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Giris

Trinity calismasi, ciddi trikUspit yetersizligi (TY) olan ve cerrahi agisindan yiksek risk tasiyan hastalarda LuX-Valve Plus
transjuguler trikiispit kapak replasman sisteminin glvenligini ve etkinligini degerlendirmek amaciyla yapilmistir.

Amacg

Galismanin amaci, siddetli TY hastalarinda LuX-Valve Plus sisteminin glvenlik ve klinik etkinligini degerlendirmektir.
Ozellikle 30 gunlik Kklinik sonuglar, yasam kalitesi, semptom iyilesmesi ve cihaz basarisi odakli analiz edilmistir.

Yontemler

Trinity calismasi, 149 hasta (Roll-in kolu: 12) ile gergeklestiriimis, cok merkezli bir calismadir. Hastalar LuX-Valve Plus
sistemi ile tedavi edilmis ve takipler 7 giin, 30 glin, 6 ay, 12 ay ve yillik olarak planlanmistir. Primer glvenlik sonlanim
noktasi; 30. glinde meydana gelen Majér Advers Olaylar (MAE) bileskesidir. Primer performans sonlanimi ise; 30. glinde TY
<2+ derecede ve klinik olarak anlamli paravalviler kagak (PVL) olmamasidir.

Bulgular

Cihaz basarisi %96,64, islem basarisi %91,95 olarak raporlanmistir. FAS grubunda 30. glin bilesik advers olay orani %14,8,
Roll-in dahil edildiginde %14,9’dur. Ciddi kanama %4, yeni pacemaker gereksinimi %8,7 olarak bulunmustur. TY siddeti
%95,7 hastada <2+ dereceye gerilemistir. NYHA sinifi ve yasam kalitesi anlamli iyilesme gdstermistir.

Sonuglar

LuX-Valve Plus sistemi, siddetli TY hastalarinda cerrahiye alternatif olarak glivenli ve etkili bir tedavi segenegdi sunmaktadir.
Yiksek cihaz basarisi, diisiik komplikasyon oranlari ve yasam kalitesindeki iyilesme ile desteklenmistir.

Yorum

Bu ¢alisma, LuX-Valve Plus sisteminin invazivligi distk, anatomik olarak uyarlanabilir yapisi ile siddetli TY hastalarinda
umut verici bir se¢genek oldugunu géstermektedir. FDA ve EMA gibi otoritelerce kabul géren bu cihaz, genis hasta
populasyonunda uygulanabilirligi ile dikkat cekmektedir. Uzun dénem takip verileri, cihazin strdirdlebilir etkinligini belirlemek
agisindan énemlidir.



