Sistemi di protezione distale per angioplastica coronarica e

carotidea

Valeria Ferrero, Flavio Ribichini, Corrado Vassandlli

Le procedure di angioplagtica
coronarica sono  talora  complicate

dal’ embolizzazione digae di
frammenti di placca e trombo,
potenzidi responsabili dd

rdlentamento dd flusso coronarico
edi danno miocardico.

L'embolizzazione digde s puo
veificae da in  coso  di
angioplegtica primaria, sSa durante
procedure dettive di vas nativi o
di bypass venos. Ne primo caso
puo’ ocodituire una ddle cause dd
fenomeno di “no-reflow”, ossa la
maencaa ripresa di un  flusso
coronaico  normde (TIMI 3) a
seguito della rigpertura di un vaso
occluso, in assenza di dissecazione
intimale,  trombos  intravascolare,
spasmo O importante  stenos
resdua ned segmento tratato (1,
2). Il noreflov € un fenomeno
multifattoride, che  presuppone
unischemia  prolungata e la
necrod  miocadica  Come  gid
dimograto nd 1975 da Kloner

mediante microscopia  dettronica,
I'ischemia  prolungata,  determina
un sgnificativo danno
microvascolare con - rigonfiamento

e protrusone intrduminde ddle
cdlule endotdidi (3). La dad dd

microcircolo  indotta  ddl’edema
ddle codlue miocadiche che
comprimono i cepillai, e dd
rigonfiamento dele cdlule

endotdidi, fadlita la formazione
locde di aggregati piadrinici e di
leucoditi. La successva
liberazione di radicdi  liberi e
chinne e [I'embdlizzazione di
microparticdle (15100  micron)

codlituite da piedtring, corpi idini e
cigdli di  coegerolo  deivati
ddla placcas  contribuisce d
mantenimento  dd  no-reflow  post-

ischemico in quanto, oltre
dl’osruzione  meccanica  capillare
determinano una reszione

inffiammatoria  che  peggiora  la
difunzione endotdide e la
vasocodtrizione (4-6).

Ne contesto di procedure dettive,
la microembolizzazione disgde
determina invece il rdlentamento
de flusso coronarico (dow-flow),
che, divarsamente dd no reflow,
non presuppone la  pregressa
necrod miocardica, ed € piv
drettamente dipendente
ddl’embolizzazione digde e ddla
vasocodtrizione.

Seppur  sodenuti  da meccanismi
fisopatologici divers, in
letteratura, “dow-flow” e “no-

reflow” sono spesso eichettati con
il termine unico di “no-reflow”.

L'incidenza dd  fenomeno €
esremamente variabile tra gli sudi
disponibili e dipende da contesto
clinico, dd tipo di lesone e di
vaso tratteti e da metodo utilizzato
per I'andis. Se valutato
angiograficamente, d un
fenomeno che 9 veifica ndlo 0.6-
3% ddle angioplagtiche dettive di
coronarie naive, nd 12% circa ne
cas di angioplagica primaria (7,

8) e nd 1015% ddle
angioplagtiche di graft venos (9).
Studi di ecocontragtografia

miocardica modtrano un’  incidenza
di no-reflow  post-angioplestica
primariasuperiore a 25% (10).
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La rilevaza dinica dd no-reflow
angiografico e Srettamente
dipendente dd danno miocardico
che ne deiva e ddl'effeto
negaivo che queto ha alla
prognos a medio e lungo termine.
Infatti Sia in pazienti trattati con
angioplagtica primaria (11) sa in
cao di PTCA detive di graft
venos (12 il no-reflow
angiografico ed il dgnificaivo
ridzo enzimatico periprocedurae
cogtituiscono un forte predittore di
inaUfficienza cardiaca e mortdita,
anche in pazienti senza apparenti
complicanze procedurdi 0
intraospeddiere.

