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Registr mechanickych rekanalizaci
u akutniho iktu — pilotni vysledky
multicentrického registru

A Registry of Mechanical Recanalization
Procedures in Acute Stroke — Pilot Results from
a Multicentre Reqistry

Souhrn

Uvod: Nej¢astéjsim podkladem ischemické cévni mozkové pithody (iCMP) je akutni okluze moz-
kové tepny. Casnd rekanalizace je spojena se signifikantné vy3si sanci na dosaZeni sobéstacnosti
pacienta a snizenim mortality. V poslednich letech se k farmakologické lécbé pripojily mecha-
nické (neurointervencnf) metody. Cilem registru je zmapovat dostupnost a sledovat bezpecnost
a Uspésnost mechanickych rekanalizac¢nich metod v bézné klinické praxi. Metodika: Do registru
jsou zadavani konsekutivné vsichni pacienti s akutni iCMP a Ié¢eni metodou mechanické rekana-
lizace v zG¢astnénych komplexnich cerebrovaskularnich a iktovych centrech v Ceské republice.
Po prvnim zpracovani Udajd jsou prezentovéana demografickd data, tize iktu, Uspésnost rekana-
lizace, vysledny klinicky stav pacientd a frekvence symptomatického intrakranidlniho krvaceni
(SICH). Wysledky: Do multicentrického registru bylo od 1. 1. 2006 do 21. 9. 2014 zafazeno celkem
353 pacientd (210 muzl, prameérny vék 66,0 + 13,1 let) s akutni iCMP a okluzi kr¢ni nebo mozkové
tepny, ktefi byli [é¢eni endovaskularné. Median vstupniho NIHSS skére byl 16 bodd. Rekanalizace
tepny (TICI 2b-3) bylo dosazeno v 58,6 % a sobéstacnosti po trech meésicich (modifikovana Ranki-
nova $kdla, mRS 0-2) u 45,3 % pacientU. SICH se vyskytlo u 4,2 % pacientl a tifmésicni mortalita
v celém souboru ¢inila 26,1 %. Zdveér: V Ceské republice v soucasnosti funguje systém organizace
péce o pacienty s iCMP na vysoké Urovni s dostupnosti nejen systémové trombolyzy, ale také
metod mechanické rekanalizace. Provadéné endovaskularni vykony se jevi jako bezpecné s vyso-
kou Uspésnosti rekanalizace tepny.

Abstract

Background: Acute cerebral artery occlusion is the most common cause of ischemic stroke. Early re-
canalization is associated with a significantly higher chance of achieving patient self-sufficiency and
reducing mortality. Over the recent years, pharmacological recanalization methods were joined by
mechanical methods. The aim of the registry is to map geographic availability and to assess safety
and efficacy of mechanical recanalization techniques in routine clinical practice. Methods: All consec-
utive acute ischemic stroke patients treated with mechanical recanalization techniques in selected
comprehensive cerebrovascular and stroke centers in the Czech Republic have been prospectively
registered. Demographic data, stroke severity, grade of recanalization, patient clinical outcome and
frequency of symptomatic intracranial hemorrhage (SICH) were analyzed in the pilot study and are
presented. Results: A total of 353 patients (210 men, mean age 66.0 + 13.1 years) with acute ischemic
stroke and acute occlusion of the carotid or intracranial artery, treated using mechanical technique
were consecutively registered to a multicentre registry between January 1, 2006 and September 21,
2014. The median of baseline NIHSS score was 16 points. Recanalization (TICI 2b-3) was achieved in
58.6% and self-sufficiency after three months (modified Rankin Scale, mRS 0-2) in 45.3% patients.
SICH occurred in 4.2% patients and 3-month mortality was 26.1%. Conclusion: The organization of
care for ischemic stroke patients in the Czech Republic is at a good level with availability of intrave-
nous thrombolysis as well as mechanical recanalization methods. Endovascular procedures appear
to be safe and highly effective with respect to arterial recanalization.
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Uvod

Cévni mozkové prihody (CMP) jsou jed-
nou z nejcastéjsich pricin mortality, morbi-
dity a invalidizace v rozvinutych zemich, pfi-
¢emz vice nez 80 % z nich tvoff ischemické
ikty [1,2]. Nejcastéjsim podkladem moz-
kové ischemie je akutni okluze mozkové
tepny, kterou Ize detekovat u vice nez 70 %
pacientl v pribéhu prvnich sesti hod od
vzniku priznakd [3].

