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St. Jude Silzone mekanik kalp kapaklarinda paravalviler
kacak ve emboli riskinin degerlendirilmesi

Evaluation of paravalvular leakage and embolic risks associated with
St. Jude Silzone mechanical heart valves
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Amag: St. Jude Silzone mekanik kalp kapaklarindaki
paravalviler kagak ve embolik olaylar geriye déniik ola-
rak incelendi.

Calisma plani: St. Jude Silzone mekanik kalp kapagi
takilan 28 hasta (17 erkek, 11 kadin; ort. yas 47+17; da-
gihm 10-79) calismaya alindi. Dért hastaya aort kapak
replasmani, dérdiine mitral kapak replasmani, 20’sine
mitral ve aort kapak replasmani yapiimisti. Aort kapak
replasmani yapilan hastalardan birine suprakoroner
greft implantasyonu, birine koroner arter baypas ameli-
yati yapildi, bir digeri ise Fallot tetralojisi ve opere Wa-
terson santi nedeniyle ameliyat edildi. Hastalar paraval-
viler kagak yénlinden transtorasik ekokardiyografiyle;
ameliyat sonrasi erken ve ge¢ dénemdeki majér embo-
lik olaylar yéninden ise klinik olarak degerlendirildi.
Transtorasik ekokardiyografi ameliyat sonrasi Uc¢lnci
ve altinci aylarda yapildi. Ortalama izlem siiresi 70 aydi
(dagilim 64-89 ay).

Bulgular: Hicbir hastada ameliyat sonrasinda paraval-
viler kacak ve erken ddnemde mortalite gérilmedi. Kili-
nik degerlendirmede erken ve ge¢ ddnemde majér em-
bolik olaylara rastlanmadi.

Sonug¢: Bulgularimiz, St. Jude Silzone-kapli mekanik
kapak ile replasman yapilan hastalarda erken paraval-
viler kagak ve emboli riskinin artmadigini géstermekte-
dir.

Anahtar sézclkler: Aort kapad!; serebrovaskdler olay/etyoloji;
endokardit; kalp kapagi protezi/yan etki; mitral kapak; ameliyat
sonrasi komplikasyon; tromboembolizm/etyoloji; glimas.

Objectives: Paravalvular leakage and embolic events
associated with St. Jude Silzone mechanical heart
valves were retrospectively assessed.

Study design: The study included 28 consecutive
patients (17 males, 11 females; mean age 47117 years;
range 10 to 79 years) in whom St. Jude silzone-coated
heart valves were implanted. Four patients received aortic,
four patients received mitral, and 20 patients received both
mitral and aortic valvular mechanical heart valves. Among
those with aortic valve replacement, one patient underwent
supracoronary graft implantation, one patient underwent
coronary artery bypass grafting, and one patient under-
went surgery due to tetralogy of Fallot and a previous
Waterson shunt operation. Paravalvular leakage was
assessed with transthoracic echocardiography in the third
and sixth postoperative months, and major embolic events
were clinically assessed in the early and late period. The
mean follow-up was 70 months (range 64 to 89 months).

Results: Paravalvular leakage did not occur postopera-
tively, and mortality was not observed in the early post-
operative period. No major embolic events were record-
ed in the early and late periods.

Conclusion: Our results demonstrate that valvular
replacement with St. Jude Silzone-coated mechanical
heart valves does not contribute to early paravalvular
leakage and major embolic events.
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Silzone kapaklari St. Jude Medical (St. Paul, Mi-
nessota, ABD) tarafindan gelistirilmistir. Giimiisiin
antimikrobiyal etkisinden dolay1 bu kapaklarin yapay
kapaklara baglh endokardit riskini azaltacagi ve diger
nedenlere bagli endokarditlerde de kullanilabilecegi
diigtintilmistiir."! Bununla birlikte, gelistirilen yapay
kapaklara bagli endokarditleri arastiran AVERT ca-
lismas (Artificial Valve Endocarditis Reduction Tri-
al) Haziran 2000 tarihinde, Silzone kapak implante
edilen hastalarda yiiksek oranda paravalviiler kacak
goriilmesi iizerine sonlandirilmistir.” Bu zamana ka-
dar diinyada yaklagik 36 bin hastaya ¢esitli nedenler-
le St. Jude Silzone yapay kalp kapagi implante edil-
misti. AVERT c¢alismasinda halen 807 hastanin uzun
donem sonuclari izlenmekte ve diger yapay kapak-
larla kargilagtirilmaktadir.” Bagka bir caligmada ise,
St. Jude Silzone yapay kapak implante edilen 153
hastanin hi¢birinde paravalviiler kacak gozlenmez-
ken, erken donemde emboliye bagli inme orani yiik-
sek bulunmugtur.™

Bu calismada, St. Jude Silzone yapay kalp kapagi
implante edilen hastalarin ge¢ donemde transtorasik
ekokardiografiyle paravalviiler kacak yoniinden de-
gerlendirilmesi ve klinik olarak major embolik olay-
larin belirlenmesi amaclandi.