Anche dli inteventi percutand su

carotidi ono frequentemente
compliceti da  embolizzazione
Mediante  Doppler  transcranico,
Jordan e d hano rilevao una
certa quota di
microembolizzazione in
pressoche  tutte le procedure di
genting carotideo (13). Il
donificto dinico  di questo

feromeno non €  fadlmente
quantificabile, dd momento che il
tessuto cerebrde sembra avere una
Sraordinaria tolleranza dla
microembolizzazione acuta e per
la mancanza di marker biochimic
d danno tisstde E  comunque
noto che anche piccoli frammerti
di placca, di dimensone inferiore a
200 micron, posono  causae
unischemia neuronde ed esse
responssbili di siroke e piu sottili
disfunzioni neurologiche d follow-
up tardivo (12,13). L’angioplagtica
e lo denting carotideo § associano
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ad un tasso di stroke perioperatorio
dd 3% drca frequentemente
dovuto ad embolizzazione. Tde
complicanza cogtituisce la
principae limitazione
al’estensone del trattamento
percutane0 a pazienti adatti ad

endoarterectomia carotidea
chirurgica
Approccio terapeutico al

fenomeno di no-reflow.

Il noreflowv € un fenomeno
multifattoride, le  cui cause
principdi sono solo parzidmente
prevedibili in quanto condizionate
da molteplic  variadili qudi la
tipologia di placca, il quadro
cinico, il trattamento di vas nativi
0 bypass aortocoronarici. Questo
rende difficoltoso  un  gpproccio
tergpeutico  universde e codtituisce
il rezionde per la erimentazione

e I’ utilizzo di Sgemi
famecologid €0  meccanid  di
prevenzione.

In cao di trattamento percutaneo
ddl’'infarto miocardico acuto,
dcuni del fatori predittivi di no-
reflow sono condderati:

- linfato estes0 (in paticolare

seanteriore);

- I'ipotensione

- un prolungato ritado A
trattamento, sa questo di tipo
invasivo o farmacol ogico;

- l'essenza di angina  prima
ddl'infato  (indicatore  clinico
di mancato precondiziona-
mento ischemico);

- l'etd avanzata

Tratandos  invece di  procedure

dettive, le posshilita di innescare
un  rdlentamento  dd fluso

coronarico tde da causxe

ishemia e necrod  miocardica

(dow-flow) aumentano in caso di:

- presentazioni  cliniche ingabili,
acute o subacute;

- inadeguata antiaggregazione
piadtrinica prima dello
intervento;

- funzione ventricolare dSnistra
COMPromessa,

- trattamento di lesioni

angiograficamente  complesse o
trombotiche;

- importante quotadi placca;

- utilizzo di sgemi di ablazione
rotezionde.
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Prevenzione del no-reflow e della
microembolizzazione distale.

infarto  acuto,
lincidenza di  noreflov  puo
essere ridotta iniziando
precocemente il trettamento
riperfusvo o la contropulsazione
aortica in cao di infato esteso ed

In caso di

ipotensione, utilizzando
antisggreganti  per  via endovenosa
qudi i inibitori ddle
glicoproteine e posizionando

sstemi di protezione distale prima
d intervenire sl vaso occluso,
dlo sopo i minimizzare
I'embolizzazione digde di
frammenti di placca e trombo.
L'uso di anticorpi  anti-leucocitari
per neutrdizzare i leucociti che d
accumulano ndl’'area  infartuata
liberando redicdi liberi e chinine
non ha offerto risultati
clinicamente rilevanti, nonogtante i
presupposti teorici (4,8).

In caso di procedure dettive, €
condgliato trettare il paziente a
seguito di un’ antiaggregezione
piadrinica combinata con aspirina
e tienopiriding dcuni  operaori
preferiscono il pretrattamento  con

inibitori dele glicoproteine,
draegia giudificda in  modo
paticolae in cao di angna
refrataia  dla tergpia  medica
messmae

Per il tratamento di  lesioni

paticolarmente trombotiche o ad
eleveto contenuto di placca € dato
recentemente proposto I'utilizzo di
sstemi di protezione disae valti a
ridurre  I'embolizzazione di quela
quota di placca che in forma di
microframmenti, puc’ migrare
digamente durante la procedura
interventistica

