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1. UVOD:

Korondrni katetrizace a intervence patfi mezi nejdllezitéjsi soucasti diagnostiky
a lécby ischemické choroby srdec¢ni (ICHS). Lécba podstatné casti nemocnych
sICHS pomoci perkutanni korondrni intervence (PCl) sniZuje ve srovnani
s pouze farmakologickou jejich morbiditu a mortalitu (1 Patel). Vyvoj jak
v antitrombotické 1écbé, tak v kvalité instrumentaria vedl postupné k rozsiteni
indikaci PCl. Vysoka procedurdlni UuUspéSnost PCl snizkym vyskytem
ischemickych komplikaci byla nasledné divodem obratit pozornost smérem
k redukci peri a postprocedurdlnich komplikaci. Z nich je nejzavazinéjsi krvaceni
po PCl, které je spojeno s horsi prognézou pacientl (2 Doyle, 3 Rao). Femoralni
pfistup, zvlasté po PCl provadéné pro akutni koronarni syndrom, je dle
vysledki mnoha randomizovanych studii zodpovédny za podstatnou cast
téchto krvacivych komplikaci (4 Eikelboom). Tématem nasi prace bylo
zhodnotit vyznam pfistupu ke koronarnim katetrizacim a intervencim z radialni
tepny ze zapésti a porovnat jej s pristupem femoralnim.

1.1.Historie radialniho pristupu

Pristup do tepenného systému k diagnostickym a pozdéji i terapeutickym
intervenénim vykonlm je spojovan od pocatku az do soucasnosti hlavné
s femoralni arterii. Koronarni katetrizace a intervence se standardné provadeéji
jiz vice nez 40 let klasickou perkutanni Seldingerovou technikou pres femoralni
tepnu z tfisla. Alternativou tohoto pfristupu byl v minulosti pfistup zpravidla
pfes brachiadlni tepnu. Po prvni serii diagnostickych korondrnich katetrizaci,
kterou publikoval dr.Lucien Campeau v roce 1989 a prvni perkutanni koronarni
intervenci (PCl), provedené dr.Ferdinandem Kiemeneij a publikované v roce
1993, se zacal na nékolika malo pracovistich ve svété pouzivat pristup pres
radidlni tepnu ze zapésti (5 Campeau, 6 Kiemeneij). Prestoze je v poslednich 10
letech patrny trend k postupnému nardstu vykonl provadénych timto
pristupem, byla penetrace této metody v celosvétovém méfitku v roce 2007
pouze 10% (7 Jolly). V minulosti bylo pfi PCI pouZivano instrumentarium vétsiho
kalibru nevhodné pro radialni pfistup a Uspésnost vykonu se i pres znamy
vyskyt krvaceni a lokdlnich komplikaci hodnotila primarné pouze ve vztahu ke
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kone¢nému vysledku na intervenované koronarni tepné. A to presto, Ze
femoralni pristup je zodpovédny za vyznamnou ¢ast krvacivych komplikaci. Bylo
prokdzano, Ze velikost pouZitého instrumentaria, doba odstranéni sheathu
z femoralni tepny i ndsledna doba komprese tfisla jsou faktory pfimo ovliviaujici
zavaznost lokdlnich komplikaci PCl (8 Cantor). V soucasnosti se proto do
popredi dostava snaha minimalizovat mimokoronarni periprocedurdlni
komplikace PCl a to hlavné perivaskularni krvaceni a komplikace souvisejici
s mistem vstupu do tepenného systému. To plati zvlasté u pacientl s akutnim
koronarnim syndromem, zpravidla |éCenych intenzivni kombinovanou
antitrombotickou [éCbou. Pfitom jiz vroce 1996 byly publikovany prvni
zkuSenosti s radidlnim pfistupem u akutniho infarktu myokardu pfri
kontraindikaci ¢i neschidnosti femoralniho pfistupu (9 Steg). Pozdéji mensi
monocentrické randomizované studie a nasledné i jejich metaanalyza potvrdily,
Zze radidlni pfistup je spojen svyraznou redukci krvacivych komplikaci
souvisejicich s pristupem do tepny u koronarografie i PCl (10 Agostoni).
Vzhledem k tomu, Ze radidlni tepna je diky anatomickym pomérdm na zdpésti
preduréena krvacivé lokdlni komplikace vyrazné redukovat, rozsifilo se
spektrum vykon( z radidlni tepny postupné i na mimokoronarni intervence.
Karoticky stenting a implantace stentu do vertebrdlni tepny radialnim
pristupem byli poprvé publikovany vroce 1999, rendlni a mesenterialni
stenting vroce 2001 a vroce 2005 stenting arteria iliaca (11 Castriota, 12
Fessler, 13 Shuk, 14 Scheinert, 15 Kasirajan, 16 Flachskampf ).

1.2. Rozdily mezi radidlnim a femoralnim pristupem

Radidlni tepna je zpravidla 4x mensi nez tepna femoralni a proto je
transradialni katetrizace zvlasté zpocatku obtiZnéjSi nez katetrizace z tfisla.
Miniaturizace pouZivaného instrumentaria v poslednich letech tento problém
zmirnila jen caste€né. Prameérny vnitfni rozmér radidlni tepny méreny
ultrazvukem je 2,9+0,6mm (17 Lefevre). Do zavedeni metody pouziti vodicich
katetr(l bez sheathu, tzv. sheathless techniky, pred necelymi 5 roky byl maly
rozmér radialni tepny jednou z hlavnich prekazek k provadéni komplexnich PCI
vyzadujicich Sirsi vnitfni rozmér katetrt (bifurkacnich lézi, chronickych uzavér(
tepen, intervenci na kmeni levé korondrni tepny, rotablace, primarnich PCl) (18
Mamas). Nevyhodou radidlniho pristupu je kromé delsi uc¢ebni doby také riziko
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spasmu tepny a nékdy i anatomickych prekazek vcetné tortuozity tepen
odstupujicich z aorty. V pripadé poskozeni radialni tepny predchozim vykonem
zplsobujici zpravidla redukci jejiho prasvitu mlze byt opakovani vykonu timto
pristupem problémem. Naopak snadna komprese radialni tepny v misté punkce
je jednim z hlavnich ddvodul snizeni krvacivych komplikaci.

Radialni tepna je arterie muskularniho typu. Jeji rozmér je zpravidla mensi nez
rozmér hlavnich vétvi koronarnich tepen. Naopak je ale podobny rozméru
mamarni tepny, pouzivané standardné kCABG pro minimalni riziko
aterosklerozy. Na rozdil od ni je ale radidlni tepna vice nachylnd k poskozeni a
proto je jako Stép k CABG méné vhodna. Anatomie obou téchto tepen je totiz
odliSna. Mamarni tepna ma kompaktni lamina elastica interna a tenkou tunica
media. Radidlni tepna ma vétsi obsah bunék hladké svaloviny a fenestrace jeji
lamina elastica interna umoziiuje rozvoj aterosklerozy. Riziko spasmi a
neointimalni proliferace s redukci prlsvitu tepny je pritomno jiz u intaktni
tepny, ale je zvySené po transradialni katetrizaci (19 Hamon). Tyto komplikace
femoralni pristup nema. Pristup do této tepny vétsiho kalibru je jednodussi.
Proto je ucebni doba pro zacinajici intervencni kardiology vyrazné kratsi a
radiacni zatéZz personalu je zvlasté zpocatku zpravidla nizsi. Dale tento pfistup
umoziuje kdykoliv pouzit instrumentarium vétsi velikosti. Tim vsak vyhody
femoralniho pfistupu kondi.

Hlavni nevyhodou a zaroven komplikaci femoralniho pfistupu je podstatné vyssi
vyskyt zavainych vaskularnich komplikaci. Tyto se vyskytuji ve 3-7% u
femoralniho pfistupu na rozdil od zcela vyjimeénych pfipadd u radiadlniho
pristupu (< 0,5%) (7 Jolly, 10 Agostoni, 20 Franchi). Kromé lokalnich krvacivych
komplikaci rizného rozsahu a zavaznosti jsou to dale pseudoaneurysmata, AV
fistule, retroperitonedlni krvaceni, ischémie koncetiny z trombozy ¢i distalni
embolizace, pripadné infekce. Obtizny mlzZe byt tento pristup u vyrazné
obeznich a pacientl s pokrocilym postizenim ileofemoralnich tepen. Manualni
komprese po vykonu predstavuje vétsi zatéz personalu vietné casové.
Hemostdza femordlni tepny mlze byt komplikovana u pacientl s obtizné
kontrolovanou hypertenzi ¢i na intenzivni kombinované antitrombotické lécbé.
Pacienti jsou nuceni po odstranéni sheathu zlstat ¢asto dlouhou dobu v klidu
na l0Zku. Tato doba se prodluZuje s narUstajici velikosti pouzitého
instrumentaria a intenzitou antitrombotické |é¢by. Tepenné uzaviraci
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prostfedky, které tuto dobu vyrazné zkracuji, jsou finanéné narocné a dle
publikovanych metaanalyz neredukuji ve srovnani s manudlni kompresi vyskyt
vaskularnich komplikaci (21 Nikolsky, 22 Koreny). Nezanedbatelné jsou i dalsi
vyhody transradialniho pristupu a to vyssi spokojenost pacient(, zkraceni doby
hospitalizace, redukce celkovych naklad(i a moZznost provadét ¢ast planovanych
vykonU v jednodennim rezimu (23 Cooper, 24 Manni, 25 Wiper).

1.3. Ucebni doba radialniho pfistupu

Nejvétsi prekazkou rozsireni radialniho pristupu ke koronarnim katetrizacim a
intervencim je nutnost absolvovat ucebni kfivku. S ohledem na pocatecni
obtiZze s kanylaci tepny malého kalibru, jiné anatomické poméry a odlisSné
zavadéni instrumentaria je selhani tohoto pfistupu v prvnich 50 pfipadech
zpravidla > 10 %. Postupné vsak procento selhani pfistupu klesa - po prvnich
300 pacientech na < 5 % az pouze k 1 % po 1 000 vykonech. Vyhodné je zacit s
pldnovanymi selektivnimi koronarografiemi a jednoduchymi PClI a s
narudstajicimi zkusenostmi zarazovat i komplikovanéjsi intervence. Pokracovat
je nutné alespont ve 30% vSech koronarografii (17 Lefevre, 26 Louvard) .
RychlejsSimu zvladnuti ucebni kfivky pomdhd vhodny vybér pacientd.
Nezavislymi faktory pro selhani tohoto pristupu béhem ucebni krivky jsou starsi
pacienti, Zenské pohlavi a vysokd hodnota body mass indexu (27 Barbeau) .
DaleZité pro zkraceni ucebni doby jsou zkuSenosti ostatnich ¢len tymu s timto
pristupem, klidnd atmosféra na sdle a pfiprava pacienta pred vykonem, kterd
zahrnuje jeho dostatecnou hydrataci a zklidnéni. Pfed vykonem se provadi
AllenlQv test, pripadné vysetfeni s pomoci oxymetrického cidla na palci a
pletysmografickou kfivkou na displeji oxymetru k vylouceni nedostate¢ného
kolateralniho zasobeni ruky. Po absolvovani ucebni kfivky lze v soucasnosti
transradidlni pristup pouzit pro vSechny typy korondrnich intervenci
(intervence vice tepen, bifurkacni 1éze, primarni PCl, PCI kmene levé véncité
tepny, chronickych wuzdvérld apod.) kromé téch, které vyzaduji Sirsi
instrumentarium, neZ je mozné zavést radidlni tepnou. Pred planovanym
vykonem lze v pfipadé potieby provést sonografické vysetreni radialni tepny s
podanim nitroglycerinu sublingudlné, dle kterého Ize urcit skutecny, zpravidla
vétsi rozmér radidlni tepny.
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1.4. Pravy versus levy radidlni pristup

Naprostd vétSina transradidlnich vykon( se v soucasnosti provadi pres pravou
radidlni tepnu. Dadvodem je, podobné jako u pravého femordalniho pristupu,
umisténi této tepny na katetrizacnim stole leziciho pacienta blize ke stojicimu
katetrizujicimu lékafi na rozdil od tepny vlevo. Levy radialni pfistup mlze mit
ale i své vyhody. U koronarnich intervenci je to mozZnost zkraceni u¢ebni doby
vzhledem k podobné manipulaci s katetry jako u femoralniho pfistupu (ohyb
katetru v oblouku aorty je mensi nez pres truncus brachiocephalicus zprava),
dale snadnd sonddz levé mamarni tepny u pacientd po aortokorondrnim
bypassu i sondaz Zilnich bypassl a skutecnost, Ze pravaci, tzn. 90 % populace,
maji svou dominantni ruku ihned po vykonu volné pohyblivou. U nekoronarnich
intervenci zalezi, zda se jedna o vykony supraaortalni, nebo vykony distalné od
oblouku aorty. V prvnim pfipadé je vétsSinou vyhodnéjsi pravy, ve druhém pak
levy radialni ptistup vzhledem ke kratsi vzddalenosti cilové tepny od mista
vpichu. Vzhledem k pfilis velké vzdalenosti levé horni koncetiny vpravo od
pacienta stojiciho intervenéniho kardiologa je nutné zvlasté u pacientl
s abdominalni obezitou a vysokym BMI nejen umistit béhem vykonu levé
zapésti smérem k lékari, ale i maximalné jeho polohu stabilizovat. Dosud neni
standardizovan postup jak tohoto dosahnout.

