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Giris:

Sol ventrikiil fonksiyonu ve pulmoner hipertansiyondan bagimsiz olarak, trikiispit yetersizligi (TY) artmis morbidite ve
mortalite ile iligkilidir ve tedavi segenekleri sinirlidir. Transkateter tedaviler, bu ylksek riskli popllasyonda cerrahiye goére
guvenli ve etkili bir alternatif sunabilir. TriClip trikispit kapak onarim sistemi (TVRS), semptomatik TY tedavisi i¢in TriClip
cihazinin guvenlidini ve performansini degerlendirmek tzere yuritilen TRILUMINATE calismasina dayali olarak CE isareti
almistir. Daha 6nce TRILUMINATE calismasinin 30 giinliik ve 1 yillik sonuglari agiklanmisti; ancak bu sisteminin uzun
vadeli takip sonuglari hentiz belirsizligini korumaktaydi.

Amag:
Bu galismanin amaci, tek kollu, gok merkezli prospektif bir klinik takip calismasi olan TRILUMINATE calismasinin 2 yillik
takip sonuglarini degerlendirmektir.

Metot:

TRILUMINATE cahsmasina kisaca, orta veya daha yuksek derecede TY'si olan ve sol taraf veya pulmoner kapak cerrahisi
icin endikasyonu olmayan, yiiksek cerrahi risk altindaki semptomatik hastalar dahil edildi. Burada 2 yillik takibe ulasan 48
hastanin TY siddeti, hastane yatisi, mortalite, ve yasam kalitesi sonuglari sunulmustur.

Bulgular:

Bu yeni analiz, Avrupa ve Amerika Birlesik Devletleri'ndeki 21 bélgede kayith 85 kisiden 2 yillik takip puanina ulagan 48
hastayi iceriyordu. Klinik iyilesmeler ¢ogunlukla islemden sonraki ilk ayda meydana geldi. Ancak TRiClip cihazi ile TY
azalmasi ve buna baglh olarak fonksiyonel kapasite ve yasam kalitesinde iyilesme, ayni zamanda hastane yatigsindaki
azalma ve yuksek sagkalim 2 yillik takip boyunca devam etti.

2-yillik sonuglar:

o TUm nedenlere bagdh 6lim orani %18,7 idi.

Hastaneye yatista 6nemli bir azalma (%49) goérildi (p<0,0001).

TY, hastalarin %85.4'inde en az bir derece azald..

Hastalarin %60'Inda orta veya diisik derece TY gdzlendi ( p<0.0001).
Hastalarin %81'inin NHYA sinifinin < Il oldugu gérildi (p < 0,0001).

6 dakika yirime testinde iyilesmeler 2 yil boyunca devam etti (p=0.01).
KCCQ-OS skorundaki gelismeler 2 yil boyunca devam etti (p<0,0001).

Sonug:

Orta ve daha yiksek derece TY' si olan hastalarda, TrClip cihazi ile transkateter tedavi glvenli ve etkili bir bicimde
yapilabilir. TriClip tamir sistemi, bu yUksek riskli ve kirilgan poptlasyonda, 2 yil boyunca mikemmel bir tamir dayanikliligi ile
beraber, hasta yatiglarinda azalma ve dustk bir 6lim hizi saglayarak, strekli ve belirgin bir klinik fayda saglamistir.

Yorum:

TriClip cihazi ile transkateter TY tedavisi glivenli bir sekilde gergeklestirilebilir ve 2 yillik klinik sonuglari olumlu ve 6nemli
iyilesmeler ile iligkilidir. Ancak bu ¢alisma randomize kontrolll bir gcalisma degildir, bu nedenle bu erken fizibilite calismasinin
sonuglari dikkatli yorumlanmalidir. Bununla birlikte, bu bulgular, konservatif tibbi tedaviye kiyasla kateter bazli TY
azalmasinin etkisini arastiran randomize kontrolli galismalarin é6niini acacaktir.