Strategie terapeutiche.
In presenza di dow/no-reflow

dcune misure risolutive
famacologiche e meccaniche sono

date sperimentate  con  risultati
variaili ma sodanzidmente
positivi:

Farmaci vasodilatatori

Per ani hanno codituito
'unico approccio  tergpeutico  d
no-reflow. A tade scopo sono dtati
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utilizzati farmaci quali
'adenosna, la  papavering, il
verapamil, il nitroprussato, infus

direttamente  ndl’abero  coronarico
0o, come nd caso dd nicorandil,
per via endovenosa (14). La loro
specifica azione sl tono vasde

consente di risolvere la
vasocostrizione che puo’
accompagnare e mantenere

un'inadeguata perfusione  tissutde
da cause molteplici. A tale scopo il
vergpamil € risultato piu’  efficace
del nitrato (15). La
somminigrazione intracoronarica
d adenosna durante angioplastica
primaria sembra associata ad un
migliore  flusso  TIMI,  minor
incidenza di noreflow ed infarti
periprocedurai (16); durante
interventi  percutane  su  bypass
venos invece risulta efficace ne
trettamento ma non nella
prevenzione dd fenomeno  di
dow/no-reflow (17). Non € dao
comunque dimogtrato un
beneficio  sugli  endpoint  dinidi,
verosmilmente solo  pazidmente
condizionati da fenomeni
vasomotori (18,19).

La somministrazione intrac
coronarica de famad atraverso |l
lume di pdloni “over the wire’
epans  in  corrigpondenza dela
lesone consente un trattamento
circoscritto  ddla zona  ischemica
Questo  puo contribuire  ad
evitane la diffusone in un piv

ampio teritorio  coronarico  con
conseguente depressione ddla

funzione ventricolare snistra 0
dela conduzione atrio-ventricolare
come tdora accade in ceso i
somminidrazione di vergpamil 0
adenosna

Risultati  particolarmente  incorag
gianti N0 emers ddla
somminidrazione endovenosa  dd
nicorandil, un ibrido de nitrai che
agixe come étivatore de candi
cdlulai dd potasso. Gli effetti
benefic dd fameco, dd punto di
viga clinico e di presarvazione
della funzione ventricolare sinistra,
risultano tanto piu’ evidenti quanto

piuv precoce € l'inizio dd
trattamento, indipendentemente
ddl’eventude uccessva

procedurainvasiva (4).



Inibitori  delle  glicoproteine
IIb/llla nell’angioplastica per-
cutanea.

In quanto potenti
antiaggreganti piedtrinici ol
inibitori  delle glicoproteine llk/llla

sono dai  logicamente  utilizzati
per prevenire e tratare le
complicanze ischemiche
periprocedurdi  (20). | maggiori

benefici di tde tergpia sono Hati
ossarvati in caso di trattamento di
lesoni marcatamente  trombotiche
(21), mentre nessun effetto € dato
rileveto in caso di trattamento di
graft venos, come dimostraio da
ampi studi qudi EPIC ed EPILOG
(22,23). Infati  |'embolizzazione
disgade durante interventi su graft
venos € prevdentemente dovuta
a maeride aeromatoso soffice
acdlulare,  tipicamente  riscontrabi-
le d di sotto dd cappuccio fibroso
ddla placca eteromesica (accumuli
d coegerdo, mecrofagi ricchi di
lipidi, e materidefibrinico) (24).

Sono predittori  indipendenti  di
embolizzazione distde la
degengrazione  diffusa dd  greft, il
volume di placca, e la presenza di
trombo (25-27).

L’ approccio meccanico al
fenomeno di no-reflow

Fno a dcuni ani fa

I’gpproccio meccanico a
fenomeno di noreflow prevedeva
'uso dd contropulsstore aortico,
I utilizzo di strumenti per
trombectomia (Angiojet, TEC, X-
Sizer), o ad ultrasuoni (Acolysis).
Pu recente € I'implementazione
di sgemi di protezione digade in
que cas ad dta probabilitd di
embolizzazione (Tabella).

