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Sol atriyal apandisin perkitan yolla kapatilmasi:
Tromboembolik inmenin dnlenmesinde yeni bir acilim

Percutaneous closure of the left atrial appendage: a new option
for the prevention of thromboembolic stroke
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Dr. Levent Sahiner, Dr. Cingiz Sabanov, Dr. Banu Evranos
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OZET

Amac: Perkitan yolla sol atriyal apandisin (SAA) kapa-
tilmasi atriyal fibrilasyonlu (AF) hastalarda, 6zellikle de
oral antikoagulasyon tedavisine kontrendikasyonu olan-
larda, tromboembolik inmenin énlenmesinde énemili bir
tedavi segenegidir. Bu calismada, SAA’nin perkitan yol-
la, WATCHMAN SAA sistemiyle kapatildigi (ilk deneyim-
lerimiz) olgularda kisa dénem sonuglar degerlendirildi.

Calisma plani: Kapak disi nedenli AF olan, kardiyo-
embolik inme gelismesi agisindan yuksek riskli (ort.
CHADS, skoru 2.6+1.2, ort. CHA,DS,-VASc skoru
4.0+1.5) ve oral antikoagulasyon tedavisi icin kontren-
dikasyon bulunan 11 hastaya (8 erkek, 3 kadin; ort. yas
68.4+7.0) WATCHMAN SAA sistemiyle perkiitan SAA
kapatma uyguland.. islemler genel anestezi altinda, flo-
roskopi ve transézofageal ekokardiyografi (TOE) kila-
vuzlugunda yapildi. Hastalar klinik olarak (45. giin ve 6.
ayda) ve TOE (45. giinde) ile degerlendirildi.

Bulgular: Tim hastalarda (%100) SAA basarili sekilde
kapatildi. Ortalama iglem siresi 58.6+8.1 dk, ortalama
floroskopi suresi 19.1+5.2 dk idi. Trans6zofageal ekokardi-
yografi ile ortalama SAA ostiyum ¢api 20.4+3.8 mm 0lglil-
dd. Yerlestirilen cihazlarin ortalama boyutu 24.6+3.8 mm
idi. islem sonrasi hastanede yatis siiresi ortalama 1.7+0.9
gundi. Kontrol TOE'de SAANIn cihazla iligkili trombiis
olusmadan kapandigi gézlendi. iki hastada (%18.2) cihaz
cevresinde hafif kagak (<3 mm) vardi. izlem siiresince
(ortanca 90 gun, ceyreklerarasi aralik 60-185 guin) hichir
hastada 6nemli istenmeyen olay izlenmedi.

Sonug¢: WATCHMAN SAA sistemi ile perkitan SAA ka-
patiimasindaki ilk deneyimlerimiz bu yéntemin guvenli
ve uygulanabilir, kisa dénem sonuglarinin olumlu oldu-
gunu gostermektedir.

ABSTRACT

Objectives: Percutaneous left atrial appendage (LAA)
closure is an important therapeutic option for preven-
tion of thromboembolic stroke in patients with atrial fi-
brillation (AF), especially when contraindications exist
for oral anticoagulation. We aimed to evaluate our short-
term results of LAA closure (initial experience) using the
WATCHMAN LAA system.

Study design: Eleven patients (8 men, 3 women; mean
age 68.4+7.0 years) with nonvalvular AF, a high risk for
cardioembolic stroke (mean CHADS, score 2.6+1.2,
mean CHA,DS,-VASc score 4.0+1.5), and contraindica-
tions to oral anticoagulation underwent percutaneous
LAA closure using the WATCHMAN LAA system. All the
procedures were performed under general anesthesia
and fluoroscopy and transesophageal echocardiogra-
phy (TEE) guidance. The patients were evaluated clini-
cally (at 45 days and 6 months) and by TEE (at 45 days).