1.5. Typy komplikaci u radidlniho pfistupu a jejich vyskyt

Radidlni pfistup je spojen i s komplikacemi. Ztéch castéjSich je to vyskyt
spasmU, neokluzivniho poskozeni tepny a okluze radialni tepny po vykonu. Ze
vzacnych az extrémné vzacnych je to vznik granulomu, perforace radidlni tepny,
pseudoaneurysma, vétsi krvaceni, AV fistule, poskozeni nervu, ischémie ruky,
kompartment syndrom na predlokti a atero nebo tromboembolizace.
Nejcastéjsi je asymptomatické neokluzivni poskozeni tepny rtGzného stupné
zavadénym instrumentariem, které se vyskytuje ve > 50% pfipadud, radialni
spasmy v 5-10% a okluze radialni tepny ve 2-18% (28 Kanei). Radidlni spasmy se
vyskytuji hlavné v ucebni dobé, kdy jsou nejcastéjsi pfricinou technického
neuspéchu a dlvodem konverze na femordlni pfistup. Jejich vyskyt
s narUstajicimi zkuSenostmi operatéra rychle klesd (29 Dandekar). Okluze
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radialni tepny je diky dualnimu zasobeni ruky prakticky vzdy asymptomaticka.
Predstavuje ale zasadni problém v pripadé nutnosti opakovani vykonu timto
pfistupem. Proto je jeji prevence a lécba velmi dllezitd. Sterilni granulomy jako
reakce na specificky hydrofilni povrch sheathu se v minulosti vyskytovaly az v
témér 3% pripadl (30 Kozak CCl). Soucasné pouzivané instrumentarium tyto
komplikace jiz nema. Perforace tepny se vyskytuje v< 1% pripadl a pokud je
v€as zjiSténa a zaléfena, nepredstavuje zdvazinou komplikaci (29 Dandekar).
Podobné tak hematomy, které mohou byt rlizného rozsahu. Tyto zpravidla
nevyzaduji kromé <casné kompresivni banddze specifickou lécbu. (31
Romagnoli). Pseudoaneurysma je uvadéno v < 0,1% pfipadl a lze jej lécit
nejcastéji rovnéz lokalni kompresi (28 Kanei). Ostatni uvedené komplikace se
vyskytuji extrémné vzacné, napf. kompartment syndrom je uvadén pouze
v 0,004% (32 Tizon-Marcos).

1.6. Vychodisko

Na rozdil od femordlniho pfistupu se srdeéni katetrizace a intervence v Ceské
republice i ve svété do roku 2007 provadély celkové jen v 10% pripadd, a to
zpravidla jako vynucena alternativa standardniho pfistupu pres tepnu z tfisla. (7
Jolly, publ. ¢.3). Levy radidlni pfistup se v té dobé aZz na vyjimky nepouzival. U
nas ani ve svété nebyla péce o radidlni tepnu po vykonu standardizovana a
v pfipadé uzavéru radidlni tepny po vykonu nebyl zndm Zadny zpuUsob lécby
této komplikace. Radidlni pristup u pacientl s akutnim infarktem myokardu
|écenych primarni PCl nebyl systematicky pouZzivan.
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2. CiLE :

2.1. Zavést radidlni pristup jako metodu volby u srdecnich katetrizaci a
intervenci s cilem vyrazné redukce lokdlnich krvacivych komplikaci. Vzhledem
k predpoklddanym vyhodam oproti pravému radialnimu pfristupu vytvorit
kompaktni systém podlozek pro levou horni koncetinu, ktery umozni zavést
levy radidlni pfistup jako metodu volby.

2.2. Randomizovanou klinickou studii zjistit vyznam pouzité davky heparinu ve
spojeni s perfuzni hemostazou v prevenci uzavéru radialni tepny po srde¢ni
katetrizaci a v pripadé okluze radialni tepny zhodnotit terapeuticky prinos
casné komprese ulnarni tepny.

2.3. Na zakladé a) pilotnich zkuSenosti slevym radidlnim pristupem u
primarnich PCl a b) dudlniho registru primarnich PCl provadénych radidlnim a
femordlnim pristupem provést c) prospektivni randomizovanou studii
srovnavajici radialni a femoradlni pristup v intervencni Ié¢bé akutniho infarktu
myokardu s ST elevacemi do 12 hodin od vzniku potiZi bez kardiogenniho Soku.
d) analyzovat vysledky pacientd podstupujicich transradialni a transfemoralni
primarni PCl u STEMI komplikovanych kardiogennim Sokem.
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3.HYPOTEZY:

3.1. Levy radialni pfistup podobné jako pravy ve srovnani s femordlnim
pfistupem vyznamné snizi zavainé lokalni krvacivé komplikaci a stane se
zakladni pristupovou cestou k srde¢nim katetrizacim a intervencim.

3.2. Vyskyt okluze radidlni tepny jako komplikace srdecni katetrizace bude
minimalizovan komplexnim systémem péce o tepnu pred a po vykonu.

3.3.  Primdrni PCl radidlnim pfistupem v |écbé akutniho infarktu myokardu
s ST elevacemi snizi vyskyt krvacivych komplikaci i zavainych lokalnich
komplikaci a v ostatnich hodnocenych parametrech bude srovnatelna s
femoralnim pfistupem. Levy radialni pristup bude mozné v této indikaci pouzit
jako rovnocennou alternativu pravého radialniho pristupu.

-15 -



4. METODOLOGIE:

4.1. Vytvoreni systému podpér pro levy radialni pristup

Vytvoreni systému podpér a podlozek umoznujici pouzivat levy radialni pristup
jako metodu volby a jeho zaevidovani na Ufadu priimyslového vlastnictvi.

Zdlvodnéni: standardni konstrukce angiografickych pfistroji s postavenim
katetrizujiciho Iékare z pravé strany leZiciho pacienta proti soustavé monitord,
vidy zavésenych vlevo nad lezicim pacientem, predurcuje pouzivat k srdecnim
katetrizacim a intervencim nejen pravou femoralni ale i radialni tepnu. Prestoze
vykony zpravé radialni tepny minimalizuji riziko lokalnich krvacivych
komplikaci, jsou nasledné spojeny s imobilizaci pravé ruky pacienta. Pro
pravaky, kterych je v populaci 90%, je imobilizace jejich dominantni ruky po
vykonu nevyhodna a to zvlasté vrezimu jednodennich katetrizaci. BéZnému
provadéni katetrizaCnich vykon( zlevé radidlni tepny dosud branily dvé
skutecnosti. Jednou z nich je pfilis velka vzdalenost mezi katetrizujicim lékarem
a levou rukou, pokud je tato umisténa vlevo pfi téle pacienta. Druhou jsou
mozna rizika komplikaci pri umisténi levé ruky pres hrudnik a bficho pacienta
smérem k pravému trislu. Tato poloha je sama o sobé velmi nestabilni a
nemUZe zajistit pevnou fixaci levého zapésti béhem vykonu a tim i bezpecné
provedeni katetrizace pripadné intervence. Uvedené nedostatky odstrani
souprava podlozek pro katetrizace z levé radialni tepny. Bude tvorena jednou
zakladni pevnou podlozkou (obrazek ¢.1, dil 1) a tfemi valcovymi podlozkami
rizného prlméru z omyvatelného a ¢astecné poddajného materialu (obrazek
¢.1, dil 2). Pevnd podlozka bude z rentgen nekontrastniho materidlu, hladkého
povrchu, bez ostrych hran, omyvatelna. Bude mit zdkladnu a bocni stranu
svirajici se zdkladnou pravy aZ tupy uhel. Tato souprava mlze byt v pfipadé
potfeby doplnéna hranatou podlouhlou podlozkou rovnéz z omyvatelného a
Castecné poddajného materidlu (obrazek ¢.1, dil 3).
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dil 1.

dil 2.

drl 3.

Obr. €.1: Ndvrh soustavy podloZek pro levy radialni pfistup —dily 1,2,3

4.2, Studie srovnavajici vyskyt uzavéru radialni tepny a novou metodu jeho
lécby

Prospektivni randomizovand klinickd studie, ve které byl srovndvan vyskyt
uzdvéru radidlni tepny po koronarografii vykonu u konsekutivnich pacientd ve
dvou odliSnych reZzimech antikoagulacni lé¢by a nasledné testovdna nova
metoda |éCby subakutniho uzavéru tepny.

Pfred planovanou transradialni diagnostickou srdecéni katetrizaci bylo
randomizovano 700 pacientl v poméru 1:1 k podani bud' nizké davky 2000 j.
nefrakciovaného heparinu nebo standardni ddvky 5000 j. Pacienti byli
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katetrizovani primarné pres tepnu ze zapésti z nedominantni horni koncetiny,
tzn. ve vétsiné pripad( (89%) zleva.

Do studie nebyli zafazeni pacienti na peroralni antikoagula¢ni |écbé, pred
planovanou perkutanni koronarni intervenci, s nehmatnou radialni tepnou a
pacienti s prikazem nedostatec¢ného kolateralniho zdsobeni ruky. Po pfipravé
sterilniho prostredi, lokalni anestezii subkutanné podanym 1-2 ml 1%
trimekainem a po kanylaci radialni tepny byl po vodi¢i zaveden standardnim
zpusobem 5F hydrofilni sheath délky 10 cm se zavadéfem (Radiofocus
Introducer Il, Terumo, Tokio, Japonsko), ktery byl poté odstranén. Nasledné byl
pres raménko pouzdra sheathu s cilem maximalni lokalni dilatace radialni tepny
podan frakciované verapamil v ddvce 2,5mg naredény spolu s predem urcenou
davkou heparinu v 10 ml fysiologického roztoku. Korondrni katetrizace byla
provadéna inicidlné jednim universdlnim 5 F diagnostickym katetrem (Tiger,
Terumo, Tokio, Japonsko), v ptipadé potieby pak standardnimi 5 F

diagnostickymi katetry.

