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Calismanin Amaci:

Kompleks koroner girisimlerde intravaskiler gérintiileme rehberliginde yapilan perkltan koroner girisimlerin yalnizca
anjiyografi rehberliginde gerceklestirilen igslemlere kiyasla klinik sonuglari iyilestirdigi bilinmektedir. Bununla birlikte,
intravaskdler ultrasonografi (IVUS) araciligi ile yapilan perkitan girisimlerde ilave teknik ekipman gerekmekte ve prosediirel
kararlarin buyUk bdlimi kateterizasyon laboratuvarinda alinmaktadir. FFR-CT anjiyografi (CCTA) ise koroner anatominin
yani sira plak morfolojisi, kalsifikasyon miktari ve lezyonun fonksiyonel &nemi hakkinda bilgiler saglayarak islem éncesinde
lezyonun hazirlanmasi ve uygun stent stratejisinin belirlenmesini mimkdin kilmaktadir.

P4 (Precise Procedural and PCI Plan) ¢alismasinda; FFR-CT anjiyografi temelli girisim stratejisinin, IVUS rehberliginde
gerceklestirilen PKG’ye kiyasla 12 aylik hedef damar yetmezIidi (kardiyak mortalite, hedef damar iligkili miyokard enfarktis(,
hedef damarda iskemi iligkili tekrar revaskdilarizasyon ihtiyaci) agisindan non-inferior olup olmadigi arastiriimistir.

Calismanin Metodu:

P4 calismasi; 1105 hasta ile 23 merkezde yuritiimuUs; uluslararasi, prospektif, randomize, agik etiketli bir non-inferiorite
¢alismasidir. Kronik koroner sendrom veya stabil NSTEMI tanisi ile perkitan girisim uygulanmis, 18-79 yas arasindaki
hastalar ile ¢calisma yUrGtiimistir. CCTA’da en az bir epikardiyal koroner arterde >%70 darlidi olan, FFR-CT < 0,80 ve hedef
damar referans ¢api 2,5—4,0 mm olan hastalar calismaya dabhil edilmistir. ST elevasyonlu miyokard enfarktlis(, sol ana
koroner arter hastali§i, gegirilmis koroner by-pass cerrahisi veya hedef damarda gegirilmis PKG 6ykis(, ciddi renal
fonksiyon bozuklugu ve yetersiz CCTA goriintl kalitesi olan hastalar calismaya dahil edilmemigtir.

Toplam 1.105 hasta 1:1 oraninda iki grup seklinde randomize edilmistir:

« CCTA rehberliginde PKG (n=556): islem 6ncesinde koroner anatomi, plak karakterizasyonu, kalsifikasyon miktari ve
fonksiyonel degerlendirme yapilarak lezyon hazirhidi, uygun size stent segimi ve implantasyon stratejisi belirlenmigtir Islem
sirasinda ¢ boyutlu CCTA ile floroskopik gorintiler eslestiriimis ve stent optimizasyonu igin ilave gérintileme teknikleri
kullaniimigtir.

« IVUS rehberliginde PKG (n=549): islem 6ncesi IVUS ile lezyon degerlendirilmis damar capina uygun size ve uzunlukta
stent implantasyonu yapilimis islem sonrasinda tekrar IVUS degerlendirmesi yapilarak stent optimizasyonu saglanmistir.

Galismanin primer sonlanim noktasini 12. ayda hedef damar yetmezlidi olarak tanimlanan kardiyak mortalite, hedef damar
iliskili miyokard enfarktlsi veya iskemiye bagl hedef damar revaskilarizasyonu olusturmustur. Sekonder sonlanim
noktalarini ise; islem siresi, kontrast madde kullanimi, radyasyon maruziyeti ve prosediirel komplikasyonlar olusturmustur.

Bulgular:

Calismaya dahil edilen hastalarin yas ortalamasi 65 ve hastalarin %21.7’sini kadinlar olusturmaktadir. Hastalarin
%20.6’sinda diyabet, %35,8’inde ¢ok damar hastali§gi mevcuttur. Hastalarin SYNTAX skorlari ortalama CCTA grubunda 8;
IVUS grubunda ise 9 bulunmustur.

12 aylik takip sureci sonunda hedef damar yetmezligi, CCTA grubunda 23 (%4,1) hastada, IVUS grubunda ise 25 (%4,6)
hastada meydana gelmis ve CCTA rehberliginde PKG, IVUS rehberliginde PKG’ye non-inferior bulunmustur (Mutlak risk
farki -0,42 95% Cl -2.82 to 1.99, P<0,001); ancak superiorite gésterilememistir (P=0,73). Birincil sonlanimin bilesenleri olan
kardiyak 6lim CCTA grubunda %0’a karg! IVUS grubunda %0,4, hedef damar miyokard enfarktlisi CCTA grubunda %2,9’a
kars! IVUS grubunda %3,5 ve iskemiye badlh hedef damar revaskilarizasyonu CCTA grubunda %1,4’e karsi IVUS grubunda
%1,5 olarak tespit edilmigstir. Toplam 48 birincil sonlanim olayinin 28’ini periprosedirel miyokard enfarktlsi olusturmustur.
Periprosedirel miyokard enfaktlisi dislandiginda post-hoc analizde modifiye birlesik sonlanim orani her iki grupta %2,0
olarak benzer bulunmustur. Prosedirel bulgular agisindan, CCTA grubunda ortalama iglem siiresi IVUS grubuna kiyasla
daha kisa (46’ya karsi 63 dakika), islem sirasinda kullanilan kontrast hacmi ise daha diisik (150’ye karsi 170 mL)
saptanmigtir. Radyasyona maruziyet, istatistiksel anlamli olmasa da CCTA grubunda daha dustk (35.6'ya kargi 38.5
Gy-cm?) bulunmustur (P=0,07). lleri kalsiyum modifikasyon tekniklerinin kullanimi CCTA grubunda daha yuksektir (%9,2'ye
karsi %3,8). islem sonrasi ortalama invaziv FFR degeri ise her iki grupta 0,88 olarak hesaplanmistir. Klinik majér kanama



