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St. Jude Silzone mekanik kalp kapaklar›nda paravalvüler 
kaçak ve emboli riskinin de¤erlendirilmesi

Evaluation of paravalvular leakage and embolic risks associated with 
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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 47±17 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.
Key words: Aortic valve; cerebrovascular accident/etiology;
endocarditis; heart valve prosthesis/adverse effects; mitral valve;
postoperative complications; silver; thromboembolism/etiology.

Amaç: St. Jude Silzone mekanik kalp kapaklar›ndaki
paravalvüler kaçak ve embolik olaylar geriye dönük ola-
rak incelendi.

Çal›flma plan›: St. Jude Silzone mekanik kalp kapa¤›
tak›lan 28 hasta (17 erkek, 11 kad›n; ort. yafl 47±17; da-
¤›l›m 10-79) çal›flmaya al›nd›. Dört hastaya aort kapak
replasman›, dördüne mitral kapak replasman›, 20’sine
mitral ve aort kapak replasman› yap›lm›flt›. Aort kapak
replasman› yap›lan hastalardan birine suprakoroner
greft implantasyonu, birine koroner arter baypas ameli-
yat› yap›ld›, bir di¤eri ise Fallot tetralojisi ve opere Wa-
terson flant› nedeniyle ameliyat edildi. Hastalar paraval-
vüler kaçak yönünden transtorasik ekokardiyografiyle;
ameliyat sonras› erken ve geç dönemdeki majör embo-
lik olaylar yönünden ise klinik olarak de¤erlendirildi.
Transtorasik ekokardiyografi ameliyat sonras› üçüncü
ve alt›nc› aylarda yap›ld›. Ortalama izlem süresi 70 ayd›
(da¤›l›m 64-89 ay).

Bulgular: Hiçbir hastada ameliyat sonras›nda paraval-
vüler kaçak ve erken dönemde mortalite görülmedi. Kli-
nik de¤erlendirmede erken ve geç dönemde majör em-
bolik olaylara rastlanmad›.

Sonuç: Bulgular›m›z, St. Jude Silzone-kapl› mekanik
kapak ile replasman yap›lan hastalarda erken paraval-
vüler kaçak ve emboli riskinin artmad›¤›n› göstermekte-
dir.
Anahtar sözcükler: Aort kapa¤›; serebrovasküler olay/etyoloji;
endokardit; kalp kapa¤› protezi/yan etki; mitral kapak; ameliyat
sonras› komplikasyon; tromboembolizm/etyoloji; gümüfl.



Silzone kapaklar› St. Jude Medical  (St. Paul, Mi-
nessota, ABD) taraf›ndan gelifltirilmifltir. Gümüflün
antimikrobiyal etkisinden dolay› bu kapaklar›n yapay
kapaklara ba¤l› endokardit riskini azaltaca¤› ve di¤er
nedenlere ba¤l› endokarditlerde de kullan›labilece¤i
düflünülmüfltür.[1] Bununla birlikte, gelifltirilen yapay
kapaklara ba¤l› endokarditleri araflt›ran AVERT ça-
l›flmas› (Artificial Valve Endocarditis Reduction Tri-
al) Haziran 2000 tarihinde, Silzone kapak implante
edilen hastalarda yüksek oranda paravalvüler kaçak
görülmesi üzerine sonland›r›lm›flt›r.[2] Bu zamana ka-
dar dünyada yaklafl›k 36 bin hastaya çeflitli nedenler-
le St. Jude Silzone yapay kalp kapa¤› implante edil-
miflti. AVERT çal›flmas›nda halen 807 hastan›n uzun
dönem sonuçlar› izlenmekte ve di¤er yapay kapak-
larla karfl›laflt›r›lmaktad›r.[3] Baflka bir çal›flmada ise,
St. Jude Silzone yapay kapak implante edilen 153
hastan›n hiçbirinde paravalvüler kaçak gözlenmez-
ken, erken dönemde emboliye ba¤l› inme oran› yük-
sek bulunmufltur.[4]

Bu çal›flmada, St. Jude Silzone yapay kalp kapa¤›
implante edilen hastalar›n geç dönemde transtorasik
ekokardiografiyle paravalvüler kaçak yönünden de-
¤erlendirilmesi ve klinik olarak majör embolik olay-
lar›n belirlenmesi amaçland›.