Obr. €.2: Stav po srdecni katetrizaci z levé radialni tepny

Po dokonceni diagnostické srde¢ni katetrizace (obrdzek ¢.2) a odstranéni
sheathu z radidlni tepny jeSté na sale byl na misto vpichu do tepny prilozen
kompresni nafukovaci pasek TR Band (Terumo) (obrdazek ¢.3).
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Obr. ¢.3 (vlevo) Stav po prilozeni kompresniho pasku na misto vpichu do tepny a jeho insuflaci 15 ml
vzduchu

Obr. ¢.4 (vpravo) Kontrola perfuzni (neokluzivni) hemostazy — pfes intenzivni kompresi ulnarni tepny
se po redukci tlaku v kompresnim pasku po vypusténi poloviny plvodniho mnoiZstvi vzduchu
pletysmograficka kfivka neméni = prikaz pritoku krve radialni tepnou bez pfitomnosti krvaceni

Standardni napln 15ml vzduchu v pasku poté byla ihned redukovana na
minimalni mnozstvi zajistujici dostatecné hemostdzu bez krvaceni. Dalsi
redukce tlakové komprese byla provadéna jiz mimo katetriza¢ni sal
v zotavovaci mistnosti jednodenniho stacionare. Pri ni byla pomoci cidla
oxymetru umisténého vidy na palci prislusné ruky a charakteru
plethysmografické krivky na displeji prenosného pristroje zjistovana pfitomnost
neokluzivni hemostazy pfi manualni kompresi ulnarni tepny (obrazek ¢.4). Po
ukoncéeni komprese, tzn. po Uplném vypusténi vzduchu z pdsku, zpravidla po 2
2 hodinach, byl pro ptipad recidivy krvaceni TR Band ponechdan jesté 30 minut
na plUvodnim misté na zapésti a poté odstranén. Prichodnost ¢&i uzavér radidlni
tepny po vykonu byla spolu s mérenim rozméru tepny nasledné hodnocena po
3-4 hodinach pomoci duplexni sonografie (pfistroj Philips HD 11 XE Ultrasound
systém, Bothell, Washignton, USA). V pfipadé zjisténi uzdvéru radialni tepny, za
ucelem jejiho znovuotevreni, byl ihned pfiloZzen identicky TR Band na ulnarni
tepnu, ktery ji pomoci ndplné 15 ml vzduchu v pasku komprimoval po dobu
jedné hodiny. Cilem této komprese bylo zvysit vrcholovou rychlost toku krve do
radidlni tepny (obrazek ¢.5)

-19 -



Obr. €.5 Kompenzacni zvyseni pritoku krve druhou tepnou na predlokti pfi kompresi prvni tepny

Po jednohodinové ulnarni kompresi byl TR Band odstranén a nasledné bylo
provedeno kontrolni sonografické vysSetfeni radialni tepny identickym
zplUsobem. Vsichni pacienti byli propusténi do domdci péce tyz den.

Vobou skupinach byly hodnoceny nasledujici parametry: zakladni
demograficka data, inicialni stupen vzduchové naplné v kompresnim pasku
(vml), doba komprese (vmin), rozmér radialni tepny (v mm), vrcholova
rychlost pratoku krve radidlni tepnou (cm/s), vyskyt hematomu v misté punkce
tepny pri velikosti >15cm2, inicidlni vyskyt uzavéru radialni tepny, Uspésnost
rekanalizace ulnarni kompresi a konec¢ny vyskyt radidlni okluze.

Vykony radialnim pfistupem byli provadény ¢tyfmi intervencnimi kardiology
rutinné katetrizujicimi radidlnim pristupem a sonografickd vySetreni tremi
zkusenymi lékarkami bez predchozi znalosti podané davky heparinu.

Statistické hodnoceni: Kategorické proménné byly vyjadreny jako dCisla a
procenta a kontinualni proménné jako primér = smérodatna odchylka.
Zakladni a procedurdlni charakteristiky souboru byly hodnoceny pomoci
Fischerova exaktniho testu nebo chi-kvadrat testu pro kategorické proménné a
pomoci Studentova t-testu pro kontinualni proménné. Hodnota p<0,05 byla
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hodnocena jako statisticky vyznamna. VSechny testy byly provadény pomoci
softwaru JMP, verze 7.0 (SAS institute, Cary, North Carolina, USA).

4.3. Studie srovnavajici radidlni a femoralni pristup u primarni PCl v lécbhé
akutniho infarktu myokardu s ST elevacemi (STEMI)

V programu primdarnich PCl u pacientll se STEMI provadénych radidlnim
pristupem byly postupné realizovany nésledujici studie:

4.3.1. Studie srovnavajici levy radialni a femoralni pfistup u primarnich PCI

Prospektivni srovnani vysledkd konsekutivnich primdrnich PCI (< 12 hodin od
vzniku potizi) provedenych levym radidlnim a femordlnim pfistupem v PCl
centru FN Plzen v systému nepretrzitého provozu v roce 2007.

Z hodnoceni byly vyrazeni pacienti vkardiogennim Soku, katetrizovani
z pravého radidlniho pfistupu a brachialniho pristupu. Kromé zdakladnich
charakteristik obou skupin byly oba soubory srovnavany v délce trvani vykonu,
skiaskopického c¢asu, proceduralni uUspésnosti vykonu, spotfeby kontrastni
latky, v nutnosti konverze na druhy pfistup, ve vyskytu zavazného lokalniho
krvaceni z mista vpichu a hospitaliza¢ni mortality.

Statistické hodnoceni bylo provedeno pomoci Studentova t-testu, hodnota
p<0,05 hodnocena jako statisticky vyznamnda. Kategorické proménné byly
vyjadieny jako Cisla a procenta a kontinualni proménné jako pramér +
smérodatnd odchylka.

4.3.2. Dudlni registr primarnich PCI z radidlniho a femoralniho pristupu

Prospektivni jednorocni registr intervencné Ié¢enych pacientt se STEMI ze dvou
Ceskych PCl center provadéjicich primdarni PCl radidlnim i femoralnim
pristupem v systému nepretrzitého provozu za rok 2008.

Analyza vysledk( z obou center zahrnovala: procentudlni zastoupeni poctu
primarnich PCl provedenych obéma zpuUsoby, srovnani celkové doby vykonu,
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skiaskopického ¢asu, nutnosti konverze pristupu, vyskytu zavazného lokalniho
krvaceni v misté vpichu do tepny hodnocené jako TIMI major bleeding, vyskytu
CMP a nemocni¢ni mortality. Do analyzy byli zafazeni pacienti se STEMI v tfidé
Killip I.-lll.. Pacienti se STEMI komplikovanym kardiogennim Sokem nebyli
hodnoceni. Vykony radidlnim pristupem provadéli Iékari, ktefi provadéji PCl
radidlni pristupem nejméné v poloviné intervenci. Zvoleny pfristup byl
ponechan zcela vylucné na rozhodnuti intervencniho kardiologa provadéjiciho
vykon. Divodem byla rozdilnd kvalita pulsu radidlni tepny a kolateralniho
zasobeni ruky, celkovy stav pacienta véetné neklidu. V pripadé patologického
Allenova testu ¢i chybéni pulsace radialni tepny nebyl vykon timto pristupem
provadén. V pripadé femordlniho pristupu byla komprese femoralni tepny po
vykonu provadéna po poklesu hodnoty aPTT pod 1,5nasobek horni hranice
normy manudlné ¢i pomoci kompresniho prostfedku FemoStop (RADI) nebo
v pripadé skiaskopicky potvrzenych vhodnych anatomickych pomérech ihned
na sale pomoci tepenného uzaviraciho prostfedu AngioSeal (St.Jude).
Komprese radidlni tepny byla ve vSech pripadech provadéna jesté na sale
kompresnim prostifedkem TR Band (Terumo). ZavaZnost krvaceni v misté
pristupu do tepny byla stanovena pomoci klasifikace TIMI bleeding. Statistické
hodnoceni bylo provedeno pomoci Studentova t-testu a Fischerovym exaktnim
testem pro ctyrpolni tabulky, hodnota p<0,05 pak hodnocena jako statisticky
vyznamna.

4.3.3. Randomizovana multicentricka studie primarnich PCl z radialniho a
femoralniho pristupu

Prospektivni narodni studie srovnavajici radialni a femoralni pfistup u pacientd
s akutnim infarktem myokardu s ST elevacemi, ktefi byli katetrizovani v rezimu
nepretrzitého provozu primarnich PCl do 12 hodin od vzniku potiZi.

V celkem &tyfech Kardiocentrech v Ceské republice s nepretrzitym provozem
primarnich PCl bylo od konce roku 2009 do pocatku roku 2012 randomizovano
711 pacientd s akutnim infarktem myokardu s ST elevacemi. Sledované
parametry byly hodnoceny bezprostfedné po katetrizaci a intervenci, dale po
48 hodindach a po 30 dnech od vykonu.
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Primarnim cilem studie bylo zjisténi vyskytu krvaceni a komplikaci v misté
pfistupu do tepny.

Sekundarnimi cily pak: a) vyskyt MACE (umrti, reinfarkt, cévni mozkova
ptihoda), b) selhdni primarniho pfistupu, tzn. konverze na druhy pfistup, c)
angiografickd procedurdlni Uspésnost vykonu d) proceduraini a fluoroskopické
¢asy vykonu, e) spotifeba kontrastni latky béhem vykonu, f) doba pobytu na
jednotce intenzivni péce a v nemocnici, g) jakakoliv novd hospitalizace a dalsi
intervence bud na identické Iézi ¢i na jiném misté.

Jako zavainé bylo hodnoceno krvaceni spliujici kriteria ze studie HORIZONS-
AMI, pouze velikost hematomu byla v nasi studii hodnocena jako vyznamna az
od velikosti > 15 cm na rozdil od pavodnich >5 cm (33 Stone). Jako komplikace
v misté pristupu do tepny byly vobou skupinach hodnoceny: vznik
pseudoaneurysmatu, AV pistéle, komplikace vyZadujici chirurgickou nebo
perkutdnni intervenci.

Vstupnimi kriterii zarazeni pacienta do studie byly : a) vék nad 18 let, b)
informovany podepsany souhlas pacientem, c) pfijeti pro bolest na hrudi do 12
hodin od vzniku potizi trvajici minimalné 20 minut a ekg nalez ST elevaci 2
2mm v alespon dvou hrudnich svodech a/nebo > 1mm valespori dvou
koncetinovych svodech nebo novy vznik LBBB nebo zmény typické pro pravy
zadni infarkt, d) planovand Ié¢ba pomoci primarni PCI.

Vylu€ovacimi kriterii studie byly: a) bezvédomi, b) pfitomnost kardiogenniho
Soku, c) nesouhlas pacienta, d) predchozi aortobifemoralni bypass, e) absence
obou bud' radidlnich nebo femoralnich pulsaci, f) negativni Allen(v test nebo
Barbeau test typu D, g) IéCba peroralnimi antikoagulancii.

Pfed randomizaci podepsali vSichni pacienti informovany souhlas, ktery se stal
soucasti chorobopisu. Studie byla pred svym zahdjenim schvalena
multicentrickou etickou komisi a nasledné vSemi lokalnimi etickymi komisemi
v jednotlivych centrech.

Velikost souboru byla stanovena na zakladé nasledujici kalkulace: studie bude
mit pri 80% sile schopnost detekovat 70% relativni redukci zavazného krvaceni
a lokdlnich komplikaci u radidlniho pfistupu ve srovnani s femoralnim
pristupem pfi hladiné vyznamnosti 0,05 a referencni hodnoté komplikaci 6,5%
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(obrazek ¢.6) Hodnota 6,5% byla stanovena na zdkladé vysledki studie
HORIZONS-AMI, ve které bylo hodnoceno celkem 3602 pacientl. V této
randomizované multicentrické mezinarodni studii srovnavajici vysledky
primarni PCl byl 30-denni vyskyt zavaziného krvaceni ve skupiné pacient(
lécenych kombinaci nefrakciovany heparin + GPI llb/lll 8,4% a ve skupiné
lé¢enych bivalirudinem 5,0%. V sou¢asnych podminkach Ceské republiky se GPI
[Ib/IIl pouzivaji v méné nez 50% pPCIl a bivalirudin zatim neni dostupny (obrazek
¢.7).

