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Calismanin Amaci

Dusuk sol ventrikil ejeksiyon fraksiyonu (LVEF) ve yaygin koroner arter hastaligi (KAH) olan hastalarda gergeklestirilen
kompleks perkitan koroner girisimler (PKG), prosedirel iskemiye badl hemodinamik instabilite, akut kalp yetersizligi ve
yUksek mortalite riski tagimaktadir. Klinik pratikte "Korumali PKG" (Protected PCI) olarak adlandirilan strateji kapsaminda,
mikroaksiyel akim pompalarinin (mAFP) kullanimi, sol ventrikil diyastol sonu basincini ve duvar gerilimini azaltarak
(unloading) doku perflizyonunu korumayi, miyokardiyal oksijen tiketimini disirmeyi ve bdylece daha eksiksiz bir
revaskilarizasyonu giivenle tamamlamayi hedefler.

Ancak, bu cihazlarin profilaktik kullanimi literatiirde yeterince gl¢li kanitlarla desteklenmemistir. CHIP-BCIS3 ¢alismasinin
temel amaci; ciddi sol ventrikll disfonksiyonu olan ve kompleks PKG planlanan yiiksek riskli populasyonda, elektif mAFP
(Impella CP) desteginin, mekanik destek icermeyen standart bakim stratejisine kiyasla mortalite, inme, miyokard enfarktist
ve kardiyovaskuler (KV) nedenli hastaneye yatislari iceren majér klinik sonlanimlar tGzerindeki etkisini prospektif olarak
degerlendirmektir.

Metodoloji

o Calisma Dizayni ve Merkezler: CHIP-BCISS3, Birlesik Krallik genelindeki 21 tersiyer kardiyoloji merkezinde ydritllen
prospektif, cok merkezli, acik etiketli ve randomize bir klinik arastirmadir. Calisma, Birlesik Krallik Ulusal Saglik ve
Bakim Aragtirmalar Enstitisi (NIHR) tarafindan finanse edilmistir.

« Hasta Popiilasyonu ve Risk Skorlamasi: Calismaya LVEF <%35 (veya ciddi mitral yetersizli§i varlijinda <%45) olan
ve yaygin KAH (British Cardiovascular Intervention Society Jeopardy Score [BCIS-JS] 28) nedeniyle kompleks PKG
planlanan 300 hasta dahil edilmigtir. Ortanca LVEF %27, ortanca BCIS-JS 12 ve ortanca SYNTAX skoru 38 olarak
saptanmigtir.

« Kompleks PKG Tanimi: Calisma protokoliine gére girisimler; (1) Korunmasiz sol ana koroner (LMCA) girisimi
(dominant sag koroner arter okliizyonu veya sol dominant sirklilasyon egliginde), (2) Agir kalsifikasyon nedeniyle
modifikasyon (rotablasyon vb.) gerektiren gok damar veya LMCA hastaliklari (SYNTAX >32), veya (3) Retrograd
yaklagsimla planlanan kronik total okliizyon (CTO) islemlerinden en az birini kapsamaktadir.

« Randomizasyon ve Prosediirel Planlama: Hastalar 1:1 oraninda elektif mAFP (Impella CP) destekli PKG (n=148)
veya planli mekanik destek icermeyen standart bakim (n=152) grubuna randomize edilmistir. mAFP grubunda cihaz
yerlestirme basarisi %97.3 olarak kaydedilmistir. Standart bakim grubunda ise sadece refrakter hipotansiyon veya
pulmoner 6dem gibi protokolde tanimlanan acil durumlarda "bailout" (kurtarma) amagli mekanik destege (IABP veya
ECMO) izin verilmigtir.

« Sonlanim Noktalari ve "Win Ratio" Analizi: Birincil sonlanim noktasi; tim nedenlere bagl 61im, engelleyici inme,
spontan miyokard enfarktlist (MI), KV nedenli hastaneye yatis ve periprosedirel miyokard hasarindan (troponin artisi
> baseline x 1.2 veya =5 x ULN) olusan hiyerarsik bir kompozittir. Analizler, klinik dncelik sirasina gére ikili
eslestirmeleri degerlendiren "win ratio" ydntemiyle yapilmigtir.

