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OZET

Amagc: Yeni gelistirdigimiz ve patentini aldigimiz, koroner is-
lemler sonrasi mobiliteye izin veren, femoral artere ayarlana-
bilir basi uygulamaya yarayan kemerin (Anjiyobelt) etkinlik ve
guvenilirligi arastinid.

Calisma plani: Calismaya Ekim 2012 ve Nisan 2013 tarih-
leri arasinda perkitan koroner girisim planlanan ardigik 189
hasta alindi. Kum torbasi konulan grupta 96 hasta Anjiyobelt
kullanilan grupta 93 hasta yer aldi. Femoral artere primer he-
mostaz saglanana kadar elle basi uygulandi. Hemostaz sag-
landiktan sonra 4-5 kilogramlik kum torbasi veya Anjiyobelt
yerlestirildi. Anjiyobelt’li hastalarin ihtiya¢c halinde mobilizas-
yonuna izin verildi. Islem sonrasi 24. saatte femoral bdlgedeki
yuzeyel morluklar gorsel olarak, femoral arter Doppler ultraso-
nuyla hematom, psddoanevrizma ve arteriyovendz fistul gibi
komplikasyonlar degerlendirildi.

Bulgular: Hematom kum torbasi konulan grupta daha fazla
gelisti. Bir cm’den kucuk hematomlar kum torbasi grubunda
52, Anjiyobelt grubunda 25 hastada goruldu (p<0.0001). 1-5
cm arasindaki hematom ise kum torbasinda bes hastada, An-
jiyobelt grubunda ise Ui¢ hastada gelisti (p<0.0001). Calisma-
mizda femoral arter psddoanevrizmasi dort hastada goruldi.
Bunlarin ikisi Anjiyobelt kullanilan hasta diger ikisi kum torbasi
konulan hastalardi (p=0.975).

Sonuc: Perkutan koroner girisim yapilan hastalarda Anjiyo-
belt klasik kum torbalarina gore hematom sikligini 6nemli de-
recede azaltmaktadir. Diger femoral bdlge komplikasyonlari
bakimindan da kum torbalarina benzer etkinlik ve guvenilirlik-
te oldugu gorulmektedir. Bu hastalarin en dnemli sikintilarin-
dan olan hareket kisittanmasi da Anjiyobelt ile ortadan kaldi-
riimig olmaktadir.

ABSTRACT

Objectives: We aimed to investigate the efficacy and safety
of a belt mechanism (anjiobelt), which we developed recently
and patented, which allows mobility after coronary operations
and the application of adjustable pressure to the femoral artery.
Study design: Between October 2012 and April 2013, 189
consecutive patients undergoing percutaneous coronary in-
tervention electively or due to acute coronary syndrome were
enrolled. There were 96 patients in the sandbag group and
93 patients in anjiobelt group. Manual compression was ap-
plied to the femoral artery until reaching primary homeostasis.
Then, a 4-5 kilogram sandbag or anjiobelt was placed. Mo-
bilization was allowed in case of need in the anjiobelt group.
Twenty-four hours after the procedure, superficial bruising in
the femoral region, hematoma, pseudo-aneurysm, and arte-
riovenous fistula, as femoral artery complications, were noted
using Doppler ultrasound.

Results: Hematoma occurred more frequently in the sand-
bag group. Hematoma of <1 cm developed in 52 patients with
sandbag and in 25 patients with anjiobelt (p<0.0001), while
hematoma of 1-5 cm developed in 5 patients with sandbag
and in 3 patients with anjiobelt (p<0.0001). Femoral artery
pseudoaneurysm was seen in 4 patients (2 with anjiobelt, 2
with sandbag; p=0.975).

