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Perkitan koroner girisimlerde distal mekanik koruma

Distal mechanical protection in percutaneous coronary interventions

Dr. Bilal Boztosun, Dr. Giiclii D6nmez, Dr. Cevat Kirma

Kosuyolu Kalp Egitim ve Arastirma Hastanesi Kardiyoloji Bslim, istanbul

Perkiatan koroner girisimler sonrasi plak iceriklerinin
emboli yoluyla élimcul olaylara neden olmasi, distal
embolizasyondan koruma amagch yeni tedavi stratejile-
rinin geligtirimesine yol agmistir. ik énce farmakolojik
olarak embolinin ve beraberindeki miyokardiyal iske-
minin giderilmesine calisiimistir. Ozellikle akut miyo-
kard infarktlisi sirasinda uygulanan primer perkitan
koroner girisim yapilan hastalarda, beraberinde glikop-
rotein Ily-1ll; reseptér inhibitérlerinin kullaniimasi ile
basarili sonuclar elde edilmistir. Ancak, trombus yuku
fazla primer koroner girisimlerde, safen ven greftlere
ve karotise yapilan girisimsel uygulamalarda bu ilacla-
ra ragmen distal embolinin tam olarak énlenemedigi
gosterilmistir. Gunimizde, distal embolizasyonu énle-
mek veya tedavi etmek i¢in ¢esitli tirde distal mekanik
koruma yoéntemleri gelistirilmistir. Filtre ve balon sis-
temli olmak Uzere iki ana gruptan olusan bu mekanik
cihazlarin yararlari ve eksiklikleri literattr bilgisi 1s1gin-
da g6zden gegirildi.

Anahtar sézclkler: Anjiyoplasti, transluminal, perkitan koro-
ner; balonla dilatasyon/enstriimantasyon/ydntem; kateterizas-
yon/enstrimantasyon; koroner anjiyografi; embolizm/etyolo-
ji’lkorunma ve kontrol; ekipman tasarimi; filtreleme; miyokard
infarkusu; stent.

Fibrinolitik tedavi ve hatta perkiitan koroner giri-
simler (PKG) sonrasinda hedef lezyonlarda aciklik
saglanmasina karsin, sol ventrikiil fonksiyonlarinda
iyilesme izlenmemesi ve kreatin kinaz MB isoenzi-
minde (CK-MB) beklenmeyen artiglar, embolinin pa-
togenetik roliiniin aragtiritlmasina yol a¢mistir.”
Ozellikle direksiyonel koroner aterektomi, beklene-
nin aksine yeni koroner olaylara yol acarak emboli-
nin 6neminin daha iyi anlagilmasint saglamigtir.”’

Islem sirasinda embolinin epikardiyal ve mikro-
vaskiiler zararlarinin engellenmesi icin farmakolojik

The occurrence of fatal events after percutaneous coro-
nary interventions associated with distal embolization of
plaque contents has led to the development of new pro-
tection strategies. Firstly, pharmacological methods were
attempted to deal with the emboli and accompanying
myocardial ischemia. Among them, glycoprotein Il,-1ll,
receptor antagonists were shown to be beneficial espe-
cially during primary percutaneous coronary interventions
in patients with acute myocardial infarction. However, as
far as the prevention of distal embolization was concerned,
these medications were found not to offer a desirable effi-
cacy especially in interventions for lesions with a heavy
thrombus load, and in those involving degenerated saphe-
nous vein grafts and carotid lesions. Today, several types
of distal mechanical protection devices have been devel-
oped to prevent and/or treat distal embolization. They are
classified under two headings, namely those having a filter
system and a balloon system. The merits and demerits of
these devices are reviewed in the light of the literature.
Key words: Angioplasty, transluminal, percutaneous coronary;
balloon dilatation/instrumentation/methods; catheterization/
instrumentation; coronary angiography; embolism/etiology/pre-
vention & control; equipment design; filtration; myocardial infarc-
tion; stents.