Results: The LAA was successfully occluded in all the
patients (100%). The mean procedural and fluoroscopy
times were 58.6+8.1 and 19.1+5.2 minutes, respectively.
The mean diameter of the LAA ostium was measured
as 20.4+3.8 mm by TEE. The mean device size was
24.6+3.8 mm. The mean hospital stay was 1.7+0.9 days.
Follow-up TEE showed closure of all LAA orifices without
device-related thrombus formation. Two patients (18.2%)
had minimal peri-device leaks (<3 mm). None of the pa-
tients experienced major adverse events during a median
follow-up of 90 days (interquartile range 60-185 days).
Conclusion: Our initial experience suggests that percu-
taneous LAA closure with the WATCHMAN LAA system
is safe and feasible, with favorable short-term clinical
outcomes.
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Atriyal fibrilasyon klinik uygulamadaki en yay-
gin aritmidir ve aritmi nedeniyle hastaneye
yatiglarin yaklagik iicte birinden sorumludur. Atriyal
fibrilasyon toplumun genelinde %l ile %2 arasinda
goriilmekte, bu siklik yas ile artmakta, 80 yas ve iize-
rinde siklig1 %15’e kadar ¢ikmaktadir. En 6nemli ve
ciddi komplikasyonlarindan biri inmedir ve AF inme
riskini bes kat artirmaktadir. Inme, biitiin diinyada
oliim nedenleri arasinda kardiyovaskiiler hastaliklar
ve kanserden sonra liglincii sirada yer almaktadir; cid-
di isgiicti kayb1 ve morbiditenin de 6nemli nedenle-
rinden biridir."*! Toplumda her beg iskemik inmeden
birinde etyolojik olarak AF sorumlu tutulmaktadir.
Atriyal fibrilasyon ile iligkili iskemik inme diger ne-
denlere bagli inmelerden daha 6liimciil seyretmekte
ve daha fazla isgiicii kaybina yol agmaktadir.!-*!

Atriyal fibrilasyonda inmeye yol acacak trombii-
sin en onemli kaynagi sol atriyal apandistir. Cesitli
calismalarda da romatizmal olmayan AF hastalarin-
da intrakardiyak trombiisiin en sik izlendigi yerin
(>%90) SAA oldugu gosterilmistir.*->! Atriyal fibrilas-
yonda oral antikoagiilasyonun yeri ve 6nemi ¢ok iyi
bilinmektedir. Oral antikoagiilan tedavisi ile terapotik
diizeylerde yapilan antikoagiilasyonda tedavi gorme-
yenlere gore inme riskinde %70, 6liim oraninda %25
azalma saglandig1 gosterilmistir.'®” Bununla birlikte,
kronik OAK tedavisinde bir¢ok hastada uyum ve gii-
venirlik a¢isindan ciddi sorun ortaya ¢ikmaktadir.®!
Cok sayida besin ve ilagla etkilesimi, sik doz ayarla-
masi ve transfiizyon gerekliligi, dar terapotik aralik
gibi sorunlar OAK tedavisinin kullanimini sinirla-
maktadir."* Tiim bu nedenlerden o6tiirii, AF’de inme-
den korunmada secenek arama gereksinimi dogmusg
ve dikkatler bu hastalarda tromboembolinin en sik
kaynagi olan SAA’ya ¢evrilmistir.® Sol atriyal apan-
disin ligasyonu mitral kapak cerrahisi ve cerrahi maze
islemlerinde uzun zamandan beri kullanilmaktadir.
Perkiitan SAA kapatilmasi, tromboemboli riski yiik-
sek ve OAK tedavisine kontrendikasyonu olan hasta-
larda Avrupa’da 2002’den, ABD’de 2003’den ve iilke-
mizde 2010 yilindan itibaren uygulanmaktadir.”’ Bu
yazida, WATCHMAN SAA sistemi (Atritech, Plymo-
uth, MN, ABD) kullanilarak SAA’nin perkiitan yolla
kapatildig1r 11 hastadan olusan deneyimimizin kisa
donem sonuclari degerlendirildi.

HASTALAR VE YONTEMLER

Calisma kapsaminda en az alt1 aydir paroksismal
ya da kalict AF’si olan, CHA,DS,-VASc skoru =2
olan ve OAK tedavisine kontrendikasyonu bulunan 14

hasta incelendi ve 11
hasta (%78.6) isleme
uygun bulundu (1 has-
ta isleme onam verme-
di, 1 hastada SAA'da
trombiis gozlendi ve 1
hastanin SA A ostiyum capi kiiciiktii). Oral antikoagii-
lasyon kontrendikasyonlari, terapétik INR diizeylerin-
de bile hastaneye yatis gerektiren ciddi kanama komp-
likasyonlar1 (hemorajik inme, hematiiri, hemoptizi, alt
ya da list gastrointestinal kanama, derialtt hematomu
ve deri nekrozu) olmasi, tekrarlayan doz ayarlamala-
rina ragmen INR degerlerinin diizensiz seyretmesi ve
hastanin OAK istememesi olarak belirlendi. Dogus-
tan kalp hastalig1, semptomatik kapak hastalig1, pro-
tez kalp kapagi, masif perikardiyal efiizyon ve arkus
aortta ciddi ateromat6z hastalig1 bulunanlar calismaya
alinmadi.

