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Transkateter aort kapak implantasyonu (TAVI) sirasinda gelisen embolik olaylar, inme riski diisiik olmasina ragmen
klinik acidan en korkulan komplikasyonlar arasinda yer almaktadir. Mevcut embolik koruma cihazlarinin yalnizca
serebral dolasimi kismen korumasi nedeniyle, daha kapsamli koruma saglayan sistemlere ihtiya¢c duyulmaktadir.
PROTECT H2H calismasi, tam aortik arki kapsayan ve sistemik embolizasyonu da 6nlemeyi hedefleyen emboliner
cihazini, standart serebral koruma sistemi olan sentinel ile karsilastirmayi1 amaclamigtir.

Metodoloji

Bu prospektif, randomize, cok merkezli calismada ciddi aort stenozu nedeniyle TAVI planlanan 522 hasta 1:1 oraninda
emboliner veya sentinel cihazina randomize edildi.

Emboliner embolik koruma sistemi, TAVI sirasinda olusan embolik materyali yalnizca serebral dolagimdan degil, tim aortik
sistem boyunca yakalamayi hedefleyen yeni nesil bir filtredir. Cihaz, ¢ift katmanh nitinol 6rgli yapiya sahip olup yaklasik 150
um gézenek ¢api ile hem blyiik hem de mikropartikilleri yakalayacak sekilde tasarlanmigtir. Aortik ark boyunca yerleserek
U¢ ana serebral damari tamamen kapsamakta ve ayni zamanda distale dogru ilerleyen debrisleri de tutmaktadir. Sistem,
kontralateral femoral arterden yaklasik 9.5 Fr bir girigle yerlestiriimekte olup entegre bir port sayesinde TAVI cihazlarinin ve
diger kateterlerin islem sirasinda filtreden gegmesine olanak tanirken ayni zamanda debris sizdirmazligini korumaktadir.
Ayrica sistem igerisinde 6 Fr pigtail kateter igin ayr bir kanal bulunmasi, islemin standart akisini bozmadan kullanimini
kolaylastirmaktadir. Tek boyutlu ve kendiliginden agilan yapisi sayesinde farkli aort anatomilerine uyum saglayabilmekte ve
operatér agisindan uygulanabilirligi yiksek bir cihaz olarak 6ne ¢ikmaktadir.

Calismaya, 18 yas ve Uzeri olup ciddi aort stenozu tanisi ile transfemoral TAVI igin uygun olan ve FDA onayli biyoprotez
kapak ile tedavi planlanan hastalar dahil edilmigtir. Buna karsilik transfemoral girisime uygun olmayan hastalar, vaskuler
anatomisi emboliner veya sentinel cihazlarinin kullanimina elverigli olmayan bireyler ve islem sirasinda ek kardiyak girisim
planlanan hastalar ¢alisma disi birakilmistir. Ayrica son 180 glin igerisinde inme 6ykisU bulunan hastalar da ¢alismaya dahil
edilmemistir. Calismanin primer sonlanim noktasi 30 giin icinde tim nedenlere bagdli 6l0m, inme ve evre 3 akut bébrek
hasarindan olusan birlesik sonlanim (MACCE) olup non-inferiorite analizi planlanmistir. Sekonder sonlanimlar arasinda 30
gunluk inme orani ve 2150 pm partikil sayisi yer almaktadir.

Temel Bulgular
CGalisma sonuglari, emboliner cihazinin primer birlesik sonlanim agisindan sentinel sistemine karsi non-inferior oldugunu

gostermistir (%4.5’e karsi %5.0; p<0.001 non-inferiorite). Otuz giinliik inme oranlari her iki grup arasinda benzer bulunmus
(%2.0’a kars! %2.1) ve istatistiksel olarak anlaml fark saptanmamistir. Bununla birlikte emboliner cihazi, embolik partikdl



yakalama agisindan belirgin Ustlnlik gdstermis olup =150 um partikillerde anlamli derecede daha fazla debris yakalandigi
gbsterilmigtir (medyan 93’e karsi 31; p<0.0001). Ayrica toplam partikil sayisi ve yakalanan doku alani da emboliner
grubunda anlamli olarak daha yiksek bulunmustur. Teknik basari orani emboliner grubunda daha yiksek (%95.9'a kars|
%87.1) ve prosedurel basari da benzer sekilde daha iyi saptanmigtir. Kanama ve vaskuler komplikasyonlar agisindan ise iki
grup arasinda anlaml fark izlenmemistir.

Klinik Pratige Katkisi

PROTECT H2H c¢alismasi, TAVI sirasinda embolik koruma konseptinde énemli bir degisimi temsil etmektedir. Emboliner
cihazinin tam aortik kapsama saglayarak yalnizca serebral degil sistemik embolizasyonu da hedeflemesi, teorik olarak daha
kapsaml bir koruma sunmaktadir. Bununla birlikte calismanin non-inferiorite tasarimina sahip olmasi ve Klinik olay
oranlarinin dugtik seyretmesi nedeniyle, daha fazla embolik materyal yakalanmasinin kisa dénem klinik sonlanimlara
yansimadi§i goriimektedir. Ayrica galisma, klinik farki goésterecek glgte tasarlanmamis olup difiizyon MR gibi subklinik
embolizasyon degerlendirmeleri de igermemektedir. Bu nedenle, gézlenen mekanik Ustliinligin uzun dénem Klinik faydaya
doénisip déntismediginin ortaya konulmasi igin ileri galismalara ihtiya¢ bulunmaktadir.
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