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ÖZET 

Ağustos 1976 ile Mayıs 1986 yılları arasında toplam 
69 hastaya 69 Carpentier-Edwards porcine biyoproteı 
kapak replasmanı yapıldı. 

Vak'aların 20'si erkek, 49'u kadın olup yaş ortalai7Ulsı 
30,1 idi. Bu vak'aların 60'ında (% 87) Carpentier­
Edwards biyoproteıi mitral pozisyonda, 9'unda ise (% 
13) triküspid kapak pozisyonunda kullanılmıştır. 

Postoperalif devrede hastalar hemodinamik, kapak dis­
fonksiyonu, gelişen infektif endokardit, tromboembo­
li, sütür yetersizliği periprostetik kaçak, hcmoliz ve 
mortalite yönünden değerlendirildi/er. Bu hastardan 
53'ü postoperalif 1-10 yıl takip edildi. Üç hastada (% 
5.6) periferik emboli, 23 hastada (% 47) kapak dis­
fonksiyonu ve 3 hastada (% 5.6) infektif endokardit 
tespit edildi. llemo/iz ve sütür yetersizliği görülmedi. 
Toplam mortalite % 7.5 (4 vak'a) idi. 

An alıtar kelime/er: Carpentier-Edwards porcine 
biyoprotez, dayanıklılık 

Romatizmal kalp kapak hastalıklarının cerrahi teda­
visi için ilk kapak replasmanı 1960 yılındaaort yet­
mezlikli bir hastaya Harken (1,2), mikral darlık ve 
yetmezlikli bir hastaya ise Starr (3) tarafından yapıl­
mıştır . Böylece edinsel kalp kapağı tezyanlarının cer­
rahi tedavisinde yeni bir devir açılmıştır. 

Mekanik kapakların ilk modellerinin tromboembo­
lisın, hemodinamik performans ve hemoliz yönün­
den pek çok dezavantajları alınası ve sesli çalışmalan 

nedeniyle biyolojik kapakların yapım ve geliştir­

melerine büyük önem verilmiştir. 

Alındığı tarih: 1 Aralık 1989 
* Bu araştırma Tü rk Kardio loji Derneğinin 4 Aralık 1987 
günü lsıanbul'da yapılan toplanusında ve lbn-i Sina Hastane­
since 25 Mayıs 1987 yılında yapılan "Cardiac va! ve rcplacc­
nıcnl" toplantısında sunulmuştur. 
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Glutaraldehyde ile fikse edilmiş ilk biyolojik kalp 
kapağını 1969 yılında Carpentier ve arkadaşlan hazır­
lamışlardır. İlk generasyon biyolojik kapaklar 1970-
1975 yılları arasında kullanılmıştır. Hancock domuz 
kökenli biyoprotez kapağı 1970 başlarında ve Iones­
cu-Shiley perikardial kapağı ile Carpentier-Edwards 
domuz kökenli biyoprotezi ise 1975 yılından itibaren 
kullanılmaya başlanmıştır. Başlangıçta bu kapakların 
özellikle antikoagulasyona gerek kalmadan trom­
boemboli probleminin kaldırabileceği düşünülmüş­
tür. Ancak uzun süreli takipte bu kapaklann d~ya­
nıklılığının son derecede az olması, en fazla 8-10 yıl 
sonra ikinci bir ameliyatla kapağın yeniden değiş­
tirilmesi gerekliliği bu kapağa olan ilgiyi azal t­
mıştır. Carpentier ve arkadaşları bu dezavantajları gi­
dermek için 1982 yılında supra-annular domuz kö­
kenli biyoprotezini geliştirm işlerdir. Bu kapaktaki 
özellik kapak transvalvüler gradientini düşürmek ve 
böylece meydana gelecek olan kalsifikasyon ve fibro­
zisi önlemektir. 

Carpentier-Edwards kalp kapak protezleri Hacettepe 
Tıp Fakültesi Göğüs Kalp Damar Cerrahisi Anabi­
lim Dalında 1976 yılında takılınaya başlanmıştır. 