Proportion Difference Power / Sample Size Calculation

(Revised 10/30/2009 - Also display results of uncorrected ("classical") calculation.) HORIZONS-AMI:=30 Day Major Bleeding (ﬂOﬂ-CABG)

= Heparin + GPIlIb/llia inhibitor (n=1802)

‘ed to detect a difference between two rtions.
Propo! Bivalirudin monotherapy (n=1800)

1e, make sure you read the JavaStat user interface guidelines for important information about interacting

Significance Level (alpha):|| 0.05 (Usuaally 0.05)
Power (% chance of detecting):|| 8o (Usually 80)
Group | Population Proportion:|| .065 (Between 0.0 and 1.0)

Group 2 Population Proportion:|| .0195 (Between 0.0 and 1.0)

= S
15}

s £
o
w o
>2
g ¢
E o
2

HR [95%Cl] =
.0 (For equal samples, use 1.0)| 0.59 [0.45, 0.76]

P<0.0001

Relative Sample Sizes Required (Group 2 / Group 1):

(‘Compute )
15

Sample Size Required Time in Days

Group 1 || Group 2 Total
"Classical" Calculation:|| 306 306 611 Stone G.et al, NEJM 2008,358:2218-30

IWith Continuity Correction:|| 348 348 696

Obr. €.6: Vypocet velikosti souboru studie Obr. €.7: vysledky studie HORIZONS-AMI

4.3.4. Studie srovnavajici radidlni a femoralni pristup u STEMI komplikovanym
kardiogennim Sokem

Prospektivni srovnani vysledk( primarnich PCl u pacientli se STEMI do 12 hodin
od vzniku potizi komplikovanym kardiogennim Sokem, ktefi byli intervenovani
radidlnim a femoralnim pfistupem v obdobi 2008-2009.

V této studii byli hodnoceni pacienti, ktefi byli urgentné katetrizovani
v Kardiocentru FN Plzen pro akutni infarkt myokardu s ST elevacemi do 12
hodin od vzniku obtizi se zndmkami kardiogenniho Soku pred primarni PCI.
Kromé jednoznacnych ekg znamek STEMI museli zafazeni pacienti spliovat
nasledujici kriteria: 1. systolicky tlak £ 90 mm Hg, 2. srde¢ni frekvence >
100/min, znamky systémové hypoperfuze nebo nutnost |éCby vasopresory.
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Radialni pfistup ke koronarografii a nasledné PCl byl zvolen v pfipadé soucasné
alespon slabé hmatnych pulsaci na radialni i ulndrni tepné na zdapésti.
V ostatnich pripadech byla katetrizace zahdjena z femoralniho pfistupu. V obou
skupindch, radidlni i femordlni, byly kromé zakladnich demografickych a
laboratornich Udaji hodnoceny: pocet a procento pacient(i po srdecni zastave a
kardiopulmonalni resuscitaci, intubaci a na mechanické ventilaci, doba od
pocatku obtizi do prijezdu na sal, stupen postizeni véncitych tepen, nutnost
konverze na druhy pfristup, proceduralni uUspésnost primarni PCl, nutnost
pouZiti intraaortalni balénkové kontrapulzace (IABK), poufZiti inhibitortd llb/llla,
zavazné lokalni krvaceni v misté pristupu do tepny, 30-denni a jednorocCni
mortalita. Jako procedurdlné Uspésna byla primarni PCl hodnocena tehdy, byl-li
vysledny pruatok intervenovanou tepnou TIMI 3 a rezidudini stendza
intervenovaného useku tepny 0 -20%.

5. VYSLEDKY

5.1. Systém podlozek pro levy radialni pristup — uzitny vzor

Dle metodologického navrhu byly na saly intervencni kardiologie vyrobeny
soupravy podlozek pro levy radialni pfistup jako metodu volby. Ve vysledném
navrhu byla v konecné verzi provedena ndsledujici Uprava: bocni strana
zakladni podlozky byla upravena Sikmym fezem vedenym z bliZsi poloviny vysky
do horni poloviny délky. Prace se soupravou podlozek pro katetrizace a
intervence zlevé radidlni tepny podle vyndlezu PV 2009-160 (od 16.3.2009
v evidenci Ufadu priimyslového vlastnictvi - Antonina Cermdka 2a, 160 68
Praha 6) spocivd vtom, Ze pevna podlozka se zasouvd pod pacienta a to
ohnutou c¢asti smérem od pacienta. Hloubka zasunuti se Fidi konstituci
pacienta. Pevnd podlozka tak vytvafri stabilni zaklad pro vyuziti dalSich podlozek
(obrazek ¢.8).
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Valcova podlozka

Obr. €.8: Pevnd podlozka z plexiskla vlevo Obr. €.9: Valcova a pevna podlozka vlevo

Nasledné se umistuje valcovd podlozka, jejiz velikost se voli dle rozmér(
pacienta. Umistuje se mezi levou pazi a loket pacienta a bocni stranu pevné
podlozky (obrazek ¢.9).

s

Tim se vytvari stabilni opora pro levou horni konéetinu pacienta, ktera
umoziuje umisténi a fixaci levého zapésti v blizkosti pravého tfisla, u zna¢né
obéznich pacientll pak mezi pupek a pravé ttislo (obrazek ¢.10 a 11).

V pripadé potreby lze pouzit i kombinaci dvou valcovych podlozek soucasné
(obrazek ¢€.12).

Manipulace s katetrizaCnim materidlem béhem vykonu je pak stejnd nebo
velmi podobnd jako pfi vykonu z pravého tfisla (obrazek ¢.13 a 14).

Obr. €. 10 a 11. Dvojice podlozek — kombinace pevné a jedné valcové podlozky stabilizuje levé zapésti
v blizkosti pravého ttisla
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vojice valcovych podlozek

Obr. €.12. Kombinace pevné a dvou valcovych podloZek pro pacienty s vysokym BMI

Obr. €.13 a 14 PCl instrumentarium zavedené pres levou radidlni tepnu, levé zapésti je umisténo diky
systému podloZek v blizkosti pravého tfisla ve zcela stabilizované pozici, manipulace s katetry je
podobna jako u pravého femoralniho pfistupu

Takto provedena srdecni katetrizace pripadné intervence zachovava
neomezenou pohyblivost pravé ruky pacienta a tim minimalizuje, kromé rizika
lokalniho krvaceni, omezeni jeho sobéstacnosti jiz bezprostfedné po vykonu.
Pacientim pravak(m, kterych je vpopulaci 90%, umoifuje vrdtit se
plnohodnotné k normdlnim cCinnostem dfive neZz u ostatnich pfistupl. Tuto
skute¢nost je mozné zdUraznit statistickym uUdajem o kazidoroénim poctu
srdeénich katetrizaci v Ceské republice, tj. >5000/milion obyvatel. Soupravu
podloZek Ize bez dalSich Uprav vyuzit ve vSech zdravotnickych zatizenich, kde se
katetrizaCni vykony provadeéji radialnim pFistupem.
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5.2.  Randomizovana studie srovnavajici vyskyt radialni okluze po koronarni
katetrizaci pfi dvou rGznych antikoagulacnich reZimech s naslednou ulnarni
kompresi

Studie s podanim nizké = 2000 j nebo standardni = 5000 j davky
nefrakciovaného heparinu (UFH) a soucasné testujici novou nefarmakologickou
metodu lécby uzavéru tepny.

Vysledky: ze 700 randomizovanych pacientl jich bylo ve studii hodnoceno
celkem 465. Ze zbylych 235 pacient(l nebylo hodnoceno pro odliSnou kone¢nou
davku heparinu z dlivodu navazujici PCl 226 pacientl. Z ddvodu konverze na
femoralni pfistup nebylo hodnoceno 9 pacientl. Ve skupiné s niz$i podanou
davkou, tj. 2000 IU heparinu, bylo hodnoceno 222 pacient(, ve skupiné s 5000
IU heparinu 243 pacientl. V zdkladni charakteristice se oba soubory lisily
statisticky vyznamné pouze v davce podaného heparinu na kg hmotnosti
pacienta (2445 vs 59+11 j/kg, p<0,0001) (tabulka ¢.1). Byl patrny trend ke kratsi
dobé komprese radidlni tepny po vykonu ve skupiné se 2000 j heparinu (2,1+
0,78 vs 2,25+0,82 hod, p=0,051). Inicidlni radialni okluze byla 5,9% ve skupiné
s nizSi davkou heparinu, ve skupiné svyssi davkou pak 2,9%, p=0,17. Po
jednohodinové ulnarni kompresi byla radidlni okluze zjiSténa u 4,1% pacient(
s nizSi davkou heparinu a pouze u 0,8% pacientli s davkou heparinu 5000 j
(p=0,03). (obrdzek ¢.15, 16). V uUspésnosti rekanalizace radialni tepny pomoci
jednohodinové ulnarni komprese byl patrny pozitivni trend ve skupiné s vyssi
podanou davkou heparinu (31% uUspésnost ve skupiné 2000 IU oproti 71%
uspésnosti ve skupiné 5000 j , p=0,16). Jedinym statisticky vyznamnym
rozdilem mezi pacienty s konec¢nou radidlni okluzi byla podana davka heparinu
(p=0,03). Incidence lokalniho hematomu byla 2,3% ve skupiné 2000 j heparinu
a 3,7% ve skupiné 5000 j heparinu (p=0,42). Zvlasté dualezita byla skutecnost, Ze
jednohodinova ulnarni komprese byla dobre tolerovana vsemi pacienty a
nebyla spojena se zadnymi komplikacemi. Ani dalSi zavazné lokalni komplikace
nebo recidiva krvaceni z mista vpichu se neobjevily u Zadného z pacientu.
Konecny uzavér radidlni tepny pfi propusténi byl asymptomaticky u vSech
pacient (publ.¢.1).
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Tabulka €.1: Radialni okluze - charakteristika souboru a dosazené vysledky

Charakteristika souboru

Celkem Nefrakciovany heparin Hodnota p
2000 IU 5000 IU

(n =465) (n=222) (n=243)
Vék (roky) 62110 62+ 10 62+ 10 0,85
Muzi 308 (66%) 143 (64%) 165 (68%) 0,43
Hmotnost (kg) 8716 86+ 17 87 +15 0,83
Nefrakciovany heparin (IU/kg) NA 24+5 59 +11 <0,0001
Diabetes melitus 87 (19%) 35 (16%) 52 (21%) 0,12
Hypertenze 335(72%) 154 (69%) 181 (74%) 0,26
Hyperlipoproteimie 305 (66) 145 (65%) 160 (66%) 0,92
Koureni 189 (41%) 84 (38%) 105 (43%) 0,26
Kyselina acetylsalicova 323(69%) 151 (68%) 172 (71%) 0,55
Objem vzduchu v TR bandu (ml) 12,0+ 0,6 12,0+0,7 12,0+ 0,5 0,92
Doba komprese (hod.) 2,18+0,81 2,1+0,78 2,25+0,82 0,051
Diametr radialni tepny (mm) 2,9+0,5 2,9+0,5 2,904 0,72
Pritokova rychlost (cm/s) 57 +25 57 + 28 57 +22 0,71
Inicidlni radialni okluze 20 (4,3%) 13 (5,9%) 7 (2,9%) 0,17
Uspédna rekanalizace 9 (45%) 4 (31%) 5(71%) 0,16
Radidlni okluze po ulnarni 11 (2,4%) 9 (4,1%) 2 (0,8%) 0,03

kompresi
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Figure 2. Technique of ulnar compression. TR band inflated with maxi-
mum 18 ml of air placed directly on ulnar artery. Note, normal coloration
of hand. Oxymetry-plethysmography of thumb showed typical pulse wave
with normal oxygen saturation. Minimal red coloration seen at radial
puncture site.

Obr. €.15: Technika ulnarni komprese s popisem (publ.¢.1)

B Initial RAO  EIRAO after UA compression

Patients (%)
-

i

2000 5000
Unfractionated Heparin (IU)

Figure 1. RAO before and after |-hour ulnar artery compression. RAO was
greater after initial hemostasis and remained significantly greater in
2, 000-TUT heparin group after transient ulnar arlery compression.

