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Benefi ty a úskalia karotických stentov 
s dvojvrstvovým dizajnom – systematické review

Benefi ts and pitfalls of carotid stents with dual-layer design – 

a systematic review

Súhrn
Cieľ: Karotický stenting je považovaný za dôležitú minimálne invazívnu metódu liečby 

stenózy karotických tepien. Použitie stentov prvej generácie bolo v porovnaní s karotickou 

endarterektómiou spojené s vyššou mierou neurologických komplikácií. S cieľom minimalizácie 

prolapsu aterosklerotického plátu a následnej embolizácie bola vyvinutá druhá generácia 

stentov pokrytých mikrosieťkou. Cieľom tohto systematického review je popísať hlavné výhody 

a prípadné limitácie použitia karotických stentov s dvojvrstvovým dizajnom. Metódy: Články boli 

vybrané v súlade s odporučením PRISMA. Vyhľadávaním v databázach Scopus, PubMed a Web of 

Science bolo k analýze vybraných 247 publikácií. Odstránených bolo 128 duplikátov a 81 publikácií 

na základe vylučovacích kritérií. Preštudovaním zoznamu referencií ostávajúcich 38 článkov bolo 

dohľadaných ďalších šesť relevantných zdrojov. Do review bolo zahrnutých celkom 44 publikácií. 
Výsledky: Štúdie ukazujú, že použitie dvojvrstvových stentov redukuje výskyt periprocedurálnej 

cerebrálnej embolizácie, 30-dňový aj 12-mesačný výskyt ipsilaterálnej cievnej mozgovej príhody 

u asymptomatických aj symptomatických pacientov. Stenty druhej generácie však vykazujú 

zásadné rozdiely v konštrukcii stentu a tiež v ich klinických výsledkoch. Záver: Technológia 

dvojvrstvových stentov môže zlepšiť krátkodobé aj dlhodobé výsledky karotického stentingu. Aj 

keď chýbajú randomizované štúdie porovnávajúce stenty druhej generácie s chirurgickou liečbou, 

už v súčasnosti publikované výsledky môžu významne ovplyvniť rozhodovanie v primárnej 

a sekundárnej prevencii mozgovej príhody.

Abstract
Aim: Carotid artery stenting is considered an important minimally invasive treatment modality in 

stenotic carotid artery disease. First-generation carotid stents have been associated with a higher 

rate of neurologic complications than carotid endarterectomy. To minimize atherosclerotic plaque 

prolapses and subsequent embolization, a second generation of micromesh-covered stents 

has been developed. The aim of this systematic review is to describe the main advantages and 

possible limitations of carotid stents with dual-layer design. Methods: The articles were selected in 

accordance with the PRISMA guidelines. The databases Scopus, PubMed and Web of Science were 

searched, 247 publications were selected for analysis, and 128 duplicates were removed. Based 

on the exclusion criteria, 81 publications were omitted. The reference lists of the 38 remaining 

articles were reviewed and six additional relevant sources were found. A total of 44 publications 

were included in the review. Results: Studies show that the use of dual-layer stents reduces the 

incidence of periprocedural cerebral embolism and the incidence of ipsilateral stroke at 30 days 

and 12 months both in asymptomatic and symptomatic patients. However, second generation 

stents show fundamental diff erences in stent construction and also in their clinical outcomes. 
Conclusion: The dual-layer stent technology may improve short- and long-term clinical results of 

carotid artery stenting. Although randomized trials comparing second-generation stents with 

surgical treatment are lacking, currently published results may signifi cantly infl uence decision-

making in primary and secondary stroke prevention.
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Úvod
Stenting karotickej tepny (carotid artery sten-

ting; CAS) sa popri karotickej endarterektómii 

(carotid endarterectomy; CEA) stal dôležitou 

minimálne invazívnou alternatívou liečby 

stenózy karotickej tepny ako súčasť primár-

nej a sekundárnej prevencie CMP. Podľa me-

taanalýzy veľkých randomizovaných štúdií 

je však CAS spojený s vyšším výskytom ip-

silaterálnych CMP ako CEA [1]. Značná časť 

týchto príhod (30–60 %) vzniká v postpro-

cedurálnom období a v mnohých prípa-

doch býva pripisovaná prolapsu ateroskle-

rotického plátu cez oká stentu s následnou 

embolizáciou [2].