Lokalizace cévniho uzavéru a cas do reka-
nalizace jsou zndmé nezévislé prognostické
faktory ischemického iktu. Casnd rekanali-
zace v pribéhu prvnich sesti hod od vzniku
ptiznakd je spojena se signifikantné vyssi
sanci na dosazeni sobéstacnosti pacienta tfi
mésice od iktu a se signifikantnim snizenim
mortality [4].

V poslednich letech doslo k vyraznému
rozsiteni spektra rekanaliza¢nich metod.
K farmakologickym metoddm, tedy intra-
venozni (IVT) a intraarteridIni (IAT) trombo-
lyze [6-8], se pfipojily mechanické (neu-
rointervencni) metody rekanalizace, napf.
Merci Retrieval System® (Concentric Medi-
cal, CA, USA), Penumbra System® (Penum-
bra Inc,, CA, USA), Solitaire® stent (Covidien,
MA, USA), Trevo Pro® (Stryker, MI, USA), Catch
device® (Balt Extrusion, Francie), Phenox Clot
Retriever® (Phenox GmbH, Némecko), BON-
NET Intracranial Flow Restoration Device®
(Phenox GmbH, Némecko), pRESET Throm-
bectomy Retriever®, direct stent placement
(Phenox GmbH, Némecko), EkoSonicTM En-
dovascular System (EKOS Corp., WA, USA),
In-Time™ Retrieval Device (Boston Scientific,
MA, USA), Amplatz Goose-Neck MicroSnare®
(EV3 Medical, MN, USA), Attracter-18™ (Bos-
ton Scientific/Target Therapeutics, CA, USA),
Neuronet™ Guidant device (Guidant Corp.,
CA, USA), LaTlS laser device® (Spectanetics,
CO, USA), Possis Angiojet system® (Possis Me-
dical, MN, USA) [5-9].

V Ceské republice (CR) jsou mechanické
metody rekanalizace mozkové tepny jiz ru-
tinné pouzivany od roku 2006 [10]. Z to-
hoto roku jsou i prvni data predkladaného
registru. V. mnoha centrech maji s touto te-
rapii dlouholeté zkuSenosti, avsak jedina
dostupnad celorepublikové data jsou Udaje
o celkovém poctu pacientd s diagndzou is-
chemické CMP, kterym byla provedena me-
chanicka rekanalizace mozkovych tepen. Dle
Vestnikd MZ CR z roku 2010 a 2012 by mély
byt zajistény minimalné v komplexnich ce-
rebrovaskuldrnich centrech (KCC) perso-
nalni a materidlni podminky pro rutinnf
provadeni mechanickych rekanaliza¢nich

metod u pacientd s ischemickou CMP v celé
CR[11-13].

Dne 1. 1. 2014 doslo ke spusténi pilotniho
multicentrického projektu ,Registr pacientd
s akutnf ischemickou cévni mozkovou pfi-
hodou lécenych endovaskuldrnimi meto-
dami v CR" na bézi jednoduché webové
aplikace jako projektu navazujiciho na bicen-
tricky sbér dat z KCC Ostrava-Poruba a KCC
Olomouc. Podobny registr, bézny v zapad-
nich zemich Evropy, v CR zatim neexistoval.
Davodem zavedeni registru je sledo-
vani bezpecnosti a klinického vysledku
u pacientt lé¢enych metodami mechanické
rekanalizace a také to, ze v CR doposud pa-
nuje jistd nejednotnost v terapeutickych al-
goritmech, nerovnomérnost v dostupnosti
této superspecializované péce a také rliz-
norodost ve sbéru dat tykajici se téchto
pacientU. Cilem registru je dosdhnout stan-
dardizace sbéru dat, prospektivné ziskat ho-
mogenni data dostate¢né velkého souboru
pacientd z vice pracovist, zmapovat do-
stupnost a logistiku a predevsim bezpec-
nost této péce, zjistit faktory, které ovliv-
nuji vysledny klinicky stav pacientd, jejich
komplikace apod., pokusit se stanovit opti-
malni algoritmus terapie a urcit cilovou sku-
pinu pacienty, jez bude z této terapie nejvice
profitovat.