Sistemi di protezione distale

| dsgemi di protezione digtde
utilizzati durante  angiopladtica
coronaica O  cactidea  sono
molteplici, e sodtanzidmente o

differenziano  in  ddemi ad
occlusone e filtri. Negli Stati Uniti
I'unico approvato ddla FDA €
qudlo ad occlusone con
paloncino (Guardwire
PercuSurge, Medtronic); in Europa

sono inoltre disponibili i sgemi a
filtro  AngioGuard  (Cordis), |l
FilterWire (Boston Scientific) ed il

CadioShidd  (Mednova).  Altri
devices qudi il filtro AccuNet
(Guidant) e IntraGuard

(Intraterapeutics) sono  ancora  in

fase di  seimentazione e 4
momento  non  disponibili  sul
mercato.

Attuamente non edstono Sstemi
competibili con cateteri guida di
basso profilo (< 7.0-8.0 French).

Palloni e cateteri per occlusione

PercuSurge GuardWire

(Medtronic) (Figural)

E' un dgtema codituito da un filo
guida 0.014" con lume centrde in
comunicazione con un pdlone in
lettice montato dl’estremo  distde
ddla guida Un ddgema di
gonfiaggio permette di  controllare
I'espandone e il dimensonamento
ded pdlone ocdudente il vaso (da
3 fino a 6 mm) a vdle dd
segmento  trettato. Le menovre di
dilatazione e posizionamento delo
dent vengono pertanto  eseguite
durante  I'occdusone totde de
van. Prima di sgonfiare il pdlone
e di consentire la ripresa del fluso
anterogrado, un  cdadere  per
aspirazione viene utilizzato per
rimuovere i reddui di  placca
migrai  digdmente dla lesone
Oltre ad esercitare una protezione
ddl’embolizzazione  distale, la
guida puo essre utilizzata per

I'angioplagtica, con  un'accettabile
manovrabilitd. Lo dudio SAFE
(Saphenous Ven Greft

Angioplasty Free Emboli) (27) ne
ha vdutato la dcurezza e la
praticital . Risultati preliminari
incoreggianti, rilevai  da  regidri
Europeo e Canadese, sono dati
confermati ddlo dudio
randomizzato SAFER  (Sgphenous
Ven Graft  Angioplasty  Free
Emboli, Randomized)  condotto
negli Sati Uniti (28). Il trid €
dato interrotto precocemente ed €

Stata ottenuta I’ approvazione
dell’ FDA per il device.
Trtandos di  un sSgema ad

occdlusone coronaica puo’  non
essere idede per procedure molto
complese ed in paticolae per
quelle Stuazioni in cui
I'occlusone dd vaso trattato non
da ben tollerata
emodinamicamente dd  paziente.
Per questo motivo € spesso
preferito lo genting diretto. Nello
sudio SAFER, il tempo medio di
occlusone € gato di 388 second,
con un 32% d  procedure
interrotte  per la difficolta  di
mantenere I'ocdusione  coronarica
fino a termine procedura Gli
inibitori  ddle glicoproteine  sono
seti utilizzati in piv dd 60% de
pazienti, soprattutto prima
del'intervento e s sono ossarveti
piu eventi nel gruppo trattato con
questo tipo di farmeco; sebbene s
Sa trattatlo di @ una  scdta
dell’operatore, non codificata ddlo

Figura 1. PercuSurge
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sudio, questo sarebbe a
dimosrare  come il  vantaggio
offeto dd device sa indipendente
ddl'uo  degli  inibitoi  ddle
glicoproteine l1b/lla

L'uso dei ssemi di protezione
richiede un segmento di circa 2-3
cn a vdle ddla lesone dove
poszionae il devicee Nd caso
specifico dd  PercuSurge, sebbene
'ocdusone dd vao preveda la

difficoltal di lavorare  senza
controllo  contrestogrefico,  taora
con un'ischemia in corso, la sessa
occlusone rappresenta un
importante  vantaggio  in  quanto,
diversamente  da filtri, non

consente  I'embolizzazione  durante
la dilatazione e il posizionamento
dello stent. L'utilizzo del
Percusurge  ndl’infato miocardico

acuto potrebbe pertanto  ridurre
sgnificativamente
I’embolizzazione trombotica

provocata ddla rigpertura dd vaso,
con un minimo prolungamento dei

tempi di ischemia La
maneggevolezza e  I'utilita  dd
PercuSurge nel trattamento

ddl'infato acuto verranno vautati

mediante tria randomizzati
(EMERALD).