Conclusion: Anjiobelt significantly reduces the incidence
of hematoma in comparison to conventional sandbag in pa-
tients undergoing percutaneous coronary intervention. Other
complications of the femoral region in terms of efficiency and
safety appear to be similar to those observed with sandbag.
The main problems occurring in these patients due to abso-
lute immobilization have been eliminated with the anjiobelt.
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oroner artere uygulanilacak perkiitan islem-

ler kolay erisilebilir olmas1 ve yiiksek basari
sans1 nedeniyle siklikla femoral arter yoluyla yapil-
maktadir.! Ancak islem sonrasi hastalar i¢in uzun
siire hareketsiz yatak istirahati gerekmektedir. Ayrica
islem sonras1 hemostaz saglanmasi amaciyla kullani-
lan baski malzemeleri de hastanin konforunu 6nemli
6l¢iide bozmaktadir. Bu nedenle erken hemostaz sag-
layan femoral kapama cihazlar1 gelistirilmistir. Bu ci-
hazlar iglem sonrasi hasta konforu saglamakta ancak
cihazlarin emboli riski ve yiiksek maliyetli olusu de-
zavantaj olusturmaktadir.t!)

Koroner artere girisim islemleri sonrast femoral
bolgedeki komplikasyonlar 6nemli yer tutmaktadir.
Daha biiyiik kiliflarin kullanildigir ve yogun antiko-
agiilan ve antiagregan tedavilerin verildigi perkiitan
koroner girisim (PKG) yapilan hastalarda femoral
bolgede komplikasyon gelisme riski artmaktadir.
Ayrica bu hastalarin daha uzun siiren yatak istirahat-
leri de gerekmektedir.®”! Yeni gelistirdigimiz ve pa-
tentini aldigimiz (TPE 2011/00581) koroner iglemler
sonrast femoral artere baski cihazi olan Anjiyobelt,
femoral arter tizerine kontrollii basing uygulama pren-
sibine gore etki etmekte, gerektiginde hastanin mobi-
lizasyonuna da imkan saglamaktadir.

Caligmamizin amac1 PKG yapilan hastalarda, fe-
moral artere baski amactyla kullanilan kum torbasina
kars1 Anjiyobelt’in etkinlik ve gilivenilirligini deger-
lendirmektir.

HASTALAR VE YONTEM

Ekim 2012 ve Nisan 2013 tarihleri arasinda, PKG
uygulanan ardisik 191 hasta ¢alismaya alindi. Kum
torbasi konulan grupta 96 Anjiyobelt kullanilan grup-
ta 95 hasta yer aldi. Anjiyobelt kullanimi planlanan
iki hastada primer hemostaz saglanamamasi iizerine,
hastaya elle bas1 sonrasinda kum torbast konuldu ve
bu iki hasta ¢aligma dis1 birakildi. Hastalarda, meto-
da uygun bicimde femoral arter ¢evresine 10-20 ml
%2’lik lidokain lokal anestezik olarak uygulandiktan
sonra, Seldinger teknigiyle femoral arter ponksiyonu
yapildi ve koroner iglemin 6zelligine gore 6-7 F kilif
yerlestirildi. Tiim hastalara islem Oncesinde ikili an-
tiagregan (300 mg asetil salisilik asit + 75 mg klopi-
dogrel) ve islem sirasinda 100 ii/kg fraksiyone olma-
yan heparin verildi. Islem sonras1 femoral arterdeki
kilif dort saat sonra ¢ikarildi ve tiim hastalarda primer

hemostaz saglanana kadar
femoral artere elle baski uy-
gulandi. Hemostaz saglan-
diktan sonra 96 hastaya kum torbas1 (4-5 kilogramlik)
konuldu ve mutlak yatak istirahatine dort saat daha
devam edildi. Doksan {i¢ hastaya ise dort saat siirey-
le Anjiyobelt uyguland1 (Sekil 1a). Bu siire i¢erisinde
Anjiyobelt’li hastalarin ihtiya¢ halinde mobilizasyo-
nuna izin verildi (Sekil 1b). Islem sonrasi 24. saatte
hastalarin, gorsel olarak yerel morluk alani, Doppler
ultrasonuyla da hematom, ps6doanevrizma ve arteri-
yovendz fistiil gibi erken donem femoral bolge komp-
likasyonlar1 degerlendirildi. Tiim hastalardan femoral
bolge Doppler ultrason goriintiilerinin video kayitlari
alindi. Hasta ve hekim tarafgirligini bertaraf etmek
icin daha sonra hasta bilgileri ve uygulanan metodu
bilmeyen hekim tarafindan video kayitlar1 kor olarak
incelendi. Ekimoz ¢apinin 10 cm’nin altinda olmasi
kiiciik ekimoz, 10 cm’nin iistiinde olmasi biiytik eki-
moz olarak kabul edildi. Doppler incelemede ise he-
matomlar 1 cm’den kii¢iik, 1-5 cm arasi, 5 cm’den
biiyliik hematomlar olarak degerlendirildi. Caligmaya
yerel etik kurul onay1 alindiktan sonra baglandi.

