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Perkütan transluminal koroner anjiyoplasti 
(PTCA) 1977'de A. Grüntzig tarafından semptoma­
tik obstrüktif koroner arter hastalarında etkili bir 
revaskülarizasyon işlemi olarak uygulanmaya 
başlanmıştır. Önceleri bu tedavi metodu tek damar 
hastaları için kısıtlı kalmışken, özellikle son beş 
altı yıldır giderek artan miktarda çok damar hasta­
larında da kullanılmaya başlanmıştır. B u artışda 
kullanılan malzeme teknolojisindeki gelişmenin 
yanısıra artan tecrübenin de rolü olmuştur. 

Bununla beraber çok damar hastalarında PTCA 
yapılmasının bypass cerrahisine üstün yanları olup 
olmadığı bugüne kadar herhangi bir randamize kli­
nik çalışma ile gösterilmemiştir. Çok damar hasta­
larında cevaplanması gereken çok sayıda soru mev­
cuttur: 
'1) PTCA bypass cerrahisi kadar revaskülarizasyon 
sağlayabilmekte midir? 
2) Her iki tedavi metodu arasındaki "crossover" 
oranı nedir? 
3) Her iki işlemin relatif riskleri nedir? 
4) Her iki işlernde aynı derecede semptomatik dü­
zelme, aynı düzeyde fonksiyonel kapasitede artma, 
aynı düzeyde iş gücü ve aynı prognostik seyir sözko­
nusu mudur? 
5) Takip süresi boyunca olan harcamalar her iki 
işlernde de aynı mıdır? 

PTCA'nın kendine özgü avantajları vardır: İşlem 
birkaç saat sürmekte, iyi ellerde tek damar hasta­
larında mortalite % 0.4 gibi düşük bir düzeyde kal­
maktadır. Bununla beraber koroner bypass cerrahi-
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sindeki teknik gelişmelerin yanısıra, 10 yıllık açık­
lık oranı % 95 düzeyinde olan internal mammarya 
arterinin kullanımının yaygınlaşması karşısında, 
PTCA yapılanların en az beşte birine bir yıl içinde 
tekrar müdahale gereksinimi olduğu gözönüne 
alınırsa, her iki tedavi metodunun da avantajları 
olduğu görülür. 

Bu amaçla dünyada hepsi çok merkezli randamize 
olarak yürütülen 6 tane büyük çalışma mevcuttur 
(Tablo 1). Bunlardan Coronary Angioplasty Bypass 
Revascularisation Intervention (CABRI) çalışma­
sına Şubat 1992 tarihinden itibaren Koşuyolu Kalp 
ve Araştırma Hastanesi de yirmialtıncı merkez ola­
rak dahil edilmiştir. Bu tür bir çalışmaya Batı Avru­
pa ülkelerinin yanısıra ülkemizden de hastanemizin 
dahil edilmiş olması çok gurur vericidir. Bu çalış­
manın protokolünün Kardiyoloji camiamıza duyu­
rulması ile, gerekli koşullara haiz olguların daha 
çok sayıda refere edileceğine ve hekimlerimizin ol­
gularına çekinmeden ülkemizde revaskülarizasyon 
işlemlerini önermelerini sağlayacağına inanıyoruz. 
Bilindiği gibi ülkemizde sıklıkla hastalar koroner 
arter hastalığının oldukça ilerlemiş safhasında ko­
roner anjiyografiye gelmektedir: bunda hastaların 
olduğu kadar refere edecek olan doktorlarımızın da 
payı olduğu muhakkakdır. Halen ülkemizde gerek 
PTCA gerekse koroner bypass cerrahisi açısından 
yüksek standardta birden çok merkezimiz mevcut­
tur ve bu merkezlerin daha da gelişmesi hekimle­
rimizin endikasyonu olan olguları yurt içindeki has­
tanelere çekinmeden refere etmeleri ile sağlana­
caktır. 

Tablo 1 'deki isimleri ve yürütüldükleri merkezlerin 
belirtildiği altı ayrı çalışmanın amaçları aynı ol-
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Tablo ı. Halen sürmekte olan ve çok damar hasta­
larında PTCA ile KABG operasyonunun karışlaştı­
rıldığı randomize çalışmalar 

Emory Angioplasty or Surgery Trial (EAST) (S. King, MD, At­
lanta, Ga.) 

Bypass Angioplasty Revascularisation Intervention (BARI) 
(R. Frye, MD, Rochester, Minn) 

Veterans Administration Trial of Angioplasty Compared to Op­
timal Medical Therap (ACME) (A. Parisi, MD, PRovidence, 
RI) 

Coronary Angioplasty Bypass Revascularisation Intervention 
(CABRI) (M. Bertrand MD, Ulle, France) 

Randomized Intervention Trial of Angi na (RITA) (E. Sowton 
MD, London) 

Gennan Angioplasty Bypass Revascularisation Intervention 
(GABRI) (W. Bleifeld, MD, Hamburg. FRG) 

makla beraber protokolleri birbirinden az veya çok 
farklıdır. Bunlardan İngiltere kaynaklı olan ve bit­
mek üzere olan (RITA) çalışmasında amaç gerek 
PTCA gerekse KABG operasyonu ile "komplet re­
vaskülarizasyon" saglamaktır. 