ve mekanik bircok yontem gelistirilmistir ve bu alan-
da caligmalar siirmektedir. Glikoprotein (GP) II,-111,
reseptor blokerleri ile saglanan iyi sonuclar farmako-
lojik tedavi ile distal koroner embolinin azaltilabile-
cegini gostermistir.™**

Distal koruma sistemi ilk kez 1993 yilinda Theron
ve ark.” tarafindan, karotis anjiyoplastisi ve stent uy-
gulamasi sirasinda kullanilmistir. Ancak, bu alanda
bugiine kadar gecen siirede, son bes yil diginda fazla
bir gelisme saglanamamistir. Bunun nedeni, ilk yapi-
lan cihazlarmn nispeten ilkel olmalari, kullanimlarinin
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zor olmasi, teknigin yeterince bilinmemesi, deneyi-
min az olmast ve herseyden once, yeni olduklar i¢in
yeterince giivenilir bulunmamasidir.

Koroner arter hastaliginda (KAH), distal emboli-
zasyonun ve embolizasyona bagl gelisen komplikas-
yonlarin hi¢ de azzimsanmayacak oranda oldugu gos-
terilmigtir.™ Epikardiyal damar tikanikliklar1 agila-
rak, tikanik olan kisimlardan tam bir akim saglanmis
olsa da, klinik, EKG ve laboratuvar yontemleri miyo-
kardiyal iskeminin devam edebildigini, hatta nekroz
olustugunu ortaya koymustur. Akut miyokard infark-
tisiinde, reperfiizyon tedavisi sonrasinda TIMI 3
akim izlenen olgularda miyokard kontrast ekokardi-
yografi ile yapilan degerlendirmelerde perfiizyon de-
fektleri saptanmig; bu durum, mikrovaskiiler diizey-
deki patolojinin varhi§in1 gosteren bagka bir kanit
olarak kabul edilmistir.”’ Koroner embolizasyonun
PKG, koroner arter bypas cerrahisi ve fibrinolitik teda-
vi sonrasinda olustugu bilinmektedir.” En fazla embo-
lizasyon riskine sahip girisimlerin, karotis arter, deje-
nere safen ven greft (SVG) ve akut miyokard infak-
tiisiinde (AMI) nativ koroner arter girisimleri oldugu
gosterilmistir. Dejenere SVG ve karotis arter girisim-
leri yiiksek emboli ve no-reflow ile sonuglanmakta-
dir.""" Dejenere SVG girisimlerinde no-reflow sikli-
81 %40’lara varan oranlarda bildirilmis; bunlarin
%80’inden distal emboli sorumlu tutulmustur."*

Bu durum, doku diizeyinde ya da direncli arterler
diizeyinde var olan mikrovaskiiler tikanikliga bag-
lanmaktadir.”) Mikrovaskiiler tikanikliktan en c¢ok
aterom plak pargaciklart sorumlu tutulmaktadir.">"”
Embolik materyal incelemelerinde aterom plagi, ko-
lesterol kristalleri, fibrin, trombiis, trombositler ve
makrofaj kopiik hiicreleri saptanmustir."® Mikrovas-
kiiler tikanikligin altta yatan patolojik nedenlerinin
mikroskobik tikaclar, spazm, 6dem ya da trombiis ol-
dugu gosterilmigir."! Doku diizeyinde (arterioller ya
da kapillerler) perfiizyonu engelleyen partikiillerin
6nemi, Hori ve ark.nin"” caligmasi ile agikliga kavus-
mustur. Anilan ¢alismada, bir kopek modelinde koro-

ner arterler degisik caplardaki partikiiller ile perfiize
edilerek, perfiizyonun engellendigi partikiil boyutu
arastirtlmig; 100p ve iistliindeki partikiillerin az sayi-
da olsalar bile tikanikliga yol acabildikleri ve kan
akimui ile partikiil boyutu arasinda ters iligki oldugu
gosterilmigtir."”

