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OZET

A TS iki yaprakgtklt, rotasyon edilebilecek gekilde ta-
sarlanmig, dlsiik profilli ve pyrolite karbondan yapilmig
yeni bir kalp kapagi protezidir. Bu yeni kapagin hemodina-
mik performansi,  aortik pozisyonda implantasyonundan
l¢ ay sonra Doppler-ekokardiyografi ile degerlendirilmis
ve diger iki yaprakcikli St Jude medical kapag: ile
karsilagtirimigim  Randomize edilmis bu prospektif ¢a-
lismada incelemeye alinan 47 hastadan (11 kadin, 36
erkek, ortalama yas 59* 12) 27 hastada ATS (4x21 mm,
5x23mm, 9x2Smm, Sx27mm, 4x29 nm), 20 hastada ise
St Jude medical (2x21 mm, 3x23mm, 8x25mm, 4x27mm,
3x29mm) kapagi kullanilmigtir.  Ekokardiyografik incele-
mede agadidaki parametreler Olgilmis ve hesaplan-
migtir: maksimal ve ortalama basing gradyenti (basitlesti-
rilmig Bernoulli denklemi kullanilarak): A TS kapakta 20+8
ve 13+4 mmHg, St Jude medical kapakta 21*9 ve 13+3
mmHg), efektif oritis alani (devamlilik denklemi kulla-
nilarak: ATS kapakta 2.04+0.5 cnv, St Jude medical ka-
pakta 2.06+0.4 cn’) ve Doppler Hiz indeksi (aort kapak
alti ve aort kapagi akim hizlari orani: ATS kapakta

0.41+0.1, StJude medical kapakta 0.39+0.1).
Calismamizin  verdigi preliminer sonuglar, bu yeni
A TS kapaginin aortik pozisyonda, Doppler-ekokardiyogra-

fi ile degenlendirilen hemodinamik fonksiyonunun ¢ok iyi
oldugunu ve St Jude medical kapagi ile benzerlik géster-
digini ortaya koymustur.
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StJude medical kapag! ilk olarak 1977'de yilinda im-
plante edilmistir (1). Bu kapak, pyrolite karbondan yapil-
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SUMMARY

ATS is a new rotatable, bileaflet pyrolytic carbon
valve with a low profile. The haemodynamic performance
of this new valve was assessed by Doppler-echocardio-
graph/ and compared with the bileaflet St Jude prosthe-
sis, three months after implantation in aortic position.
This prospective and randomized study included 47 pa-
tients (11 women, 36 men, mean age 59+12): 27 patients
received an ATS (4x21mm, 5x23mm, 9x25mm, 5x27mm,
4x29mm) and 20 patients a St Jude (2x21mm, 3x23mm,
8x25mm, 4x27mm, 3x29mm). The following parameters
were measured and calculated: the maximum and mean
pressure gradients (according to the simplified Bernoulli
equation: 20+8 and 13+4 mmHg in ATS, 21+9 and 13+3
mmHg in St Jude), the effective orifice area (calculated
by the continuity equation used the external diameter of
the prosthesis: 2.04+0.5 in ATS, 2.06+0.4 in St Jude) and
the Doppler Velocity index (derived from the ratio of the
maximal left ventricular outflow tract systolic velocity to
the maximal aortic jet systolic velocity: 0.41+0.1 in A TS,
0.39+0.1 in St Jude).

The preliminary results of this study shows that the
haemodynamic parameters of this new A TS valve that
are evaluated by Doppler-echocardiography are excellent
and similar to the St Jude valve in aortic position.
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mis yarim daire seklindeki iki yaprakgik ile grafitten yapil-
mis bir halkadan olugsmaktadir. St Jude medicalin 85°'lik
santral yaprakgik agilimi genis bir efektif orifis alani yarat-
makta ve dolayisi ile iyi bir hemodinamik fonksiyon sagla-
maktadir (2). StJude medical kapag! Ureten mihendisler,
bu kapagi daha da gelistirmek i¢gin yeni bir protez kalp ka-
pag! uretmislerdir: bu protezin adi "Advanced The Stan-
dart" kisaca ATS'dir. Bu yeni kapak St Jude medicalin
bazi ana 6zelliklerini muhafaza etmistir:
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—iki yaprakgikli mekanik bir protez olup, pyrolite
karbondan yapilmistir;

—kalp boslugunda veya aort i¢cinde protez kapagin
kapladigi yeri azaltmak igin disik profillidir;

—transvalviler gradiyenti minimuma indirgemek
icin santral ¢capi! orantili olarak buyuk Uretilmistir.