Cilem této prace je zmapovat bezpec¢nost
a vysledny klinicky stav pacient( zafazenych
do registru od 1. 1. 2006 do 21.9. 2014.

Metodika a pacienti

Do 21.9. 2014 se pfihlasilo a aktivné zadavalo
pacienty sedm KCC a IC: KCC pfi FN Ostrava
(zakladajicicentrum), KCC pfi FN Olomouc (od
ledna 2012), IC pri Vitkovické nemocnici Ost-
rava a.s. (od zafi 2013), KCC pfi FN Hradec Kra-
lové, KCC pfi Krajské nemocnici Liberec, a.s,,
KCC pfi UVN Praha a KCC pfi FN v Motole,
Praha (od ledna 2014).

Ke sledovanym parametrdm patfi za-
kladni demografickd data pacientl (vék, po-
hlavi, rizikové faktory a anamnestické udaje
o komorbiditdch a dosavadni medikaci),
charakteristiky akutniho iktu (tize deficitu, lo-
kalizace uzavéru, ndlezy vstupnich a kontrol-
nich zobrazovacich vysetfeni), logistika (¢as
vzniku, ¢as pfijeti do nemocnice, ¢asy do za-
héjeni systémové a lokdInf terapie, ¢as do-
sazeni rekanalizace) a vysledny klinicky stav
pacientd (modifikovanad Rankinova skala,
mRS 90. den od pfihody).

Indikace k provedeni mechanické rekana-
lizace (@kutnimu endovaskuldrnimu vykonu)
na kréni anebo mozkové tepné byly:

1. okluze stfedni mozkové tepny, T-typ okluze
vnitini karotidy, okluze dominantnf a. ver-
tebralis intrakranidlné, okluze a. basilaris,
akutnf okluze vnitini karotidy s okluzi nebo
bez okluze stfedni mozkové tepny dle vy-
setfeni vypocetné tomografickou angio-
grafii (CTA) ¢i magneticko-rezonanc¢ni an-
giografii (MRA), a to obvykle do osmi hod
(ve vertebrobazildrnim povodi toto ¢asové
omezeni neplatf; v jednotlivych pfipadech
bylo posuzovano individualné);

2.selhdnf IVT (bez zlepseni neurologického
deficitu béhem aplikace trombolytika)
nebo kontraindikace provedenti IVT;

3. neurologicky deficit v dobé pfijeti s min.
8 bodl ve Skdle National Institutes of
Health Stroke Scale (NIHSS) nebo kolisajici
neurologicky deficit;

4. sobéstacnost pacienta pred prihodou (sa-
mostatna chlize, nejvyse 3 body v modi-
fikované Rankinové skéle, mRS) bez vy-
znamného kognitivniho deficitu nebo
zndmého aktivniho maligniho onemoc-
néni s predpokladanou délkou preziti
kratsi nez jeden rok.

U viech pacientd byly hodnoceny:

1. vstupni zobrazovaci vysetieni mozku po-
¢itacovou tomografif (CT) ¢i magnetickou
rezonanci (MR);

2. vysetten( kr¢nich a mozkovych tepen po-
moci CT angiografie ¢i MR angiografie;

3. kontrolni zobrazovaci vysetreni (CT ¢i MR)
24 hod po vykonu;

4. rekanalizace mozkové tepny hodnocena
pomoci skaly Thrombolysis in Cerebral Is-
chemia (TICI);

5. neurologicky deficit hodnoceny pomoci
skaly NIHSS v dobé prijeti a dale 24 hod,
sedm dnia 90 dni od piihody

6.sobéstacnost pacienta hodnocend po-
moci skaly mRS pred pithodou a 90 dnf od
prihody;

7.vyskyt symptomatického intracerebral-
niho krvaceni (SICH), které bylo definovédno
jako vyskyt ICH na kontrolnim CT nebo MR
mozku se soucasnym prohloubenim neu-
rologického deficitu o min. 4 body ve skéle
NIHSS [14].

Déle jsou zaznamenavéany uzivani antiag-
regacni/antikoagula¢nf terapie pfed pfiho-
dou, hodnoty systémového tlaku pred IVT
a mechanickou rekanalizaci, hodnoty lipido-
gramu a abuzus navykovych latek.