Obr. €.16: Graf znazornujici vysledny uzavér radidlni tepny pfi pouZziti 2000 j a 5000 j nefrakciovaného

heparinu pred a po ulnarni kompresi (v %). RAO — radialni okluze, UA compression — komprese

ulnarni tepny (publ.é.1)
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5.3. Studie v programu primarnich PCl provadénych radialnim a femoralnim
pristupem u pacientti se STEMI < 12 hodin od vzniku potizi

5.3.1. Studie srovnavajici levy radialni a femoralni pristup u primarnich PCI

Od ledna do prosince roku 2007 byla primarni PCl provedena u 297 nasich
pacientl. V této prospektivni studii bylo hodnoceno celkem 255 pacient( a to
129 ve skupiné levy radialni pristup a 126 pacientl ve skupiné femoralni
pfistup. Z hodnoceni bylo vyfazeno 22 pacientll v kardiogennim Soku, 18
pacientl intervenovanych pravym radidlnim pfistupem a 2 pacienti, kterym
byla primarni PCl provedena brachidlnim pristupem. Zakladni charakteristika
souboru je uvedena v tabulce ¢.2:

Tabulka €.2 : Zakladni charakteristika souboru primarnich PCIl
Levy radialni Femoralni P hodnota
(n=129) (n=126)
(%) (%)

Hypertenze 55 69 NS
Hyperlipoproteinemie 53 50 NS
Diabetes mellitus 23 35 <0,05
Koureni 47 44 NS
Predchozi IM 10 20 <0,05
Predchozi PCI 16 20 NS
Predchozi CABG 1 2 NS
ICHDK 9 7 NS
CMP nebo TIA 7 8 NS

Zkratky — viz strana ¢..54

Vysledky: Doba trvani vykonu (4521 vs 43+19 min), fluoroskopicky cas
(10,3%£7,4 vs 9,2 6,3 min) a technickd Uspésnost vykonu (96% vs 97%) se od
sebe statisticky vyznamné nelisily (p=NS). Spotfeba kontrastni latky byla nizsi ve
skupiné levého radialniho pfistupu (144452 vs 162+53ml, p<0,05). Zavainé
lokalni krvacivé komplikace se vyskytly pouze ve femoralni skupiné (0 vs 5 pts,
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p<0,05). Hospitalizaéni mortalita byla ve skupiné levy radialni pfistup 2,3% a
4,0% ve skupiné femoralni ptistup (p=NS). Konverze z radidlniho na femoralni
pfistup byla nutna u dvou, tj. 1,6% pacientl. Pfi propusténi méli 3 (2,3%)
pacienti symptomatickou ztratu pulsace radidlni tepny.

5.3.2.  Dualni registr primarnich PCl provadénych radialnim a femoralnim
pristupem ze dvou PCl centrech v Ceské republice — vysledky z Fakultni
nemocnice Plzen (centrum A) a Krajské nemocnice Liberec (centrum B).

Celkem bylo v obou centrech hodnoceno v tfidé Killip I1-1ll 590 pacient( — 494
(84 %) ve skupiné intervenované radidlnim pristupem (RP) a 96 (16 %) ve
skupiné femoralni (FP). V centru A bylo v tfidé Killip -1l hodnoceno celkem 302
pacientl — 248 RP a 54 FP, v centru B 288 pacientl — 246 RP a 42 FP. V centru A
byl ptistupem volby levy a v centru B pravy radialni pfistup. Primérny vék v
centru Abyl 65+ 12 letuRPa68+ 13 uFP (p=NS), vcentruB 66+ 12 uRPa
65 + 12 let u FP (p = NS). Muz(i bylo v centru A 74 % ve skupiné RP a 70 % ve FP,
v centru B 72 % vRP a ve FP 67 % (p = NS). Soubory v obou centrech se rovnéz
vyznamné neliSily v % zastoupeni jednotlivych ttid Killip I-lIl (tabulka ¢.3).
Inhibitory lIb/Illa desti¢kovych receptortd (GPI lib/Illa) byly podany v centru A ve
13 % RP vs. 15 % FP (32/248 vs. 8/54, p = NS), v centru B v 15 % RP vs. 33 % FP
(38/246 vs. 16/42, p < 0,01), celkové pak ve 14 % (70/494) RP vs. 25 % (24/96)
FP, (p < 0,01). Celkova doba vykonu byla v centru A 42 + 16 minut RP vs. 42 + 14
FP (p = NS), vcentru B 42 £ 14 RP vs. 44 + 17 min FP (p = NS). Skiaskopicky ¢as
byl v centru A 8,9 + 5,9 min RP vs. 9,2 + 6,6 min FP (p = NS), v centru B RP 10,9 +
5,5vs. FP 9,3 £ 5,1 min (p = NS). Spotfeba kontrastni latky byla v centru A 154 +
50 ml (RP) vs. 161 + 64 ml (FP) (p=NS) a v centru B 192 + 54 ml (RP) vs. 173 £ 51
ml (FP) (p = NS). U FP byl Angioseal jako uzaviraci prostfedek pouzit v centru A v
81 % a v centru B ve 25 % pripadl. Konverze na femoralni pfistup byla celkem
nutnd ve 4,6 % pPCl (n = 23), vcentru A ve 2 % (5/248) av centruBv 7,3 %
(18/246) (tabulka ¢.4). Lokalni zdvainé krvacivé komplikace, tj. TIMI major
bleeding se v obou centrech vyskytly pouze ve FP (centrum A 2/54 a centrum B
1/42), tj. celkové 0 % RP vs 3,1 % FP (p < 0,01).

Nemocnic¢ni mortalita souhrné v obou centrech byla 2,0 % — 1,4 % (7/494) RP
vs. 5,2 % (5/96) FP (p < 0,05) (tabulka ¢.5).
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Tabulka ¢&.3 Pocet a % zastoupeni pPCl v jednotlivych tfidach Killip -l (n = 590)

radialni pristup femoralni pfistup  p-hodnota

(RP) (FP)

Killip | 222 (89 %) 46 (85 %) p=NS

Centrum A _— 5 5 -
(n=302) Killip Il 14 (6 %) 5 (9 %) p=NS
Killip 11l 12 (5 %) 3 (6 %) p=NS
Killip I 235 (95,5 %) 35 (83,5 %) p=NS

Centrum B - o o _
(n=288) Killip 1l 5(2%) 3(7 %) p=NS
Killip 1l 6 (2,5 %) 4(9,5%) p=NS

Tabulka ¢&.4. PFi€iny konverze na femoralni pfistup v centru B (n=18)

neuspésna punkce 9
vinuty truncus brachiocephalicus 3
nenasondovanad véncita tepna 2
spazmus radialni tepny 1
dissekce radialni tepny 1
radidlni loop (klicka) 1
brachialni loop 1
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Tabulka é.5. Komplikace: umrti, CMP, zavazné lokalni krvaceni - pocet (%)

Centrum A radidlni pfistup | femoralni pristup Celkem
- (n=248) (n=54) (n=302)

amrti 4 (1,6 %) 4 (7,4 %) 8 (2,6 %)
CMP 0 (0 %) 0 (0 %) 0 (0 %)

zavazné lokalni krvaceni 0(0%) 2(3,7 %) 2 (0,6 %)
Centrum B (n=246) (n=42) (n=288)

amrti 3(1,2 %) 1(2,4 %) 4(1,4 %)

CMP 0 (0 %) 1(2,4 %) 1(0,3 %)

zavazné lokalni krvaceni 0 (0 %) 1(2,4 %) 3(0,5%)
CELKEM (n=494) (n=96) (n=590)

amrti 7 (1,4 %) 5(5,2 %) 12 (2,0 %)
CMP 0 (0 %) 1(1,0%) 1(0,2 %)
zavazné lokdlni krvaceni 0 (0 %) 3(3,1%) 3(0,5 %)

CMP — cévni mozkova prihoda

5.3.3. Randomizovana studie STEMI-RADIAL (multicentrickd narodni
prospektivni randomizovana studie srovnavajici radidlni a femoralni pristup u
pacientd s akutnim infarktem myokardu s ST elevacemi, ktefi byli katetrizovani
v rezimu nepretrzitého provozu primarnich PCl do 12 hodin od vzniku potizi)

Pacienti byli po podepsani informovaného souhlasu randomizovani
elektronicky pres www.fnplzen.cz/radial vidy pres individudlni heslo
katetrizujiciho lékare. RovnéZz vyplhovani formuldre hodnoticiho vysledek
primarni PCl i kontrol za 48 hodin a 30 dnd probihalo elektronicky. Studie
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probihala sou¢asné ve &tyFech PCl centrech v Ceské republice a to: FN a LF UK
Plzen, FN a LF UK Hradec Kralové, Krajské nemocnice Liberec a Nemocnice Na
Homolce v Praze. Studie byla realizovana bez ucasti firemnich sponzor(.

Studie byla zaevidovana na webovych strankach Clinical Trials -
www.clinicaltrials.gov. - NCT 01136187 pod ndzvem STEMI-RADIAL (Trial
Comparing Radial and Femoral Approach in Primary Percutaneous Coronary

Intervention (PCl). Design studie byl jesté pred jejim dokonéenim prezentovan
jako vyzvana prednaska na TCT — Transcatheter Cardiovascular Therapeutics 7-
11.2011 v San Franciscu, USA (obrazek ¢.17).

Study design:

700 STEMI patients in 4 PCI centers 24/7

electronic randomization l

in cathlab after written 1:1 randomization femoral or radial approach
inform consent

immediate CAG + pPCI | I

radial approach femoral approach

Intention to treat

48 hours
+

30 days

Obr. €.17 Design studie STEMI-RADIAL (TCT 2011)

Po obdrieni pisemného rozhodnuti komise DSMC (Data Steering and
Monitoring Committee) ve sloZeni: T.Mann (USA) — predseda, D.Meerkin
(Izrael), I.Ungi (Madarsko) — c¢lenové, byl nabor pacientd, zahajeny dne
26.10.2009 ukoncen dne 29.2.2012. Randomizovano bylo celkem 711 pacientd.
Rozhodnuti komise DSMC bylo provedeno na zdkladé analyzy zaslepenych
vysledkd prvnich 500 randomizovanych pacientl. Dnem 31.3.2012 byly
dokonceny kontroly pacientd v ramci sledovanych parametrd po 30 dnech od
primarni PCl. V soucasnosti probihd kompletni statistickd analyza vysledkd.
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Manuskript bude nasledné zaslan do Casopisu s impakt faktorem. Chronologii
nabéru pacientl do studie ve vySe uvedeném obdobi ukazuje obrazek ¢.18.

700 _o

600 —

500 -

400 =

300 n"‘fﬂ

200 =t

100 —

10/ 11/ 12/ 01/ 02/ 03/ 04/ 05/ 06/ 07/ 08/ 09/ 10/ 11/ 12/ 01/ 02/ 03/ 04/ 05/ 06/ 07/ 08/ 09/ 10/ 11/ 12/ 01/ 02/ 03/
02 09 09 10 10 10 10 10 10 10 10 10 10 10 10 11 11 11 11 11 11 11 11 11 11 11 11 12 12 12

Obr. ¢.18 : Graf nabéru pacientl do studie STEMI-RADIAL

5.3.4. Studie srovnavajici radialni a femoralni pfistup u pacientti se STEMI
komplikovanym kardiogennim Sokem a Ié¢enym primarni PCI

Prospektivni srovnani vysledk( primarnich PCl u pacientll se STEMI do 12 hodin
od vzniku potizi komplikovanym kardiogennim Sokem, ktefi byli intervenovani
radialnim a femoralnim pfistupem v obdobi 2008-2009.