Bu kapagin St Jude medicalden farklari ise sunlar-
dir

—iki yaprak¢igin pivotlarinin bulundugu bdlgede,
trombus olusumunu arttirabilecek olan bosluk bulunma-
makta, bdylece bu alan tim kardiyak siklis boyunca
devamli kan akimi ile daha iyi yikanabilmektedir;

—kapagin implantasyonundan sonra, operasyon
sirasinda kapagin oryantasyonu mumkin olmakta ve bu
rotasyon yapabilme o6zelligi, kapagin tam olarak agilip-
kapanmasini bazen engelleyebilecek olan aort veya
mitral halkalarin rezidiel kalsifikasyonlarinda yararli ol-
maktadir;

—protez halkasi ¢itf katli, daha yumusak ve bdy-
lece daha rahat implantasyon saglayabilecek olan da-
cron maddesinden yapilmistir;

—siddetli travmalarda olusabilecek yaprakcik de-
zinsersiyonu ve dolayisi ile migrasyonunu &nleyebilmek
icin protezin dis halkasinin i¢ kismina ayrica metalik bir
halka yerlestirilmistir;

—vyaprakgiklarin agilma ve kapanma hizlari, ka-
paktan daha iyi kan akimi saglamak igin arttiriimistir.

Kapaklarin hemodinamik fonksiyonunun deger-
lendirilmesinde, Doppler-ekokardiyografi kullaniimistir.
invazif olmayan bu metod ayni kisi tarafindan ayni alet
kullanilarak uygulandigr takdirde, invazif metodlar ile
(6rnedin kalp kateterizasyonu) son derece iyi bir kore-
lasyon gdstermistir (3-6).

MATERYEL VE METOD

15 ayda (Ekim 1993-Aralik 1994) gerceklestirilen
bu c¢alismamiz randomize edilmis, prospektif bir ¢a-
lismadir.

Hasta grubu

Aort stenozu ve/veya reglrjitasyonu bulunan ve
aort kapak replasmani endlkasyonu konan 47 hasta
(11 kadin, 36 erkek, ortalama yas 59.112) calismaya
alinmistir. Mekanik bir protez kapak implantasyonuna
kontrendikasyonu olan hastalar (6zellikle antivitamin K
ile antikoagulasyon uygulanmasinin kontrendike oldugu
hastalar) ¢aligsma disi tutulmuslardir. Her hasta, dizenli
araliklarla uzun sureli bir takip gerektiren bu ¢alisma -
zerinde bilgi sahibi edindirilmis olup yazili izni alinmis
ve de takilacak olan kapak yine hasta tarafindan yapi-
lan kur'a c¢ekimi ile belirlenmistir: 27 hastada ATS
(4x21mm, 5x23mm, 9x25mm, 5x27mm, 4x29mm), 20
hastada ise St Jude (2x21 mm, 3x23mm, 8x25mm,
4x27mm, 3x29mm) kullaniimistir.
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Doppler-ekokardiyografi

Hastalarin hepsinde kullanilan ekokardiyografi ci-
hazi Hewlett-Packard 1000 (iki boyutlu ve M-Mode
ekografi, pulsed Dopplei-2.5 MHz prop ile, continous
Doppler-2 MHz Pedoff prob ile, ve renkli Doppler)
olup, tim hastalarin ekokardiyografik incelemeleri vi-
deoteybe (Panasonic D-750) kaydedilmislerdir.

