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Koronární stenty představují standardní způ-

sob ošetření tepny při koronárních intervencích. 

Problémem zůstává in-stent restenóza, případně 

trombóza stentu. Původní stenty řezané laserem 

z kovové trubičky (slotted tube) mají velkou radi-

ální sílu, ale malou flexibilitu. Prstencové stenty 

(coil stents) mají širší struty s většími štěrbinami 

s velkou flexibilitou, ale malou radiální silou a oso-

vou stabilitou. Dalším typem byly stenty tvořené 

mřížkou z vinutých drátů (tubular mesh). Novější 

stavebnicové stenty (modular stents) jsou tvořeny 

sekvencí kroužků nebo korunek vázaných tave-

nými spoji nebo spojovacími struty s vyváženou 

flexibilitou, apozicí a vyztužením tepny (1). Novější 

možnost představuje kontinuální sinusoidní tech-

nologie stentu firmy Medtronic (2).

Kontinuální sinusoidní
technologie stentu

Konvenční stenty mají střídající se rovinné 

ohyby s relativně rigidními segmenty umožňující 

ohyb pouze v jednotlivých bodech v průběhu 

stentu. Naopak spirální struktura u kontinuální 

sinusoidní technologie umožňuje kontinuální flexi 

(obrázek 1). Kontinuální flexe zajišťuje snadnější 

přístup do distálních vinutých tepen a lepší ma-

nipulaci v nich. Stent je vyroben z jednoho vlákna 

drátu a kromě flexibility také zaručuje u obtíž-

ných vinutých lézí adekvátní radiální sílu a apozici 

s omezením vzniku štěrbin mezi struty.

Kobalt-chromová slitina
Tradičně byla k výrobě stentů používána 

nerez ocel pro její rezistenci ke korozi a malý re-

coil. Alternativní materiály nové generace stentů 

využívají slitin na bázi platiny, nitinolu a kobaltu. 

Kobalt-chrom umožňuje snížení tloušťky strutů. 

Tloušťka strutů u stentu Intergrity je (stejně jako 

u předchůdce Driver Sprint) 91 μm. Obecně 

platí, že díky tenčím strutům je zavedení stentu 

snadnější, výsledek výkonu je lepší s nižším vý-

skytem restenóz (3, 4, 5). Vzhledem k vyšší denzi-

tě kobalt-chromu je i přes tenčí struty zachována 

dobrá radioopacita. Stenty na bázi kobaltové 

slitiny prokazují větší trvanlivost a odolnost proti 

fraktuře. U stentů řezaných z trubičky se struty 

s čtvercovým průřezem se napětí koncentruje 

na konce strutů, zatímco u kobaltových stentů 

s cirkulárním průřezem je zvýšená odolnost proti 

fraktuře dána rovnoměrným rozložením napě-

tí na struty vzhledem k chybění jejich ostrých 
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Obrázek 1. Srovnání klasického designu stentu a kontinuální sinusoidní technologie
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Obrázek 2. Design stentu Driver Sprint a Integrity
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okrajů. Přidání kobaltu umožňuje ve srovnání 

s ostatními slitinami větší radiální sílu, biokom-

patibilitu a rezistenci ke korozi. Zatímco např. 

platinové slitiny nemají implantační historii, 

slitiny na bázi kobaltu jsou klinicky používány 

přibližně 30 let s prokázanou biokompatibilitou 

u lidí (6). U systému Integrity (jak u bare metal, 

tak u drug eluting stentů) je použita stejná ko-

balt-chromová slitina jako u osvědčených stentů 

Driver Sprint.

Integrity bare metal stent (BMS)
Slitina stentu je složena z 35 % kobaltu, 35 % 

niklu, 20 % chromu a 10 % molybdenu. Přidání 

molybdenu zlepšuje radioopacitu ve srovnání 

s nerez ocelí. Ve srovnání se stentem Driver Sprint 

se stavebnicovým designem zlepšuje kontinuální 

sinusoidní systém stentu Integrity mechanické 

vlastnosti a celkovou použitelnost (obrázek 2). 