HASTALAR VE YONTEMLER

Subat 1998-Mart 2000 tarihleri arasinda St. Jude
Silzone mekanik kalp kapagi takilan 28 hasta (17 er-
kek, 11 kadin; ort. yag 47+17; dagilim 10-79) calis-
maya alindi. Dort hastaya aort kapak replasmani,
dordiine mitral kapak replasmani, 20’sine ise mitral
ve aort kapak replasmani yapildi.

Ameliyat teknigi. Biitiin hastalar kardiyopulmo-
ner baypas ve orta derecede hipotermi altinda ameli-
yat edildi. Antegrad kristaloid kardiyopleji ile kalp
durduruldu ve aralikli antegrad ve retrograd kan kar-
diyoplejisi ile devam edildi. Hastalarda infeksiyon
kapakla sinirlt kalmigsa kapak ¢ikartilarak degistiril-
di. Eger infeksiyon annulusu gecip cevre dokulara
yayilmissa bu dokularin debridmani yapildi. Kapak
tizerindeki kalsifikasyonlar ve verriiler tamamen te-
mizlendi. Ameliyatta 2/0 Ti-cron (Eticon) Teflon
destekli dikisler kullanildi. Dikisler tek tek konuldu.
Ameliyatlar ii¢ cerrah tarafindan gerceklestirildi.

Aort kapagi degistirilen grupta, bir hastaya supra-
koroner greft implantasyonu, bir digerine ise koroner
baypas ameliyati yapildi. Bu gruptaki bir baska hasta
ise Fallot tetralojisi ve opere Waterson santi1 tanisiyla
ameliyata alindi. Sadece mitral kapak degisimi yapi-
lan bir hastada mitral anterior yaprak¢ikta endokardi-

te bagl yirtilma vard. Tki kapagi degistirilen 20 has-
tanin dordii daha 6nce kalp ameliyati gegirmisti. Da-
ha 6nce mekanik aort kapagi takilan bir hastanin eko-
kardiyografik incelemesinde bu kapagin kismen ye-
rinden ayrildig1 goriildii. Bir hastada daha 6nce aort
kapag1 biyolojik kapakla degistirilmis; ancak, bu ka-
pagin yaprakgiklarinda yirtilma goriilmiistii. Bir has-
ta atriyal septal defekt (sekundum tipi), bir hasta ise
mitral kapak darlig1 nedeniyle daha 6nce kapali ko-
missiirotomi ameliyatt olmustu.

Cift kapak hastalig1 olan iki olguda eglik eden pa-
tolojiler vardi (birinde ventrikiiler septal defekt, dige-
rinde foramen ovale aciklig1). Ventrikiiler septal de-
fekt suni yamayla, foramen ovale agiklig1 ise primer
olarak onarildi. Bagka bir hastada ise, sag femoral
emboli nedeniyle ameliyat sirasinda sag bacaga em-
bolektomi yapildi.

Hastalar taburcu olduktan sonra birinci haftada,
birinci, iiclincli ve altinci aylarda kontrol edildi.
Uciincii ve altinci aylarda transtorasik ekokardiogra-
fi yapildi. Daha sonraki takip bilgileri dogrudan has-
talarla veya kardiyologlariyla goriisiilerek elde edil-
di. Embolik olaylar kapak iizerinde trombiis, inme,
gecici iskemik atak ve arteryel embolizasyon olarak
degerlendirildi. Norolojik olay geciren hastalar beyin
tomografisi veya manyetik rezonans goriintiileme ile
degerlendirildi. Ortalama izlem siiresi 70 ayd1 (dagi-
Iim 64-89 ay).

BULGULAR

Yapisal veya yapisal olmayan kapak disfonksi-
yonlar1 yoniinden hicbir hastada paravalviiler kacak
gozlenmedi. Trombiis ve embolik olaylar yoniinden
degerlendirildiginde, hicbir hastada protez kapak
iizerinde trombiis saptanmadi ve major embolik ola-
ya rastlanmadi. Kan ve kapak kiiltiirleriyle endokar-
dit tanist konan alt1 hasta disinda protez kapaga bag-
It endokardit goriilmedi.

