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Calismanin Amaci

Transfemoral transkateter aort kapak replasmani (TAVR) sonrasinda giris yeriyle iligkili vaskiler komplikasyonlar, isleme
bagl morbiditenin 6nemli nedenlerinden biridir (1,2). Femoral girisin kapatilmasinda yaygin olarak kullanilan gift ProGlide
stratejisi, 6zellikle kiiglik gapli veya kalsifik damarlarda giris yeri darligi ve damar hasari agisindan endise yaratabilmektedir.
Tek cihaz kullanimi, damar duvarindaki manipllasyonu ve sitir yOikani azaltabilecek bir alternatif olmakla birlikte, bu
yaklagimi destekleyen kanitlar gézlemsel ¢alismalarla sinirhydi (3). SINGLE-CLOSURE calismasinda, tek ProGlide
stratejisinin hastane igi giris yeriyle iligkili majér ve mindr vaskiler komplikasyonlar agisindan cift ProGlide stratejisine karsi
non-inferioritesi arastiriimistir.

Metodoloji

SINGLE-CLOSURE, Cin’de 25 merkezde yuritilen, prospektif, randomize, agik etiketli bir non-inferiorite calismasidir. Ocak
2024-Subat 2026 arasinda, ciddi aort darligi nedeniyle transfemoral TAVR planlanan >65 yasindaki 876 hasta, ana femoral
girisin tek ProGlide (n=443) veya ¢ift ProGlide (n=433) ile kapatiimasi stratejilerine randomize edilmigtir. Minimum damar
¢apl <6 mm olan, ponksiyon yerinde agir kalsifikasyon bulunan veya valve-in-valve islemi planlanan hastalar diglanmistir.

Her iki grupta cihazlar genis gapli kilif yerlestiriimeden énce uygulanmis; kapatma sonrasinda kontrol anjiyografisi zorunlu
tutulmustur. Ultrason rehberliginde ponksiyon &nerilmistir. Hemostaz saglanamamasi durumunda manuel basi, protamin, ek
ProGlide ve gerektiginde endovaskiiler veya cerrahi midahaleyi iceren standart bir kurtarma protokoll izlenmistir.

Birincil sonlanim noktasi
Hastane icinde gelisen ve VARC-3 kriterlerine gbre dederlendirilen giris yeri veya girigle iligkili majér ve mindr vaskuler
komplikasyonlarin birlesimidir.

ikincil sonlanim noktalar
30 gunluk vaskiler komplikasyonlar, girisle iligkili kanama ve kan transflizyonu, ek kapatma cihazi veya plansiz vaskiler
girisim gereksinimi, cihaz basarisizhigi, mortalite, hemostaz siresi ve hastanede kalig slresini kapsamistir.

Givenlilik sonlanimi

30 gln icinde herhangi bir ciddi advers olay olarak belirlenmigtir. Olaylar ve gérintuler, grup atamasina kér bagimsiz komite
ve merkez laboratuvarlari tarafindan degerlendirilmistir.

Birincil analiz, transfemoral TAVR uygulanan ve atanan kapatma girisimi denenen 869 hastadan olusan modifiye intention-
to-treat poptilasyonunda gergeklestirilmigtir. Mutlak non-inferiorite sinirn 3,19 yiizde puan olarak belirlenmistir.

Temel Bulgular

+ Randomize edilen 876 hastanin 869’u modifiye intention-to-treat analizine alinmistir (tek ProGlide: 438; ¢ift ProGlide:
431). Baslangigtaki demografik, klinik ve anatomik ézellikler gruplar arasinda dengelidir. Tek ve ¢ift ProGlide
gruplarinda ortanca yas sirasiyla 75 ve 74 yil, erkek hasta orani %53,9 ve %55,7, STS risk skoru %2,9 ve %2,7'dir.
Periferik damar hastali§i seyrektir (%1,8’e karsl %2,6), Genel popillasyonda medyan sag ve sol common femoral arter
caplari yaklasik 8,1-8,4 mm’dir. Giris damarinda orta-ileri kalsifikasyon oranlari %19,4 ve %16,5 bulunmustur.
islemlerin cogunda self-expandable kapak (%86,1’e karsi %83,8) ve 20 F kilif (%83,8’e karsi %82,1) kullanilmstir.

« Birincil sonlanim, tek ProGlide grubunda 57/436 hastada (%13,1), ¢ift ProGlide grubunda 65/430 hastada (%15,1)
gerceklesmistir. Modelden elde edilen risk farki —2,2 yiizde puandir (%95 GA -7,0 ile 2,6). Gaven araliginin dst siniri,
6nceden belirlenen 3,19 yiizde puanlik sinirin altinda kalmis ve tek ProGlide stratejisinin non-inferior oldugu
gosterilmistir (p=0,013). Ancak Ustinliga gosterilememistir (p=0,365). Protokole uygunluk ve diger duyarlihk
analizleri de ana sonugla tutarlidir. Birincil sonlanim olaylarinin gogunu minér vaskiiler komplikasyonlar
olusturmustur (%12,6’ya karsi %13,7).