V uvedeném obdobi bylo se znamkami kardiogenniho Soku na katetrizacnim
sdle katetrizovdno a intervenovano celkem 56 pacientll se STEMI (obrdzek
¢.19). Radidlnim ptistupem byl vykon zahajen ve 27 pfipadech, z toho ve 24
pripadech zlevé radialni tepny, tj. 89%. U ostatnich 29 pacientd byl vykon
primarné zahdjen zfemoralniho pfistupu. Zdastava obéhu s nutnosti
kardiopulmonalni resuscitace pred vykonem byla statisticky vyznamné castéjsi
u pacient ve skupiné femoralni — 19/29 vs 8/27 pacientd, tj. 65% vs 30 %,
p=0,01, vice pacientl v této skupiné bylo rovnéz pred vykonem intubovano a
fizené ventilovano — 21/29 vs 12/27 pacientd, tj. 72% vs 44%, p=0,05.
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Soubor pacientu

pacienti se STEMI p fed primarni PCI v naSem centru
2008-2009

Kriteria kardiogenniho Soku
pred primarni PCI: A\ 4

1. systol.tlak <90mmHg,
2. srd. frekvence 2100/min,
3. systémova hypoperfuze
nebo vasopresory

8,7% pacient U splfiovalo kriteria kard. Soku (n=56)

alespo ri slab é hmatné ob é
tepny na zap ésti

ANO NE
Radilni p Fistup Femoralni p Fistup
okamzita n=27 n=29

SKG+PCI

30 denni kontrola
+

jednoro €éni mortalita

Obr. €.19 Schéma studie primarnich PCl u pacientl s kardiogennim Sokem intervenovanych radialnim
a femoralnim pfistupem

Kromé anamnezy diabetu a vyssich vstupnich hodnot glykemie a kreatininu u
pacientd ve skupiné femoralni se ostatni hodnocené parametry obou skupin
pfed vykonem statisticky vyznamné nelisSily (tabulka ¢.6). Konverze na
femoralni pfistup byla nutnd u jednoho pacienta vradialni skupiné.
Procedurdini doba vykonl, provddénd obéma pfistupy, pouziti inhibitor(
lIb/llla destickovych receptorll a zavedeni kontrapulsace pfi vykonu se
statisticky vyznamné neliSily. Zavazné lokalni krvaceni v misté pristupu do tepny
se vyskytlo u dvou pacientl z femoralni skupiny — 2/29 vs 0/27, p=NS. Na rozdil
od 30-denni mortality byla jednoro¢ni mortalita pacientli ve femoralni skupiné
statisticky vyznamné vys$si — 72% vs 37%, p=0,01 (tabulka ¢.7). Priklad
synchronniho zdznamu ST elevaci, hypotenze a tachykardie pacienta
zarazeného do studie ukazuje obrazek ¢.20.
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Tabulka €.6. Zakladni charakteristika souboru pacientl s kardiogennim Sokem pfi pfijeti

Charakteristika souboru

Femoralni Radialni (n=27) Hodnotap Celkové (n=56)
(n=29)

Vék (roky) 66,3+12,3 66,9+ 12,2 NS 66,6 + 12,3
Muzi, n (%) 22 (73%) 20 (77%) NS 42 (75%)
Diabetes mellitus, n (%) 11 (37%) 3 (12%) 0,03 14 (25%)
Hypertenze, n (%) 10 (33%) 10 (38%) NS 20 (36%)
Hyperlipoproteinemie,n (%) 15 (50%) 11 (42%) NS 26 (46%)
Koureni, n (%) 8 (27%) 11 (42%) NS 19 (34%)
IM v anamnese, n (%) 5(17%) 2 (8%) NS 7 (13%)
Stav po PCl, n (%) 2 (7%) 0 (0%) NS 2 (4%)
Stav po CABG, n (%) 2 (7%) 0 (0%) NS 2 (4%)
Kreatinin pfijmovy (mmol/l) 141162 108+25 0,03 125+ 50,5
Glykemie pfijmovy (mmol/l) 16,5+7,1 11,144,8 0,001 13,946,7

Zkratky — viz strana ¢.. 54

SIEMENS

Zdenek C . 540525

Obr. €.20: Priklad zdznamu z pPCl pacienta s ST elevacemi s hypotenzi a tachykardii
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Tabulka €.7: Vysledky pacient(l se STEMI s kardiogennim Sokem pfi pfijeti a Ié¢enych pPCl

Vysledky Femoralni Radialni
(n=29) (n=27) Hodnota P (n=56)

Finalni TIMI flow 0 2 (7%) 0 (0%) NS 2 (4%)

1 1(3%) 0 (0%) NS 1(2%)

2 0 (0%) 4 (15%) 0,04 4 (7%)

3 27 (90%) 22 (85%) NS 49 (87%)
Pouziti Reo-Pro, n (%) 11 (37%) 8 (31%) NS 19 (34%)
Pouziti IABK, n (%) 11 (37%) 5(19%) NS 16 (29%)
Kreatinin - maximum (mmol/1) 194 + 93 143 +71,5 0,03 170 + 87
CRP - maximum 157 +114 137 £ 104 NS 147,6 + 110
CK - maximum 88,2+90,9 60,3+57 NS 75,5+78,4
Troponin | - maximum 134,5+122 181,7 +336 NS 156,4 + 247
Doba hospitalizace (dny) 11,5+ 12 10,4 +£9,9 NS 11+11
30-denni mortalita n (%) 14 (48%) 8 (30%) 0,05 22 (39%)
Jednoroc¢ni mortalita n (%) 21 (72%) 10 (37%) 0,01 31 (55%)

IABK - intraaortalni balonkova kontrapulsace, CRP - C reaktivni protein, CK - kreatinkinaza

5.3.5. Primarni PCl a RBBB u akutniho infarktu myokardu - analyza dat

S predchdzejicimi ¢tyrmi studiemi 5.3.1. - 5.3.4 tématicky souvisi i recentné

publikované vysledky multicentrické studie, zabyvajici se vyznamem RBBB nové

vzniklého nebo nejasného stafi u pacientl s akutnim infarktem myokardu (publ.
¢.2). Na rozdil od nové vzniklého LBBB nebo LBBB nejasného stati neni dosud

stanoveno, zda ma byt u téchto pacientll indikovana pPCl a postupovano stejné

jako v pfipadé STEMI. Skupinu téchto pacient( soucasné doporucené postupy

u nds ani ve svété zatim jednoznacné neresi. Ve studii bylo retrospektivné

hodnoceno 6742 pacientl, ztoho z naseho centra 1412 pacient(. RBBB byl
pritomen celkem u 6,3% pacient( sakutnim infarktem myokardu: ve 2,8%
samostatné, ve 3,2% spolu s LAH a v 0,3% s LPH. Vstupni TIMI flow 0 infarktové
tepny byl pfitomen u 51,7% RBBB na rozdil od 39,4% LBBB (p=0,023). Primarni

-39-



PCl byla provedena u 80,1% pacientd s RBBB na rozdil od 68,3% s LBBB
(p<0,0001). Nemocni¢ni mortalita byla ve skupiné pacientd s novym nebo
pravdépodobné novym RBBB 18,8%, LBBB 13,2%, LBBB starého data 10,1% a
RBBB starého data 6,4%. Kardiogenni Sok jako komplikace akutniho infarktu
myokardu byl pfitomen u 15,4% pacientd s RBBB a 15,8% pacientt s LBBB, coz
bylo nejvice z celého souboru hodnocenych ekg. Ze 35 pacientd s akutnim
uzavérem kmene levé koronarni tepny jich 26% mélo na vstupnim ekg RBBB,
vétsSinou ve spojeni s LAH.

Akutni infarkt myokardu s RBBB je casto zplisoben kompletnim uzavérem
infarktové tepny a dle vysledk( této studie je Castéji Ié¢en urgentni PCl nez
infarkt s LBBB. Hospitalizacni mortalita pacientll s nové vzniklym nebo
pravdépodobné noveé vzniklym RBBB a akutnim infarktem myokardu je nejvyssi
ze vSech hodnocenych ekg nalezl. RBBB by mél proto byt zarfazen v budoucich
doporucenych postupech jako jednoznaéna indikace k akutni reperfuzni [é¢bé
stejné tak jako je v sou€asnosti jiz zafazen LBBB.

Na podkladé vysledk( nasich studii 5.3.1., 5.3.2., 5.3.4. a vysledk( této studie
je redlné predpokladat, Ze radidlni pfistup v pripadech urgentnich PCl bude
rovnéz prinosny i u pacientl s akutnim infarktem myokardu s nové vzniklym ¢i
pravdépodobné nové vzniklym RBBB. Tito pacienti maji vyskyt kardiogenniho
Soku spolu se skupinou pacientll s LBBB dle vysledk( této studie nejvyssi a
mohou tedy kromé jiného vyzadovat i zavedeni nékteré z obéhovych podpor.
Riziko lokdlniho krvaceni bude odpovidat riziku pacientll se STEMI bez i s
kardiogennim Sokem, ktefi podstoupi primarni PCI.
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6. DISKUZE

Vysledky nasi prace prinaseji nasledujici odpovédi na dosud jen castecné nebo
zcela nezodpovézené otdzky:

1. Levy radialni pristup lze s vyuZitim specifického instrumentaria Uspésné
pouzit jako metodu volby u vSech typl korondrnich intervenci véetné akutnich
a komplexnich.

2. Vyskyt uzavéru radidlni tepny po vykonu lze vyznamné redukovat vyssi
podanou davkou heparinu v kombinaci s perfuzni hemostazou. V lécbé uzavéru
radidlni tepny po vykonu je ulndrni komprese jako novd nefarmakolivcka
metoda ucinna a bezpecna.

3. Radialni pfistup je mozné pouzit nejméné u 80% pacientd se STEMI Ié¢enych
primarni PCl bez kardiogenniho Soku. Tito pacienti nemaji zavazné lokalni
krvacivé komplikace na rozdil od femoralniho pfistupu. Vintervenéni lécbé
STEMI komplikovaného kardiogennim Sokem lze radialni pfistup Uspésné pouzit
u témér u poloviny pacientl se stejnym benefitem.

6.1. Levy radidlni ptistup

Jiz vroce 1996 prokazal Spaulding a spol, Ze levy radialni pfistup lze pouzit ke
koronarnim katetrizacim. V uvedené praci byl ale technicky neudspéch vykonu
pomérné vysoky — 9%. (34 Spaulding). Kromé anatomickych variaci a anomalii
tepen hornich koncdetin mohou byt jednou zpfiin transradialnich
katetrizacnich komplikaci i anatomické poméry tepen odstupujicich z oblouku
aorty (publ. ¢.11). Ve studii Wu a spol., publikované vroce 1997, byl vyskyt
vyrazné tortuozity pravé subklavidlni tepny, ktera zhorSuje &i vyjimecné
znemoznuje manipulaci s katetry, 9,5% ve srovnani s pouze 0,5% vyskytem
tortuozity stejné tepny vlevo (35 Wu). Kromé toho az u 1,8% pacient( probiha
prava subklavidlni tepna retroesofagealné jako arteria lusoria (36 Wenn). Tento
pribéh je rovnéz Casto pricinou technického neuspéchu vykonu. Dalsi studie
srovnavajici pravy a levy radialni pfistup u korondrnich katetrizaci byla
publikovana v roce 2004. Kawashima se spolupracovniky prokazal, ze celkova
doba vykonu, manipulace skatetry i fluoroskopicky c¢as byly statisticky
vyznamné kratsi ve skupiné levého radidlniho ptistupu (37 Kawashima). Presto
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dle nedavno publikované prace se levy radialni pristup doposud ve svété uziva
pouze v 10% vsSech vykon( provadénych pres tepnu ze zapésti (38 Bertrand).
Hlavnim ddvodem, proc¢ je i vsoucasnosti provadéno 90% transradidlnich
vykonU zprava, je umisténi pravého zdpésti na katetrizacnim stole leZiciho
pacienta v bezprostiedni blizkosti operatéra. Naproti tomu dosud uZivané
umisténi levého zapésti béhem vykonu bud’ na levé poloviné téla pacienta nebo
podél téla pacienta vlevo vytvari komplikace pfi manipulaci s instrumentariem
jak v pfipadé mensi konstituce operatéra, tak u pacientd s abdomindlni
obezitou ¢i vysokym BMI. V dosud jedinych dvou vydanych monografiich
vénovanych radialnimu pfistupu je pristup z levé radialni tepny uveden pouze
jako mozZna alternativa pravého. V téchto publikacich je doporuceno bud
pouziti polstare pod levou horni koncetinu (19 Hamon) nebo pomoc druhé
osoby pfridrzujici levou horni koncetinu béhem vykonu smérem k operatérovi
(39 Patel) (obrazek ¢.21).

Whenever the left radial approach is used, the patient must rest the left arm across the chest for the duration of
the procedure. If necessary, the patient’s arm may be supported manually by a Cath Lab staff member.