Primer PKG trombiisiin fazla oldugu bir ortamda
yapildig1 icin, GP II,-111, inhibitorleri ile yapilan far-
makoterapi olumlu sonuclar vermesine karsin, deje-
nere SVG girisimlerinde farmakolojik yontemler dis-
tal emboliyi onlemede beklendigi kadar basarili ola-
mamaktadir. Bu nedenle, SVG’lere girisimlerde me-
kanik emboli engelleme yontemlerinin kullanilmasi
agirhik kazanmustir.”*** Kullanilan cihazlarin oldukg¢a
maliyetli olmasi, bu cihazlarin kullanilacagi lezyon-
larin intravaskiiler ultrason (IVUS) ile belirlenmesi
yoniinde caligmalara neden olmustur.” Embolizas-
yon izlenen grupta, koroner damar icindeki hareketli
trombiis kitlesinin tek basina 6ngorii saglayici en
giiclii faktor oldugu anlagilmistir.”” Bu sonuca gore,
ozellikle AMI hastalarinda, merkezin olanaklarina ve
girisimcinin deneyimine gore, yapilacak IVUS calis-
masi ile koroner damar icinde hareketli kitle izlenen
hastalarda distal koruma 6nerilmektedir.”

Emboliden koruyucu aletler

Emboli engelleyici aletler iki ana gruba ayrilmak-
tadir: Belli bir biiyiikliigiin {izerindeki partikiillerin
gecmesini engelleyen filtre sistemleri ve distal kan
akimini islem sirasinda tam, ancak gecici olarak en-
gelleyen ve bu sirada aspirasyona olanak saglayan
balon sistemleri (Tablo 1, Sekil 1). Her iki grubun
kendine 6zgii olumlu ya da kisitlayici 6zellikleri var-
dir. Distal koruyucu cihazlar ilk kez Theron ve ark.”
tarafindan karotis anjiyoplastisinde kullanilmistir.
Sonrasinda PercuSurge Guide Wire icin dejenere
SVG’de kullanilmak iizere Avrupa iilkelerinde ve
Amerika Birlesik Devletleri’nde lisans alinmistir.”™!

Distal koruma cihazlarinin basarisizliklarinin
birka¢ nedeni vardir: (i) Cihazin lezyondan gegiril-

Tablo 1. Halen kullaniimakta olan ve deneysel calismalari yiiriitiilimekte olan distal emboli 6nleme cihazlari

Tikayici cihazlar

Filtreler

PercuSurge GuideWire™ (Medtronic)

triActiv” (Kensey Nash Corp.)

Theron distal tikama balonu

ArteriA™ (ArteriA Medical Science, Inc.)

Mo.Ma"™ (Invatec)

Parodi Anti-Emboli System™ (ArteriA Medical Science, Inc.)
(Internal karotid kullanimi igin)

AngioGuard Embolic Protection Device™ (Cordis)
CardioShield™ (MedNova Ltd.)

EmboShield Embolic Protection System™ (Abbott)
E-Trap™ (Metamorphic Surgical Devices)

EPI Filter Wire™ (Boston Scientific)

ACCUNET™ Embolic Protection System (Guidant Corp.)
IntraGuard™ Micro Filter (IntraTherapeutics)

Microvena TRAP™ (Microvena Corp.)

Rubicon Filter™ (Rubicon Medical Corp.)




128

Turk Kardiyol Dern Arg

mesindeki giicliik, (77) tim emboli materyalinin ya-
kalanmasi ve ¢ikartilmasindaki giicliik ve (7ii) diger
nedenler. Lezyonun gec¢ilmesindeki basarisizlik ba-
sit anatomik ve fiziksel uyumsuzluklara baglidir.
Kalsifikasyonu yiiksek olan ve kivrimli damarlarda,
hem cihazin gecis profili hem de torkabilitesinin
nispeten diisiik olmas1 nedeniyle gecis zordur. Bu
tiir gecisler basarisiz olabilecegi gibi, tehlikeli de
olabilir. Embolik materyalin tamamen c¢ikartilma-
sindaki basarisizliklar kullanilan her bir cihaz icin
farklilik gosterecektir. Basarisizlik nedenleri arasin-
da, distal tikayici cihazlarda aspirasyon kateterinin
distal balon tarafindan yakalanan emboli materyali-
ni yeterince iyi aspire edememesi (kateter tarafin-
dan uygulanan vakumdan kurtulan, ya da aspire edi-
lemeyecek kadar biiyiik parcalar); filtre cihazlarin-
da ise, diizensiz damar yapisinda olusabilecek ge-