Halbuki BARI 0) ve CABRI çalışma protokolle­
rinde amaçlanan, cerrah ve kardiyologun hastayı bir 
kez randomize etmeye karar vermelerinden sonra 
hastaya "optimal revaskülarizasyonu" saglamaları­
dır. Burada "optimal" den kastedilen, operatörün 
şartları zorlamadan olgunun anatomisine, olgunun 
işlem esnasındaki seyrine, teknik elverişlilige göre 
revaskülarizasyonu yapmasıdır. Bu tür bir çlaışma 
protokolü daha pragmatiktir. Gerçekten de pratikte 
örnegin, nondominant bir sag koronere çogunlukla 
gerek invaziv kardiyolog gerekse cerrah herhangi bir 
müdahalede bulunmamakta, veya beslediği bölgenin 
akinetik oldugu bir artere, özellikle çok geniş bir 
alan degilse PTCA işlemi yapılmamaktadır. 

Çalışmada amaç komplet revaskülarizasyon şartı 

aranmadan her iki girişimin karşılaştırılmasıdır. 
Protokole göre her iki revaskülarizasyon işlemi ile 
elde edilen; 
1) Semptomatik düzelmenin derecesi 
2) Yaşam kalitesi 
3) Egzersiz toleransı 
4) Bir yıl içinde koroner arter hastalıgının progres­
yon veya regresyonu 
S) İki yıl içinde morbidite ve mortalite 
6) İlk yıl içinde her iki işlem nedeniyle yapılan top­
lam harcamalar saptanacaktır. 

Planlanan toplam olgu adeti 2000, olguların takip 
süresi ·lki yıldır, fakat çalışmanın total süresi 4 veya 
5 yıl olarak düşünülmektedir. Çalışmaya katılacak 
merkezlerin gerek PTCA gerekse bypass cerrahisi 
açısından yıllık olgu adetlerinin herbiri için 250'nin 
altında olmaması şartı aranmaktadır. 

Olgularm seçim kriterleri 

Klinik kriterler: Aşagıdaki kriterlerden herhan­
gi birinin olması, 
a. istirahatte ve/veya eforda gelen angina, 
b. Unstable angina; yeni Q dalgası veya enzim yük­
sekliği olmadan istirahatte gelen ve ST segment de­
gişikliği (ST segment elevasyonu veya depresyonu 
veya T dalgası degişikligi) ile seyreden angina atak­
ları, 

c. Treadınili egzersiz testi veya talyum sintigrafi­
sinda miyokard iskemisi saptanan ve atipik gögüs 
ağrısı veya asemptomatik olan olgular. 

Anjiyografik kriterler: Aşağıdaki tüm şartla­

rın mevcut olması, 
a. Anlamlı koroner arter hastalığının olması (Göz­
'le yorumlamada en az iki projeksiyonda okundu­
ğunda en az % 50 lümen daralması saptanması) 
b. Lezyonların distalindeki damarın en az 2 mm ol­
ması, 

c. Tüm olguların en az bir lezyonunun PTCA için 
uygun olması, 
d. % 35'in üzerinde ejeksiyon fraksiyonu olması. 

Çalışma dışı bırakılına kriterleri 

Klinik kriterler: 
a. 10 günden az akut miyokard infarktüsü 
b. Miyokard iskemisinin yoklugu 
c. Belirgin kalp yetersizligi 
d. Taze serebrovasküler aksidan 
e. Geçirilmiş koroner bypass operasyonu 
f. Geçirilmiş PTCA işlemi 
g. Birlikte ağır başka hastalıgın varlıgı (Mitral 
veya aort kapak hastalıgı, ciddi sol ventriküler anev­
rizması, kısa ömür beklenilen kanser) 
h. Agır ventriküler aritmi 
i. Başka bir çalışmaya katılma durumunda bulunma. 

Anjiyografik kriterler: 
a. Ana koroner arter hastalığı 
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b. Dilate edilecek damarın kalan son damar olması 
c. Tek damar hastalığı 

Birlikte uygulanacak farmakolojik tedavi: Tedavi­
den önce, süresince ve sonrasında her klinik kendi ar­
zusuna göre istedgi tedavi rejimi uygulanabilmekte. 
Keza restenozu engelleyebileceği düşünülen ilaç 
veya rejimler serbestçe kullanılabilmekte. 