HASTALAR VE YÖNTEMLER

fiubat 1998-Mart 2000 tarihleri aras›nda St. Jude
Silzone mekanik kalp kapa¤› tak›lan 28 hasta (17 er-
kek, 11 kad›n; ort. yafl 47±17; da¤›l›m 10-79) çal›fl-
maya al›nd›. Dört hastaya aort kapak replasman›,
dördüne mitral kapak replasman›, 20’sine ise mitral
ve aort kapak replasman› yap›ld›.

Ameliyat tekni¤i. Bütün hastalar kardiyopulmo-
ner baypas ve orta derecede hipotermi alt›nda ameli-
yat edildi. Antegrad kristaloid kardiyopleji ile kalp
durduruldu ve aral›kl› antegrad ve retrograd kan kar-
diyoplejisi ile devam edildi. Hastalarda infeksiyon
kapakla s›n›rl› kalm›flsa kapak ç›kart›larak de¤ifltiril-
di. E¤er infeksiyon annulusu geçip çevre dokulara
yay›lm›flsa bu dokular›n debridman› yap›ld›. Kapak
üzerindeki kalsifikasyonlar ve verrüler tamamen te-
mizlendi. Ameliyatta 2/0 Ti-cron (Eticon) Teflon
destekli dikifller kullan›ld›. Dikifller tek tek konuldu.
Ameliyatlar üç cerrah taraf›ndan gerçeklefltirildi.

Aort kapa¤› de¤ifltirilen grupta, bir hastaya supra-
koroner greft implantasyonu, bir di¤erine ise koroner
baypas ameliyat› yap›ld›. Bu gruptaki bir baflka hasta
ise Fallot tetralojisi ve opere Waterson flant› tan›s›yla
ameliyata al›nd›. Sadece mitral kapak de¤iflimi yap›-
lan bir hastada mitral anterior yaprakç›kta endokardi-

te ba¤l› y›rt›lma vard›. ‹ki kapa¤› de¤ifltirilen 20 has-
tan›n dördü daha önce kalp ameliyat› geçirmiflti. Da-
ha önce mekanik aort kapa¤› tak›lan bir hastan›n eko-
kardiyografik incelemesinde bu kapa¤›n k›smen ye-
rinden ayr›ld›¤› görüldü. Bir hastada daha önce aort
kapa¤› biyolojik kapakla de¤ifltirilmifl; ancak, bu ka-
pa¤›n yaprakç›klar›nda y›rt›lma görülmüfltü. Bir has-
ta atriyal septal defekt (sekundum tipi), bir hasta ise
mitral kapak darl›¤› nedeniyle daha önce kapal› ko-
missürotomi ameliyat› olmufltu.

Çift kapak hastal›¤› olan iki olguda efllik eden pa-
tolojiler vard› (birinde ventriküler septal defekt, di¤e-
rinde foramen ovale aç›kl›¤›). Ventriküler septal de-
fekt suni yamayla, foramen ovale aç›kl›¤› ise primer
olarak onar›ld›. Baflka bir hastada ise, sa¤ femoral
emboli nedeniyle ameliyat s›ras›nda sa¤ baca¤a em-
bolektomi yap›ld›.

Hastalar taburcu olduktan sonra birinci haftada,
birinci, üçüncü ve alt›nc› aylarda kontrol edildi.
Üçüncü ve alt›nc› aylarda transtorasik ekokardiogra-
fi yap›ld›. Daha sonraki takip bilgileri do¤rudan has-
talarla veya kardiyologlar›yla görüflülerek elde edil-
di. Embolik olaylar kapak üzerinde trombüs, inme,
geçici iskemik atak ve arteryel embolizasyon olarak
de¤erlendirildi. Nörolojik olay geçiren hastalar beyin
tomografisi veya manyetik rezonans görüntüleme ile
de¤erlendirildi.  Ortalama izlem süresi 70 ayd› (da¤›-
l›m 64-89 ay).

BULGULAR

Yap›sal veya yap›sal olmayan kapak disfonksi-
yonlar› yönünden hiçbir hastada paravalvüler kaçak
gözlenmedi. Trombüs ve embolik olaylar yönünden
de¤erlendirildi¤inde, hiçbir hastada protez kapak
üzerinde trombüs saptanmad› ve majör embolik ola-
ya rastlanmad›. Kan ve kapak kültürleriyle endokar-
dit tan›s› konan alt› hasta d›fl›nda protez kapa¤a ba¤-
l› endokardit görülmedi.