Kisaltmalar:

AF  Atriyal fibrilasyon
OAK Oral antikoagiilan
SAA  Sol atriyal apandis
TOE Transozofageal ekokardiyografi

Inme igin bireysel risk faktorleri (kalp yetersizli-
&i, hipertansiyon, =65 yas, diabetes mellitus, 6nceden
inme Oykiisii, koroner arter hastalig1, miyokart enfark-
tiisti, periferik arter hastalig1, aortik plaklar, kadin cin-
siyet) kullanilarak hastalarda CHADS, ve CHA,DS,-
VASc risk skorlar1 hesaplandi. Hastalara iglemden bir
giin 6nce transtorasik ekokardiyografi ve transdzofa-
geal ekokardiyografi yapildi. Hastalar yapilacak islem
konusunda bilgilendirildi ve kendilerinden onam alin-
di. Calisma hastane etik kurulu tarafindan onaylandi.

Islem yontemi ve izlem

Islemden 48 saat dnce aspirin (81-325 mgr/giin) ve
klopidogrel (75 mgr/giin) verilmeye bagland: ve islem
sirasinda intravendz heparin ile etkinlestirilmis pihti-
lagsma zamani1 200-300 sn olacak sekilde antikoagii-
lasyon uyguland. Islem tiim hastalarda genel anestezi
altinda ve eszamanli TOE kilavuzlugunda yapildi. Sag
femoral venden girilerek 0.032 in¢ kilavuz tel ile sag
atriyuma ulagildi. Daha sonra Mullins transseptal dig
(introducer) kilif sag atriyuma ilerletildi. Brockenbro-
ugh transseptal ignesiyle interatriyal septuma ponk-
siyon yapilip sol atriyuma gecildi ve Mullins trans-
septal dis kilif sol atriyuma ilerletildi. Ekstra destekli
0.035 ing, “exchange” (300 cm) kilavuz tel ile sol ist
pulmoner vene yerlesildi. WATCHMAN erisim kilifi
ve dilatorii heparinli salin soliisyonu ile yikandiktan
sonra kilavuz tel iizerinden sol atriyuma ilerletildi.
WATCHMAN erisim kilifryla SAA ostiyumuna yer-
lesildikten sonra dilator ve kilavuz tel ¢ekildi. “Pigta-
il” kateter ile kontrast verilerek SAA selektif olarak
goriintiilendi. Sol atriyal apandisin ostiyum ¢ap1 TOE
ile ol¢iildii ve oOlgiilen SAA ostiyum ¢apindan %10-
20 biiyiik olacak sekilde 21 ve 33 mm arasinda de-
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Sekil 1. Sol atriyal apandisin (SAA) kapatiimasinda temel basamaklar. (A, B) WATCHMAN erisim kilifi icinden yollanan “pigtail”
kateter ile SAA'nin gérintilenmesi; (C) WATCHMAN erisim kilifi icindeki WATCHMAN SAA sistemi; (D, E) WATCHMAN SAA
sisteminin yerlestiriimesi ve birakilmasi; (F) sag anteriyor oblik (40°) pozisyondaki cihazin uygun yerlesimi ve (G) dekagram (on
koseli yildiz) géranuma.

gisen bes farkli olciide cihaz arasindan uygun se¢im
yapildi. WATCHMAN SAA sistemi yerlestirildikten
sonra, SAA'nin tam olarak izole edildiginden emin
olmak icin kilif icinden kontrast madde verildi. Ci-
haz, SAA’da tam izolasyon saglandiktan, hafif kuvvet
uygulanarak stabilitesi test edildikten ve uygun yerle-
simi TOE (4 farkl1 agidan 0°, 45°, 90° ve 135°) ve flo-
roskopi ile (sol 6n oblik ve sag on oblik pozisyonlarda)
dogrulandiktan sonra birakildi. Cihazin yerlestirilme-
sinde uygulanan temel basamaklar ve uygun florosko-
pik goriiniim Sekil 1’de, islem sirasinda TOE ile SAA
ostiyum c¢apinin ve morfolojisinin degerlendirilmesi
Sekil 2°de gosterilmektedir.