Cateteri da occlusione

PAES = Paodi  Anti-Emboli

Sysdem (ArteriA Medicd  Science
Inc) (Figura2)

Utilizzato per I'angioplastica
cactides, € un caeere guida d

cu etremo € montao  un

pdloncino che esadta una
protezione distade invertendo la
direzione dd fluso nd ven
trattato. | gonfiaggio dd palone

ndla caotide comune ocdude il
veso e crea un gradiente negaivo
digamente d punto di occlusone
determinando  un flusso  retrogrado
ndl’arteria carctide interna Anche
la caotide eserna viene ocdusa
per impedire che il flusso emédico

reflusca ddl’eserna dl’interna
Questo Sstema esacita una
protezione senza il rischio di

danneggiamento  ddla target leson
e riducendo il rischio di droke
embolico durante il
poszionamento de device prima
dell’ angioplagtica
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Figura 2: Parodi

Filtri

AngioGuard (Cordis) (Figura3)

E codituito da una guida
connessa ad un filtro lungp 6 mMm
insito ed espanso  digamente
dla lesone |l filtro, adeso ad un
filo guida di cdibro 0014", €
racchiuso in una guaina in plagica
che accompagna la guida fino dla
digdita ddla lesone. Sdezionata
la sede di poszionamento, il ritiro
compleo ddla guana di plagica
consente  I'gpertura  ad  ombrelo
dd filtro, vishile con radioscopia
grazie a 4 makers radiopachi, uno
per ogni quato dela circonferenza
dd filtro. L’estremitd prossmae
dela guidafiltro gopare come un
normde filo guida 0.014" su cui 9
fano scorrere pdloni o dent. A
fine procedura il filtro viene
richiuso mediante una seconda
guana di plagica di cdibro
superiore dla prima portante, le
paticdle liberate ddla placca
durante la dilaazione vengono
intrappolate tra le maglie dd filtro
e rimose atraverso il vaso e |l
cagee guida E  importante
matenere la guana spinta  in
avati durante la rimozione per
evitae la pazide apetura ded
filtro e la liberazione de detriti
catturati.

Il filtro € codtituito da una trama
di micropori di 100 micron di
diametro. Questo viene

condderato |l
dd device in
pazienti con
ventricolare  Snistra  in

meggior  vantaggio
paticolare in

disfunzione
quanto,
diveesamente da  ddemi  che
richiedono un'occlusone totde dd
vao pa dmeno 2-3 minuti, il

filtro consente di  mantenere il
fluso snguigno a vdle dd
segmento trettato. Da dcuni, la

presenza di micropori € invece
condderato  uno svantaggio, dao
che pate dd  micro-framment
embolizzati potrebbe cos’
oltrepassre le maglie dd filtro.
Infetti, l'andis da frammenti
rimoss con il ssgema a pdloncino
ndlo gudio SAFE ha dimodrato
che crca I'80% dd frammenti ha

un diametro  inferiore a 100
micron.
Sono  dai o segnddi cas i

dissezione ddla paete ded veso
causata dal’apposizione dd filtro.
Questo evento puo’ essere evitato
0 minimizzao  adeguando |l
diamgro dd filtro a qudlo dd
vaso ed evitando i movimenti
avanti/indietro  ddla guida mentre
il filtro € @aperto. S possono
trattare vas di caibro compreso
ta 30 e 55 mm; il filtro va
generdmente sovradimensionato
d 05 mm rispetto a vaso per
ottenerne una buona apposizione
dlaparete vascolare,