1987 yılından itibaren C-E kapağı takılan vak'aınız ' 
olmamıştır. Bu makalenin amacı Carpentier-Edwards 
biyoprotez kalp kapaklarının uzun süreli sonuçlarını 

araştırmaktır. 

MA TERYEL ve METOD 

Anabil im dalımızda Ağustos 1976 ilc Mayıs 1986 
yılları arasında toplam 69 hastaya 69 adet Carpcnlicr­
Edwards domuz kökenli b iyoprotez kalp kapağ ı 
Lakılınışlır. Bu vak'aların 60'ında (% 87) Carvcnticr­
Edwards biyoprotezi mitral pozisyonda, 9 vak;ada ise 
(% 13) trikUspid kapak pozisyonunda kullanılmıştır. 
Erkek/kadın hasta oranı, mitral kapak replasman-
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Tablo 1. Kapak rcplasmanı yapılan 53 hastada 
preopcratif ve postoperalif NHYA fonksiyonel 
sınıflaması 

l\'HYA MVU 49 TVU 4 
sınıflaması 

Preop. Po s top Preop. Po s top 

Sınıf I 31 2 
Sınıf II 18 2 
Sınıf III 36 4 
Sınıf IV 13 

Jannda 17/43, triküspid kapak replasmanlarında 3/6 
olmak üzere, total 20 erkek, 49 kadındır. Ya~ mitral 
kapak replasmanbrında 13 ila 58, triküspid kapak re­
plasmanlannda 21 ila 48, ortalama yaş ise 30,1 ola­
rak bulunmu~tur. 

Bütün hastalarda kapak lczyonlarının etyolojik nedeni 
romatizmal sekellerdir. Hastalarunızın New York Heart 
Association (NHY A) sınınamasına göre fonksiyonel 
kapasiteleri Tablo l'de göstcrilmi~tir. Buna göre pre­
operatif devrede mitral kapak rcplasmanı yapılan 49 
hastanın 36'sı sınıf III de, 13'ü sınıf IV de idi. Post­
operarif devrede ise, bu hastaların fonksiyonel kapa­
siteleri iyi bir gelişme göstererek 31 hasta sınıf I'e, 
18 hasta ise sınıf II'ye yükselmiştir. Triküspid kapak 
rcplasmanı yapılan 4 hasta preoperatif dönemde sınıf 
lll'de iken, postoperalif devrede bu hastaların fonksi­
yonel kapasiteleri 2 hastanın sınıf U'ye, diğer 2 has­
tanın ise sınıf l'e yiikselmi~tir. 

Ameliyat tekniği: Hastalar açık kalp cerrahisi ve 
kardiepulmoner by-pass tekniği ilc ameliyata alın­

mışlardır. Ameliyat sırasında miyokardiumu korumak 
için 28-32°C arasında orta derecede sistemik hipotcr­
mi, kardiopulmoncr by-pass'ın 30 dakikadan uzun 
sürecek vak'alarında ise soğuk potasyum kardioplcjisi 
ilc topikal hipotermi uygulanını~tır. Kısa süren 
vak'alarda ise anoksik arrcst tekniği kullanılmı~tır. 

Darlık ve yetmezlik gösteren deforme mitral ve 
trikiispid kapakları subvalvülcr apparatları ilc birlikte 
eksizc edilerek çıkarıldıktan sonra yerlerine Carpcnti­
er-Edwards biyoprotcz kapakları 2/0 Ti-Cron dikiş 
matcrycli ile tck dikiş ve devamlı siitiir tekniği ilc re­
plasc edilmişlerdir. 

Postoperatir takip: Hastalar postoperalif 1-10 yıl 

takip edilmişlerdir. Geç sonuçlann araştırılması 

amacıyla hastaların dosyaları ve anabilim dalımızda 
düzenli olarak tutulan kartoteksleri tctkik edilmi~. 
yeterli bilgi cdinilcmcycn vak'aların adreslerine mek­
tup yazılarak davet edilmiş, gclcmcyccck durumda 
olanlardan da gönderilen anket sorularına cevap ver­
ıneleri istenmiştir. Bu çalışmaya temas kurabildiğimiz 
53 hasta alınmış, geriye kalan 16 hasta ile temas kur­
mak mümkün olmamıştır. 