Islem sonrasinda aspirin (giinde 1 kez 100 mgr) ile
45 giinliik varfarin ya da subkiitan enoksaparin sod-
yum (giinde iki kez 1 mgr/kg) tedavisine baglandi.
Bu 45 giinliik siirecten sonra, klinik degerlendirme
ve TOE yapildiktan sonra 6. aya kadar aspirin (giinde
1 kez 100 mgr) ve klopidogrel (giinde 1 kez 75 mgr)
tedavisi verildi. Altinc1 aydan sonra hastalar klinik
olarak degerlendirildi ve yalmzca aspirin tedavisi

ile izlendi. Islemden bir saat nce hastalara sefazolin
sodyum (2 gr) intravenoz olarak uygulandi. islemden
sonra alt1 ay siireyle hastalara enfektif endokardit pro-
filaksisi Onerildi.

Sonlanim noktalari

Caligmanin birincil sonlanim noktasi, 6nemli is-
tenmeyen olay gozlenmeksizin SAA’ya basarili cihaz
yerlestirilmesi ve 45. giinde yapilan TOE’de SAAnin
uygun sekilde kapanmasi olarak belirlendi. Uygun se-
kilde kapanma, cihazin uygun yerlesimi ve 45. giinde-
ki TOE’de cihazin etrafinda renkli Doppler akim jeti
gozlenmemesi ya da hafif (<3 mm) akim jeti izlenme-
si olarak kabul edildi. Onemli istenmeyen olay, islem
sirasinda ya da izlem siiresince 6liim, inme, sistemik
emboli, perikart tamponadi ve transfiizyon gerektiren
kanama olarak tanimlandi. Vaskiiler girig yerinde he-
matom, psddoanevrizma, gegici atriyal ve ventrikiiler
aritmiler, kontrast maddeye kars1 duyarlilik gelismesi,
hafif perikart efiizyonu ve vagal reaksiyon gibi komp-
likasyonlar ise daha az 6nemli istenmeyen olaylar ola-
rak kabul edildi.
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Sekil 2. islem sirasinda transézofageal ekokardiyografi ile sol atriyal apandis ostium ¢apinin ve morfolojisinin dért farkl
agidan (0°, 45°, 90° ve 135°) degerlendiriimesi.

Verilerin dagilimi tek Ornekli Kolmogorov-
Smirnov testi ile degerlendirildikten sonra, sii-
rekli degiskenlerden normal dagilim gOsterenler
ortalama+ standart sapma, normal dagilim gosterme-
yenler ortanca (ceyrekler arasi aralik), kategorik de-
giskenler yiizde ile belirtildi.

BULGULAR

Hastalarin temel klinik ozellikleri

Perkiitan yolla SA A kapatma uygulanan 11 hastanin
(8 erkek, 3 kadin; ort. yas 68.4+7.0) temel klinik 6zel-
likleri Tablo I'de gosterildi. Hastalarin dokuzu (%81.8)
kanama komplikasyonlar1 nedeniyle OAK kullanami-
yordu. Bu kanama komplikasyonlar1 sunlardi: Gastro-
intestinal kanama (n=3), hemorajik inme (n=2), hemop-
tizi (n=2), hematiiri (n=1) ve yaygin ekimoz ve derialt1
hematomlar1 (n=1). Hastalarin ortalama CHADS, sko-
ru 2.6+1.2, ortalama CHA,DS,-VASc skoru 4.0+1.5 bu-
lundu. Bu degerlere kargilik gelen yillik inme oranlart
CHADS, skoru i¢in %5.4+2.3, CHA,DS,-VASc skoru
icin %5.2+2 .8 olarak hesaplandi

Islemle iligkili veriler ve istenmeyen olaylar

Tiim hastalarda SA A basarili bir sekilde kapatildi.
Transozofageal ekokardiyografi ile ortalama SAA os-
tiyum capr 20.4+3.8 mm oOl¢iildii. Yerlestirilen cihaz
boyutu ortalamasi 24.6+3.8 mm idi. Ortalama iglem
stiresi 58.6+8.1 dk, ortalama floroskopi stiresi 19.1+5.2
dk idi. Higbir hastada islem ile iligkili 6lim, inme,
sistemik emboli, perikart tamponad1 ve transfiizyon
gerektiren kanama izlenmedi. Bir hastada (%9.1) vas-
kiiler giris yeri bolgesinde hematom olustu ve izlemde
kendiliginden diizeldi. Bir hastada (%9.1) hafif peri-
kart efiizyonu izlendi. Islem sonrasi hastanede yatis
siiresi ortalama 1.7+0.9 giindii.