TARTIfiMA

Gümüfl ve de¤iflik formlar› yaklafl›k 100 y›ld›r in-
feksiyon tedavisinde topikal olarak kullan›lmaktad›r.
Gümüfl iyonlar› bakteriyel DNA sentezini inhibe et-
mektedir.[5] AVERT[3] çal›flmas›nda, silzone-kapl› me-
kanik kalp kapaklar›n›n daha düflük oranda protez ka-
pak endokarditine neden olaca¤› düflünülmüfltü. An-
cak, hem mitral hem de aort kapaklar›nda yüksek
oranda paravalvüler kaçak görülmesi nedeniyle bu ça-
l›flma Ocak 2000’de sonland›r›lm›flt›r. Kapaklar St.
Jude Medical flirketi taraf›ndan hemen geri çekilmifl-
tir. Paravalvüler kaça¤›n gerçek nedeni tam olarak
belli de¤ildir. AVERT çal›flmas›ndan önce, paravalvü-
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ler kaçaklar kültürü negatif olan endokarditler olarak
düflünülmüfltü. Ancak, günümüzdeki klinik bulgular
infeksiyonu düflündürmemektedir. AVERT çal›flma-
s›nda, ç›kart›lan kapaklarda dokunun kapa¤a do¤ru
geliflim gösterdi¤i, fibroblastik aktivitenin daha düflük
oldu¤u ve dikifllerin gevfledi¤i gözlenmifltir.[3] Daha
önceki bir çal›flmada ise, 1200 ppm de¤erine kadar
olan gümüfl toksisitesinin fibroblastlar taraf›ndan to-
lere edilebildi¤i ve doku gelifliminin silzone ile kapl›
olmayan kapaklarla ayn› düzeyde oldu¤u belirtilmifl-
tir.[6] Ancak, sonraki çal›flmalarda gümüfl ile kapl› ka-
paklarda daha yüksek oranda (%2.8) paravalvüler ka-
çak görülmüfltür.[2]

‹lk olarak Ionescu ve ark.[7] silzone ile kapl› ka-
paklarda tromboemboli riskinin di¤er kapaklara
oranla 17 kat fazla oldu¤unu bulmufllard›r. Bunu iz-
leyen bir çal›flmada, yine Ionescu ve ark.[4] embolik
olaylar› paravalvüler kaçak oran›ndan daha fazla
bulmufllar ve mitral pozisyondaki silzone-kapl› ka-
paklar›n ameliyat sonras› erken dönemde yüksek
emboli riski tafl›d›¤›n› bildirmifllerdir. Cerrahi yö-
nünden bak›ld›¤›nda, Ionescu ve ark.n›n kapa¤›,
tek tek dikifller yerine devaml› dikifllerle implante
ettikleri görülmektedir. Butany ve ark.[8] ise kapak-
lar› tek tek dikifllerle implante etmifllerdir. Bu tek-
nik kapaklar›n annulusa daha s›k› tutunmas›n› sa¤-
lam›fl olabilir.

Gümüflün annulusa daha s›k› temas halinde ol-
mas›n›n toksik nekroza ve daha fazla paravalvüler
kaça¤a neden oldu¤u düflünülebilir. Kan ve doku
kültüründe mikroorganizma izole edilemiyorsa, pa-
ravalvüler kaça¤›n endokarditten mi, yoksa gümüfle
ba¤l› annular nekrozdan m› geliflti¤ini belirlemek
güçtür.[8] Dikifl halkas›n›n yar›s› gümüfl yar›s› nor-
mal olacak flekilde bir koyuna tak›lan bir kapaktaki
pannus oluflumunun gümüfl olan tarafta daha ince
oldu¤u görülmüfltür. Gümüfl, fibroblastik aktiviteyi
erken dönemde azaltm›flt›r.[4] Bu durumun insanda
da geçerli oldu¤unu belirtmek tam do¤ru olmamak-
la birlikte, Silzone kapaklarda fibrin aktivitesinin
düflük olmas› nedeniyle, kapak üzerinde oluflan
trombüs kolayl›kla emboliye dönüflebilmektedir.[9]

Bu da Ionescu ve ark.n›n[4] belirttikleri erken dö-

nemde mitral kapaklarda görülen yüksek emboli ris-
kini aç›klayabilir.

Çal›flmam›zda hiçbir hastada majör embolik olay
veya paravalvüler kaça¤a rastlanmam›fl olsa da, özel-
likle AVERT çal›flmas›n›n sonuçlar› elde edilene ka-
dar St. Jude Silzone kapak tak›lan hastalar›n ameliyat
sonras› kontrollerinde paravalvüler kaçak ve emboli
riski unutulmamal›d›r.
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