..• 

Hikayesinde daha önce emboli ve atrial fibrilasyonu 
olan hastalarda profilaktik olarak postoperarif ilk 2 
ay süre için warfarin sodyumla protrombin zamanını 
normal değerinin 2 veya 2,5 katında tutacak şekilde 
olmak üzere antikoagüle edilmişlerdir. 

Postoperalif devrede hastalar hemodinamik, kapak dis­
fonksiyonu , gelişen infcktif endokardit, troınboenıbo­
li, sütür yetersizliği, pcriprostetik kaçak, hemoliz ve 
mortalite yönünden dcğerlcndirilmişlcrdir. 

BULGULAR 

Postoperarif ilk 30 günü kapsayan erken dönemde 3, 
geç dönemde ise 1 hasta olmak üzere total 4 hasta 
ölmüştür(% 7.5) (Tablo 2). 

Ölen hastaların hepsine mitral kapak replasmanı 
yapılmıştı . Triküspid kapak replasınanı yapılan has­
talarda mortaliteye rastlanınamıştır. Erken ve geç 
devrede görülen görülen mortalite nedenleri Tablo 
3'de görülmektedir. 

Takibe alınan 53 hastadan 3'ünde (% 5.6) postopera­
tir dönemde tekrarlayan periferik arteryel emboli 
komplikasyonları meydana gelmiştir. Bu hastalardan 
2'sine önce arteryel embolektomi, sonra da açık kalp 
ameliyatına alınarak Carpentier-Edward~ biyoprotez 
kapaklar çıkarılarak yerine Björk-Shiley disk meka­
nik kapak takılmıştır. Geriye kalan bir hastada ise 

Tablo 2. l'ustoper:ıtif erken ve geç öliiıııler 

MVR. 

TVR 

Vaka 
say ısı 

60 

9 

Mortalite Total 

Erken Geç 

3 4 (%7.5) 

T:ıblo 3. Erken ve geç postoperalif öliiııılerin se­
bebi 

Prostetik kapak endokarditi 

Prostctik kapak endokarditi+ Troınboembolism 

Konjestif kalp yetmezl iği 

Prostctik kapak disfonksiyonu ve yetmezlijli 
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Şekil 1. Fonksiyon bowkluğu nedeniyle hastalardan 3-5 yıl sonra çıkanlan Carpentier-Edwards kapaklan. 

kapak fonksiyonlarında bozukluk olmadığı ve 
trombüs görilimediği için kapak replasmanına gerek 
görülmemiştir. Bu hastaya halen antikoagulan teda­
viye devam edilmektedir. 

Postoperatir ilk 1-3 yıl arasındaki bir süre içerisinde 
8 hastada (% 15) biyoprotez kapak disfonksiyonu 
meydana geldiği görülmüştür. Kapak disfonksiyonu 
görülen bu hastalardan biri biyoprotez kapak yap­
rakcıklarından birinin spontan olarak yırtılması so­
nucu akut kalp yetmezliği tablosu ortaya çıkmış, bu 
hasta arneli ya ta alınırken arrest olmuştur. Bu hastala­
ra ilave olarak total 13 hastada daha ileri tarihlerde 
Carpenlier-Edwards biyoprotez kapak disfonksiyonu 
meydana geldiği görülmüştür. Bunlardan 10 hastada 
mitral, 2 hastada Lriküspid, bir hastada mitral ve 
triküspid replasmanı yapılmıştır. 

Bu komplikasyonları olan 13 hasta ameliyata 
alınarak, biyoprotez kapak yaprakçıklarında ağır kal­
sifikasyonlar, biizüşme, elaslikiyet özelliğini kaybet­
miş yaprakçıklardan ötürü malfonksiyon gösteren bi­
yoprotez kapaklar Björk-Shiley mekanik disk protezi 
kapaklarla değiştirilmiştir. 

Hastalardan çıkarılmış olan fonksiyon bozukluğu 
gösteren kapaklar Şekil 1-2 de görülmektedir. 