PercuSurge GuideWire™ (Medtronic)
balon hazir durumda e

IntraGuard™ Micro Filter
(IntraTherapeutics)

Sekil 1. Distal koruma cihazlarinin bazilarinin gérintaleri.

dikler nedeniyle trombiis iceriginin aspirasyondan
kurtulmasi ya da cihazin geri ¢ekilmesi sirasinda
embolinin filtreden kurtulmasi sayilabilir. Filtre ci-
hazlarindaki deliklerden daha kiiciik boyuttaki par-
tikiillerin gecisi engellenemeyecegi i¢in, kiiclik ama
yogun emboliler distal tikanikliga neden olabilmek-
tedir. Fitrelerin damar yapisini tamamen Ortmesi
icin en az iki farkli agidan goriintii alinmasi 6neril-
mektedir. Her iki tiir cihaz i¢in de, ilk gecis sirasin-
da aterosklerotik plaktan kopan parcalar, koruma ci-
hazi daha tam olarak yerlestirilmeden distal emboli-
ye neden olabilmektedir.”® Ozellikle cihazlarin dar
lezyonlardan gec¢isi sirasinda, mural trombiis iceren
plaklarin, distal emboliye ¢ok kolay neden olabildi-
gi” veya anjiyoplasti igleminin kendisinin baslan-
gictan cihazin ¢ekilme anma kadar embolilere ne-
den olabildigi gosterilmistir."”

AngioGuard Embolic Protection Device™ (Cordis)

Lezyonu gecerken
( kapali durumda)

Acik durumda

E-Trap™
(Metamorphic Surgical Devices)
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Tablo 2. Distal koruma sistemlerinin karsilastiriimasi

Avantajlari

Dezavantajlan

Tikayici balon cihazlari  Kullanim kolayhgi

Diger cihazlarla uyumluluk

Buyuk ve kiglk partikillerin aspirasyonu
Partikilleri glvenle yakalayabilmesi

Filtre cihazlari Antegrad akimi koruyabilmesi

islem sirasinda gériintilleme yapilabilmesi

Antegrad akimin kesilmesi

intolerans (%5-8)

Balona bagli zedelenme

PTCA kilavuz teli kadar iyi kullanilamama
islem sirasinda gériinteleme yapilamamasi

Tam partikdlleri yakalamada zorluk

Prosedir sirasinda tim materyalin digari
¢ikariimasinda zorluk

Filtrelerin tikanabilmesi

Filtre agilmadan 6nce kateterin emboliye
neden olabilmesi

Filtrelerin gelistirilmesi asamasinda Hori ve
ark.nin™ caligmalariin 6nemli katkis1 olmustur. Bu-
giin kullanilan filtre cihazlarinin ¢ogunda delik (po-
re) genigligi 100 p diizeyindedir. Bundan kiigiik par-
tikiillerin gecisinin distal akimda azalmaya yol aca-
cagina dair endiseler anilan calismaya ragmen devam
etmektedir. Daha kiiciik deliklerin filtre trombozuna
yol agacagi da savunulmaktadir. Filtre cihazlarinin
geri ¢ekilmesi sirasinda, cihazin kiigiilen hacmi nede-
niyle kurtulan emboli materyali icin, EPI Filterwi-
re’da oldugu gibi, 6zel kapanma mekanizmalar1 ge-
ligtirilmistir.”*