Kisaltma:

PKG  Perkiitan koroner girigim

Anjiyobelt’in etki mekanizmasi

Bulus sahibine iki defa anjiyografi islemi uygu-
lanmas1 ve islem sonrasinda hareketsiz vaziyette 4-5
kg’lik kum torbasini tagima sikintisi, yine bu hareket-
sizlige dayanamayarak bir seferinde kum torbasinin
kaymas1 sonucu olusan kanama ve hematom sorunu
bu kemer sisteminin bulunmasinin esas kaynagi ol-
mustur. Anjiyografi sonrasi temel sorun, artere giris
yerinin belli bir stireyle baski altinda tutulmasi oldu-
gundan baski igleminin bir mengene-marangoz isken-
cesi mantigiyla coziilebilecegine ve kuvvet dayanak
noktasi olarak viicudun arka tarafinin kullanilabilece-
gine bunun da bir tlir kemer vasitasiyla saglanabile-
cegine karar verilmistir. Artere giris yerinin viicudun
esnek bir noktasinda olusu, bu noktanin olabildigince
kiiciik olmas1 gerekliligini ortaya ¢ikarmistir. Diger
taraftan baski uygulayicit kemerin viicudun esnekligi-
ne ve her tlirlii hastaya (sisman-zayif, iri-ufak) karsin
ayarlanabilir kontrollii, yeterli baskiy1 olusturabile-
cek bir baski mekanizmasimin olmasi gerekmektedir.
Ayrica bu kemer anjiyografi sonrasinda hizli bir se-
kilde viicuda baglanabilmelidir. Bulus konusu kemer
ile tiim bu sorunlar ¢ok 6nemli oranlarda ¢oziilerek
hastaya (yine de hasta oldugunu unutmadan) hareket
etme, ihtiyaglarini giderebilme gibi son derece 6nem-
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mobilize olan hasta.

Sekil 1. (A) Anjiyobelt. Kirmizi ok: Kavrayici kemer; Beyaz ok: Sikistirma vidasi; Yildiz: Baski diski. (B) Anjiobelt yerlestirilmis

li konforlar saglamaktadir. Anjiyobelt ile ponksiyon
yapilan bolge merkez olacak bicimde 4-5 cm ¢apli bir
baski diski ve kontrol edilebilir bir sikistirma vidasi
ile hastanin katlanabildigi en yiiksek baski uygulanir
ve hastaya hareket edebilme imkan1 sunulur. Dolayi-
styla hematom gelisme olasiligi, hastanin 6n bilgilen-
dirilmesiyle ve asir1 hareketlilige kacgilmadigr siirece
sifira indirgenmis olur. Ayrica hastaya hareketlilik
kazandirilmasiyla belli ihtiyaclarimi gérebilme ve bu
bekleme siiresince hareket edebilme, viicudunun her
tarafinin baski altinda kalmamas1 gibi konforlar da
saglanir.

istatistiksel analiz

Bulgular igin “SPSS for Windows 15.0” kullanila-
rak gerekli istatistiksel analizler yapildi. p<0.05 olmast
anlaml1 olarak kabul edildi. Cinsiyet gibi iki degerli
degiskenler ve oranlarin karsilastirilmasi igin ki-kare
testi kullanild. Olgiilen degiskenlerin normal dagildig:
varsayilarak gruplar arasindaki farki degerlendirmek
icin student t-test kullanildi. Coklu lojistik regresyon
analizi, femoral bolge komplikasyonlart ile risk faktor-
leri arasindaki iliskiyi degerlendirmek i¢in kullanildi.