Minimalizácia protrúzie plátu sa stala jed-

nou z hlavných výziev pri endovaskulárnom 

ošetrení karotickej stenózy. S cieľom zníženia 

výskytu neurologických príhod pri CAS bol 

vyvinutý nový typ stentov pokrytých mikro-

sieťkou, označovaných aj ako stenty druhej 

generácie. Tento dizajn umožňuje efektívne 

prekrytie plátu a tým tvorí mechanickú ba-

riéru znižujúcu embologénny potenciál 

plátu [2,3].

Viaceré štúdie [4–10] vrátane dvoch ran-

domizovaných [11,12] ukazujú, že dvojvrs-

tvové stenty môžu zlepšiť výsledky CAS 

minimalizáciou výskytu peri- a postproced-

urálnych mozgových príhod.

Cieľom tohto článku je systematickou for-

mou zhodnotiť výsledky CAS s dvojvrstvo-

vými stentami, výskyt peri- a postprocedu-

rálnej CMP, výskyt restenózy, ako aj výsledky 

použitia stentov druhej generácie v rámci 

emergentného ošetrenia karotickej stenózy pri 

liečbe CMP s tandemovými léziami. Zámerom 

bolo aj porovnanie výsledkov jednotlivých 

typov dvojvrstvových stentov.

Metódy
Publikácie boli vyhľadávané v databázach Sco-

pus, PubMed a Web of Science s použitím vý-

razov „carotid artery“ AND „stent“ v kombiná-

cii s výrazmi „double layer“ OR „double mesh“ 

OR „dual mesh“ OR „dual layer“. Vstupnými 

kritériami pre zahrnutie do analýzy boli: re-

cenzované publikácie, štúdie na ľuďoch, an-

glický/ český/ slovenský jazyk. Vylučovacími kri-

tériami boli: nerelevantné publikácie, štúdie 

s menej ako 15 pacientmi, prípadové štúdie 

a komentáre. Celkovo bolo na základe prvot-

ného vyhľadávania nájdených 247 publikácií. 

Po odstránení 128 duplikátov bolo k ďalšej ana-

lýze vybraných 119 článkov. Na základe vylučo-

vacích kritérií bolo odstránených 81 publikácií.

Po preštudovaní zoznamov referencií 

ostávajúcich 38 štúdií bolo dohľadaných ďal-

ších 6 relevantných zdrojov. Do prehľadného 

referátu bolo zahrnutých celkom 44 pub-

likácií spĺňajúcich kritéria odporučenia PRI-

SMA [13] vrátane päť metaanalýz a jedného 

systematického review. Schéma výberu 

publikácií je na obr. 1.

Typy stentov
V súčasnosti sú dostupné tri typy dvojvrstvo-

vých karotických stentov. Líšia sa materiálom 

a dizajnom mikrosieťky ako aj jej umiestne-

ním vzhľadom ku stentu.

•  Roadsaver® Carotid artery stent system 

(Terumo, Tokio, Japonsko) a Casper RxTM 

(Microvention, Tustin, CA, USA). Ide o rov-

naké zariadenie s dvomi rôznymi názvami. 

Samoexpandovateľný closed-cell stent 

má nitinolovú mikrosieťku umiestnenú na 

vnútornej strane stentu s pórmi priemeru 

375–500 μm (obr. 2). Až do otvorenia 50% 

dĺžky stentu je v prípade potreby možné 

jeho stiahnutie do zavádzacieho systému 

a vykonanie repozície. Vonkajší priemer 

zavádzacieho systému je 5F [14].