VSechna hodnoceni zobrazovacich metod
a klinickd hodnocenfi stavu pacientl byla
provadéna dle zvyklostia v reZii jednotlivych
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center prostifednictvim vyse uvedenych
skél. CentréIni zaslepené hodnoceni a certi-
fikace lékarl v hodnoticich skélach v soucas-
nosti nejsou provadény. Studie byla realizo-
véna v souladu s Helsinskou deklaraci z roku
1975 (revize 2004 a 2008).

Statisticka analyza dat

Normalni rozlozeni dat bylo testovano po-
moci Shapirova-Wilkova testu. Data s nor-
malni distribuci jsou uvedena jako pru-
mér + smerodatnad odchylka, ostatni data
jako median. Srovnani v sanci na dosazenf
rekanalizace tepny a sobéstacnosti po tiech
mésicich mezi pacienty lé¢enymi pomoci
IVT pred zahajenim mechanickeé rekanalizace
a pacienty lé¢enymi pouze mechanickou re-
kanalizaci bylo provedeno pomoci Man-
nova-Whitneyho U-testu. P hodnota pro sta-
tistickou signifikaci byla stanovena na < 0,05.
Pro statistiku bylo pouzito programu SPSS
verze 22.0 (SPSS, Chicago, Il, USA).

Vysledky

Do prospektivniho multicentrického regis-
tru bylo od 1. 1. 2006 do 21. 9. 2014 zafazeno
celkem 353 pacientd (210 muzd, prdmeérny
vék 66,0 = 13,1 let) s akutniischemickou CMP
a okluzi mozkové tepny, ktefi byli Ié¢eni me-
todou mechanické rekanalizace (trombekto-
mie, perkutdnni translumindini angioplastika
(PTA) a stenting, endovaskularni sonolyza, in-
traarteridlni trombolyza). Medidn vstupniho
skére NIHSS byl 16 bodd.

U pacientl byly vyuzity nésledujici me-
tody rekanalizace: intraarteridIni trombolyza
(u 57 pacientll), PTA se zavedenim stentu
(u 172 pacientd), trombektomie pomoci re-
trievrd (u 146 pacientl), endovaskularni so-
nolyza (u 14 pacientl), pficemz u nékterych
pacientl byly tyto metody kombinovéany dle
uvazeniintervencniho radiologa.

Kompletni rekanalizace mozkové tepny
(TICI 3) bylo dosazeno u 26,3 % pacientd,
parcidlni rekanalizace (TICI 2b—2c) u dalsich
32,3 % pacientl. Primérny cas do rekana-
lizace tepny byl 309 min (medidn 260 min)
od pocatku pfiznakd. PIné sobéstacnosti
(MRS 0-2) po tfech mésicich doséhlo 45,3 %
pacientl, sobéstacnosti s mRS 0-3 bylo do-
sazeno v 52,7 %. Sedmidenni a tfimésicni
mortalita ¢inila 99 % a 26,1 %. SICH se vy-
skytlo u 4,2 % pacientd.

Celkem 183 (51,9 %) pacientl bylo pfed
intervenci léceno IVT bez znamek casné re-
kanalizace tepny (selhdni IVT). Nebyl zjistén
rozdil mezi skupinami s provedenim a bez
proveden( IVT v sanci na dosazenf rekanali-

zace tepny (46,4 vs 48,2 %, p = 0,37) a sobé-
sta¢nosti po tfech mésicich (MRS 0-2:45,3 vs
459 %, p = 0,42), ani v tfiimési¢ni mortalité
(24,5 vs 29,1 %, p =0,19).

Diskuze

Ceské republika ma v soucasnosti systém
organizace péce o pacienty s akutni ische-
mickou CMP na velmi vysoké Urovni umoz-
nujici poskytnout IVT vsem indikovanym
pacientdim. Zarover Véstniky MZ CR [11-13]
stanovuji sit center, kterd maji zajistovat me-
chanické metody rekanalizace. V souc¢asné
dobé kromé komplexnich cerebrovaskular-
nich center provadéji tuto Iécbu také néktera
iktové centra (IC). JelikoZ zatim neexistujf va-
lidni data o poskytovéni mechanickych re-
kanaliza¢nich metod u pacient(i v CR, byl
zfizen tento registr. Za rok 2013 bylo v CR
provedeno 414 téchto zakrokd (data z ro¢-
niho hlaseni vykon( IC a KCC pro MZ CR).

