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Giris:

Mitral kapakgik operasyonlari, ciddi mitral kapakg¢ik hastaligi olan hastalarda 6lim oranini azaltir ve yasam kalitesini artirir.
Mitral kapakg¢ik operasyonlarinin sikligr stirekli bir artis géstermis olup, sadece Kuzey Amerika'da yilda 17.000'den fazla
islem yapilmistir. Mitral kapakgik degisimi geciren hastalar arasinda biyoprotez kapakgiklarin kullaniminda énemli bir artis
yasanmistir; bu oran 1996'da %16,8 iken, 2016'da %75,8'e ¢ikmigtir. Biyoprotez kapakgiklarin zamanla bozuldugunu ve bu
nedenle hastalarin Ggte birinin 10 yil icinde yeniden midahale gerektirdigini not etmek énemlidir. Sonug olarak, biyoprotez
kapakgiklarin bagarisiz olma oraninda ve yeniden midahaleyi gerektiren vakalarda bir artis gézlemlenmigtir.

Yeniden cerrahi mitral kapakgik degisimi (SMVR), genellikle bu tir vakalar i¢in altin standart yaklasim olarak kabul edilmistir,
ancak transkateter mitral kapakgik degisimi (TMVR) daha az invaziv ve cazip bir alternatif olarak ortaya ¢ikmistir. Bununla
birlikte, bu iki yaklagimi karsilastiran mevcut calismalar cogunlukla kisa vadeli sonuglara odaklanmistir, ve orta-uzun vadeli
sonuglari arastiran galismalar kiigik érneklem boyutlari ile sinirli kalmistir. Daha az invaziv olan transkateter yaklagiminin,
mutlaka daha Gstiin uzun vadeli sonuglar dogurmadidi gézlemlenmistir. Bu nedenle, gergek diinyadaki yeniden SMVR ve
TMVR'nin zaman bagimh karsilastirmali sonuglarinin dogru bir sekilde anlagiimasi, bilgilendirici ortak karar alma sirecinde
kritik dGneme sahiptir.

Bu baglamda, mevcut ¢alismanin amaglari sunlardi: 1) Basarisiz mitral protezlerinde yeniden SMVR ve TMVR'nin kisa
vadeli ve orta vadeli sonuglarini ulusal olarak temsil edici bir ABD Medicare kohortu kullanarak kapsamli bir sekilde
degerlendirmek; ve 2) llgili prosedurler i¢in hastane islem hacmi ile sonuclar arasindaki iliskiyi arastirmak.

Yéntem:
Veri Kaynagi ve Calisma Katilimcilar

Bu ¢alismada, Centers for Medicare & Medicaid Services (CMS) tarafindan sadlanan Medicare hastane yatigina dayal
Ucretli hizmetler %100 6rnekleme veri seti kullaniimigtir. Bu veri setinden, Ocak 2016 ile Aralik 2020 tarihleri arasinda
basarisiz mitral protezleri nedeniyle yeniden cerrahi mitral kapakgik degisimi (SMVR) veya transkateter mitral kapakgik
degisimi (TMVR) gegiren 65 yas ve Gzeri Medicare sigortalilari belirlenmigtir.

Hasta demografik dzellikleri, yas, cinsiyet, irk ve etnik kéken, Master Beneficiary Summary File (MBSF) veri dosyasindan
elde edilmigtir.

Calisma Sonuclar:

Birincil sonug, orta vadeli (3 yila kadar) majér advers kardiyovaskuiler olaylar (MACE) olarak belirlenmistir. MACE, tim
nedenlere bagl élimler, kalp yetersizligi nedeniyle yeniden hastaneye yatis, inme ve yeniden midahale gibi birlesik bir
sonug olarak tanimlanmustir. ikincil sonuglar ise hastane igi sonuglari kapsamaktadir ve sunlari igermektedir: iskemiye bagl
inme, intrakranial kanama, akut bébrek hasari, kardiyojenik sok, kalici pacemaker implantasyonu, solunum
komplikasyonlari, postoperatif kanama, kan transfiizyonu, perikardiyal effizyon/tamponad, yeniden midahale ve tim
nedenlere bagdh élimler, ayrica takip sliresi boyunca MACE'nin bireysel bilesenleri.