BULGULAR

Calisgmaya alinan toplam 189 hastanin 96’sina
kum torbasi, 93’{ine Anjiyobelt uygulandi. Hastalarin
yas ortalamasi 58+11 idi. Toplam erkek hasta sayisi
143 idi. Her iki grubun demografik ve klinik 6zellik-
leri Tablo 1’de gosterilmistir.

Calismamizda kum torbasi konulan grupta daha
fazla hematom gelisti. Bir cm’den kiigiik hematom-
lar kum torbasi grubunda 52, Anjiyobelt grubunda 25
hastada goriildii. Bir-5 cm biiyiikligiindeki hematom
ise kum torbasi grubunda bes hastada, Anjiyobelt gru-
bunda ise ii¢ hastada goriildii (p<0.0001). 5 cm’den
biiyiilk hematom her iki grupta da goriilmedi. Kore-
lasyon analizi yapildiginda sigara kullanim1 ve 6nceki
anjiyografi sayisi diginda, kullanilan parametrelerden
yas, cinsiyet, boy, kilo, trombosit sayisi, diyabet, hi-
pertansiyon, femoral arter g¢api, kullanmilan kilifin
biiylikliigli ile hematom arasinda anlamli bir iligki
bulunmadi (p>0.05). Lojistik regresyon analizinde
hematom gelisimi ile sigara kullanim1 (p=0.006) ve
onceki anjiyografi sayist (p=0.03) arasinda anlaml
iligki mevcuttu.

Calismamizda femoral arter psddoanevrizmasi
dort hastada goriildii. Bu hastalarin iki tanesi Anji-
yobelt kullanilan diger ikisi de kum torbasi konulan
hastalardi. Psodoanevrizma gelisimi agisindan her iki
grup arasinda anlamh fark yoktu (p=0.975). Lojistik
regresyon analizinde psddoanevrizma gelisimiyle sa-
dece boy arasinda anlamli negatif bir iliski mevcuttu
(p=0.008).

Calismamizda 10 cm’den kiigiik ekimoz sikligi
%21.1 olarak saptanmis olup her iki grupta esit sa-
yida idi (n=20) ve istatistiksel anlamlilikta degildi
(p=0.345). On cm’den biiyiik ekimoz Anjiyobelt kul-
lanilan bir hastada goriildii. Ancak fark istatistiksel
anlamlilikta degildi. Hastalarin koroner anjiyografi
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Tablo 1. Hastalarin demografik ve klinik 6zellikleri

Kum torbasi (n=96) Anjiyobelt (n=93) p

Sayi Ort.+SS Sayi Ort.+SS

Yas 59.7+11.0 58.1+11.6 0.313
Cinsiyet (Erkek/Kadin) 71/25 72/21 0.582
Beden kutle indeksi (m?/kg) 28.0+4.7 28.0+£3.9 0.950
Vicut agirhg (kg) 79.7+14.4 80.5+12.8 0.717
Boy (cm) 165.9+17.7 168.6+13.1 0.240
Femoral arter capi (mm) 8.0+1.1 8.1+1.5 0.654
Kihf (6F/7F) 25/71 21/72 0.421
Onceki anjiyografi sayisi 2.2+1.2 2.0+1.2 0.282
LDL-kolesterol (mg/dL) 117.8+42.1 112.2+33.5 0.392
HDL-kolesterol (mg(dL) 34.8+13.2 35.9+7.1 0.543
Trigliserit (mg/dL) 162.9+101.2 172.7+91.9 0.555
Total kolesterol (mg/dL) 177.1£59.8 179.6+£37.7 0.772
Diyabet 37 39 0.372
Hipertansiyon 57 59 0.336
Sigara 4 34 0.237
Kronik total okluzyon iglemi 19 16 0.394
Hemoglobin (gr/dL) 13.9+1.7 13.8+1.6 0.812
Trombosit sayisi (103%/mm3) 248.0+62.0 254.0+69.1 0.492
Tablo 2. Koroner anjiyografi komplikasyonlari

Kum torbasi (n=96) Anjiyobelt (n=93) p

Sayi Sayi

Hematom (<1 cm/ 1-5 cm) 52/5 25/3 <0.0001
Ekimoz (<10 cm />10 cm) 20/0 231 0.345
Psbddoanevrizma 2 2 0.975

sonras1 komplikasyon siklig1 Tablo 2’de verilmistir.