Kontinuální sinusoida zajišťuje stejné vlastnosti 

po celé délce stentu. Vybrané korunky stentů 

jsou svařeny laserem. Finální stent je následně 

žíhán a elektrolyticky vyleštěn, poté krimpován 

na balonový katétr delivery systému (obrázek 

3). MicroTrac delivery systém je konstruován na 

bázi systému Driver Sprint s použitím měkčího 

materiálu balonu a měkčího třívrstvého lumen 

vodícího drátu se sníženým profilem. Tím je do-

saženo menšího profilu shaftu v distálním a pře-

chodovém segmentu a zvýšena délka hydrofilního 

krytí s integrovaným zakončením. Distálně je profil 

shaftu dále redukován na 2,7 F (Driver Sprint má 

profil 3,0 F). Primárním cílem pro design stentu je 

zvýšení flexibility ke snadnějšímu zavedení bez 

omezení radiální síly, pokrytí léze a zajištění dob-

ré radioopacity. Flexibilní stent by měl zachovat 

přirozené vinutí tepny. Přizpůsobivost (confor-

mability) znamená schopnost stentu dosáhnout 

optimální apozici ve vinuté tepně bez jejího na-

přímení. Snížení přizpůsobivosti vede k napřímení 

tepny s vyšším výskytem závažných komplika-

cí (7). Nedostatečná apozice zase zvyšuje riziko 

trombózy stentu (8). Stent Integrity vykazuje dle 

firemních údajů stejnoměrný kontakt mezi sten-

tem a cévou vedoucí k velmi dobré deliverabilitě 

a přizpůsobivosti. Adekvátní pokrytí stěny tepny 

v kombinaci s přesným umístěním strutů proti 

stěně tepny je nezbytné pro komplexní úspěch 

intervence. Simulovaný testing metodou mikro-

-CT skenů prokázal u stentu Integrity lepší apozici 

ve srovnání s některými konkurenty (Pro-Kinetic 

Energy, VeriFlex Libérte, Promus Element, Multi-

Link Vision a Xience Prime) (2, 9). Testy na zkušební 

lavici zase prokázaly zlepšení longitudinální flexibi-

lity a manipulovatelnosti (trackability). Integrity je 

lépe ovladatelný – ve srovnání s Pro-Kinetic Energy 

o 129 %, s Multi-link Vision o 116 %, s Liberte o 86 % 

a s Tsunami Gold o 31 % (2) (obrázek 4, 5). V prekli-

nickém testování byla 18 lékaři zaslepeně hodno-

cena schopnost dopravit stent do léze ve srovnání 

s některými konkurenty s příznivým výsledkem pro 

stent Integrity (2) (obrázek 6). Vzhledem k tomu, 

že design stentu Integrity opakuje (a vylepšuje) 

design stentu Driver Sprint, jsou aspekty ovlivňu-

jící bezpečnost a klinický efekt Integrity obdobné 

a dají se aplikovat i na tento stent. Ve studii CLASS 

hodnotící single de novo léze u stabilní a nesta-

bilní anginy pectoris byl výkon úspěšný v 98 %, 

za 6 měsíců byla četnost závažných kardiálních 

nežádoucích příhod (MACE) 12,4 %, in-stent reste-

nóza 12,6 % a trombóza ve stentu 2 % (10). Ve studii 

Driver Registry se single de novo lézí a restenó-

zou (bez restenózy ve stentu) byl výkon úspěšný 

v 98,3 %, za 180 dnů byla četnost MACE 5,7 %, reste-

nóza 15,7 % bez zaznamenané trombózy ve stentu 

(11). Ve studii Endeavor II u single de novo léze byl 

výskyt MACE za 5 let 24,6 %, trombóza ve stentu 

se vyskytla v 1,7 % (12).

Resolute Integrity drug
eluting stent (DES)

Resolute DES je nástupce stentu Endeavor. 

Stent Resolute vylučuje stejný lék jako Endeavor, 

který byl vyhodnocen jako horší než stent I. gene-

race uvolňující sirolimus (13). Hlavní problém byl, že 

Endeavor vylučoval lék díky fosforylcholinovému 

(PC) polymeru velmi rychle. Endeavor Resolute 

má zcela nový biokompatibilní polymer nazvaný 

BioLinx™ vykazující stejnou biokompatibilitu jako 

PC polymer, ale prodloužené, stejnoměrné uvol-

ňování necytotoxického léku zotarolimus v cévní 

stěně. Polymer BioLinx představuje směs hydrofil-

ních a hydrofobních prvků k zajištění optimálního 

účinku. Biokompatibilita a schopnost uvolňování 

léku byla potvrzena rozsáhlými preklinickými stu-

diemi. Při uvolňování léku je zásadní rovnováha 

mezi dostatečným vylučováním první dny a pro-

dlouženým vylučováním v určitém časovém úseku. 

