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Giris:

TriClip TrikUspit kapak tamir sistemi (TKTS), ileri trikiispit yetersizliginin tedavisi igin Mart 2020’de Avrupa’da onaylanmistir.
Triclip TKTS piyasaya ¢ikis dncesi TRILUMINATE galismasinda iyi klinik sonuglar géstermistir. Bununla birlikte, gercek
yasam Klinik deneyimleri hakkinda henlz elde net veri bulunmamaktadir.

Amac:
bRIGHT ¢alismasinin amaci, ileri triklispit yetersizligi olup TriClip TKTS ile tedavi edilen hastalardaki gercek yasam klinik ve
ekokardiyografik sonuglarini incelemek ve bdylece TKTS’nin etkinlik ve giivenirligini degerlendirmektir.

Metot:

Calisma prospektif cok merkezli olarak dizayn edilmistir. Avrupada yaklasik 40 merkezden en az 200 hastanin alinmasi
planlanmstir. Birincil sonlanim noktasi akut islem basarisidir. Akut islem basarisi ise; Triclip cihaz implantasyonu sonrasi
taburculuga kadar olan siirede trikiispit yetersizligindeki en az 1 derece azalma olarak tanimlanmstir. ikincil sonlanim
noktasi ise 1 yilda tim nedenlere bagdli mortalite veya triklispit kapaga yeniden miidahale/operasyon ihtiyaci olarak
belirlenmistir. Calismaya medikal tedaviye ragmen semptomatik ileri triklispit yetersizligi olan ve cerrahi igin ylksek riskli
hastalar dahil edilmistir. Ciddi mitral yetersizligi ve ciddi pulmoner hipertansiyonu (sistolik pulmoner arter basinci >60 mmHg)
olan hastalar ¢alismadan ¢ikariimigtir.

Bulgular:

Su ana kadar calismaya 75 hasta dahil edilmistir. Temel 6zelliklere bakildiginda; yas ortalamasi 78.2+8.5, erkek hasta orani
%49, hipertansiyon varligi %88, atriyal fibrilasyon varliy1 %89.3, aort kapaga girisim dykusu varligi %13.5, mitral kapaga
girisim 6ykUsl orani %35.1 (Bu mitral kapaga girisimlerin tlrlerine bakildiginda cerrahi kapak degisimi %23.1, perkltan
kapak degisimi %3.8, cerrahi kapak tamiri %3.8, perkitan kapak tamiri %53.8 diger islem tirleri ise %15.4) olarak izlenmistir.
CRT/ICD/kalici kalp pili bulunan hasta orani %22.7, diyabetik hastalar %22.7, renal hastalik dykisU olanlar ise %37.3 olarak
izlenmistir. Hastalarda ortalama NYHA fonkisyonel kapasite IlI/IV olanlar %76, LVEF %54.1+ 9.9, RVEDGC (cm) 4.59+0.98,
sag atriyum hacmi (ml) 148.37+61.06, TAPSE (cm) 1.68+0.42, pulmoner arter basinci (sistolik 38.9% 11.3), BNP diizeyleri
(pg/ml) 327.3+140.4, NT-proBNP diizeyleri ise 2852.5+3770.3 saptanmistir. islem sonuglarina bakildiginda; implant bagarisi
%100, akut islem basarisi %100, cihaz implantasyon siresi (dk) ortalama 79.9+£37.6 , total islem slresi (dk) 97.9+42.7,
floroskopi stresi (dk) 18.3£16.3, hasta bagi ortalama klip sayisi 1.9£0.7 olarak saptanmistir. 75 hastanin 20’sinde 1 klip, 41
inde 2 klip, 14’inde 3 klip ihtiyaci olmustur. Klip yerlesim bélgelerine bakildiginda; kliplerin %78’i anteriyor-septal koaptasyon
hattina, %21’i septal-posteriyor koaptasyon hattina, %1’i anteriyor-posteriyor koaptasyon hattina yerlestirilmistir. Triklspit
yetersizligi azalma oranlarina bakildiginda; 1 derece azalma %23, 2 derece azalma %27, 3 derece azalma %35 ve 4
derece azalma %15 oraninda gérilmustir. NYHA fonksiyonel kapasitede iyilesme oranlarina bakildiginda; islem éncesi %71
hastada NYHA Ill mevcut iken taburculuk éncesi bu oran %33’e gerilemistir. islem 6ncesi %7 olan NYHA IV hasta orani,
taburculuk éncesi %0’dir. Givenilirlik agisindan ise hi¢c major istenmeyen olay gérilmemesi (inme, miyokart enfarktliist, KV
mortalite, taburculuga kadar major istenmeyen olay, yeni baslangicl renal yetmezlik, elektif olmayan cerrahi ihtiyaci, TVRS
aygit-iliskili istenmeyen olay ) islemin glvenilirli§ini gdstermektedir. Tim nedenlere bagli 61im, triklispit kapagda yeniden
girisim ya da operasyon, yeni baglangicli AF, yeni baglangich karaciger yetmezligi, embolizasyon hi¢ gérilmemistir. Bunun
yani sira major kanama orani %4, triklispit kapak darlig1 %2, aygitin tek yaprakgiga tutulumu %5.3 olarak izlenmistir.

Sonuglar:

TriClip ile tedavi edilen hastalardan elde edilen gercek yasam verilerine gére, bu grup hastanin ¢ogu yaslidir ve ¢oklu
komorbiditeye sahiptir. Cojunda bazal fonksiyonel kapasite NYHA l1l/IV’tir. Hastalarda baslangigta korunmus sol ventrikdl
ejeksiyon fraksiyonu mevcuttur, genis sag atriyum ve artmis BNP/NT-proBNP diizeyleri mevcuttur. implant basarisi ve akut
islem basari oranlari yiksek olup, aygit implantasyonu ve total islem siresi kisadir. Taburculuk éncesi triklspit
yetersizliginde azalma oranlar dikkat gekicidir. Taburculuga kadar hastalarin timiinde en az 1 derece azalma olup %84
hastada orta veya hafif dereceye geriledigi gorilmustir. Semptomlara bakildijinda belirgin semptomatik iyilesme
gérilmistir. istenmeyen olay gérillmemesi islemin glivenilirligini gdstermektedir.

Yorum:
bRIGHT calismasindan elde edilen bu erken dénem verileri, bizlere islemin semptomatik ciddi triklispit yetersizligi olan
hastalarda umut vadedici bir tedavi se¢cenegi oldugunu isaret etmektedir. Elde edilen sonuglar simdilik TRILUMINATE



calismasindan daha iyidir. Ancak éncelikle 200 hastadan veri toplanmasini ve sonuglarini, sonrasinda 1 yillik takip
sonuglarini beklemek daha dogru olacaktir.