TARTISMA

Calismamizda PKG yapilan hastalarda femoral ar-
tere baski amaciyla yeni iiretilen Anjiyobelt’in, kum
torbasina karsi etkinlik ve giivenilirligini degerlendir-
dik. Calismamiz sonucuna gére PKG yapilan hasta-
larda mobilizasyona imkan taniyan Anjiyobelt gliven-
li ve etkin bigimde kullanilabilir. Anjiyobelt kullanan
hastalarda femoral hematom riski énemli derecede
azalmaktadir. Anjiyobelt kullanilan hastalarda hema-

tom dis1 femoral bolge komplikasyonu riski ise kum
torbasina benzer oranda ortaya ¢ikmaktadir.

Femoral arter ponksiyonu yoluyla girisimsel is-
lemler basarisinin yliksek olmasi nedeniyle siklikla
kullanilmaktadir.' Islem sonrasi femoral arterde he-
mostaz saglanmasi yaninda, erken mobilizasyon hasta
konforu ag¢isindan 6nemlidir.! Giiniimiizde edinilen
deneyimlerle islem yerine ait komplikasyon sikligi
azalsa da yogun antiagregan ve antikoagiilan kulla-
nimmin oldugu ve biiyiik kiliflarin kullanildigr is-
lemlerde, hematom basta olmak {izere femoral bolge
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komplikasyonlar1 hala énemli problem olarak goriil-
mektedir.’! Calismalarda, kan transfiizyonu gerekti-
ren kanama, %1.5-5.8 siklikta goriilmektedir.! Ancak
semptomlu olmayan veya klinik 6nemsiz kabul edilen
kiiclik hematomlarla beraber degerlendirildiginde ka-
nama siklig1 net olarak bilinmemekte, islem yapilan
hastalarin yaklasik yarisinda lokal komplikasyonun
gelistigi bildirilmektedir.”? Calismamiza gore hema-
tom gelisimi, sigara kullanim1 ve dnceki anjiyografi
sayisinin fazla olmasiyla artis gostermektedir.

Femoral artere ponksiyon isleminin ardindan elle
basi ve sonrasinda da mutlak yatak istirahati genel-
likle bagvurulan klasik uygulamadir. Ancak hastalarin
mutlak yatak istirahati hasta konforu agisindan 6nem-
li sorun olmaktadir. Ayrica hemostazin saglanmasi,
saglik calisani agisindan da vakit alict islem olarak
gorilmektedir. Bu amagla mekanik baski cihazlari
planlanmistir. Klasik mekanik baski cihazlarinda da-
marsal komplikasyon riski azalmamakta fakat saglik
personelinin vakit kaybi 6nlenmektedir.® Klinigimiz-
de de siklikla baski amaciyla kum torbalar1 kullanil-
maktadir. Hastalar uzun siire hareketsiz beklemek-
te, genellikle yasli olan bu hastalar kum torbalarina
daha zor katlanabilmektedir. Bu nedenle son yillarda
damarsal kapama cihazlari kullanima sunulmustur.
Ancak bunlarin yiiksek maliyeti yaygin kullanimini
engellemektedir. Ustelik kapama cihazlarina bagh
yerel komplikasyon sikligi, klasik elle basiya gore
fazla olmakta, ayrica bu cihazlara bagl ciddi emboli
olgulart da bildirilmektedir.’'"! Anjiyobelt kullanima,
kum torbasina gore hematom sikligim1 dnemli Slgii-
de azaltmaktadir. Cihazimizla femoral arter bolgesi-
ne uygulanan basincin ayarlanabilir olmasi, iskemik
komplikasyon riskini de énlemektedir. Ister damarsal
kapama cihazi ister elle basi sonrasi mutlak yatak
istirahatini takiben gelisen hematomlarda, mekanik
baskinin onerilen baslica tedavi olmasi etkin meka-
nik baskinin 6nemini vurgulamaktadir. Anjiyobeltin
hastabagi maliyeti ortalama 50 Tiirk Lirasi’dir. Ancak
diger baski cihazlarindan farkli olarak sterilizasyona
miisait olmast hastane maliyetini 6nemli oranda dii-
stirmektedir.