TARTISMA

Giimiis ve degisik formlart yaklagik 100 yildir in-
feksiyon tedavisinde topikal olarak kullanilmaktadir.
Giimiis iyonlar1 bakteriyel DNA sentezini inhibe et-
mektedir.”’ AVERT" calismasinda, silzone-kapl me-
kanik kalp kapaklarinin daha diisiik oranda protez ka-
pak endokarditine neden olacag: diisiiniilmiistii. An-
cak, hem mitral hem de aort kapaklarinda yiiksek
oranda paravalviiler kacak goriilmesi nedeniyle bu ¢a-
Iisma Ocak 2000°de sonlandirilmistir. Kapaklar St.
Jude Medical sirketi tarafindan hemen geri cekilmis-
tir. Paravalviiler kacagin gercek nedeni tam olarak
belli degildir. AVERT calismasindan dnce, paravalvii-
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ler kacaklar kiiltiirli negatif olan endokarditler olarak
diistintilmiistii. Ancak, giliniimiizdeki klinik bulgular
infeksiyonu diistindiirmemektedir. AVERT calisma-
sinda, cikartilan kapaklarda dokunun kapaga dogru
gelisim gosterdigi, fibroblastik aktivitenin daha diisiik
oldugu ve dikiglerin gevsedigi gozlenmistir.” Daha
onceki bir calismada ise, 1200 ppm degerine kadar
olan giimiis toksisitesinin fibroblastlar tarafindan to-
lere edilebildigi ve doku gelisiminin silzone ile kaplt
olmayan kapaklarla ayni diizeyde oldugu belirtilmis-
tir.' Ancak, sonraki ¢aligmalarda giimiis ile kapl ka-
paklarda daha yiiksek oranda (%2.8) paravalviiler ka-
cak goriilmiigtiir.”

Ik olarak Ionescu ve ark.” silzone ile kaph ka-
paklarda tromboemboli riskinin diger kapaklara
oranla 17 kat fazla oldugunu bulmuglardir. Bunu iz-
leyen bir ¢aligmada, yine Ionescu ve ark.™ embolik
olaylar1 paravalviiler kacak oranindan daha fazla
bulmusglar ve mitral pozisyondaki silzone-kapl ka-
paklarin ameliyat sonrasi erken donemde yiiksek
emboli riski tasidigini bildirmislerdir. Cerrahi yo-
niinden bakildiginda, Ionescu ve ark.nin kapagi,
tek tek dikigler yerine devamli dikislerle implante
ettikleri goriilmektedir. Butany ve ark.® ise kapak-
lar1 tek tek dikislerle implante etmislerdir. Bu tek-
nik kapaklarin annulusa daha siki tutunmasini sag-
lamig olabilir.

Giimiisiin annulusa daha siki temas halinde ol-
masinin toksik nekroza ve daha fazla paravalviiler
kacaga neden oldugu diisiiniilebilir. Kan ve doku
kiiltiirtinde mikroorganizma izole edilemiyorsa, pa-
ravalviiler kagagin endokarditten mi, yoksa giimiige
bagli annular nekrozdan mi gelistigini belirlemek
giictiir.™ Dikis halkasinin yaris1 giimiis yarisi nor-
mal olacak sekilde bir koyuna takilan bir kapaktaki
pannus olusumunun giimiis olan tarafta daha ince
oldugu goriilmiistiir. Glimiis, fibroblastik aktiviteyi
erken donemde azaltmigtir.! Bu durumun insanda
da gecerli oldugunu belirtmek tam dogru olmamak-
la birlikte, Silzone kapaklarda fibrin aktivitesinin
diisiik olmasi nedeniyle, kapak iizerinde olusan
trombiis kolaylikla emboliye doniigebilmektedir.”
Bu da Ionescu ve ark.nin belirttikleri erken do-

nemde mitral kapaklarda goriilen yiiksek emboli ris-
kini aciklayabilir.

Calismamizda hicbir hastada major embolik olay
veya paravalviiler kacaga rastlanmamis olsa da, 6zel-
likle AVERT calismasinin sonuglari elde edilene ka-
dar St. Jude Silzone kapak takilan hastalarin ameliyat
sonras1 kontrollerinde paravalviiler kagak ve emboli
riski unutulmamalidir.
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