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Giris:

Son yillarda transkateter aort kapak implantasyonu (TAVI) alaninda dnemli teknik gelismeler
saglanmis ve transfemoral uygulamalarda lokal anestezi esliginde bilingli sedasyon (LA-CS)
standart yaklasim haline gelmistir. Randomize SOLVE-TAVI ¢alismasinda LA-CS, 30 gln
icerisinde mortalite, inme, miyokard enfarktisu, enfeksiyon ve akut bébrek hasari gibi primer
sonlanimlar agisindan GA ile karsilastiriimis olup benzer sonuglar verdigi gosterilmistir.
Ayrica, LA-CS’nin uzun dénem sonugclar bakimindan GA’ya Ustln olabilecegi de ortaya
konulmustur. Bu gelismelerle birlikte, yalnizca lokal anestezi ve minimal girisimsel teknikleri
iceren minimalist yaklagim (MA) gindeme gelmigtir. Ancak, minimalist yaklagimin etkinligi ve
guvenilirligini standart bakim (SoC) ile karsilastiran blyuk 6lcekli randomize klinik calismalar
bugtine dek yapilmamistir.DOUBLE-CHOICE ¢aligmasi, TAVI’'de minimalist yaklagimin, 30
gln icerisinde tim nedenlere bagl mortalite, vaskuiler ve majér kanama komplikasyonlari,
enfeksiyonlar ve noérolojik olaylardan olusan primer sonlanim agisindan SoC’ye kiyasla non-
inferior olup olmadigini arastirmayi amaclamaktadir.

Yontemler:

DOUBLE-CHOICE calismasi, Almanya’daki 10 merkezde yuritilen, randomize, ¢ok
merkezli bir non-inferiority ¢alismasidir ve transfemoral TAVI'de minimalist anestezi (MA) ile
standart bakim (SoC) stratejilerini karsilastirmistir. Calismaya, semptomatik ve ciddi aort
stenozu olan, her iki kapak tipine (Acurate neo2 ve Evolut) uygun anatomik 6zelliklere sahip,
transfemoral erisime uygun toplam 752 hasta dahil edilmistir (MA:377, SoC:375). MA
grubunda yalnizca lokal anestezi uygulanmis, sedasyon, idrar sondasi ve invaziv
arteriyel/vendz hatlardan mimkdin oldugunca kaginiimistir; gegici pacemaker sol ventrikul
teli Uzerinden uygulanmistir. SoC grubunda ise lokal anesteziye bilingli sedasyon eklenmis,
idrar sondasi, santral vendz kateter ve arteriyel hat kullanimi standart kurum protokollerine
gore gergeklestirilmistir. Hastalarin perioperatif deliryumu, anksiyete ve stres diizeyleri takip
edilmis, diger tim prosedurler gruplar arasinda benzer sekilde uygulanmistir.
Randomizasyon web tabanli sistemle 1:1:1:1 oraninda gergeklestirilmis, veriler bagimsiz
komiteler tarafindan dogrulanmistir. Primer sonlanim, 30 giin sonunda tim nedenlere bagh
mortalite, majér/minér vaskiler komplikasyonlar, kanama, antibiyotik gerektiren
enfeksiyonlar ve nérolojik olaylar olarak belirlenmis, sekonder sonlanimlar teknik bagari,
cihaz basarisi, proseddir suresi, yogun bakim ve hastanede kalis siresi, kalite yasam (EQ-
5D) ve KCCQ-12 skorlari ile anksiyete/stres dlgimlerini igermistir.

Bulgular:



MA grubunda hastalarin yaklasik %80’i yalnizca lokal anestezi ile proseduru tolere
edebilmis, %22’si ise siddetli agri nedeniyle sistemik analjezik veya sedatif ila¢ kullanimi
gerektirmistir. MA grubunda hastalarin %70’i uyanik ve sakin (RASS 0), %14°G hafif
huzursuz (RASS +1) olarak derecelendirilmig; islem esnasinda anksiyete ve stres dizeyleri
SoC’ye kiyasla daha yuksek bulunmustur. SoC grubunda ise hastalarin %80’i hedef
sedasyon duzeyine (RASS 0 ila —2) ulasmis, oksijen saturasyonu her iki grupta benzer ve
guvenli seviyelerde kalmistir. MA grubunda ek arteriyel hat ve idrar sondasi kullanimi daha
az iken, gegici pacemaker yerlestiriime orani nispeten ylksek olmustur; ancak ¢cogu islem
sonrasinda hemen c¢ikariimistir. Klgik vaskuler ve disik dereceli kanama komplikasyonlari
acisindan gruplar arasinda anlamli fark gézlenmemistir. Prosedur suresi, yogun bakim ve
hastanede kalig sureleri her iki grupta benzer bulunmustur. 752 hastanin katilimiyla
gergeklestirilen calismada, MA grubunda primer sonlanim orani %22.9, SoC grubunda
%25.8 olarak bulunmusg ve MA stratejisi non-inferior olarak degerlendirilmigstir
(p=0.003).Sekonder sonlanimlar, teknik basari (MA %95.1, SoC %96.8), prosedur suresi,
KCCQ-12 ve EQ-5D skorlari agisindan benzer bulunmustur; ancak MA grubunda 6z
bildirilen anksiyete ve stres bir miktar daha yliksek gézlenmistir. Orta-ciddi kapak yetersizligi
insidansi duslk olup gruplar arasinda farklihk géstermemistir (MA %1.6; SoC %1.1). Alt grup
ve duyarlilik analizleri, MA stratejisinin 6zellikle kanama, enfeksiyon ve noérolojik olaylar
acisindan avantaj sagladigini géstermistir. Genel olarak, MA yaklasimi transfemoral TAVI
icin glvenli ve etkili bir alternatif olarak ortaya ¢cikmistir.

Yorum:

Bu galisma, transfemoral TAVI'de MA yaklagiminin SoC’ye kiyasla guvenli, uygulanabilir ve
etkili oldugunu ortaya koymaktadir. MA’'nin avantajlari, sedasyonun uygulanmamasi ve ek
vaskuler/Uriner kateter kullaniminin minimize edilmesi sayesinde kanama, enfeksiyon ve
norolojik komplikasyon risklerinin azaltilabilmesidir. Bununla birlikte, MA sirasinda hastalar
prosedur esnasinda daha fazla rahatsizlik ve stres yasayabilir; 6zellikle siddetli agri
durumlarinda sedasyon veya analjeziye gegis gerekebilir. Bu bulgular, MA’nin yasli ve
yuksek riskli hasta gruplarinda potansiyel bir se¢cenek oldugunu, ancak hasta segimi ve islem
sirasinda dikkatli gdzetimin kritik oldugunu vurgulamaktadir.

Sonuglar:

Bu ¢ok merkezli, randomize ¢alismada TAVI sirasinda uygulanan minimalist anestezi (MA)
stratejisi, 30 gun igerisinde tim nedenlere bagli mortalite, vaskiler ve kanama
komplikasyonlari, antibiyotik tedavisi gerektiren enfeksiyonlar ve nérolojik olaylardan olugan
primer sonlanim noktasi agisindan standart bakima (SoC) karsi non-inferior bulunmustur.
Bulgular, semptomatik ciddi aort stenozu olan yasli hastalarda MA’'nin uygulanabilirligini,
guvenligini ve klinik etkinligini desteklemektedir.
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