L'inizide eperienza con
’AngioGuard € promettente (ne
€ data recentemente autorizzeta la
vendita in Europa). Nelo gudio



SAPPHIRE (The Study of
Angioplasty with Protection in
Patients a High Rik for
Endarterectomy) 722 pts sottoposti
a denting di un'arteria carotidea
oo dati  randomizzati a diga
protection o trattamento standard
(29). Anche lo sudio GUARD
(The  Sgphenous Vein  Graft
Intervention  Usng  AngioGuad
for reduction of Diga
Embolization) vduterd  I'efficacia
dd device in una popolazione
andoga a qudla dd SAPHER
tria.

L'efficacia gid dimogtrata di  tdi

sgemi € tde da rendere
discutibile I"eticital ddla
randomizzazione |’ utilizzo.

FilterWire EX EPl  (Boston

Sdentific) (Figura4)

E' un ssema a basso prdfilo,
codituito da un filtro in
poliuretano di 1.5 cm di lunghezza
montato su una guida floppy da
angioplagtica 0.014", con pori di
80 micron di diamero che
consntono il flusso  digtde. I
filtro € caretterizzato da una
posizione eccentrica e da
un'apertura a bocca di pesce che
ne consente il ritiro attraverso un
caetere  da  angioplagica La

Figura 3: AngioGuard

presenza di un'ansa di  nitinol
conferisce un maggior supporto ed
una piu facile visudizzazione e
posizionamento in vas di diametro
compreso tra 35 e 55mm. |l
maggior vanteggio di questo filtro
e codituito  ddla  edrema
semplicitd e faclitd d'uso; i dati
dinici preliminari SoNo
incoraggianti. Come per gli Adtr
filtri, ha il vantaggio di consentire

il fluso ematico digdmente
durante la  procedurs; va
comunque sottolinesto che,

Figura 4. FilterWire
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andogamente ad dtri sgemi ddlo
deso tipo, quando il materide
embolico cettursto ne  filtro €
abbondante il flusso puo’ essere
dgnificativamente  rdlentato o}
addiritturainterrotto.

Mednova __Neuroshied
Inc)

(Mednova

E un  filtro montato
digamente ad una guida 0.014", il
cui utilizzo richiede un catetere per
il posizionamento ed un dtro per

la rimozione, andogamente
al’ AngioGuard. Il fitro €
codituito da un dgema ad

eypansone preformato A nitinolo
che ne fadlita la visudizzazione
fluoroscopica, |"accurata
egpansione e gpposizione a parete.
Un catetere guida contenente il
device viene suinto oltre la lesione
e quindi retratto lasciando
eyandere il filtro a vdle ddla
lesone A termine procedura un
nuovo  caeere  di diametro
meggiore  viene  insito  in
coronaia  fino a riavwolgere |l
filtro. Quindi l'intero  dstema,
codituito da caetere e filtro

contenente il materide  emboalico,
Vengono unitamente rimoss.
Indicazioni all’ utilizzo dei

sistemi di protezione.

Ad oggi non esgono linee guida
ufficidi per I'utilizzo dei sstemi di
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protezione, bens’ esstono
indicazioni che deivano da
risultati  dei  primi  sudi  sulla
Scurezza dei device e ala loro

efficacia nel prevenire
I'embolizzazione di maeride
ateromasi co/trombotico, per lo
piv in  specifiche  stuazioni

cliniche ed anatomiche.

Sulla base de dati digonibili d
puo’ petanto riassumere che i
sgdemi di  protezione sembrano
indicati nelle procedure eseguite su
graft venos degenerai, con lesioni
ad dto contenuto trombotico ed
importante quantita di  placca. I
riscchio di  scaenare  fenomeni
embolici durante il tratamento de
grafts venod sembra  comunque
minore in cao di stenod odide e
nel trattamento di lesioni
rigenotiche.