Dosavadni vysledky prezentovaného re-
gistru ukazujf nizké riziko SICH u pacientd po
mechanické rekanalizaci mozkové tepny ne-
presahujici 4,2 %, coz je v souladu s vysledky
dosud provedenych studif a dat z obdob-
nych evropskych registrd, v nichz se SICH
vyskytovalo v rozmezi od 0 do 15 % [15-17].
Uspésnost rekanalizace tepny s dosaze-
nim sobéstacnosti do tif mésicd byla také
v nasem registru podobnd jako v publikova-
nych studiich. Rekanalizace (TICI 2b-3) bylo
v nasem registru dosazeno u 49 % pacientd,
v publikovanych studiich pak pIné rekana-
lizace (TICI 2b-3 nebo TIMI 2-3) dosahlo
24-91 % pacientl [15]. Sobéstac¢nosti po
tfech mésicich dosahlo 45 % pacientd z na-
seho registru a 15-70 % pacientl v minulosti
provedenych studiich [15-18].

Ptimé srovnani IVT a mechanickych me-
tod je v soucasnosti problematické. Cilovy
pacient pro obé metody nenf identicky,
k mechanické endovaskuldrni 1é¢bé jsou
vhodnf pouze pacienti s okluzf velké tepny.
Intravendzni trombolyza je standardni me-
todou Ié¢by ischemické cévni mozkové pfi-
hody a mnoha centra jsou schopna zaha-
jit tuto terapii do 30 min od pfijeti pacienta
do nemocnice, a to u viech indikovanych
pacientd. Odepfeni této standardni terapie
v rdmci klinického zkouseni tedy nardzi na
problematiku pravni a etickou. Navic ¢asova
dostupnost endovaskuldrni terapie stéle
neni ani ve velkych centrech takova, jako
je tomu u VT, tedy v reZimu 24/7 (24 hod
denné, sedm dni v tydnu) a pro kazdého indi-
kovaného pacienta. Je vsak nutno mit na pa-
méti, Zze pacienti, u kterych nedoslo k ¢asné

rekanalizaci mozkové tepny po IVT, nemajf
dle retrospektivnich analyz vétsi sanci na
Uspésnou rekanalizaci tepny mechanickymi
metodami nez pacienti, ktefi IVT nedostali
vlbec [15]. Kazdé prodlouzeni ¢asu do reka-
nalizace tepny viak vede k vyraznému po-
klesu $ance na dosazeni dobrého klinického
vysledku [19], a proto by provedeni IVT ne-
mélo vést k vyraznéjsi prodlevé v case do za-
héjeni mechanické rekanalizace u pacientt
s velkou pravdépodobnosti selhdnf IVT.

Az na jednu recentné publikovanou stu-
dii [20] dosud publikované studie [21-23]
zatim nepotvrdily superioritu endovaskular-
nich/mechanickych metod uZitych jak sa-
mostatneé, tak i v kombinaci s IVT oproti sa-
motné IVT v dosazeni lepsich klinickych
vysledkd. Tyto studie vsak mély fadu kon-
troverzi v protokolu, neodpovidajicim bézné
klinické praxi. Byli do nich napfriklad zarazo-
vani také pacienti bez jednoznacné potvrze-
ného uzaveru velké mozkové tepny [21-23],
pacienti léceni endovaskuldrné méli vy-
znamné del3i ¢as do zahdjeni terapie oproti
pacientdm lécenym IVT [22-23], navic ¢&st
pacientll v endovaskuldrni vétvi byla Ié¢ena
pouze intraarteridlni trombolyzou a v pfi-
padé pouziti mechanické rekanalizace byla
pouzivana endovaskularni instrumentaria
,prvni generace” (MERCI a Penumbra sys-
tém) [21-23]. Prvni studie, kterd prokézala
klinicky efekt endovaskularni terapie oproti
standardnf [é¢bé, byla publikovdna v pro-
sinci 2014. Po endovaskuldrni 1é¢bé bylo
0 13,5 % vice sobéstacnych pacientl tfi mé-
sice od pifhody (32,6 vs 19,1 %) [21]. V Zadné
z téchto studii nebyla mechanicka rekana-
lizace indikovéna u pacienta kontraindi-
kovaného k IVT. Z vysledkl mensich pub-
likovanych studif [17,24-26] v3ak vyplyva,
Ze z 1é¢by mechanickou rekanalizaci profi-
tuji pfedevsim pacienti, u nichz IVT selhala
(nedoslo po ni tedy k rekanalizaci tepny),
a pacienti, u kterych je IVT kontraindikovana.

