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Giris

Tedavi edilmemis ileri triklispit yetmezIigi (TY) genellikle diiglik yasam kalitesi ve ciddi morbidite ile iligkili bir durumdur.
Hastalarin cogunda uzun dénem sagkalim kétldur. Son zamanlarda triklispit yetmezliginin klinik sonuglar igin bagimsiz bir
kot prognoz gostergesi olarak dederlendiriimesi, tedavi segenekleri Uzerine yeniden odaklaniimasini saglamigtir. Bunlar
arasinda medikal tedavi ve cerrahi yer almaktadir. Medikal tedavi gogunlukla ditretiklerle sinirli olup, hastalarin
semptomlarinda gerileme saglasa da birgok hastada sivi dengesi iyi yénetilemediginde semptomlarda ilerleme ve hastaneye
yatarak tedavi gerektirmektedir. izole trikiispit cerrahisi ise 6zellesmis merkezlerde bile %8-10 arasinda mortalite oranina
sahiptir.

Kateter aracili ugtan-uca tamir (TEER) leaflet yapisi uygun hastalarda transvenéz yolla kardiyopulmoner bypass veya
cerrahi gerektirmeden leaflet’ler arasina klips yerlestirilerek TY siddetini azaltan bir ydntemdir.

ileri TY’si olan hastalarda trikiispit yetmezligini azaltmak semptomlari diizeltebilir ve klinik sonlanimlari iyilestirebilir. Bundan
yola ¢ikilarak planlanan TRILUMINATE ¢alismasinda medikal tedaviye ek olarak TEER ile tedavi edilen ve sadece medikal
tedavi ile tedavi edilen hastalar 1:1 oraninda karsilagtirmigtir.

Metot

Calisma kateter aracili ugtan uca tamir (TEER) yéntemi ile tedavi goren ileri triklispit yetmezlikli hastalarin alindi§i prospektif
randomize bir ¢calisma olarak planlanmistir. Calismaya ABD, Kanada ve Avrupa’dan 65 farkli merkez dahil edilmis ve
hastalar TEER ile medikal tedavi (kontrol grubu) seklinde 1:1 oraninda randomize edilerek alinmistir.

Gahlismaya, ileri TY’si mevcut olup semptomatik olan (NYHA II, 1ll, IVa), pulmoner arter basinci 70 mmHg ve altinda olan, en
az 30 giin kalp yetersizligi icin kilavuzlara uygun optimal medikal tedavi almis olan hastalar dahil edilmistir. ileri aort darlig
veya mitral yetmezlidi gibi ek cerrahi gerektiren durumu olan hastalar ¢alismaya dahil edilmemistir. TEER grubuna dahil
edilen hastalara 14 gln icerisinde islem uygulanmistir. Hastalar 1., 6. ve 12. ayda semptomlarin sorgulanmasi, 6 dk ylriime
testi ve Kansas City Kardiyomiyopati Anketi (KCCQ) yasam kalite skoru ile degerlendirilmistir.

Birincil sonlanim noktasi; herhangi bir nedene bagli 6lim veya triklspit kapak cerrahisi gegirilmesi, kalp yetersizligi nedenli
hastaneye yatis, ve Kansas City Kardiyomiyopati Anketi (KCCQ) (0 ile 100 arasinda bir puan arali§i - daha yiksek puanlar
daha iyi yagsam kalitesini gdsterir) ile 6lgiilen , KCCQ puaninda en az 15 puanlik bir artis olarak belirlenmistir. Birincil
sonlanim noktasinin istatiksel analizi i¢in Finkelstein-Schoenfeld metodu ve win ratio kullaniimigtir.

Sekonder sonlanim noktasi olarak, 30 glinlik majér advers olaylar (MAE), 1 yil sonraki KCCQ degisimi, birinci ayda orta
veya daha az TY siddeti, 1 yillik 6 dakika yariime testinde degisim olarak degerlendirildi.

Hastalar bir yil takip edilmistir. Ayrica triklispit yetmezliginin siddeti ve TEER’In glivenligi de degerlendirildi.

Bulgular

Her gruptan 175 olmak (izere 350 hasta ¢alismaya dahil edildi. Ortalama yas 78 olup %54.9'u kadindir. Birincil sonlanim
noktasi sonuglari TEER grubu lehine idi (Win ratio 1.48, 95% confidence interval, 1.06 to 2.13; P = 0.02).

Olim veya triklispit cerrahisi gegirme ile kalp yetersizligine bagl hastaneye yatis insidansinda gruplar arasinda fark yoktu
(TEER grubunda 16 hasta; kontrol grubunda 18 hasta). KCCQ yasam kalite skorunda TEER grubunda ortalama 12.3+£1.8
puan artisi; kontrol grubunda ortalama 0.6+1.8 puan degisikligi gézlendi (p<0,001). 30. giinde triklspit yetmezlik siddeti
TEER grubunun %87’sinde, kontrol grubunda da %4.8’inde orta siddette veya daha azdi (p<0,001).

Alt grup analizlerine bakildiginda en fazla KCCQ skorunda bazal dederine gére 15 ve Ustli puan alan hastalar TY siddeti 2
derece ve daha fazla azalan grupta idi. TEER grubunda hastalarin %98,3’linde 30 giinliik MAE gdzlenmedi, sadece 3
hastada MAE gézlendi (2 yeni tani bébrek yetmezIigi ve 1 kardiyovaskuler 6lGm).

Tartisma

Bu calisma randomize, prospektif ve acik etiketli bir tasarima sahiptir. 30 giinlik takiplerde orta derece ve altinda TY olan
hasta sayisi TEER grubunda beklenenin izerinde gdzlenmistir. Orta derecenin altinda trikiispit yetmezligi elde etme
konusundaki sonuglar, daha dénceki non-randomize galismalarda tanimlananlardan daha iyi gériinmekle birlikte; bu fark,
muhtemelen operatdér deneyimi, prosedirel gériintileme deneyimi ve cihaz tasarimi ile iligkilidir. KCCQ skorunda bazale
gbre 15 puan Ustlinde artis gésteren hasta sayisi TEER grubunda, kontrol grubuna kiyasla neredeyse iki kati kadar daha
fazladir. TEER,; ileri triklispit yetmezliginde, trikUspit yetmezlik siddetini azaltan ve yasam kalitesini arttiran gavenilir bir
tedavi yontemidir.

Yorum

Sag yuklenme bulgulari ile gelen ileri TY hastalari klinik pratikte yénetimi zor olan bir hasta grubudur. Bu ¢alismanin
sonuglari TEER'in glivenli bir prosediir oldugunu gdstermektedir. Ozellikle TY siddetini anlamli olarak azaltmasi ve yasam
kalitesini arttirmasi efektif bir tedavi oldugunu géstermektedir. 1 yillik takip sonuglari 6lim ve triklspit kapak cerrahisi
gecirme agisindan iki grup arasinda anlamli fark géstermese de 5 yillik takip sonuglarinda anlamli bir fark olusabilir.