•  CGuardTM (InspireMD Inc., Boston, MA, 

USA). Nitinolová samoexpandovateľná 

open-cell konštrukcia stentu je z vonkaj-

šej strany pokrytá patentovanou Micro-

Net sieťkou z polyetyléntereftalátového 

vlákna hrúbky 20 μm s pórmi veľkosti 150–

180 μm (obr. 3). Vonkajší priemer zavádza-

cieho systému je 6F [14].

•  GORE® Carotid Stent (W.L. Gore & Asso-

ciates, Inc., Flagstaff , AZ, USA). Samoex-

pandovateľný open-cell nitinovolvý stent 

je zvonku pokrytý perforovanou polytet-

rafl uoroetylénovou/ tefl ónovou membrá-

nou s veľkosťou pórov 500 μm. Na po-

vrch stentu je naviazaný heparínový fi lm 

CBAS® Heparin Surface, ktorý vytvára per-

zistentný an ti trom bogénny povrch. Zavá-

dzací systém je 5F alebo 6F [15].

Peri- a postprocedurálna CMP
Hlavnou limitáciou CAS so stentami prvej ge-

nerácie je vyšší výskyt peri- a postprocedu-

rálnej CMP v porovnaní s CEA [16,17]. Ne-

dávna randomizovaná štúdia ukázala 

významnú redukciu výskytu nových lézií 

na difúzne vážených MR obrazoch, uka-

zovateľa periprocedurálnej embolizácie, 

u stentov pokrytých mikrosieťkou v porov-

naní so stentami prvej generácie [12]. Ďal-

šia randomizovaná štúdia dokázala tran-

skraniálnym dopplerom najnižší výskyt 

miko-embolických signálov pri použití 

Obr. 1. Schéma výberu článkov do systematického review.
n – počet
Fig. 1. Diagram of the selection process for inclusion of the articles in the systematic 
review.
n – number

publikácie získané na základe vyhľadávania 

Scopus (n = 105), PubMed (n = 61), 

Web of Science (n = 81)

publikácie po odstránení duplikátov 

(n = 119)

publikácie zaradené do ďalšej 

analýzy (n = 38)

publikácie zahrnuté do review (n = 44)

duplikáty (n = 128)

publikácie odstránené na základe 

vylučovacích kritérií (n = 81)

sekundárne zdroje zo zoznamov referencií 

vybraných publikácií (n = 6)
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stentu Roadsaver a proximálnej balónikovej 

emboloprotekcie [11].

V roku 2022 boli publikované viaceré me-

taanalýzy prinášajúce povzbudivé výsledky 

dvojvrstvových stentov, avšak väčšie pro-

spektívne štúdie porovnávajúce klasické 

a dvojvrstvové stenty zatiaľ neboli publi-

kované. Podľa metaanalýzy Pini et al [14] 

zahŕňajúcej 14 štúdií a 1955 pacientov je 

30-dňový výskyt CMP 1,4 %. Asymptoma-

tickí pacienti mali výskyt CMP 1,5 %, čo je 

významný posun v porovnaní s nedávnou 

randomizovanou štúdiou Second Asympto-

matic Carotid Surgery Trial (ACST-2), kde bol 

výskyt CMP 3,6 % [18].

Veľmi dobré výsledky boli dosahované aj 

u symptomatických pacientov s 30-dňovým 

výskytom CMP 1,9 % [14]. U symptomatic-

kých pacientov bol v minulosti publikovaný 

výrazne vyšší výskyt mozgových príhod, 

v randomizovanej štúdii International Caro-

tid Stenting Study (ICSS) až 7 % [19].

Pribúdajú údaje, že rozdiely v konštruk-

cii dvojvrstvových stentov ovplyvňujú kli-

nické výsledky CAS. Porovnanie jednotlivých 

dvojvrstvových stentov odhalilo medzi nimi 

výrazné rozdiely. Podľa údajov z metaana-

lýzy 30-dňový výskyt CMP pri použití stentu 

Casper/ Roadsaver je 0,5 % a pri stente CGuard 

0,54 %. Avšak pri stente Gore je to 2,89 %. 