Recentné publikované monocentrické
i multicentrické prace také prokazuji navza-
jem srovnatelnou Uc¢innost dnes nejbéznéji
pouzivanych stent-retrieverd [27-30], dale
jejich srovnatelnou bezpec¢nost a navic su-
perioritu v rekanalizaci oproti intraarteridIni
trombolyze a katétru MERCI [27].

Nadale plati indikace k provedeni IVT
u vsech pacientl splhujicich kritéria a mo-
difikovana doporuceni odborné spolec¢-
nosti [31]. U uzaveérd velkych tepen je indi-
kace k ¢asné organizaci a zahdjeni pokusu
o mechanickou rekanalizaci tepny, pokud se
k ni nedojde Uc¢inkem samotné IVT v prvnich
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30 min od zahdjenf [é¢by, coz monitorujeme
optimélné za pomoci ultrazvuku, alterna-
tivné pak pouze pomoci klinické monitorace
pacienta.

V soucasnost probihaji dalsi studie [15],
které srovnavaji IVT s metodami mechanické
rekanalizace, neprobihd vsak zadna studie
s pacienty kontraindikovanymi k IVT nebo
u nichZ IVT selhala.

Cilem registru v pristich letech je také sle-
dovat dostupnost a bezpecnost této tera-
pie v CR a nasledné provést srovnani jednot-
livych pouzitych instrumentarii a postupu.
Z dostupnych dat z KCC FN Ostrava a Zdra-
votnické zéchranné sluzby Moravskoslez-
ského kraje Ize odhadovat pocet pacient(
s akutnf iCMP indikovanych k nékteré z me-
chanickych rekanaliza¢nich metod na
100-120 pfipadd na jeden milién obyvatel
ro¢né, coz predstavuje 1 000-1 200 pacientt
ro¢né pro celou CR. Z vy3e uvedenych dat
vyplyva, Ze v soucasnosti je jiz vice nez tre-
tina potencidlné indikovanych pacient( ade-
kvatné lécena. | kdyz se jednd zatim stale
o experimentdlni metody, je zietelné, ze
zde ma systém péce jesté vyrazné rezervy.
Navyseni poctu adekvéatné lécenych
pacientl vidi autofi jako hlavni cil do dal-
sich let. Dle zkusenosti z Moravskoslezského
kraje jsou nejvétsi rezervy v poctu referova-
nych pacientl s okluzi velké mozkové tepny
spadovymi IC do KCC a déle problematika
zajisténi sekunddrnich transportd v adekvat-
nim case. Nutnosti do budoucna bude také
zajistit dostate¢ny pocet erudovanych in-
tervencnich lékarl a adekvatni vzdélavaci
systém.

Zaveér

Pilotni data registru mechanickych rekana-
lizacf u ischemického iktu ukazuji na bez-
pecnost této metody v bézné klinické praxi.
Z |é¢by mechanickou rekanalizaci pravdé-
podobné profituji nejvice pacienti, u nichz
IVT selhala a nedoslo k rekanalizaci tepny,
a pacienti, u kterych je IVT kontraindikovana.
Zéaroven nebyl prokdzén signifikantni roz-
dil v U¢innosti ani bezpecnosti u neselekto-
vanych pacientl |é¢enych pouze endovas-
kuldrné a pacientl léc¢enych kombinaci IVT
s endovaskularni lé¢bou. Data z nove spus-
téného registru by ndm meéla pomoci moni-
torovat tuto léc¢bu, zejména jeji dostupnost
a bezpe¢nost v klinické praxi v CR a do bu-
doucna i pomoci specifikovat, ktefi pacienti,
v jakém casovém okné a s jakym charakte-
rem cévniho uzavéru z intervencni terapie
profituji nejvice.
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