Obrazek ¢.21: Doporucena technika levého radialni pfistupu z Patelova atlasu (39 Patel)
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Obé tyto techniky selhdvaji v pripadé uziti levého radidlniho pfistupu jako
metody volby. Nase technika levého radialniho pristupu se od obou vyse
uvedenych odlisuje (publ. ¢.4). Vytvoreny systém podlozek s pevnou zdkladni,
fixovanou zleva pod pacientem a druhou, jejiz velikost je zvolena dle konstituce
pacienta a vysky operatéra, limitace pfistupu zleva minimalizuje. V naSich
pracich jsme opakované prokazali, Ze levy radidlni pfistup lze takto Uspésné
pouzit témér v 90% vsech vykonu provadénych radidlnim pristupem (publ. C. 1,
7, 15, 17). Dlvody, pro¢ je na naSem pracovisti tento pristup v soucasnosti
metodou volby jsou nasledujici. 1. Manipulace sinstrumentariem je diky
anatomickym pomériim na rozdil od pravého radidlniho pfistupu jednodussi a
velmi podobna femoralnimu pfistupu. To vytvari predpoklad snadnéjsiho
zvladnuti a zkraceni ucebni doby pro zacinajici intervencni kardiology (obrazek
¢.22).

i TG
(I 20-1 X;\\
oy )

L

Obrazek €.22: Znazornéni mensiho ohybu katetru pfi sondazi koronarni tepny pfi pfistupu zleva

2. U naprosté vétsSiny pacientll po CABG se nyni k bypassu pouziva leva
mamarni tepna. Jeji katetrizace je zlevého radidlniho pristupu na rozdil od
komplikované sondaze zprava pres truncus brachiocephalicus a oblouk aorty
vyrazné jednodussi (publ. ¢.5) (obrazek ¢.23).
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Obrazek ¢€.23: Jednoducha sondaz levé mamarni tepny (LIMA) z levého radidlniho pfistupu

3. V populaci, a tim i z naSich katetrizovanych a intervenovanych pacientd, je
90% pravaka. Vykony provadéné z nedominantni ruky umoznuji pravakim
katetrizovanym kupfikladu vrezimu jednodennich katetrizaci minimalizovat
omezeni, vyplyvajici zvykonl provedenych pres tepnu ze zdpésti jiz
bezprostredné po vykonu (publ. ¢.13).

6.2. Uzaveér radialni tepny

Radialni hemostaza se provadi bezprostfedné po katetrizaénim vykonu v primé
navaznosti na odstranéni sheathu z tepny. U&innd komprese tepny je zcela
zasadni pro minimalizaci lokalnich krvacivych komplikaci. Redukce téchto
komplikaci je nejdalezitéjsi vyhodou tohoto pfistupu oproti femordlnimu. Na
druhé strané ale intenzivni a nedostatecné kontrolovand komprese vede
k pfilis vysokému vyskytu uzavéru radidlni tepny po vykonu. Radidlni okluze po
vykonu patfi mezi nejCastéjSi komplikace transradialnich katetrizaci a
intervenci. Jeji vyskyt je v soucasnosti udavan mezi 2-18% (28 Kanei). Posledni
publikovand prace na toto téma ale uvadi vyskyt radidlni okluze po vykonech
provadénych 6F instrumentariem dokonce 30% (40 Uhlemann). Vzhledem
k tomu, Ze radidlni okluze je zpravidla asymptomaticka, je kromé preventivnich
opatfeni dullezitd i casna detekce uzavéru. Presto nadpoloviéni vétSina
dotazanych intervencnich kardiologl, provadéjicich transradidlni vykony
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v recentni mezinarodni analyze uvedla, Ze nezjistuje pritomnost uzavéru
radidlni tepny ani pfi propusténi pacienta z nemocnice dom (37 Bertrand).

Okluze radialni tepny po srdecni katerizaci neumozZniuje provedeni dalSich
katetrizaci Ci intervenci timto pfistupem. To je nevyhodné zvlasté na
pracovistich, kde je radialni pfistup vyuzivan jako hlavni (publ. ¢.9, 10). Mezi
nejdUlezitéjsi faktory vzniku uzdvéru radialni tepny po vykonu patti nizka davka
podaného heparinu. V pracich Lefevra a Spauldinga zlet 1995 a 1996 bylo
nepoddani heparinu spojeno s vyskytem uzavéru radidlni tepny v 71% pripadd,
davka 1000 j. UFH s vyskytem okluze 30%, davka 2000-3000 j. 24% a davka
5000j pouze u 4,3% katetrizovanych pacientt (41 Lefevre, 34 Spaulding). Stella
a spol. uvadi ve své praci zr.1997 klinicky prikaz okluze po PCl 5,3% pfi
propusténi na 2,8% po 30 dnech. Vtéto praci vSak bylo dopplerometrické
vySetieni provedeno jen u casti pacientd a vysledky se opiraly o hmatnou
pulsaci radialni tepny a kontrolni reverzni Allendv test (42 Stella). Ze je
sonografické hodnoceni tepen nutné pro prikaz okluze radialni tepny prokazal
Nagai a spol. Zatimco nehmatny puls méla po vykonu pouze 2% ze 162
pacientll, dopplerometricky signdl nebyl za hospitalizace detekovatelny u 9%.
Dllezité vtéto praci bylo zjisténi, Ze u 60% pacientl s prukazem casného
uzdvéru doslo do 6 mésicl k jeho spontanni rekanalizaci (43 Nagai). Kromé této
prace rovnéz Saito a spol. prokazali, Ze vyskyt okluze radialni tepny po vykonu
zvySuje poutziti neprimérené velkého instrumentaria vzhledem ke kalibru
radidlni tepny (44 Saito). Naopak zplsob podani nefrakciovaného heparinu
nema na vyskyt okluze vliv. V randomizované studii srovnavajici jeho podani
intraarterialné a intravenozné v identické davce byl vyskyt radidlni okluze stejny
vobou skupindch (45 Pancholy). RovnéZ poddni enoxaparinu namisto
nefrakciovaného heparinu v této indikaci neni spojeno s odliSnym vyskytem
radialni okluze po vykonu (46 Feray).

Pro jeji redukci ma naopak velky vyznam kratce trvajici neokluzivni komprese
tepny. Prilis velky tlak na radialni tepnu a pfilis dlouha doba komprese vedou k
vyssSimu vyskytu jeji okluze po vykonu. Preruseni toku krve radialni tepnou pfri
kompresi jako zakladni faktor vzniku okluze prokazal Sanmartin a spol v r. 2007
(47 Sanmartin). K hodnoceni pratoku krve radidlni tepnou vyuzil pulsni oxymetr
spole¢né s pletysmografickou krivkou dle Barbeau (48 Barbeau). Studie byla
ukonena po 275 pacientech zplanovanych 500 pro jednoznaény prikaz

-45 -



vyznamu neokluzivni hemostazy v redukci vyskytu uzavéru. Podobné vysledky
nasledné v randomizovanych studiich prokazali i Pancholy a Cubero (49
Pancholy, 50 Cubero). RovnéZ rlzny zpUsob pouZiti stejného kompresniho
prostredku muize vést kvyznamné odliSnym vysledkim. Dvouhodinova
komprese pomoci v soucasnosti bézné uzivaného TR Bandu vede k chronické
okluzi u 3,5% pacient(l zatimco stejné provadéna komprese v trvani 6 hodin
zpusobni okluzi u 8,5% pacientl (p<0,03) (51 Pancholy). Zajisténi perfuzni
hemostazy a kratké doby komprese po transradialni katetrizaci je mozné jen
v uzké spoluprdci lékarli a sester, jejichz role je pfi rutinnim provozu
nezastupitelnd (52 Gomez).

V nasi randomizované studii jsme hodnotili vyskyt uzavéru radialni tepny po
podani 2000 a 5000 jednotek nefrakciovaného heparinu pfi diagnostické
srdecni katetrizaci u celkem 465 pacient. Prokazali jsme, Ze pfi pouziti perfuzni
hemostazy je vyskyt radidlni okluze diagnostikované duplexni sonografii 2,9%
po podani 5000 j a 5,9% po 2000 j heparinu. To je v pfipadé davky 2000 j
Ctyrikrat méné nez ve studii, kdy jesté nebyla perfuzni hemostaza pouzivana
(33 Spaulding). Doba komprese radidlni tepny po vykonu byla v nasi studii
v obou skupindch kratsi nez 2,5 hodiny. Zaroven jsme hodnotili G¢innost ulnarni
komprese v ¢asné rekanalizaci radidlni tepny u obou skupin pacientd. Vyskyt
radidlni okluze po tomto novém zplsobu lécby byl 4,1% u nizsi davky heparinu
a v pripadé davky 5000 j heparinu pouze 0,8%, coz predstavuje 71% Uspésnost
metody (publ. ¢.1).

Recentné byla publikovany i jiné zplsoby l|écby uzdvéru radidlni tepny.
Farmakologickd spociva v podavani nizkomolekularniho heparinu po dobu 4
tydnl (53 Zankl). Intervenéné mize byt tepna rekanalizovana retrogradné i
antegradné (54 Pancholy, 55 Ruzsa, 56 Babunashvili). V pfipadé intervencnich
rekanalizaci se ale zatim jednda o kazuistickd sdéleni. Nase metoda je
nefarmakologicka a soucasné neinvazivni. Spociva v prechodné okluzi ulnarni
tepny. Dlvodem naseho pouZiti TR Bandu k pfechodné okluzi ulnarni tepny
bezprostfedné po zjisténi uzavéru radialni tepny bylo zvysit tlak a rychlost toku
krve do postizené radialni tepny ve snaze ji znovu zprichodnit (obrazek ¢.5).
Akutni okluze je zpUsobena kromé poskozeni vnitini ¢asti tepny rlizného stupné
malym trombem. Pfedpokladdame, Ze zvySeny tlak na tepnu muze v misté jejiho
uzavéru podporit lokalni fibrinolyzu a distenzi tepny a vést k jeji rekanalizaci.

-46 -



PosSkozeni radialni tepny po katetrizacnim vykonu je sice zpravidla
asymptomatické, ale velmi ¢asté. Je zpusobeno jednak jeji punkci, zavedenim
sheathu a manipulaci katetry. Yonetsu a spol. prokdzal pomoci optické
koherentni tomografie (OCT), Ze akutni poskozeni je pfitomno u vétSiny
pacient(l. Disrupce intimy byla zjisténa v 67%, disekce medie ve 36% a
pritomnost trombu ve 21% radialnich tepen. Navic opakované vykony pres
radialni tepnu byly v této studii nezavislym prediktorem ztlusténi intimy a byly
spojeny s vysSim vyskytem akutniho poskozeni (obrazek ¢.24 a 25) (57 Yonetsu).

Obrazek €.24: Akutni poskozeni radidlni tepny — a)“intimalni slzy“, b) disekce medie, c) trombus
(57 Yonetsu)

Obrazek €.25: Neointimalni proliferace po poskozeni cévni stény vede k redukci jejiho lumen - B
(57 Yonetsu)

Opakovani vykonu stejnym radidlnim pristupem je vzhledem k vySe uvedenému
spojeno s narustajicim rizikem technického neuspéchu. Sakai a spol. zjistili, Ze
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treti vykon stejnym pristupem nelze provést u 10% muzi a 20% zZen, paty u 30%
a 50% a Sesty u 40% muzul a > 60% Zen (58 Sakai), (obrazek ¢.26).
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Obrazek €.26: Poskozeni radialni tepny sniZuje uspésnost dalsiho vykonu (58 Sakai)

PFfi Setrné manipulaci s instrumentariem a spravné péci o tepnu po vykonu
véetné perfuzni hemostazy ale muzie byt poskozeni tepny mensi. Kvalita
souCasného instrumentaria a moznosti kontroly stupné komprese mohou
vysledné poskozeni tepny minimalizovat. Neni proto problémem v pfipadé
potfeby provést kuprikladu levym radidlnim pristupem tfi vykony béhem
jednoho mésice véetné komplexni intervence na kmeni levé véncité tepny s
pouzitim katetru Sheathless 7,5F (publ. ¢.10).