Výskyt ipsilaterálnej CMP za 12 mesiacov 

u stentu Gore je 3,1 %, čo je tiež významne 

viac ako 0,26 % u stentu Casper/ Roadsaver 

a 0,38 % u stentu CGuard. V porovnaní so 

stentami prvej generácie stenty Casper/ Road-

saver a CGuard znižujú 30-dňový aj 12-me-

sačný výskyt CMP. U stentu Gore neboli preu-

kázané významné rozdiely oproti klasickým 

stentom [2]. Prehľad literatúry uvádzajúcej pe-

riprocedurálny výskyt CMP u dvojvrstvových 

karotických stentov je zhrnutý v tab. 1.

Detailnejšie údaje sú očakávané od pre-

biehajúcej štúdie ROADSAVER realizovanej 

na 1967 pacientoch. Podľa predbežných vý-

sledkov je 30-dňový výskyt CMP nízky s pe-

riprocedurálnou emboloprotekciou (2 %) aj 

bez jej použitia (1,3 %) [35]. 

Restenóza
Jednotlivé dvojvrstvové stenty sa líšia aj vo 

výskyte restenózy. Podľa údajov z meta-

analýzy je ročný výskyt opakovaného zúže-

nia v stente u stentov prvej generácie 3,97 % 

a výraznejšie sa nelíši od 4,83 % výskytu 

restenóz u stentu Gore. Zatiaľ čo pri stente 

CGuard sú restenózy signifikantne menej 

časté (0,34 %), pri stente Casper/ Rodsaver sú 

pozorované významne častejšie (7,16 %) [2]. 

Zvýšený výskyt restenózy tohto typu stentu 

popisujú aj iní autori [27]. 

Signifikantne vyšší ročný výskyt reste-

nózy stentu Casper (8,2 %) oproti stentom 

prvej generácie (1,7 %) sme pozorovali aj 

u nami liečených pacientov. Pri 24 mesač-

nom mediáne sledovania vzrástli restenózy 

u Casperu na 13,3 % [36]. Prehľad literatúry 

uvádzajúcej výskyt restenózy a potrebu rein-

tervencií u karotických stentov druhej gene-

rácie je zhrnutý v tab. 2.

Podľa odporúčaní European Society for 

Vascular Surgery (ESVS) z roku 2017 je reinter-

vencia indikovaná len u symptomatických 

restenóz [41], preto ostáva klinický dopad 

prevažne asymptomatických restenóz zatiaľ 

nejasný.

Po prekrytí arteria carotis externa (ACE) 

dvojvrstvovým stentom je 30-dňový výskyt 

jej uzáveru popisovaný v 0–1,9 % [23,30,32]. 

Vo veľkej štúdii so 726 pacientmi bola pri roč-

nom sledovaní ACE priechodná v 98,8 % [40].

Ultrazvukové kontroly
Stent Casper je potrebné hodnotiť pri ul-

trazvukovom vyšetrení obozretne, pretože sa 

Obr. 2. Stent Casper RxTM. Publikované so súhlasom Microvention, Tustin, CA, USA.
Fig. 2. Stent Casper RxTM. Published with permission of Microvention, Tustin, CA, USA.

Obr. 3. Stent CGuardTM. Publikované so súhlasom InspireMD Inc., Boston, MA, USA.
Fig. 3. Stent CGuardTM. Published with permission of InspireMD Inc., Boston, MA, USA.
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zdá, že tento stent spôsobuje zvýšenie maxi-

málnej systolickej rýchlosti (PSV) aj bez iných 

známok restenózy. Mutzenbach et al popi-

sujú, že 22,2 % týchto stentov vykazovalo zvý-

šené PSV na 100–199 cm/ s, pri normálnom 

obraze v B-móde a farebnom dopplerovskom 

zobrazení [39]. Vplyv na PSV bol pozorovaný 

aj u našich pacientov liečených týmto sten-

tom. Nárast PSV na 130–299 cm/ s sa v prie-

behu sledovania našiel u 12 % prípadov [36].