izlem sonuclar

Islem sonrasinda hastalar ortanca 90 giin (¢eyrek-
ler arasi aralik 60-185 giin) izlendi. izlem siiresince
hicbir hastada onemli istenmeyen olay (6liim, inme,
sistemik emboli, perikart tamponadi ve transfiizyon
gerektiren kanama) gozlenmedi. Izlemde yapilan
TOE’de hicbir hastada pulmoner venoz tikaniklik ya
da cihaz iizerinde trombiis olusumu goriilmedi. Iki
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Tablo 1. Hastalarin temel ozellikleri ve islem ile

iligkili veriler (n=11)

Sayir Yuzde Ort.+SS
Yas 68.4+7.0
Cinsiyet
Erkek 72.7
Kadin 27.3
Atriyal fibrilasyon tir(
Paroksismal 36.4
Surekli 63.6
Hipertansiyon 10 90.9
Diabetes mellitus 18.2
Kalp yetersizligi 45.5
inme ya da gegici iskemik atak 36.4
Oykusu
Koroner arter hastaligi 4 36.4
CHADS, skoru 2.6+1.2
CHADS, skoruna gore beklenen 5.4+2.3
yillik inme orani (%)
CHA,DS,-VASc skoru 4.0+1.5
CHA,DS,-VASc skoruna gére 5.2+2.8
beklenen yillik inme orani (%)
Oral antikoagitilasyon i¢in 11 100.0
kontrendikasyonlar*
Kanama 9 81.8
Dlizensiz INR seyri 2 18.2
Hastanin istememesi 4 36.4
Ekokardiyografik bulgular
Sol ventrikil diyastol sonu 5.4+0.8
¢apl (mm)
Sol ventrikiil sistol sonu 3.8+1.0
c¢apl (mm)
Sol ventrikil ejeksiyon 51.0+12.8
fraksiyonu (%)
Sol atriyum ¢api (mm) 4.3+0.9
Sol atriyal apandis maksimum 20.4+3.8
orifis gap1 (mm)
Yerlestirilen cihaz boyutu (mm) 24.6+3.8
Basaril cihaz yerlesimi 11 100.0
islem siresi (dk) 58.6+8.1
Floroskopi suresi (dk) 19.1+£5.2
Onemli istenmeyen olay 0 0.0
Onemsiz istenmeyen olay 2 18.2
Hastanede yatis suresi (gun) 1.7+0.9
izlem siresi (giin) (ortanca 90/ 60-185

ceyreklerarasi aralik)

*4 hastada birden fazla kontrendikasyon bulunmaktayd:.

hastada (%18.2) cihaz ¢evresinde hafif kagak (<3 mm)
gozlendi.

TARTISMA

Perkiitan SAA kapatilmasinda WATCHMAN
SAA sistemi ile ilgili ilk deneyimlerimiz, bu yonte-
min giivenli ve uygulanabilir, kisa donem sonuglari-
nin iyi oldugunu gostermektedir. Hastalarin tiimiinde
SAA basariyla kapatilmistir. Islem sirasinda ve iz-
lem siiresince hicbir hastada 6nemli istenmeyen olay
meydana gelmemistir. Bu ¢alismanin sonuglart iilke-
mizden bu konudaki ilk deneyim olmasi bakimindan
onem tagimaktadir.