Boston Scientific EPI Filter Wire EX, diisiik gegis
profiline sahip bir filtre sistemidir. FIRE calismasin-
da, 30 giinliik 6nemli kardiyak olaylarda, PercuSurge
Guide Wire ile karsilastirildiginda benzer sonuglar
vermistir.” SAFER caligmasinda ise, 6nemli kardi-
yak olaylarda koruma uygulanmayan hastalara goére
istatistiksel olarak anlamli azalma saglanmigtir.””
Ayni calismada, Q dalgasiz miyokard infarktiisii ve
no-reflow anlamli derecede azalmigken, tiim miyo-
kard infarktiisleri ve 6liimde anlamli degisiklik izlen-
memigtir. Bu ¢alismadaki teknik basarisizliklarda ki-
lavuz telin istenilen pozisyona getirilememesi
(%5.4), antegrad akimin tam olarak engellenememe-
si (%3.2), balonu indirmeden 6nce en az 20 ml kabul
edilen kan miktarinin aspire edilememesi (%1.2) gi-
bi nedenler rol oynamistir. PercuSurge Guide Wire’in
teknik olarak yetersiz kaldig1 hastalarda birincil son
noktalar kontrol grubu ile benzer bulunmugtur.”

Boston Scientific IVT Cutting Baloon, embolik
olaylarin azaltilmasi amaciyla 6zel olarak tasarlan-
mis balon ve mikrobistiirilerin yer aldig1 bir sistem-
dir. Embol X (Edward), kiiciik, genisleyebilen pol-
yester bir ag sistemidir. Koroner arter bypas cerrahi-
si sirasinda aort klempin iizerinde kullanilmaktadir.
Cerrahide karsilasilabilecek 6zel bir emboliye yone-
liktir. EndoTex NexStent, daha ¢ok karotis girisimler-

de kullanilan ve koroner arter stenti gibi davranan bir
cihazdir. Perkiitan girisimlerde anlamli kullanim ala-
n1 yoktur. EV 3 X-Sizer, bir kesici ve vakum liimenin-
de olusan sistemdir. Cutting baloon ile ayni kategori-
de yer almaktadir. Kensey Nash triActiv balon siste-
mi, 0zellikle dejenere SVG i¢in gelistirilmistir. Balon
ve aspirasyon kateterinden olugsmaktadir. Balon tara-
findan yakalanan embolik materyal, kateter tarafin-
dan aspire edilmektedir. PRIDE calismasinin pilot
sonuglarma gore, hastane ici 6nemli kardiyak olay

orani %15.3 diizeylerindedir (diger calismalarda ko-
runmamis damar girisimlerinde %?20)."" MedNova
CardioShield, kilavuz tel tlizerinde nitinol filtre siste-
midir. Mevcut balon koruma cihazlar ile karsilagtir-
mal1 bir ¢alismasi halen devam etmektedir. Medtro-
nic PercuSurge GuideWire sistemi hem AMI, hem
dejenere SVG hem de karotis anjiyoplastilerinde sik
kullanilan bir sistemdir. Sistemin distal ucundaki ba-
lonun sisirilmesiyle yapilan anjiyoplasti sirasinda
olusan embolik materyal, balonun proksimalinda tu-
tulmaktadir. Bir aspirasyon kateteri araciligiyla saye-
sinde debris bosaltilmaktadir. SAFER ¢alismasinda,
SVG girisimlerinde ©onemli kardiyak olaylarda
%42 ye varan azalma saptanmustir.”™ Posis AngioJet,
distalden proksimale dogru mikron kalinliginda salin
jeti ile trombotik maddelerin proksimaldeki vakum
ile emilmesini saglayan farkli bir sistemdir. Rubicon
Embolic Filter, koroner ve periferik girisimlerde kul-
lanilmak iizere halen aragtirilmakta olan bir filtre ci-
hazidir. Arteria Parodi Anti-Emboli sistemi internal
karotis damari icin gelistirilmis 6zel bir sistemdir.