Pre hodnotenie závažnosti restenózy 

stentu Casper boli navrhnuté hodnoty 

200 cm/ s pre stredne závažnú a 300 cm/ s 

pre závažnú in-stent restenózu [39]. 

Vzhľadom na dvojvrstvovú štruktúru 

stentu Casper s väčším množstvom kovo-

vého materiálu, je dôležitá dôsledná peripro-

cedurálna antiagregačná liečba a vhodné je 

Tab. 1. Prehľad literatúry uvádzajúcej peri- a postprocedurálny výskyt CMP u stentingu karotickej tepny s dvojvrstvovými karotic-
kými stentami.

Počet 
pacientov Vek Muži Stent Oklúzia 

stentu 
CMP 

do 30 dní 

Bosiers et al 2016 [20] 100 73 70 % Roadsaver/Casper 0 % 1 %

Casana et al 2017 [21] 82 74 75 % CGuard 1,2 % 1,2 %

Mutzenbach et al 2018 [22] 138 71 76 % Roadsaver/Casper 0 % 0 %

Nerla et al 2018 [23] 150 74 75 % Roadsaver/Casper 0 % 0 %

Speziale et al 2018 [24] 200 73 66 % CGuard 0 % 2,5 %

Gray et al 2019 [15] 264 73 64 % GORE Carotid Stent  1,1 %

Ruffi  no et al 2019 [25] 50 74 66 % Roadsaver a CGuard 0 % 0 %

Wissgott et al 2019 [26] 30 72 87 % CGuard 0 % 0 %

Imamura et al 2020 [27] 140 73 88 % Roadsaver/Casper 0 % 1,4 %

Machnik et al 2020 [28] 298 71 71 % Roadsaver/Casper 0,7 % 3 % 

Mazurek et al 2020 [29] 106 69 70 % CGuard 0 % 0,9 %

Montorsi et al 2020 [11] 54 71 80 % Roadsaver/Casper 0 % 0,9 %

Sirignano et al 2020 [30] 733 73 70 % CGuard 0 % 0,5 %

Kahlberg et al 2021 [31] 100 73 72 % Roadsaver/Casper 0 % 1 %

Karpenko et al 2021 [12] 50 65 76 % CGuard 0 % 0 %

Tigkiropoulos et al 2021 [32] 103 69 87 % CGuard 0 % 0 %

Haas et al 2022 [33] 116 73 61 % Roadsaver/Casper 0 % 0 %

Petkoska et al 2022 [34] 105 68 70 % Roadsaver/Casper 0 % 0 %

Tab. 2. Prehľad literatúry uvádzajúcej výskyt restenózy a potrebu reintervencií u stentingu karotickej tepny s dvojvrstvovými karo-
tickými stentami.

Počet pacientov Stent Doba sledovania 
(mesiace) Restenóza Reintervencia

Bosiers et al 2018 [37] 100 Roadsaver/Casper 12 7,5 % 2,1 %

Capoccia et al 2018 [38] 200 CGuard 12 1 % 1 %

Nerla et al 2018 [23] 150 Roadsaver/Casper 12 5 % 3 %

Gray et al 2019 [15] 244 GORE Carotid Stent 12 1,2 % 4,1 %

Imamura et al 2020 [27] 140 Roadsaver/Casper 12 8,5 % 2,4 %

Machnik et al 2020 [28] 298 Roadsaver/Casper 48 max. 2,3 % 2,3 %

Mazurek et al 2020 [29] 106 CGuard 12 0,9 % 0,9 %

Mutzenbach et al 2020 [39] 108 Roadsaver/Casper 12 1,9 % 0,9 %

Sirignano et al 2021 [40] 726 CGuard 12 0,82 % 0,28 %

Kahlberg et al 2021 [31] 100 Roadsaver/Casper 22,3 ± 13,9 5 % 1 %

Sykora et al 2022 [36] 83 Roadsaver/Casper 24 medián 13,3 % 6 %
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aj vyšetrenie funkcie trombocytov. Odpo-

rúčaná je aj o niečo dlhšia duálna antiagre-

gačná liečba po výkone [27].