« ikincil sonlanimlarda, Girisle iliskili majér vaskiiler komplikasyonlar tek ve cift ProGlide gruplarinda sirasiyla %0,5 ve
%1,4 oraninda goérilmistir. Girigle iligkili kanama (%7,3’e kars! %8,8), plansiz vaskuler girisim (%4,1’e kars! %5,6) ve
kapatma cihazi basarisizligi (%2,7’ye kargl %1,9) agisindan istatistiksel olarak anlamli fark saptanmamigtir.

« Ek kapatma cihazi kullanimi, tek ProGlide grubunda daha sik gérilmistir (%2,5°e karsi %0,9); ancak bu fark
duyarlilik analizlerinde istatistiksel olarak anlamliligini korumamistir. Kullanilan toplam ProGlide sayisi tek cihaz
stratejisinde 462, cift cihaz stratejisinde 863'tiir.



« Ortanca hemostaz siresi (9,3’e kars! 8,7 dakika) ve islem sonrasi hastanede kalis suresi (her iki grupta alti giin)
benzer bulunmustur.

o Otuz gunlik mortalite tek ProGlide grubunda 9 (%2,1), ¢ift ProGlide grubunda 10 (%2,3) olmak lzere toplam 19’dur.
Girig yeri komplikasyonlarina bagh 6lim gérilmemistir. Taburculuktan 30 glnliik takibe kadar ek giris yeriyle iligkili
vaskiler komplikasyon kaydedilmemigtir.

« Giris yeri darli§i tek ProGlide grubunda sayisal olarak daha seyrektir (%5,0’a karsi %7,9). Tam okliizyon oranlari %0,7
ve %1,6, arter perforasyonu oranlari ise %6,0 ve %5,8'dir. Bu vaskdler bulgular, énceden belirlenmis ikincil sonlanim
noktalari arasinda yer almamis ve karsilagtirmali etki tahminleri sunulmadan tanimlayici olarak verilmistir.

o Guovenlilik sonlanimlarinin gérilme sikhgi gruplar arasinda benzerdir. Ciddi advers olay oranlari, uygulanan tedaviye
gbre yapilan analizde %13,6 ve %16,8'dir.

« Kesifsel alt grup analizlerinde, orta-ileri giris damari kalsifikasyonu ve VKi <24 kg/m2 varli§inda tek ProGlide lehine
bulgular gézlenmistir.

Klinik Pratige Katkisi

TAVR'de islemin basarisi, kapagin dogru konumda agilmasi kadar, genis ¢apl arteriyel girisin glivenle kapatiimasina da
baglidir. SINGLE-CLOSURE, bu son ve kritik adimda yerlesik bir aliskanli§i sorgulamaktadir: Her hastada iki ProGlide
gerekli midir? Galisma, uygun femoral anatomiye sahip hastalarda tek cihazla baglayan bir kapatma stratejisinin, hastane igi
vaskiler komplikasyonlar agisindan cift cihaz yaklasimina karsi non-inferior oldugunu géstererek daha sade bir uygulamaya
bilimsel dayanak sunmaktadir. Rutin cihaz kullaniminin azalmasi, kaynaklarin daha verimli degerlendirilmesi acisindan
potansiyel tagsimaktadir; ancak bu kazanimin hemostaz siresinde, toplam islem sliresinde veya hastanede kalista belirgin
bir iyilesmeye ddnlsmedigi de dikkate alinmahdir.

Buradaki sadelik, gerektiginde miidahale edebilme hazirlijiyla anlam kazanmaktadir. Calismada tek ProGlide kullanimi,
kontrol anjiyografisi, manuel basi ve ihtiya¢ halinde protamin, ek kapatma cihazi veya ileri vaskiler midahalelerle
desteklenmistir. Dolayisiyla degerlendirilen yaklagim, tek cihazin her kosulda yeterliligi degil, standart giris yénetimi ve
gerektiginde kurtarma girisimleriyle desteklenen bir kapatma stratejisidir. Sonuglar, tek cihazin bagimsiz mekanik
yeterliliginden ¢ok, bu protokol cergevesinde uygulanan stratejinin etkinligini yansitmaktadir. Tek ProGlide grubunda ek
kapatma cihazi kullaniminin daha sik olmasi da klinik uygulamada kurtarma seceneklerine erisimin dnemini ortaya
koymaktadir.

Sonuglarin sinirlarini da hasta anatomisi ve olaylarin nitelidi cizmektedir. Birincil sonlanimin gogunu minér komplikasyonlar
olusturmus, majér olaylarin azligi ciddi vaskiler givenlilik agisindan kesin bir karsilastirmayi sinirlamistir. Giris yeri
darliginin tek cihazla sayisal olarak daha az gértlmesi ilgi gekici olsa da kanitlanmis bir Gstlnlik olarak yorumlanmamalidir.
Ayrica kiicik damar ¢api veya ponksiyon yerinde agir kalsifikasyonu bulunan hastalarin dislanmis olmasi, sonuglarin farkl
hasta gruplarina ve igslem kosullarina genellenebilirligini sinirlamaktadir. Bu ¢er¢cevede SINGLE-CLOSURE, uygun hastada
rutin ¢ift cihaz kullanimini yeniden diisinmek igin bir gerekge sunmaktadir.
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