Na druhé strané nesprdvny pfristup k radidlni tepné pred i po vykonu mUze vést
k vyznamnym a pfitom zbytecnym lokalnim komplikacim. Prestoze doposud
byla ischemie ruky popisovana pouze u dlouhodobé kanylace radialni tepny pro
invazivni monitoraci tlaku u kriticky nemocnych, objevily se v poslednich dvou
letech i prvni zpravy o této komplikaci v souvislosti s transradialni PCI. V roce
2010 byla publikovana dvé kazuisticka sdéleni o nutnosti angioplastiky uzavéru
radidlni tepny po PCl pro vyrazné symptomatickou ischemii ruky (55 Rusza, 59
Rhyne). Posledni dosud publikovana komplikace po PCl byla dokonce spojena
s nutnosti amputace ¢lanku prstu (60 de Bucourt). VSechny tfi pripady mély
spolecné zcela nedostatecné kolateralni zasobeni ruky jehoz vyhodnoceni pred
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vykonem bylo podcenéno. Rovnéz nedavno publikovany v soucasnosti
neobvykle vysoky vyskyt radialni okluze 13,7% po 5F a dokonce 30,5% po 6F
sheathu, verifikovany duplexni sonografii v prospektivnim registru némeckych
autorQ ma svoji pric¢inu. Pouzita davka heparinu u diagnostické katetrizace byla
pouze 2500 j nefrakciovaného heparinu a perfuzni hemostaza nebyla
provadéna (40 Uhlemann). Proto se vysledky této studie publikované pocatkem
roku 2012 napadné podobaji vysledkim studie Spauldinga z roku 1996 (34
Spaulding). V pfipadé kombinace adekvatni antikoagulace a perfuzni hemostazy
je ale vyskyt radidlni okluze v soucasnosti naopak extrémné nizky (61 Rao),
obrdazek ¢.27.
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Figure 1. Rates of RAO in Previously Published Studies According to RAC-Aveidance Strategies Used

Obrazek €.27: Vyskyt radidlni okluze ve studiich publikovanych v letech 2007-2011 v zavislosti na
davce heparinu a provadéni perfuzni hemostazy (61 Rao)

6.3. Radialni pristup u pacientd se STEMI Iécenych primarni PCI

Primarni PCl u pacientd se STEMI patfi mezi komplexni vykony provadéné na
korondrnich tepnach. V nasich dosud dokonéenych pracich (viz 5.3.1, 5.3.2. a
5.3.4) jsme prokazali, Zze i v téchto pfipadech je radialni pfistup bezpecny a
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navic je na rozdil od femoralniho pfistupu spojen s absenci zavaznych lokalnich
krvacivych komplikaci. Prokazali jsme, Ze tato absence se tykd nejen pacient(
bez ale i se zndmkami kardiogenniho Soku. V dosud publikovanych mensich
monocentrickych randomizovanych studiich srovndvajicich radialni a femoralni
pfistup u primarnich PCl byl kardiogenni Sok vylu¢ovacim kriteriem. V téchto
studiich byl randomizovan pomérné maly pocet pacientd — v TEMPURA trial
149, ve FARMI trial 114 a v RADIAMI 100 , tedy celkem 363 pacientd.
V uvedenych studiich byl zjistén vétsi vyskyt krvacivych i lokalnich komplikaci ve
femoralni vétvi, doba trvani vykonu a mortalita se v obou vétvich vyznamné
neliSila (62 Saito, 63 Brasselet, 64 Chodor). V dosud jediné multicentrické
studiii RIVAL, ve které byli randomizovani pacienti s akutnim koronarnim
syndromem do radidlni a femoralni vétve, byl kardiogenni Sok rovnéz
vylu¢ovacim kriteriem (65 Jolly). Hlavnim ddvodem, pro¢ se dosud radidlni
pfistup u pacientd v kardiogennim Soku nepouzival, byla obava z komplikaci pfi
kanylaci tepny a nasledné PCl pres slabé hmatnou nebo pfi arytmiich jen
intermitentné hmatnou radidlni tepnu u obéhové znacné alterovanych
nestabilnich pacientl s hypotenzi a tachykardii, ¢asto na podpofe vasopresory.
V nasi praci srovnavajici radialni a femoralni pristup u STEMI se zndamkami
kardiogenniho Soku bezprostfredné pred primarni PClI jsme prokazali, ze

radialni pFistup Ize Uspésné pouzit u téchto pacientli v témér poloviné pripad(
(publ.c.17).

Obrazek ¢.28: Kombinace levého radidlniho pfistupu pouZitého k primarni PCl a pravého femoralniho
pfistupu, pfes ktery je zavedena IABK, levé tfislo z(istava intaktni.
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Konvertovat zradidlniho na femoralni pfistup u primarni PCl jsme museli
v naSich pracich jen minimalné. V praci uvedené pod 5.3.1 to bylo pouze u 2
pacientd (2/126 = 1,6%), v praci 5.3.2 v 5 pfipadech (5/248 = 2%) a v praci
5.3.4. v1 pfipadé (1/27 = 3,7%) (publ. ¢. 15, 7, 17). U hemodynamicky
kompromitovanych pacientd ma vykon provedeny zradidlni tepny vyhodu i
vtom, Ze v pfipadé zavedeni IABK, Impelly nebo jiné obéhové podpory zlstava
jedno trislo intaktni (publ. ¢. 12, 14), (obrazek €.28). Tim se sniZuje riziko
zavaznych lokalnich krvacivych i ischemickych komplikaci u kriticky nemocnych
na polovinu. U pacientld se STEMI v kardiogennim Soku jsme v naSem srovnani
na rozdil od femoralnich komplikaci nezaznamenali Zadnou zavaznou
komplikaci v souvislosti s radialnim pfistupem. Velikost instrumentaria
pouzivaného k primarnim PCl jiz neni vsoucasnosti, kdy je moZiné pouzit
specidlni vodici katetry bez nutnosti zavedeného sheathu, limitaci radidlniho
pfistupu ve srovnani s femoralnim (18 Mamas), (obrazek ¢.29). Provadét tak Ize
bezpecné napftiklad i komplexni vykony na kmeni levé véncité tepny vyzadujici
pouziti 7F aspiracnich katetr( a soucasnou insuflaci vice balonkovych katetr(
(publ. ¢.10).

NI

&
F 2.49mm

Obrazek €.29: Srovnani zevnich rozmérl 4-6 sheathi se zevnimi rozméry vodicich katetr( Sheathless
6,5F a 7,5F, jejichZ vnitfni rozmér umoznuje zavedeni podstatné vétsiho instrumentaria nez je mozné
pres uvedené sheathy

V zadné 1z naSich studii s primarni PClI jsme nezaznamenali na rozdil od
femoralniho pfristupu zdvaznou lokalni komplikaci souvisejici s vykonem pres
radidlni tepnu. To jen potvrzuje nas pavodni hypotézu, Ze radialni pfistup muze
tyto komplikace i u primarnich PCI, kdy je pouZivdna zpravidla intenzifikovana
kombinovand antitromboticka Ié¢ba, minimalizovat anebo v idedlnim pfipadé
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odstranit. Tato skutecnost je jednoznacné nejdulezitéjsi z vyhod, které tento
pristup ve srovnani s pristupem femoralnim pacientdm pfinasi.

7. ZAVER

7.1. Zavéry disertacni prace

Na zakladé vlastnich dat jsme zjistili, Ze levy radialni ptistup, prestoze se dosud
pouzivd pouze u desetiny transradidlnich vykonl, je zcela srovnatelnou
alternativou pravého radialniho pristupu a lze jej s pomoci ndmi vyrobeného
instrumentaria Uspésné poufzit jako pristup volby.

Potvrdili jsme hypotézu, Ze komplexni, tzn. preventivni a |éCebny pfistup
k radidlni tepné vede k minimalizaci vyskytu jejiho uzavéru po vykonu. Jako
prvni jsme publikovali zcela novou nefarmakologickou metodu v |é¢bé uzavéru
radialni tepny po transradialni koronarni katetrizaci. Prokazali jsme, Ze ¢asna
jednohodinova komprese ulnarni tepny je bezpecna a ucinna v |écbé uzavéru
radialni tepny po vykonu. Randomizovanou studii jsme zaroven prokazali, Ze
davka 5000 j heparinu ve spojeni s neokluzivni hemostdzou radialni tepny po
vykonu je uc¢innéjsi nez davka 2000 j v prevenci uzavéru tepny po vykonu.

Potvrdili jsme, Ze radialni pfistup pfi prospektivnich srovnanich je spojen
s nizSim vyskytem zavaznych lokdlnich krvaceni a zaroven je zcela srovnatelny
v uspésnosti primarnich PCl s femoralnim pristupem. Prokazali jsme, Ze to ale
plati nejen pro levy i pravy radidlni pfistup u STEMI bez kardiogenniho Soku, ale
i pro vyznamnou ¢ast pacientd s kardiogennim Sokem. Vyhodnoceni
dokoncéené narodni multicentrické studie STEMI-RADIAL tyto vysledky doplni o
randomizovana data.

7.2. Zavéry pro praxi a perspektivy dalSiho vyzkumu

Praktické wvyuZiti levého radidlniho pristupu spocivd v ndsledujicim: 1.
pohyblivost a ptipadna zatéZz dominantni ruky zGstdva po katetrizacnim vykonu
u pravakd neomezena, coz je zvlasté vyhodné u jednodennich katetrizaci a
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intervenci, kdy je pacient jiz bezprostfedné po vykonu zcela sobéstacny. 2. Diky
podobnym anatomickym pomériim v manipulaci s instrumentariem je prfechod
z femoralniho na levy radialni pfistup jednodussi nez v pripadé pravého
radidlniho pristupu. 3. Katetrizacni pristup k levé mamarni tepné u pacientl po
CABG je nejsnazSi ze vSech pfristupl. Uvedené vyhody vytvari zakladni
predpoklad pro rozsireni indikaci levého radialniho pristupu v rutinni praxi.

Nase publikované vysledky v prevenci a |écbé uzavéru radidlni tepny po
katetrizacnim vykonu nas opravnuiji k tvrzeni, Ze timto pristupem lze dosahnout
potvrdila i recentné publikovand analyza studii zabyvajicich se touto
problematikou. Proto by se nas postup mél v soucasnosti stat metodou volby.

Radialni pfistup vintervencni lécbé akutniho infarktu myokardu nema dle
vysledkll nasich studii vyznamné limitace. Dokonce jej lze v této indikaci
Uspésné pouzit u témér poloviny pacientd s kardiogennim Sokem. Z hlediska
instrumentaria a techniky vykonu proto jeho rozsifeni v soucasnosti nic
nebrani.

Z hlediska perspektiv dalSiho vyzkumu je tfeba zminit nasledujici. Vysledky nasi
jiz dokoncené narodni multicentrické studie STEMI-RADIAL nejen Ze mohou
ovlivnit nova doporuceni tykajici se intervencni |éCby STEMI, ale zcela jisté
ovlivni i potfebu dalSiho vyzkumu vtéto oblasti. V problematice vlastni
radidlni tepny jsou ndmi ziskand data podkladem pro studium ¢asné detekce
jejiho funkéniho i organického poskozeni a v ndvaznosti pak na jeho prevenci a
|écbu.
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SEZNAM ZKRATEK

BMI

CABG

CMP

CTO

IABK

ICHDK

ICHS

LAH

LBBB

LPH

OoCT

PCI

RAO

RBBB

SKG

STEMI

TIA

UA

body mass index
coronary artery bypass grafting - aortokoronarni bypass
cévni mozkova prihoda
chronic total occlusion - chronicky Uplny uzavér tepny
intraaortalni balonkova kontrapulsace
ischemicka choroba dolnich koncetin
ischemicka choroba srdecni

infarkt myokardu

international unit - mezinarodni jednotka

left anterior hemiblock - levy pfedni hemiblok

left bundle branch block — blok levého Tawarova raménka
left posterior hemiblock — levy zadni hemiblok

optical coherence tomography - optickd koherentni tomografie
percutaneous coronary intervention - perkutanni koronarni
intervence

radial artery occlusion — uzaveér radialni tepny

right bundle branch block — blok pravého Tawarova raménka
selektivni koronarografie

ST segment elevation myocardial infarction - infarkt myokardu s
elevacemi ST segmentu

tranzitorni ischemicka ataka

ulnar artery - ulnarni tepna
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