ve prosedirel komplikasyon oranlari distk olup glvenlik sonuglari genel olarak benzer bulunmustur.
Sonug:

P4 calismasi; CCTA’nin yalnizca tanisal bir ydntem olmaktan ¢ikarak koroner girisimlerin planlanmasi ve ydénetiminde etkin
bir rol istlenebilecegini gésteren dnemli randomize veriler sunmaktadir. Ozellikle lezyonun morfolojisi, fonksiyonel 6nemi ve
kalsifikasyon dagihminin islem &ncesinde belirlenmesi, uygun tedavi stratejisinin ve olasi islem risklerinin kateterizasyon
laboratuvarina girmeden planlanmasina olanak saglayabilir.

Bununla birlikte, bulgular yorumlanirken dikkate alinmasi gereken birkag nokta mevcuttur. ilk olarak, %4,5 olarak belirlenen
non-inferiorite sinir, IVUS grubunda gdzlenen %4,6’lik birincil olay orani dikkate alindiginda klinik agidan gérece genis bir
marj olusturmaktadir. Dolayisi ile CCTA grubunda gerceklesen olay sayisinin beklenenden dusik olmasi ile istatistiksel
olarak non-inferiorite saglanmis olsa da IVUS grubuna kiyasla belirgin Gistiinliik gésterilememistir. ikinci olarak, birincil
sonlanim olaylarinin yarisindan fazlasinin periprosedirel miyokard enfarktiisiinden olugsmasi ve spontan iskemik olaylarin
dustk siklikta gérulmesi, iki stratejinin uzun dénem klinik sonuglarinin degerlendirilmesi icin daha uzun takip sdrelerine
ihtiya¢ oldugunu disindirmektedir.

Calismaya dahil edilen hastalarin koroner kalsiyum skoru ortalama 500 civarindadir bu da populasyonun kalsifik
aterosklerotik hastalik agisindan tamamen disuk riskli olmadigini gésteriyor olsa da; sol ana koroner arter hastalarinin
dislanmis olmasi ve diisik SYNTAX skoruna sahip hastalarin segimi, calisma sonucunda elde edilen bulgularin kompleks
koroner girisimlere genellenmesini kisitlamaktadir.

Galismanin en énemli noktasi, iki gérintileme ydnteminin tek basina degil, iki kapsamli girisim stratejisi olarak
karsilastiriimis olmasidir. CCTA kolunda anatomik ve fizyolojik degerlendirmeye ek olarak standartlastiriimis prosediirel
planlama, anjiyografik senkronizasyon ve stent optimizasyonunu iyilestiren teknikler kullanilmistir. Dolayisiyla elde edilen
sonuglar, CCTA’nin igslem sirasinda IVUS ile yapilan damar ve stent degerlendirmesinin dogrudan yerine gegebilecegini
gbstermemekle birlikte teknik zorluklari dngdérmede, cihaz se¢imini yénlendirmede, lezyon hazirli§i ile tedavi stratejilerinin
Onceden belirlemesinde avantaj saglamaktadir. Bu avantajlar daha kisa islem siiresi ve daha dusuk intraprosedirel kontrast
kullanimini saglayarak, kateterizasyon laboratuvari verimliligini artirabilir. Ancak yine de tim hastalarin randomizasyon
oncesinde CCTA ile degerlendirilmis oldugu ve bu tanisal slirecte de ilave kontrast ve radyasyona maruziyetlerinin oldugu
g6z ardi edilmemelidir. FFR-CT anjiyografi ydnteminin yayginlasmasi igin yiksek kaliteli gdrintileme altyapisi, uygun
yazilim ve deneyimli operatérler gerektirmektedir.

Klinik Pratige Katkisi:

P4 calismasi; secilmis hasta popUllasyonunda perkitan girisim éncesi CCTA temelli planlama yapilmasinin, IVUS
rehberliginde yapilan perkitan girisimlere benzer bir yillik klinik sonuglar saglayabilecegini géstermektedir. Bu bulgular, FFR-
CT anjiyografinin intravaskiler gérinttilemenin yerini almaktan ¢ok, PKG kararlarinin islem éncesinde daha sistematik
bicimde verilmesini desteklemekte ve kisisellestiriimis koroner girisim stratejileri agisindan yeni bir yaklagsim sunmaktadir.
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