Possono giovars  dela  protezione
digde di vas nativi i pazienti con
angina indabile, in paticolare s
podinfartude, e con lesoni ad
devato contenuto di placca In
can di infato acuto la riduzione
ddl’embolizzazione  disgde  puo
contribire a  presavae la

funzione ventricolare sinistra.
L'uso di dstemi di protezione
disae  durante I"interventistica

cacotidea sembra necessario  in
condderazione  ddl’dta  incidenza
d embolizzazione e degli scas

margini  tergpeutici offerti  ddle
tergpie neurologiche
convenziondi.

L’andis retrospettiva
ddl’incidenza di  dow-no-reflow

durante angioplastica di  bypass
venos ha identificato 4 predittori
indipendenti di embolizzazione la
presenza di trombo (OR= 6.9), le
sndromi  coronariche acute (OR=
64), la degenerazione dd graft
(OR= 52) e le lesoni ulcerae
(OR= 34). Il rischio di sviluppare
un dow-no-reflov € basso (1-
10%) s nessuno 0 uno da 4
predittori € presente, intermedio
(20-40%) in presenza di 2, dto
(60-90%) in cao di dmeno 3. |l
piv’ baso rischio di
embolizzazione riguarda grafts  di
meno di 3 anni, con lesone odide
o rigtenotica (30).

Va ricordato comunque, che una
delle caatteridtiche piu  rilevanti
de fenomeni di dow-no-reflow €
la loro imprevedibilita e quindi
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risulta difficile dare delle

indicazione asolute dl’utilizzo di

mezzi preventivi.

| risulteti de molteplici trids in

COrs0 riguardanti il trattamento di

vas naivi e di bypass venos in

divers contesti dlinid  offriranno
dati importanti per meglio
definirne leindicazioni al’ uso.

| limiti dl'utilizzo de sgemi di

protezione possono essere

sntetizzati come segue:

- la lesone non deve eszre
troppo distale per consentire il
poszionamento de device a
vale. Le lesoni odidi sono
difficili da trettare quaora lo
sent vada posizionato senza
controllo contrastografico;

- possono verificard
complicanze derivate dd
trauma vasde da movimento
dd gSgema ddla trombos e
ddl’ accidentae

embolizzazione
- sgemi a paloncino
determinano un’ocdusione

temporanea, tdora non
tallerabile emodinamicamente;

- i devices posono essere
accidentamente  intrgppolati  in
uno stent.

- il codo dei dgtemi odlla tra i

700 ei 1000 euro.
STUDI ___CLINICI  CONDOTTI
CON SISTEMI DI
PROTEZIONE

TRATTAMENTO DI
VENOS|

GRAFT

SAFE - “The Sgphenous Vein
Graft Angioplasty Free Emboly
Study”: ha vautato la Sicurezza e
la maneggevolezza dd  PercuSurge
utilizzato durante PTCA di bypass
venos. E gato inoltre effettuata

unandis dd maeide axpirato
con riscontro di frammenti  di
fibrinay,  core  necrotico, cdlule

schiumose e crigdli di colesterolo.
L'81% ddle paticdle raccolte era

d dmensoni inferiori a 96
microns (27).
SAFER - “The Sgphenous Vein

Graft Angioplasty Free Emboly
Randomized Trid”: condotto in 47
centri, ha aruolao 801 paziernt
randomizzati a genting
converzionde 0 a PercuSurge

Emodinamica 2003, 32: 21-29

GuardWire pre-gtenting eettivo di
graft venos di cdibro compreso
tral 3 ei 6 mm. Erano exlus le
occlusoni totdi, I'infarto acuto e i
pazienti con EF<25%. Risultati: il
PercuSurge  GuardWire riduce  dd
42% ¢li end point primai a 30
gioni  (morte, infato miocardico,
bypass  urgente,  rivascolarizza
zione ddla target leson), con un
paticolare effetto  sull’  incidenza

di infarti miocardici peri-
procedurdi  (CK-MB>3 volte |l
normale) ridotti dd 14.7%
arge¥  (p=0.008) e 4lla

incidenza di no-reflov (dd 9% 4d
3%, p=0.02) (28).

PRIDEE dudio in corso che
prevede di  randomizzae 800
pazienti dl’'utilizzo dd sSsema
TriActiv.