Atriyal fibrilasyondaki inme siklig1 ve OAK kul-
laniminda kargsilagilan sorunlar SAA kapatilmasi-
nin 6nemini artirmaktadir.’'" Giiniimiizde SAA
kapatilmasina yonelik gelistirilmis ii¢ farkli cihaz
(PLAATO sistemi, WATCHMAN SAA sistemi ve
Amplatzer Cardiac Plug) bulunmaktadir.”’ Sistemlere
Ozgiin Ozellikler olmakla birlikte, yerlestirme yonte-
mi (vendz yol, transseptal ponksiyon gibi) benzerlik
gostermektedir. WATCHMAN SAA sistemi kendi-
liginden genisleyebilen bir nitinol omurga ve proksi-
mal sol atriyal yiizii kaplayan 160 pm’lik polietilen
bir zardan olugsmaktadir. Nitinol omurgasinda, cihazin
SAA duvarina tutunmasini saglayan kiiciik kancalar
bulunmaktadir. WATCHMAN SAA sisteminin 21-33
mm arasinda bes farkli boyutu vardir. Cihazin boyutu
SAA ostiyum capindan %10-20 daha fazla olacak se-
kilde segilir.®12

WATCHMAN SAA sistemi giivenlik ve etkinlik
acisindan 75 hastalik bir pilot calismada test edilmis
ve basarili yerlestirme orani %88 bulunmustur.!'
Anilan ¢calismada ilk 16 hastanin besinde cihaza bagh
komplikasyonlar (2 cihaz embolizasyonu, 1 hava em-
bolisi, 1 tagima sisteminde bozukluk, 1 yanls pozis-
yon nedeniyle cerrahi yolla cihaz ¢ikarilmasr) gelis-
mesi lizerine cihazda tasarim degisiklikleri yapilarak
ikinci kusak cihaz kullanilmaya baglanmis ve yeni
cihaz kullanilan 53 hastada cihaz embolizasyonuna
rastlanmamigtir.!'*!

WATCHMAN SAA sistemiyle SAA kapatma ve
uzun donem OAK tedavisinin kargilastirildig: ile-
riye doniik, randomize, 59 merkezli PROTECT-AF
calismasinda (WATCHMAN Left Atrial Appendage
System for Embolic PROTECTion in Patients with
Atrial Fibrillation) kapakla iligkili olmayan AF’si olan
(CHADS, skoru =1) ve OAK kullanmasina engel bu-
lunmayan toplam 707 hasta cihaz ve kontrol gruplari-
na 2:1 oraninda randomize edilmigtir.l'*!>) Ortalama
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1 yildan fazla siiren izlemde, kardiyovaskiiler 6liim,
inme veya sistemik emboliden olugsan birincil sonla-
nim noktasi goriilme orani cihaz grubunda yillik %3,
OAK grubunda %4.9 bulunmustur. Yillik inme orani
ise cihaz grubunda %2.3, OAK grubunda %3.2 bulun-
mustur. Bu sonuglar, cihaz tedavisinin tromboembolik
olaylardan korunmada OAK kadar etkili oldugunu
ortaya koymustur.™ Calismamizda da tiim hastalar-
da SAA basarili bir sekilde kapatildi. Kisa dénem
izlemde hicbir hastada islem ile iligkili 6liim, inme,
sistemik emboli, perikart tamponad1 ve transfiizyon
gerektiren kanama izlenmedi.

WATCHMAN SAA sisteminin yerlestirilmesi si-
rasinda igleme bagli 6nemli komplikasyonlar gelise-
bilmektedir. PROTECT-AF caligmasinda hastalarin
%12’sinde isleme bagli ciddi komplikasyonlar goz-
lenmistir. En sik goriilen ciddi komplikasyonlar, cer-
rahi veya perkiitan girigsim gerektiren perikart efiiz-
yonu (%5) ve emboliye bagli akut inmedir (%1.1).'%!
PROTECT-AF arastiricilar: yiliksek komplikasyon
oranini, operatdrlerin heniiz islemi 6grenme asamasin-
da olmalarina baglamigslardir. Buradan hareketle, 460
hastaya daha randomize edilmeden WATCHMAN ci-
hazi yerlestirilmis (Continued Access Protocol- CAP
Registry) ve bu hastalar PROTECT-AF calismasinda
randomize edilen hastalarla birlikte izlenerek giive-
nirlik verileri incelenmistir.'¥ PROTECT-AF calis-
masinin ilk ve ikinci yarisinda alinan hastalar ve CAP
hastalar1 ayr1 ayr1 degerlendirildiginde komplikasyon
oranlarinin giderek azaldigi goriilmiistiir (sirasiyla
%10, %5 ve %3.7).'9! Bu sonuglar, WATCHMAN ci-
haziyla SAA kapatilmasinda operator icin bir 6gren-
me egrisi oldugunu ve deneyim arttikca komplikasyon
oraninin diistiigiinii gostermektedir.