Stenting pri akútnych CMP
Hoci pri elektívnych procedúrach sa 30-

dňový výskyt oklúzie dvojvrstvových sten-

tov popisuje u 0,8 % [14], čo je porovnateľné 

s 0,6% výskytom akútnej trombózy pri štan-

dardných karotických stentoch [42], u dvoj-

vrstvových stentov s kovovou mikrosieťkou 

použitých akútne k ošetreniu karotickej ste-

nózy v rámci emergentnej liečby náhlej 

CMP bol popísaný častejší výskyt skorých 

uzáverov [43,44].

Köcher et al popisujú signifikantne 

vyšší výskyt skorého uzáveru dvojvrstvo-

vého stentu (26,6 %) oproti klasickým sten-

tom. Nebol však preukázaný významný roz-

diel vo funkčnom stave pacienta po troch 

mesiacoch [45].

Hoci multicentrická štúdia nepotvrdila vyšší 

výskyt oklúzií ani dopad na neurologický stav 

pacienta [46], autori odporúčajú ako preven-

ciu tvorby trombu a uzáveru pri použití tohto 

typu stentu v liečbe tandemových oklú-

zií striktnejšie dodržiavanie antiagregačnej 

liečby a dlhšie angiografi cké sledovanie po 

implantácii. Predpokladá sa, že vyššia trom-

bogenicita dvojvrstvových stentov u pacien-

tov bez predchádzajúcej duálnej antiagregač-

nej liečby je podmienená väčším množstvom 

kovového materiálu. Ďalším faktorom, ktorý 

môže prispievať k častejšej in-stent trombóze 

je oneskorené obnovenie toku krvi u pa-

cientov s tandemovým intrakraniálnym uzá-

verom, hlavne pokiaľ je extrakraniálna lézia 

stentovaná ako prvá. Prehľad literatúry uvá-

dzajúcej výskyt skorého uzáveru dvojvrstvo-

vých stentov v liečbe akútnej CMP je zhrnutý 

v tab. 3. V prevencii včasného uzáveru stentu 

sa ukazuje byť odôvodnené skoré používa-

nie antiagregačnej liečby, vrátane inhibítorov 

GP IIb/ IIIa receptorov [51,53–55]. Prvé údaje 

o použití stentu CGuard u akútneho CAS po-

pisujú nízky výskyt in-stent trombózy aj uzá-

veru stentu [52].

Záver
Karotický stent zohráva spolu s antiagregač-

nou liečbou hlavnú obrannú úlohu proti 

postprocedurálnym embolickým kompli-

káciám z novo remodelovaného ateroskle-

rotického plátu. Používanie dvojvrstvových 

karotických stentov sa ukazuje byť spojené 

s lepšími krátkodobými aj dlhodobými kli-

nickými výsledkami CAS, redukuje výskyt 

periprocedurálnej cerebrálnej embolizácie, 

30-dňový aj 12-mesačný výskyt ipsilaterálnej 

CMP u asymptomatických aj symptomatic-

kých pacientov.

Do budúcna budú potrebné randomizo-

vané štúdie porovnávajúce stenty druhej ge-

nerácie so súčasnými výsledkami chirurgickej 

liečby a s hybridnými technikami transkaro-

tickej arteriálnej revaskularizácie. Potrebné 

je aj zhodnotiť dlhodobé výsledky použitia 

dvojvrstvových stentov. Už v súčasnosti však 

publikované výsledky môžu v klinickej praxi 

významne ovplyvniť rozhodovanie v primár-

nej a sekundárnej prevencii CMP pomocou 

karotického stentingu.
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