Primer analiz 

Randomizasyonu takiben operatörün inisiyatifi çer­
çevesinde yaptıgı optimal revaskülarizasyondan son­
raki iki yıl boyunca semptomsuz sürenin PTCA ve 
bypass olguları karşılaştırılarak analiz edilmesidir. 

Sekonder analiz: Ayrıca, aşagıdaki parametreler 
her iki tedavi metodu için karşılaştınlacaktır. 

ı. Klinik olarak anginanın olmamasının süresi 
2. Egzersiz testi ile saptanan fonksiyonel kapasite 
3. Yeni bir girişim ihtiyacı olup olmaması ve hospi­
talizasyon 
4. Her iki işlemin masraf/etkinligi 
5. Subjektif olarak yaşam kalitesi 
6. Koroner lezyonların ilerlemesi (Gözle saptanan) 

PTCA ile tedavi edilen olgular daha sonra anjiyog­
rafik olarak şu noktalar gözönüne alınarak degerien­
dirilecektir. 
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ı. Restenoz, 
2. Yeni koroner lezyonlar, 
3. Yeni akinezi, diskinezi, veya anevrizma, 
4. Yeniden girişim ihtiyacı. 

Bypass ile tedavi edilen olgular ise anjiyografik ola­
rak şu noktalar gözönüne alınarak degerlendirile­
cektir. 
ı. Bir veya daha fazla greftte tıkanma, 

.2. Yeni koroner lezyonlar (Bypass yapılmayan da­
marlarda veya greft anastomozunun distalinde) 
3. Yeni akinezi, diskinezi, veya anevrizma, 
4. Yeniden girişim ihtiyacı. 

Veri toplanması ve randomizasyon 

Veriler her klinikte kişisel bilgisayarlaı:a yüklenen 
"software"ler vasıtasıyla yapılmaktadır. Olguların 
randamizasyon işlemi de cerrah ve kardiyologun ol­
gunun anjiyografisini izlemelerini takiben her ikisi­
nin de kendi tedavi metodunu uygulayabilecegini 
bildirmesinden ve olgu ile bilgilerin bilgisayara 
yüklenmesinden sonra bilgisayar tarafından yapıl­
maktaaır: 

Olguların takip şernaları Tablo 2'de görülmektedir. 
15 Ocak 1992 tarihine kadar 25 ayrı merkezde ran­
damize edilmiş bulunan olgu adeti 789'dur. Tablo 
3'de çalışmaya katılan merkezler ve verdikleri olgu 
adetleri görülmektedir. 

Tablo 2. Çok merkezli randomlze CABRI çalışmasına alt takip şeması 

Bazal 24 saat 1. hafta Hastane 6. ay 12. ay 24.' ay 
sonra Içinde çıkışında 

Anamnez + + + + 

Fizik muayene + + + + 

Medikal tedavi + + + + + 

Kolesterol ve Trigliserid + + + + 

CPKveCPKMB + + 

Radyografi + + + + 

EKG + + + + + 

Egzersiz testi + + + + 

Ventrikülografi + + 

Koroner anj. + + 

Yaşam kalitesi + + 

ıs4 
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Tablo 3. CABRI çalışmasına katılan merkezler ve lS 
Ocak 1992 tarihi ltibarı lle randomlze edilmiş bulu· 
nan olgu adetleri 

Harefield 
Rolterdam 
Yvoir 
Li ege 
Aalst 
Li lle 
Viyana 
Eindroven 
Helsinki 
Londra Nat. Hosp. 
Gothenburg 
Roma 
Naııcy 
Nieuwegein 
Lozan 
Ki el 
Torino 
Creteil 
Paris 
Camaıtide 
Londra Batı 
Grenoble 
Bologna 
Caen 

Total (25) 

Random. PTCA CABG 
edilenler 

ı09 
ıoo 
80 
49 
49 
45 
43 
35 
35 
33 
2ı 
2ı 
20 
ı9 
ı9 
ı9 
ı7 
ı4 
ı2 
ll 
8 
9 
9 
4 

789 

60 
54 
4ı 
23 
28 
26 
2ı 
ı7 
ı8 
ı7 
ı o 
ı2 
ll 
9 
8 
9 
9 
8 
5 
6 
5 
4 
4 
2 
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49 
46 
39 
26 
2ı 
19 
22 
ı8 
ı7 
ı6 
ll 
9 
9 

10 
ll 
ı o 
8 
6 
7 
5 
3 
5 
5 
2 

379 

Random. 
tarihi 

27.07.88 
06.02.89 
2j,10.90 
24.10.89 
22.02.90 
04.03.89 
19.10.89 
ı5.02.9ı 
03.11.90 
08.09.88 
08.03.9ı 
ıı.ı2.90 
26.01.90 
01.05.9ı 
25.11.90 
06.10.89 
ı5.01.9ı 
08.01.9ı 
18.09.90 
07.06.9ı 
09.05.90 
19.07.91 
19.07.9ı 
24.06.9ı 
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