu, coz predstavuje zajimavé kasuistické sdéleni [12].

Délka dualni antiagregacni |é¢by po implantaci stentu
Tryton je zavisla hlavné na typu druhého stentu implan-
tovaného do hlavni vétve; vzhledem k preferovanému
pouziti Iékovych stentl je dudini antiagregace poddvana
po dobu Sesti az dvandcti mésicu.

K prikazu dlouhodobé prichodnosti nami implanto-
vanych stentd jsme vyuzili multidetektorovou CT korona-
rografii. Vyuziti MD-CT koronaroangiografie pfi prokazo-
vani restendz ve stentu posuzoval Z. Sun a A. M. Almutairi
ve své metaanalyze. Dosahovand senzitivita a specificita
64detektorové CT koronarografie pfi detekci restendz
byla 90% a 91%. Vyznamné vyssi diagnostické uspésnosti
bylo dosazeno pfi hodnoceni stentl s prdmérem > 3 mm
(ve srovnani se stenty < 2,75 ¢i 2,5 mm) [13].

Nase vlastni data z jiné studie taktéz ukazuji, Ze multi-
detektorova CT koronarografie je schopna detekovat res-
tendzu ve stentu s uspokojivou presnosti (senzitivita 80 %,
specificita 97,1 %; s 94,1% pozitivni a 89,2% negativni
prediktivni hodnotou) [14].

Hlavni prekazku v zobrazeni lumen stentu pomoci
multidetektorové CT koronarografie predstavuji artefak-
ty zplsobené denznim materidlem stentu (,blooming
artefakty; prezarovani”). V nasem souboru jsme pomoci
multidetektorové CT koronarografie dosahli uspokojivé
vizualizace v 97,43 % pripaduy, a to i presto, Ze $lo o zob-
razeni dvou navzdjem se prekryvajicich stentl.

Zaveér

V nasem registru prokazujeme, Ze lé¢ba bifurkacnich lézi
implantaci dedikovaného bifurkacniho stentu Tryton je
technicky schidna s uspokojivymi dlouhodobymi vysled-
ky. Tento stent je mozno s vyhodou pouzit zvlasté pfi in-
tervencich bifurkac¢nich 1ézi s postizenim velké bo¢ni vét-
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ve presahujicim vice nez 5 mm od kariny, které primarné
vyzaduji implantaci dvou stentu [8,9].
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