SPARK- dudio in corso per la
vdutazione ddla dScurezza e
ddl'éfficacia ddI'EP  FlterWire
EX in corso di PTCA di graft
venos.

FRE- sudio in COrsp,

randomizzato, contrallato, per
I' utilizzo del FilterWire.

SFCURE - dudio in corso
multicentrico, per I'utilizzo dd
stema  di protezione  AVE
(Medtronic).

GUARD - The Sgphenous Vein
Graft Intervention Using

AngioGuard  for  Reduction  of
Digd Embolization. Studio in
corso. | risultati preiminari  su
graft venos e coronarie ndive di
26 pazienti sono promettenti (0%
MACE, nesun caso di infato
miocardico  periprocedurde o no-
reflow) (31).

CAPTIVE- dudio in corso per
I'utilizzo dd sSgema CardioShied
durante PTCA di graft venos.

TRAP- dudio in corso per
I'utilizzo del sstema a filtro TRAP
durante PTCA di graft venos.

TRATTAMENTO DI VAS
NATIVI

EMERALD- “Enhanced
Myocardid Efficacy and Remova
by Aspiration of Liberated Debris
Trid”: gudio in corso. E' previga
la randomizzazione di 500 pazienti
sottoposti ad angioplastica
primaia con o senza l'uso di
PercuSurge in ved di diamero



compreo tra i 255 mm. Gli end

point primari sono la
normdizzazione ddl’'st e
I’estensione ddl’'infarto

quantificata con sestamibi;
endpoint secondari  comprendono il
blush miocadico e i dasd
MACE.

TRATTAMENTO

CAROTIDEO

CAFE - “Caotid Angioplasty
Free  of Emboli”. Registro

multicentrico  sull’utilizzo  di un
dgema di  protezione didde
durante angioplagtiche carotidee.

Angioplasty with  Protection in
Patients & High Risk for
Endarterectomy: 720 pazienti
randomizzeti a denting carotideo
con 0 senza Angioguard.

EVA-3S.  Sudio sull'utilizzo dd
Parodi Anti-Emboli  System. Sono
giad dati effettuati 200 cas  senza

SAPPHIRE: The

Sudy  of

evidenza di
ipslaterae.

TABELLA. Desrizionedi alcuni dei sistemi disponibili ein fase di sperimentazione.

Device Produttore Caratteristiche

Pallone per occlusione

PercuSurge GuardWire Medtronic 8F, 2.2-2.8 F crossing profile
guida0.014"” x 190 cm. ved 3-6 mm

Filtri

Angioguard Cordis Corp., 8F, 3.9 F crossing profile
lung. 300 cm; filtro con pori di 100m Vas
375mm

FlterWire EX Boston Scientific 6-7 F, 4.6-5.0 F crossing profile
guida 0.014" x 190 0300 cm; filtro con pori
di 80mvas 3.555mm

Mednova Neuroshield Mednovalnc., 8F, 4F crossing profile
lung. 315 cm; filtro con pori di 150 m vas
3.5-60mm

AccuNet Guidant Corp., 7F, 4 F crossing profile
lung. 300 cm; filtro con pori di £120 m ves
4.0-80mm

IntraGuard Micro Filter Intratherapeutics

M edtronic AVE Embolic disa Medtronic Filtro self-expanding, in nitinol intrecciato,

protection device con 4 fori di entratae pori digtdi di 110 m

Embol —X dista protection system Embol-X Uso intra-aortico per procedure chirurgiche

Catetere da occlusione

Parodi anti-emboli system ArteriA Medica Catetere guidacon un palone ad occlusone

Sdence che creauna pressione negdivaper indurre

un flusso retrogrado senzail rischio di
danneggiare latarget lesion.

Triactive Baloon Guidewire Kensey Nash

Trap Vascular filter system Microvena Cegto in nitinol montato su guida 0.014”
con imbuto per il ritiro contenuto in un
catetere

Sigemi di protezione distale per angioplastica coronarica e carotidea
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