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Transkateter Aort Kapak implantasyonu Icin Peri-
Girisimsel Anestezi Stratejileri: Cok Merkezli, Randomize,

Kontrollii, Asagi-olmayan Bir Calisma

(DOUBLE-CHOICE)

Ozet

Arka plan: Transkateter aort kapak implantasyonu (TAVI) i¢in minimalist tedavi stratejileri,
devam eden prosediirel evrim nedeniyle yaygin olarak benimsenmistir, ancak genis kapsamli
randomize ¢alismalar bulunmamaktadir. DOUBLE-CHOICE c¢alismasi, transfemoral TAVI
icin minimalist yaklasimin (MY) standart bakim (SB) ile karsilastirildiginda giivenligini ve
etkinligini degerlendirmistir.

Metodlar: Arastirmaci tarafindan baglatilan, 2x2 faktoriyel, acik etiketli, randomize, cok
merkezli, esit etkililik ¢alismasinda, semptomatik aort darlig1 olan hastalar 10 Alman
merkezinde ¢alismaya dahil edildi. Hastalar, izole lokal anestezi iceren MY ve bilingli
sedasyon kullanilarak uygulanan SB'ye rastgele atand1. Birincil sonlanim noktasi, tiim
nedenlere bagli 6liim, vaskiiler ve kanama komplikasyonlari, antibiyotik tedavisi gerektiren
enfeksiyonlar ve 30. giindeki nérolojik olaylarin bir bilesimiydi. MA'nin SoC'ye kiyasla esit
etkililigi, tedavi amagh popiilasyonda 0,05 alfa diizeyinde %-6'lik mutlak esit etkililik marj1
(ayrimi) ile test edildi.

Sonuglar: 11 Temmuz 2022 ile 14 Ocak 2025 tarihleri arasinda 752 hasta rastgele MY
(n=377) ve SB (n=375) gruplarina atandi. medyanyas 83 (¢eyreklik aralik [IQR] 79-86) y1l,
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439 hasta (%58,5) kadind1 ve STS (Society of Thoracic Surgeons) medyan risk puani %4,6
(IQR 2,9-8,0) idi.

. Birincil sonlanim noktasi, MY grubundaki 350 hastanin 80'inde (%22,9) ve SB
grubundaki 353 hastanin 91'inde (%25,8) meydana geldi (oran farki %2,9, 1 tarafli %95
giiven araliginin alt sinir1 [GA] -%2.4, esitsizlik i¢in p 0,003, 2 tarafli1 %95 GA -3,4 ila 9,3,
fark icin p 0,37). Islem sirasinda hasta tarafindan bildirilen anksiyete ve stres diizeyleri MY
grubunda daha yiiksekti.

Yorum ve yamitlar: Izole lokal anestezi de dahil olmak iizere MY, bilingli sedasyonlu SB'den
daha diistik etkili degildi ve bu da MY'nin TAVI i¢in giivenli ve etkili oldugunu ortaya koydu.
Islem sirasinda olusan agr1 ve rahatsizlik yiikii, MY grubunda potansiyel olarak daha
ylksektir.

Cahsmamn 2025 ESC sunumu ve www.Medscape.com/Cardiology (Brian
Ellis September 25, 2025) yorumlari

DOUBLE-CHOICE: TAVI'ye Minimalist Yaklasim Standart
Bakim Kadar Iyi Olabilir

DOUBLE-CHOICE calismasinin sonuclarina gore, sedasyon olmadan lokal
anestezinin minimal bir stratejisi, transkateter aort kapak implantasyonu
(TAVI) geciren bircok hasta igin bilingli sedasyonu igeren standart bakim
yaklasimi kadar guvenli ve uygulanabilir olabilir.

e Randomize, acik etiketli, ok merkezli, daha disuk etkililik calismasi
ayrica “Acurate neo2 transkateter valve” nin (Boston Scientific) 30.
gunde birincil kompozit son nokta icin “Evolut valve” ailesine
(PRO/PRO+/FX, Medtronic) gore daha dislk etkili olmadigini buldu.

Bu bulgular Circulation dergisinde yayimland: (vaymin ozeti yukatrida sunulmustur.) ve 2025
Avrupa Kardiyoloji Dernegi (ESC) Kongresi'nde sunuldu

Arastirmacilar daha 6nce, lokal anestezi ve bilingli sedasyona ek olarak
lokal anestezi ile standart bakimin uygulanabilirligini, gtivenligini ve
etkinligini karsilastiran blylk randomize calismalar yapmamisti.



Calismada arastirmacilarin hem en son nesil kendiliginden genisleyen
transkateter valfleri hem de prosedire yénelik minimalist ve standart
bakim yaklasimini test ettigi 2 x 2 faktoriyel tasarim kullanildi.

Dahil edilmeye hak kazanmak icin, aort stenozu olan hastalarin yalnizca
TAVI icin uygun olmasi degil, ayni zamanda Kalp Ekibi tarafindan
belirlendigi Gzere hem transkateter kalp kapakgigi tipleri hem de
transfemoral vaskiler erisim icin esdeder derecede uygun anatomiye
sahip olmasi gerekiyordu.

Minimalist Strateji Standart Bakimdan Daha
Dusuk Degildir

Anestezi stratejisi analizinde, arastirmacilar 752 hastayi rastgele
minimalist yaklasim veya standart bakim grubuna atadilar. Ortanca yas 83
idi ve %58,5'i kadind..

e Primer son nokta - 6lim, vaskller ve kanama komplikasyonlari,
antibiyotik gerektiren enfeksiyonlar ve 30. ginde ndrolojik olaylarin
bir bilesimi - minimalist kolun %22,9'unda ve standart bakim
kolunun %25,8'inde meydana geldi (P, asadi olmama durumu igin =
.003; P, tstinlik igin = .18).

e Kardiyovaskuller mortalite, kapak kaynakli mortalite ve cihaz basarisi
gibi ikincil sonlanim noktalarinin oranlar gruplar arasinda benzerdi.

e Ancak islem sirasinda arastirmacilar, minimalist grupta kendi beyan
ettikleri anksiyete ve stres dizeylerinde dnemli bir artig
gbzlemlediler (her ikisi igin de P < .001). Calismaya gdére, minimalist
grubun yaklasik %20'si de cogunlukla agr ve ajitasyon nedeniyle
standart bakima gecti.

e Protokol basina analizde, primerr son nokta standart bakim kolunda
onemli 6lciide daha ylksek degildi (%25,5'e karsi %18,9; daha
disik olmama igin P < .001; fark icin P = .05), ancak tedavi edilen
analizde daha yuksekti (%27,5'e karsi %19,2; daha dislik olmama
(noninferiority) igin P < .001; fark igin P = .01). Ancak, capraz
gecislerin prosedur ici komplikasyonlarla kismi iliskisi, ikinci sonucu
onyargih hale getirmis olabilir.



Minimalist bir strateji uygulanabilir, givenli ve etkili gérinmektedir, ancak
hastalar prosediir sirasinda daha fazla rahatsizliga ve daha yulksek bir
stres seviyesine maruz kalabilirler.

Minimalist TAVI'yi basariyla gerceklestirmek icin dogru ortama
ve dogru hastaya ihtiyac vardir.

DOUBLE-CHOICE calismasina katilan tim merkezler, deneyimli Kalp
Ekipleri ve kokll tedavi yontemlerine sahip ytksek hacimli merkezlerdi.
Ayni zamanda, klinik risk ve anatomik kompleksliginin
degerlendirilmesinde ylksek dizeyde uzmanlk mevcuttu.



