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Giris

Kardiyovaskuler hastaliklara bagl 6limlerin %75’inden fazlasi disik ve orta gelirli Glkelerde (LMIC) gerceklesmektedir. Bu
Ulkelerde kalp pili implantasyonuna erigim, gelismis ekonomilere kiyasla ciddi élgtide disuktur. Erisimdeki baglica engeller;
saglik sigortasi kapsaminin yetersizlidi, tanisal araglara ve uygun tesislere erisim eksikligi, egitimli personel yetersizligi ve
cihazlarin yiksek maliyetidir. Bu tablo, givenli ve etkili cihaz yeniden kullanimi gibi yenilik¢i ¢éztmlere ihtiyag dogurmaktadir.

Amac

MHYH-RCT, yeni Uretilmis kalp pilleri ile postmortem olarak toplanip standart bir sliregten gegirilerek yeniden iglenen
(reconditioned) kalp pillerinin, 12 aylik siire iginde enfeksiyon agisindan non-inferior (agadi kalmayan) olup olmadigini
degerlendirmeyi amagclamigtir.

Yontem

Gok merkezli, tek-kdr, randomize, non-inferiority tasarim. Birincil sonlanim noktasi 12 ayda iglemle iligkili enfeksiyondan
bagimsiz kalma oranidir. ikincil sonlanim noktalari; yazilim/donanim arizalari (erken pil tikenmesi, cihaz veya elektrot
arizasl) ya da agiklanamayan 6limden bagimsiz kalmadir. Dahil edilme kriterleri: de novo bradikardi pil endikasyonu, yeni
cihaza mali olarak erisememe, uygun onam. Hari¢ tutma: takibe gelememe, ciddi komorbidite (LVEF<%35, diyaliz, aktif
enfeksiyon), beklenen yasam suresi 2 yilin altinda olmasi, gebelik ve 18 yasin altindakiler hastalar.

Toplam 7 merkez/6 Ulkeden 306 hasta randomize edilmigtir: Yenilenmig pil (R-PM) n=154, yeni pil (N-PM) n=152.
Katimcilarin %93’0 (n=282) 12 aylik takibi tamamlamigtir.

Bulgular

* Birincil sonlanim (12 ayda enfeksiyon): Yeni pillerde %2,8; yenilenmis pillerde %2,1. Non-inferiority sinamasi, %5’lik marj
karsisinda farkin %90 st gliven sinirinin %2,1 olmasiyla saglanmistir.

+ Diger 12 aylik sonuglar: Elektrot yerinden ¢gikmasi yeni %3,5 vs yenilenmis %2,1; pacemaker ¢ikariimasi yeni %1,4 vs
yenilenmis %6,4; 6liim yeni %2,9 vs yenilenmis %2,9. Oliim nedenleri arasinda COVID ve bdbrek yetmezligi, pulmoner
emboli, metastatik kanser, subdural hematom, inme ve ventrikiler tasikardi yer almis; higbir 6lum cihaz sistemi arizasina
atfedilmemistir.

Sonu¢

Yenilenmis kalp pilleri, 12 aylik takipte enfeksiyon agisindan yeni cihazlara karsi non-inferior bulunmustur. Her iki kolda da
jeneratdr arizasi veya islev bozuklugu gézlenmemistir. Genis dlgekli ve uzun dénemli takipler, givenlik ve etkinligin daha
kapsaml bicimde dogrulanmasi ve mevzuatin sekillenmesi agisindan énemlidir.

Yorum

Gahisma, LMIC baglaminda yasam kurtarici tedaviye erisimi artirmak igin etik ve dizenleyici ¢ergevelerle uyumlu,
standartlastiriimis bir yeniden isleme modelinin uygulanabilirligini desteklemektedir. Bazi merkezlerde dengesiz katilim ve
sinirl érneklem buyuklugi nadir olaylarin yakalanmasini kisitlayabilir; bu nedenle uzun dénem sonuglar ve bagimsiz
denetimler kritik olacaktir.