PLAATO sistemi, SAA kapatilmasi i¢in 6zel ola-
rak tasarlanmisg ilk cihazdir. Kendiliginden genisle-
yebilen nitinol (nikel titanyum) kafes iizerine trom-
bojenik olmayan politetrafloroetilenden imal edilmis
bir zarin kaplanmasiyla olusturulmus bir cihazdir.
PLAATO cihazi ile ilk insan deneyimi 2002 yilinda
yayimlanmistir. Calismaya alinan kronik AF’li ve
OAK kontrendikasyonu olan 15 hastanin tamamina
komplikasyon olmadan cihaz yerlestirilebilmis ve 1
aylik izlemde embolik olay goriilmemistir.'”! Atriyal
fibrilasyon ve OAK kontrendikasyonu olan 111 has-
tanin alindigi, ¢okmerkezli, randomize olmayan bir
caligsmada, 108 hastada (%97.3) SA A’nin kapatilabil-
digi, dokuz hastada isleme bagl ciddi komplikasyon
gelistigi bildirilmistir."® Altr aylik izlemde, TOE ile
biitiin hastalarda SAA’nin basariyla izole edildigi,
cihazin yer degistirmedigi ve trombiis izlenmedigi;

ayrica, klinik olarak beklenen inme riskinde %65
azalma elde edildigi bildirilmistir. Ussia ve ark.!'”
20 hastalik deneyimlerinde, 18 hastada islemin tiim
basamaklarini bagariyla sonuglandirdiklarini, ancak
iki hastada, SAA’nin cok loblu olmasi nedeniyle ba-
sarisiz olduklarini bildirmiglerdir. Anilan ¢alismada,
ortalama 40+10 aylik izlemde higbir olguda embolik
olay gelismedigi bildirilmistir. Klinik caligmalarda
umut veren sonuclar elde edilmesine kargin, PLAA-
TO cihazinin {iretimi ve pazarlanmasina 2006 yilin-
da ticari nedenlerle son verilmistir.

Amplatzer Cardiac Plug cihazi ise, nitinol ve dak-
rondan iretilmig, kendiliginden genisleme kapasitesi
olan, lob, disk ve bel bolgesi olarak adlandirilan ti¢ ki-
simdan olusan bir cihazdir. Bu cihaz ile Avrupada ilk
insan deneyimi 2010 yilinda Park ve ark.* tarafindan
yayimlanmigstir. Bu geriye doniik kayit ¢alismasinda
cihazin uygulanabilirligi ve ilk 24 saatteki giivenirligi
degerlendirilmistir. Cihaz ile 137 hastanin 132’sinde
(%96.4) SA A'nin kapatilabildigi, 10 hastada (%7.3) cid-
di komplikasyonlar gelistigi bildirilmistir (3 iskemik
inme, 2 cihaz embolizasyonu, 5 klinik olarak 6nemli
perikart efiizyonu). Daha hafif komplikasyonlar olarak
da, dort hastada 6nemsiz perikart efiizyonu, iki hasta-
da gecici miyokart iskemisi, bir hastada venoz sistemde
cihazin diistiriilmesi bildirilmigtir. Yazarlar goreceli
olarak yiiksek komplikasyon oranlarini operatorlerin
O0grenme siirecinde olmasina baglamiglardir. Nitekim,
Lam ve ark.”"! tarafindan yayimlanan 20 hastalik dene-
yimde, %95 oraninda komplikasyonsuz islem bagarisi
elde edilmis; ortalama 13+3 aylik izlem siiresince 6liim
ya da inme gozlenmemistir. Bu veriler gbz 6niinde bu-
lunduruldugunda, SAA kapatilmasinda kullanilan ii¢
sistem arasinda islem etkinligi ve giivenirligi agisindan
onemli bir fark olmadig1 goriilmektedir.

Sonug olarak, AF’li hastalarda inmeden korunmada
OAK hala altin standart tedavi yontemi olmakla birlik-
te, OAK tedavisine kontrendikasyonu olan ve inme agi-
sindan yiiksek riskli hastalarda transkateter tekniklerle
SAA kapatma uygun bir se¢enek olarak diisiiniilebilir.
Transseptal ponksiyon ve elektrofizyolojik islemlerde
deneyimli olan operatorler tarafindan yapildiginda,
inmeyi onlemede etkin bir yontem olan perkiitan yolla
SAA kapatilmasinin komplikasyon riski diisiiktiir.

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