Calisma Popiilasyonu ve Prosediir Hacmindeki Trendler

Sonuglar, Ocak 2016 ile Aralik 2020 arasinda basarisiz mitral protezler igin miidahale gegiren 4.293 hastadan olusan bir
calisma populasyonunu kapsamaktadir. Bu hastalardan 2.732'si (%64) yeniden cerrahi mitral kapakgik degisimi (redo
SMVR) gecirmis, 1.561'i (%36) ise transkateter mitral kapakgik degisimi (TMVR) gecirmistir. Medyan takip siresi 18,0 aydir
(Q1-Q8: 5,4-34,1 ay). Calisma dénemi boyunca, yeniden SMVR vakalarinin hacminde bir azalma gézlemlenmistir; 2016'nin
birinci geyreginde 186 vaka iken, 2020'nin dérdiincl ¢eyreginde 125 vakaya dismustir (Ptrend = 0,02). Buna kargin, TMVR
vakalarinin sayisi 2016'nin birinci gceyreginde 38 vakadan 2020'nin dérdlncii ¢eyreginde 117 vakaya yiikselmistir (Ptrend <
0,001). Propensity skorlama eslestirmesi, her grupta 1.317 hasta saglamigtir.

Orta Vadeli Sonuclar

Orta vadeli tim nedenlere bagh 6lim agisindan, yeniden cerrahi mitral kapakgik degisimi (redo SMVR) ve transkateter mitral
kapakgik degisimi (TMVR) arasinda anlamli bir fark gézlemlenmemistir. Bu bulgu, her iki prosediriin de orta vadede benzer
6l0m oranlarina sahip oldugunu géstermektedir.



Tartisma

Basarisiz mitral protezler igin MVR gegiren hastalar tzerinde yapilan bu ulusal temsili arastirma, birka¢ 6nemli bulgu ortaya
koymustur. ilk olarak, 2016'dan 2020'ye kadar redo SMVR hacminde tutarli bir azalma ve TMVR hacminde ayni dénemde bir
artis gdzlemlenmistir. ikinci olarak, TMVR'nin, 3 yila kadar olan bir siire zarfinda redo SMVR ile benzer sonuglar verdigi
belirlenmistir. Onemli bir sekilde, TMVR'nin ilk 6 ayda belirgin derecede daha diisiik bir baglangig riski ile iliskili oldugu,
ancak sonrasinda daha yliksek bir MACE riski sergiledigi gérilmustir. Uclincl olarak, yeniden miidahale nadir olmakla
birlikte, TMVR sonrasi daha sik bir sekilde gereksinim duyulmustur. Son olarak, yiksek hacimli merkezler, redo SMVR'de
daha Ustin sonuglar sergilemistir; buna karsin bu iliski TMVR icin gdzlemlenmemistir. Ancak, ¢alisma suresi boyunca
%80'den fazla kurum her iki prosedlri de 10'dan az vaka ile gergceklestirmigtir.

Bu galisma, redo SMVR ve TMVR'nin 3 yila kadar olan takip siresinde benzer sonuglar verdigini gésteren 6nemli gézlemler
sunmaktadir. Onemli bir bulgu olarak, TMVR'nin daha diisilk bir baglangig riski sergiledigi, buna ragmen bu hastalarin
genellikle daha yiksek bir komorbidite yukine sahip oldugu belirtilmistir. Bu bulgular, alternatif bir yaklagimin mimkun
olmadigi durumlarda yUksek riskli popilasyonlarda TMVR kullaniminin mevcut egilimini desteklemektedir. Ancak, TMVR
sonrasi 6 aydan sonra daha yiksek bir MACE riski g6zlemlenmistir. 6 aydan sonraki sonuglardaki dusiis, TMVR'nin redo
SMVR'ye kiyasla daha sik residiiel mitral regurjitasyon ve stenoz,ve daha ylksek transvalviiler gradient sergilemesiyle
iliskilendirilebilir.