·çeşitli komplikasyonlar görülen bu hastalara ilave 
olarak ayrıca biyoprotez kapak replasmanı yapılmış 
8 hastada hafif derecede kapak disfonksiyonu ve ka­
pak yetersizliği meydana geldiği klinik ve ekokardi­
ografik olarak tespit edilmiştir. Bu hastalar halen 
yakın takip ve gözlemimiz altında olup bu hastalarda 
da bir müddet sonra kapak re-replasmanı gerek ola­
caktır. 
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Postoperatir devrede hiçbir hastada mekanik kapak­
ların bir kısmında görülen hemoliz komplikasyonu­
na rastlanmamıştır. 

TARTIŞMA 

Glutaraldehyde solusyonunda korunmuş olarak 
hazırlanan biyolojik protez kapaklar ilk defa 1969 
yılında mekanik kapaklarda görülen ve önemli bir 
koroplikasyon olan tromboemboli riskini önlemek 
için geliştirilmiştir. 

Carpentier-Edwards biyoprotez kapağı ilk defa 1975 
yılında kullanılmaya başlanmıştır. Biyolojik kapak­
ların başlıca avantajı hastaların antikoagulan ilaç al­
malarına gerek olmamasıdır. Biz de serimizdeki has­

talara sadece 2 aylık süre için antikoagulan tedavi 
verdik. Ancak atrial fibrilasyonu olan, genişlemiş 

sol atrium ve periferik emboli hiyakesi taşıyan has­
talara uzun süreli antikoagulan tedavi verilmesini 
tavsiye etmekteyiz. 

Kullandığımız Carpentier-Edwards biyolojik kapak­

larıda bu kapakların sessiz çalışması ve iyi bir hemo­
dinamik performans gösterdiklerini tespit ettik. Bi­

zim hasta serimizde biyoprotez kapak replasmanı 
yapılmış olan hastaların % 91'inde fonksiyonel ka­
pasitelerinde çok iyi bir gelişme olduğu görül­
müştür. Bununla beraber, biyoprotez kapak replas­
manından sonra kapağın uzun süre dayanıklılık ve 
iyi fonksiyon gösterebilme özelliğinin yeterli olma­
ması halen çok önemli bir sorun olarak karşımıza 
çıkmaktadır. 

Bazı hastalarımızda gördiiğümüz gibi özellikle yap­

rakcıklarda meydana gelen kalsifikasyon, yaprakcık 
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yırtılması, fibrozis, degenerasyon ve kapak perforas­
yon u daha fazla 18 yaşın altındaki hastalarda 
görülmektedir. 

Biyoprotez kapaklarda görülen bu komplikasyonları 
düzeltmek için yaygın çalışmalar yapılmıştır. 1982 
yılında Carpentier ve arkadaşları supra-annular domuz 
kökenli biyoprotezi geliştirmişlerdir. Bu kapaktaki 
özellik kapak transvalvüler gradientini düşürmek ve 
böylece meydana gelecek olan kalsifikasyonları ve 
fibrozisi önlemektir. Bu yeni kapak daha esnek bir 
çerçeve üzerine glutaraldehyde solusyonunda ve 4 .. 
mm basınç altında yaprakcıklar dikilmektedir. Do­
muz kökenli kapak, kapak annulusuna supraannular 
pozisyonda yerleştirilmektedir. Standart tip domuz 
kökenli biyoprotez kapaklarda meydana gelen degene­
rasyonlar yapılan çeşitli çalışmalarda açıklanmıştır 
(4,7). 

Carpentier-Edwards supra-annular biyoprotez domuz 
kökenli kapak kullanılan 592 hastada iki yıllık bir 
süre sonunda komplikasyonların düşük oranda 
görüldüğü, izleme süresi boyunca primer doku yeter­
sizliğine bağlı bir kamplikasyon görülmediği bildi­
rilmiştir (6). Ayrıca yeni jenerasyon biyoprotezlerde 
hemodinamik karakterlerde üstünlük bulunmuştur. 
Ancak Carpentier-Edwards supraannular biyoprotez 
kapaklarda 1. jenerasyon biyoprotezlere nazaran 
tromboemboli insidansı yüksektir (6). 