Caligmamizda hematom komplikasyonu, semp-
tomsuz ve kiiciik olanlarin da kaydedilmesine bagl
olarak onceki c¢alismalara gore daha fazla goriilmek-
tedir. Anjiyobelt kullanilan hastalarda toplam hema-
tom sikliginda ciddi bir azalma olmaktadir. Femo-
ral arter yoluyla islem Oykiisti olanlarda tekrarlanan

ponksiyonlar daha agrili ve zorlu olmaktadir. Bu du-
ruma onceki iglemlerden kalan semptomsuz veya kii-
¢lik hematomlarin tamamen emilmeyip, organize ve
kalsifiye olmasi da katki saglamig olabilir. Dolayisiy-
la Anjiyobelt olasi sonraki islemlerde femoral artere
zorlu ponksiyon riskini de azaltabilir.

Kum torbalarinin agirlig1 yaninda, uzun siire ha-
reketsiz yatak istirahati bu hastalardaki sikintilarin
basinda gelmektedir. Kullanilan kontrast maddenin
viicuttan atilimmin hizlanmast ve nefrotoksisitenin
Onlenmesi agisindan oral veya intravendz hidrasyon
onemlidir. Hidrasyon bu hastalarda idrar miktarini
artirmakta, tuvalet ihtiyacini ¢abuklastirmaktadir. id-
rar sondasi takilmasini istemeyen veya ciddi prostat
rahatsizliklar1 olan 6zellikle yasli hastalarda, tuvalet
ihtiyac1 boylece daha 6nemli sorun olmaktadir. An-
jiyobelt kullaniminda, baskiyla hemostazi saglayan
diger yontemlerden farkli olarak, mobiliteye izin ve-
rildiginden, tuvalet ihtiyaci giivenle kargilanabilmek-
tedir. Ustelik, mobilizasyon hastalarda komplikasyon
sikligin1 da artirmamaktadir.

Femoral arterde psddoanevrizma sikligi calisma-
larda %2-9 olarak bildirilmistir.’5) Caligmamizda tiim
hastalar i¢cin femoral arter psddoanevrizmast %2.1
olarak (dort hastada) goriilmiistiir. Anjiyobelt ve kum
torbasi kullanilan hastalarda psddoanevrizma sikligi
benzerdi. Calismamiza gore psddoanevrizma geli-
siminde hasta boyunun kisa olmasi risk faktorii ola-
rak goriilmektedir. Yine ¢aligmamiz sonucuna gore
10 cm’den kiigiik ekimoz siklig1 %21.1 olarak sap-
tanmistir. Ekimoz siklig1 her iki grupta benzerdi. On
cm’den bilylik ekimoz sadece Anjiyobelt kullanilan
bir hastada goriildii. Ancak fark istatistiksel anlamli-
likta degildi. Ayrica ¢calismamizda transfiizyona gerek
duyulacak herhangi bir kanama komplikasyonu da
gelismemistir.

Sonug olarak, PKG yapilan hastalarda Anjiyobelt
klasik kum torbalarina gére hematom sikligini 6nemli
derecede azaltmaktadir. Ps6doanevrizma, ekimoz gibi
diger femoral bolge komplikasyonlar1 bakimindan
kum torbalarina benzer giivenlik ve etkinlikte oldugu
goriilmektedir. Bu hastalarin en 6nemli sikintilarin-
dan olan mutlak immobilizasyon Anjiyobelt ile orta-
dan kaldirilmis olmaktadir.

Yazar(lar) ya da yazi ile ilgili bildirilen herhangi bir
ilgi cakismasi (conflict of interest) yoktur.
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