Temel Bulgular

» Primer Sonugclar: Toplam 22,496 ikili karsilastirma sonucunda, vakalarin %36.6’si mAFP lehine, %43.0"1 ise standart
bakim lehine sonuglanmistir. Win ratio 0.85 (%95 GA, 0.63 - 1.15; P = 0.30) olarak saptanmig, mAFP kullaniminin
standart bakima Ustinluga gésterilememigtir.

« Mortalite Analizi: Ortanca 22 aylik takipte, tim nedenlere bagl 6lim mAFP grubunda %32.6 iken standart bakim
grubunda %23.4 bulunmustur (HR 1.54; %95 GA, 0.99 - 2.41). Ozellikle kardiyovaskiiler nedenli dliimler, mAFP
grubunda standart bakima gore anlamli derecede daha yiksek saptanmistir (%26.7’ye karsi %14.5; HR 1.91; %95
GA, 1.11 - 3.30). 24. ayda KV mortalitede mutlak %12.2'lik bir artis izlenmisgtir.

« Miyokardiyal Hasar ve Revaskiilarizasyon: Periprosedurel miyokard hasari orani mAFP grubunda (%61.7), standart
bakim grubuna (%50.0) gére daha yiiksek seyretmistir. liging bir sekilde, mMAFP desteginin daha eksiksiz
revaskilarizasyona olanak taniyacagi varsayimina ragmen, her iki grup arasinda koroner revaskularizasyon indeksi
(her iki grupta da %67) ve rezidiel SYNTAX skoru (14'e kars! 13) agisindan fark bulunmamigtir.

o Guvenlik Verileri: Major kanama (%10.8’e karsi %7.3) ve major vaskiler komplikasyonlar (%1.4’e karsi %0.7) mAFP
grubunda sayisal olarak daha fazla gérilse de istatistiksel anlamhiliga ulasmamistir. Ancak vaskuler komplikasyonlarin
sayica fazla olmasi klinik dikkat gerektirmektedir.



Klinik Pratige Katkisi

CHIP-BCIS3 galismasi, ylUksek riskli PKG popllasyonunda profilaktik mekanik destek cihazi kullanimina dair mevcut klinik
paradigmalari sarsan sonuglar ortaya koymustur:

1.

Profilaktik Kullanimin Sorgulanmasi: Ciddi sol ventrikil sistolik disfonksiyonu olan ve kompleks PKG planlanan
"stabil" veya "subakut" hastalarda, rutin mAFP kullaniminin klinik sonlanimlari iyilestirmedigi ve potansiyel olarak KV
mortaliteyi artirabileceg@i gosterilmigtir.

Strateji Degisimi: Calisma, ylksek riskli PKG islemlerinin, iyi bir prosedirel planlama ve vaskiiler haritalama ile
mekanik destek olmaksizin "standart bakim" altinda giivenle gergeklestirilebilecegini kanitlamistir. Gerektiginde
(bailout) mekanik destege ge¢gme orani sadece %6.0'da kalmistir.

Endikasyon Netlesmesi: DANGER-SHOCK ¢alismasinin aksine (ki bu ¢alismada kardiyojenik sokta mAFP faydali
bulunmustur), CHIP-BCIS3 sok tablosunda olmayan yiiksek riskli PKG hastalarinda rutin kullanimin faydasizligini
ortaya koyarak hasta se¢iminin énemini vurgulamistir.

Ekonomik ve Prosediirel Verimlilik: Rutin mAFP kullaniminin getirdigi yiksek maliyet ve blylk ¢apli vaskiler giris
riskleri g6z 6niine alindiginda, CHIP-BCIS3 verileri saglik kaynaklarinin daha rasyonel kullanimina rehberlik
etmektedir.
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