Blomfield ve arkadaşlarının (9) Björk-Shiley (273 
vak'a), Hancock (107 vak'a), C-E (160 vak'a) kapak 
protezlerinin karşılaştırılmasım inceleyen çalışma­
larında, C-E biyoprotezlerinin bilhassa mitral pozis­
yonda yüksek hastahane ölümlerinin olduğunu, 
özellikle biyoprotezlerde kapak yapraketkiarında 
rüptür tespit etmişlerdir. Diğer kapakla ilgili komp­
likasyonlar açısından, üç kapak protezi arasında 
önemli bir farklılık tespit etmemişlerdir. 

lsom~ra ve arkadaşlarının mitral pozisyondaki C-E 
domuz kökenli biyoprotezlerinin geç patolojik 
sonuçlarını inceleyen araştırmasında (5) 89 hastanın 
6'sı reoperasyona gitmiştir. Bu kapaklar incelen­
diğinde kusp kalınlıklarının değiştiği gözlenmiştir. 
Patolojik değişikierin başında kollajen ve elastik 
dokunun dejenerasyonu gelmektedir. Kapaklardaki 
endotelial hücrelerin kapağın bütün yüzeyini kapla­
madıkları görülmüştür. Roccini ve ark. inceledikleri 

9 kapaktan 3'ünde plasma hücreleri içindi immun­
globulin saptamaları üzerine kapak disfonksiyonu­
nun immunolojik bir reaksiyona bağlı olduğunu ileri 
sürmüşlerdir (16). 

Miller ve ark. (1 1) prim ei: doku yetmezliği oranını % 
8.1/hasta-yılı, reoperasyon olmayan vak'a oranını% 
59 olarak bulmuşlardır. Antunes ve Santos C12) ise 
daha kötü sonuçlar vemişlerdir: primer doku yetmez­
liği oranı % 21/hasta-yılı, 6 yılda dejenerasyon 
görülmeme oranı % 20. Jamieson ve ark. (13) ise 
yapısal kapak bozukluğu insidansını 20 yaşin altında 
% 7.6/hasta-yılı, 6 yıldan sonra kapak bozukluğu 
görülmeme oranını % 57, 8 yıldan sonra% 43 ola­
,rak bulmuşlardır. Bu nedenle bu araştırmacılar 30 
yaşın altındaki hastalarda primer doku yetmezliğine 
bağlı protez yetmezliklerine özellikle dikkati 
çekmektedir. Genç hastalarda ve ömrü 1 O yılın 
üzerinde olma şansı olan vak'alarda, çocuk sahibi ol­
mak isteyen genç bayanlar hariç, biyoprotez kul­
lanılmaması düşüncesi ağırlık kazanmaktadır, Do­
muz kökenli biyoprotezlerde implant~yonlarından 4 
ya da 5 yıl sonra yetmezlikterin hız]Jı arttığını 

gösteren çalışmalar mevcuttur (4,7,13,15). Buna 

karşılık bazı araştırmacılar, dayanıklılığın sını~I­
masına rağmen, iyi bir yaşam kalitesi sağlamaları, 
tromboemboli insidansının düşük olması nedeniyle 
bu kapağı kullanma taraftarıdırlar (10). Ayrıca reop­
erasyon vak'alarında mekanik kapaklara nazaran daha 
az sıklıkla acil müdahale gerektiği ve daha az katas­
traf olduğu bildirilmektedir (16). 

Bizim serimizde 23 hastada(% 47) kapak disfonk­
siyonu görülmüştür. Bu nedenle kapak dayanık­
lılığını göz önüne aldığımızda mitral ve aort pozis­
yonunda mekanik kapakları, triküspid pozisyonunda 
ise Carpentier-Edwards domuz kökenli biyoprotezi 
tercih etmekteyiz. Ayrıca bekar veya doğum yap­
mamış evli ve mutlaka çocuk sahibi olmak isteyen 
bayanlarda Carpentier-Edwards biyoprotez kapakların 
takılınası gerektiği kanısındayız. 
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