Yenilenmis Kalp Pilleri Erisimi
Kolaylastirilmah

(My Heart Your Heart trial)

Yenilenmis eski kalp pilleri daha fazla insana ulasarak
daha fazla hayat kurtarabilir

My Heart Your Heart calismasinin 6n sonuglari, yenilenmis kalp pillerinin yenileri kadar
giivenli oldugunu ve ayni1 sekilde ¢alistigini gosteriyor; bu, daha fazla insanin hayat kurtarici
cihazlara kavusmasina yardimci olabilir.

Amerikan Kalp Dernegi (AHA) 2024 Bilimsel Oturumlari'nda yaptig1 sunumda, diinyada her
yil kalp-damar hastaliklarindan kaynaklanan 20 milyon 6liimiin dortte iiglinden fazlasinin
diistik ve orta gelirli tilkelerde meydana geldigini s6yledi (Thomas Crawford, MD, a
cardiologist at the University of Michigan Medical School in Ann Arbor).

Diinyada Palp Pilli Kullanimi

Bazi yiiksek gelirli tilkelerde, her milyon niifusta 1000 kisiye kadar her yil kalp pili takilabilir.
Diisiik gelirli tilkelerde, her milyon niifusta 3 veya daha az kisi olabilir. Zengin ve fakir
iilkeler arasindaki bu biiyilik uguruma iki olasi ¢6ziim var: temel, diisiik maliyetli bir kalp pili
tasarlamak ve iiretmek veya kalp pillerinin 6liimden sonra yeniden kullanimai i¢in bir sistem
yaratmak. Ilk secenekte ¢ok az ilerleme kaydedildigi icin ikincisine odaklanmaya karar
verildi.

Olen veya mevcut cihazlar degistirilen ve en az 6 yulik pil 6mrii kalan kisilerden kurtarilan
kalp pillerini sterilize etmek ve yenilemek i¢in bir protokol gelistirdi. Kalp pillerinin yeniden
kullanim1 Amerika Birlesik Devletleri'nde yasaklanmis olsa da ve baska higbir iilkede resmi
olarak izin verilmese de, ekip yenilenmis cihazlarin ihrag etmek icin ABD Gida ve Ilag
Dairesi'nden onay aldr.

Bunun, mali kisitlamalar nedeniyle kalp pili tedavisine erisemeyen hastalar i¢in kalp pili
tedavisine erisimi iyilestirecegini umuluyor.

Yeniden Kullamim ve Goriisler

Metod ve Uygulama ve Beklentiler- Latin Amerika ve Afrika'daki yedi iilkede yaklagik
300 hasta My Heart Your Heart denemesine katild1 ve rastgele yeni veya yenilenmis bir cihaz
aldi. Devam eden denemenin birincil son noktas1 12 ayda prosediirle iliskili enfeksiyondan
kurtulmaktir; ikincil bir son nokta ise cihaz arizasindan veya agiklanamayan 6liimden
kurtulmaktir.



On sonuclar- Implantasyondan sonraki ilk 90 giinii kapsiyor. Yeni bir kalp pili takan
hastalarin yaklasik %3'"l enfeksiyon gelistirirken, yenilenmis bir cihaz takan hastalarin sadece
%1,5'1 enfeksiyon gelistirdi; bu fark istatistiksel olarak anlamli degildi. Yeni veya kullanilmis
hi¢bir kalp pilinde ariza olmadi.

= Sunulan 6n sonuglar implantasyondan sonraki ilk 90 giinii kapsiyor.

Yenilenen kalp pilleri, implantasyondan sonraki 90 giine kadar enfeksiyon agisindan
yenilerinden asag1 kalmiyor. My Heart Your Heart calismasi kalp pili gibi cihazlarin yeniden
kullanilmasi fikrini yeniden desteklemeli, canlandirmali. Literatiirde Yeniden kullanim
gecmiste denendi ancak bir dizi diizenleyici sorun nedeniyle (bazilar1 gegerli, bazilar1 daha az
gegerli) programlar zamanla sonlandirildi.Neticede "Bunun tabu bir konu olmadigini
gostermek i¢in daha fazla bilime ve savunuculuga ihtiya¢ vardir

Yenilenmis Cihazlarin Onemi

Bircok yeni kalp pili artik 15 yil veya daha uzun bir pil 6mrine sahip, bu nedenle
birgok hasta pil bitmeden ¢ok once Olecek veya degistiriimesi gereken bir olay
yasayacak. Normalde, bu cihaz basitge atilirdi, ancak bu ¢alisma cihazlar igin ikinci
bir hayata kapi agiyor ve dlnya ¢apinda saglik esitligini iyilestirmeye yonelik buyuk
bir adim olabilir.

= Bu calismanin klinik uygulamadaki anlami: Adil erigimi tesvik etmenin bu kadar
zor oldugu bir cagda, bunu sadece konusmak degil, eyleme gecmektir.

Yenilenmis Cihaz temini ve Maliyet- Yenilenmis bir cihazin tam olarak ne kadar
daha ucuz olacag belli degil; mevcut ¢alismadaki cihazlar bagislandi ve isin ¢ogu
gontlliler tarafindan yapildi. Ancak, yeni elektrik kablolarinin maliyeti harig, her biri
yaklagsik 50 ila 100 dolara yenilenmis cihazlar saglayabileceklerini tahmin ediyor. Bunun
aksine, diisiik ve orta gelirli iilkelerde yeni bir diisiik u¢lu kalp pili yaklasik 2000 dolara
mal oluyor ve ABD'de yeni bir yiiksek uclu cihaz yaklagik 6500 dolara mal oluyor.

Giivenlik- Calisma kisa takip siiresiyle sinirli oldugu ve giivenligi ve etkinligi dogrulamak
icin ¢ok daha uzun bir takip siiresinin (4 veya 5 y1l) gerekli olacagi sdylendi

= Programin genisletilmesi, cenaze endiistrisi ve ABD'de ve yurtdiginda akademik tip
merkezleri ve hiikiimet diizenleyicileriyle ortakliklar gerektirecek ve programi
koordine etmek icin bir tiir kayit defterine ihtiya¢ duyulacaktir. Hedef tilkelerin ayrica
uygun ekipmana, egitime, cerrahi tesislere ve takip bakimina erisime sahip olmasi
gerekecektir.