U Resolute se zhruba 85 % léku uvolní do 60 dnů, 

ke kompletnímu uvolnění zotarolimu dojde do 

180 dnů (14, 15). Samotným nosičem je klasický 

stent Driver na delivery systému Sprint. Nejnovější 

DES Resolute Integrity potom používá sinusoidní 

Obrázek 3. Výrobní proces stentu Integrity
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Obrázek 5. Srovnání 3D manipulovatelnosti (trackability) Integrity a kon-

kurentů
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systém stentu Integrity, použitý polymer je stejný 

jako u DES Resolute. Jako dellivery systém je použit 

MicroTrac systém s charakteristikou viz Integrity 

BMS. Tloušťka potažení, plocha pokrytých buněk 

a plocha povrchu Resolute Integrity DES zajišťují 

stejné množství aktivní látky jako u DES Resolute. 

Vzhledem k naprosto totožnému uvolňování zo-

tarolimu u stentu Resolute Integrity jako u stentu 

Resolute (obrázek 7) a výhodám systému Integrity, 

lze předpokládat obdobné výsledky srovnáva-

cích studií jako u DES Resolute. Studie Resolute All 

Comers srovnávala skupinu „real world“ pacientů 

s chronickou ischemickou chorobou nebo s akut-

ním koronárním syndromem včetně infarktů bez 

nebo s ST elevací. 2 292 pacientů bylo rozděleno 

1:1 do skupiny léčené stentem vylučujícím zotaro-

limus (Resolute) a everolimus (Xience V). Většina 

pacientů byla komplikovaných s indikací „off label”. 

Primárním cílem bylo TLF (target lesion failure) 

definované jako ukazatel kombinovaný z kardiální 

smrti, infarktu myokardu v povodí intervenované 

tepny nebo z klinicky indikované revaskularizace 

cílové tepny za 12 měsíců. Výsledky byly u obou 

stentů obdobné – 8,2 % u DES Resolute a 8,3 % 

u DES Xience V (obrázek 8). Rovněž ostatní sledo-

vané parametry byly obdobné, studie se lišila jen 

ve výskytu trombóz ve stentu (1,2 % u Resolute 

vs. 0,3 % u Xience V, p = 0,01), ale tato skutečnost 

neovlivnila mortalitu ani výskyt infarktů. V angio-

grafické substudii byly nálezy v obou skupinách 

obdobné (in-stent late loss 0,27 mm u Resolute 

a 0,19 mm u Xience V, p = 0,08) (16). Srovnatelnost 

obou DES následně potvrdila obdobná studie 

TWENTE hodnotící případnou noninferioritu sten-

tu Resolute ve srovnání s Xience V. Celkem 1 391 

pacientů bylo rozděleno 1:1 do skupiny léčené 

stentem Resolute a Xience V. 52 % pacientů mělo 

akutní koronární syndrom (nestabilní anginu pec-

toris nebo infarkt myokardu bez ST elevace), u 77 % 

nemocných šlo o indikaci „off label“. Primárním 

cílem bylo TVF (target vessel failure) definované 

jako ukazatel kombinovaný z kardiální smrti, in-

farktu myokardu v povodí intervenované tepny 

nebo z klinicky indikované revaskularizace cílové 

tepny za 12 měsíců. Výsledky byly srovnatelné – 

8,2 % u DES Resolute vs. 8,1 % u DES Xience V (p 

pro noninferioritu = 0,001) (obrázek 9). Trombóza 

ve stentu se vyskytla u Resolute v 0,9 %, u Xience 

V v 1,2 % (p = 0,59) (17). DES Resolute je podle obou 

studií zcela srovnatelný se špičkovým DES Xience 

V. Srovnání dvou DES nové generace Resolute 

Integrity a Promus Element přinesou výsledky 

studie DUTCH PEERS TWENTE-2 (18).
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