Bu ¢alisma, yiksek hacimli merkezlerin, disik hacimli merkezlere kiyasla redo SMVR'de Ustlin sonuglar sergiledigini
belirlemigtir. Bu fark, 6zellikle ilk 3 ayda belirgin bir sekilde gézlemlenmistir. Dastk hacimli merkezlerin ¢alisma dénemi
boyunca TMVR gerceklestirmeyen kurumlarin daha ylksek bir oranina sahip oldugu géz éniine alindiinda, bu egilimin
dustk hacimli merkezlerde daha az invaziv TMVR alternatiflerinin mevcut olmamasi ile iligkili olabileceg@i ve bunun sonucu
olarak redo SMVR'nin daha dezavantajli populasyonlarda yapiliyor olabilecegdi hipotez edilmistir. Ancak, TMVR de
gergeklestiren kurumlarla TMVR gergeklestirmeyen kurumlarda yapilan redo SMVR vakalarinin sonuglari karsilastirildiginda
anlamli bir fark bulunmamistir. Bu bulgu, kurumsal prosedir hacminin redo SMVR sonugclari zerindeki gicli etkisini
dogrulamaktadir.

Calismanin Sinirlamalari

Her g6zlemsel galismada oldugu gibi, dlgliimemis karistirici faktérlerin olasiligini tamamen ortadan kaldirmak mimkin
olmamistir. Calismamizda kullanilan veri setinin dogasi geregi, islem dncesi ve sonrasi ekokardiyografik parametreler,
bilgisayarli tomografi parametreleri, kan kimyasi ve yagsam kalitesi 6lcuimleri gibi degiskenler hakkinda bilgi eksikligi
yasanmisgtir.

Medicare taleplerimiz 6lim nedenine iligkin detayli bilgi icermediginden ve ¢alismamiz sirasinda 6len hastalarin yaklasik
dortte biri hastane ortami disinda ve kabul edilmeden hayatini kaybettiginden, gdézlemlenen dlimlerin kardiyak nedenlerden
mi kaynaklandigini belirleyemedik. Oliim nedenine dair detayli bilgi sunan gelecekteki calismalar, redo SMVR ve TMVR
sonrasi kardiyak 610m olasihginin degisip dedismedigini anlamak agisindan faydali olacaktir.

Son olarak, ¢calisma kohortu yalnizca 65 yas ve Uzeri Medicare fee-for-service yararlanicilarindan olusmaktadir. Bu nedenle,
bulgularimizin daha geng hastalar veya Medicare Advantage yararlanicilari igin genellenebilirligi sinirli olabilir ve kurumsal
prosedir hacmi de hafife alinmigs olabilir.

Sonuglar

Bu galismada, basarisiz mitral protezleri olan yash Amerikan hastalardan olugan en blylk kohortta, TMVR'nin 3 yil
stiresince redo SMVR ile benzer sonuglar verdigi bulunmustur. Onemli olarak, TMVR, ilk 6 ayda hastane igi komplikasyonlar
ve blyik advers kardiyovaskuler olaylar (MACE) agisindan daha dusuk bir risk gdsterirken, bu slireden sonra daha yiiksek
bir risk sergilemistir. Ayrica, redo SMVR uygulayan yiksek hacimli merkezler, diisiik hacimli merkezlere kiyasla istlin
sonuglar elde etmistir. Bu bulgular, midahale segiminde cerrahi risk, beklenen yasam siresi ve hastane uzmanligi arasinda
bir denge kurmanin énemini vurgulamaktadir.
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