Filtre ya da tikayict balon cihazlarimin birbirlerine
gore Ustiinliik veya dezavantajlar1 vardir. Balonlu sis-
temlerde aspirasyon kateterinin tiim embolik materya-
li ¢ikaramamasma bagli basarisizliklar goriiliirken,
filtre cihazlarinin da kiiciik partikiillerin gecisine izin
verdigi saptanmustir. Filtre cihazlari, distal akimin ke-
silmemesini saglamak iizere tasarlanmis olmalarina
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karsin, filtre trombozu nedeniyle bazen distalde tam ti-
kanmaya yol acabilmektedirler. Ayrica, geri ¢ekilirken
embolik materyalin filtreden kurtulabilme olasilig
vardir.”*” Hem filtre hem de tikayici sistemler, lezyo-
nun morfolojisine bagh olarak liimeni tamamen orte-
meyebilirler. Bu 6zellik, her iki sistemde de basarisiz-
ligin olas1 kaynaklarindan biridir. Her iki cihaz i¢in or-
tak sorunlardan biri de gecis profilleridir. Sert, kalsifi-
ye ve dar lezyonlardan gecilemedigi durumlarda bu ci-
hazlar ya kullanilamamakta ya da predilatasyon uygu-
landiktan sonra lezyon bolgesinden gecirilebilmekte-
dir. Her iki durumda da bu cihazlardan elde edilecek
yararin azalacagi ve distal embolinin tam anlamiyla
engellenemeyecegi aciktir. Gegis profilleri ve torkabi-
liteleri iyilestirilmis yeni cihazlarla bu olumsuzlukla-
rin iistesinden gelinebilmektedir.

Distal koruma cihazlar gelistirilirken goz ontinde
bulundurulmas: gereken hedefler, ideal bir arteryal
koruma sistemine (i) zarar vermemesi, (ii) tam koru-
ma saglamasi ve tiim partikiil boyutlar1 i¢in yiiksek
yakalama orani gostermesi, (iii) genis uygulanabilir-
ligi olmasi (sert lezyonlarda ve kivrimli damarlarda
kullanilabilmesi) ve (iv) kolay kullanilabilir olmasi-
dir (<3 Fr, esnek olmasi, kolay ilerletilebilmesi, tork
kontrolii iyi olmasi, geri ¢ikarilmasinin rahat olma-
s1).” Ideal bir cihaz bu 6zelliklerin tiimiine sahip ol-
malidir. Bu 6zelliklerden herhangi birinde yetersiz-
lik, cihazin diger 6zellikleri ne kadar {istiin olursa ol-
sun basarisizlia yol agacaktir.

Sonu¢

Embolizasyon, SVG, karotis ve AMI’de nativ ko-
roner arter girisimlerinde sikca izlenen, hatta bazi ¢a-
lismalarda AMI, 6liim, acil koroner arter baypas greft
(KABG) oranlarmi 10 kat artiran bir komplikasyon-
dur. On y1l igcinde SVG’lerin %50’sinde ateroskleroz
gelisti8i, beg y1l icinde %20’sinin tikandig1 géz onii-
ne alindiginda ve acil koroner arter baypas greftine
tekrar bagvurmanin getirecegi ameliyat mortalitesi-
nin de yiiksek olmasi nedeniyle, SVG’lere daha faz-
la PKG yapilmaktadir. Ote yandan, SVG’lere yapilan
PKG sirasinda distal embolinin yiiksek oranlarda go-
riilmesi mekanik distal koruma cihazlarinin daha
yaygin kullanilmasina yol agmaktadir. Yapilan calis-
malarda distal koruma cihazlarinin, ister filtre yon-
temleri ister balon distal koruma yontemleri kullanil-
sin, uygun durumlarda distal emboliyi etkili ve gii-
venli sekilde engelleyerek no-reflow’un 6niine gece-
bildikleri saptanmistir. Distal emboli tedavisi i¢in en
iyl ¢ozlim, embolinin olugmasinin engellenmesidir.
Bu ise, giiniimiizde ancak mekanik cihazlarin uygun
endikasyonda kullanilmasi ile saglanabilmektedir.
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