Doppler-ekokardiyografi ile degisik hemodinamik
parametrelerin 6l¢cim metodu igin, Amerikan FDA
(Food and Drug Administration) tarafindan hazirlanmis
olan protokole uyulmustur (7). Tim ekokardiyografi ca-
ligsmalari ve 6lgimleri, ayni kisi tarafindan aortik replas-
mani takip eden Ug¢lncli ayda, asagida gosterildigi
sekilde yapilmistir:

—Pulsed Doppler ekokardiyografi kayitlari, apikal
2 ve 4 bosluk konumunda, sample volim (10mm ge-
nisliginde) aort kapagin 0.5-1cm altina konarak elde
edilmistir. Sol ventrikil ¢ikis yolu sistolik akim hizi (V
LVOT), metre/saniye (m/san) olarak OlglImustar.

—Devamli Doppler kayitlari apikal, sol parasternal,
suprasternal, sag parasternal ve ksifoid alti pozisyonlari
kullanilarak, Pedoff prob ile kdérlemesine kaydedilmis
olup, zirve sistolik hiz degerlendirmeye alinmistir. Aort
kapag! zirve sistolik akim hizi (V max) m/san olarak 6l-
cUlmuistar.

Tim O6lgimler hasta sinlis ritminde ise birbirini ta-
kip eden ¢ kardiyak siklisin ortalamasi, atriyal fibri-
lasyonda ise birbirini takip eden alti kardiyak siklisln
ortalamasi olarak alinmistir.

Yukarda elde edilen parametreler ile:

—Maksimal basing gradiyenti (G max) basitlestiril-
mis Bernoulli denklemi kullanilarak "4x(V max)2" for-
mulu ile hesaplanmistir;

—Ortalama basing gradiyenti (G mean) kayit edi-
len en yuksek sistolik transprostetik akim spektrumun-
dan, ekokardiyografi aleti ile otomatik olarak hesaplan-
mistir;

—Doppler hiz indeksi (VI), aort kapak alti ve aort
kapag! akim hizlari orani olup "V LVOT/V max" formuld
ile hesaplanmistir;

—Efektif orifis alani (EOA) devamlilik denklemi
kullanilarak "r.r2xV LVOT/max" formili ile hesaplan-
mistir (bu formilde yarigap olarak, LVOT c¢apinin 6lgu-
minde ayni uygulamacida veya uygulamacilar arasi
onemli degisiklikler gérildiginden, implante edilen pro-
tezin yarigapi alinmistir).

Analizler

Yapilan &lgimlerin ve hesaplarin sonuglari ortala-
ma deger * standart sapma olarak verilmistir. Gruplar
arasinda istatistik! analizler unparred student's testi ile
yapilmistir. P<0.05 olmasi anlamli olarak kabul edil-
mistir.

Her iki gruptaki kapaklari protez g¢aplarina goére
ayirarak karsilastirma, ozellikle kiglik capli kapaklarin
sayilarinin az sayida olmasi nedeniyle yapiimamistir.
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Tablo 1. Caligsmada elde edilen hemodinamik dlgimlerin karsilastiriimasi
G max G mean EOA
n (mmHg) (mmHg) \ (mc?)
ATS 27 208 1314 0.41 £0.1 2.04+0.5
ns ns ns ns
St Jude 20 2149 13+3 0.39+0.1 2.06+0.4

n: hasta sayisi, G max: maksimal gradiyent, G mean: ortalama gradiyent, VI: hiz indeksi, EOA: efektif orifis alani, ns: anlamli degil.

BULGULAR

ATS grubundaki hastalarin (6 kadin, 21 erkek)
yas ortalamasi 5813, St Jude medical grubundaki
hastalarin (5 kadin, 15 erkek) yas ortalamasi ise
59+12 olup aralarinda anlamli bir fark yoktur. ATS gru-
bunda iki, St Jude grubunda ise bir hastada atriyal fib-
rilasyon bulunmustur.

ATS kapaklarda gradiyent (G) max 20+8 mmHg,
G mean 13+4 mmHg, VI 0.41+0.1 ve EOA 2.04+0.5
cm2 olarak bulunmustur; St Jude medical grubunda
ise G max 219 mmHg, G mean 13+3 mmHg, VI
0.39+0.1 ve EOA 2.06+0.4 cm® olarak bulunmus olup,
her iki grup arasinda anlamli bir farklilik tesbit edilme-
mistir. Bu sonuglar toplu olarak Tablo 1'de sunul-
mustur.

Tim bu parametrelerin disinda, hi¢gbir hastada,
transtorasik ekokardiyografi ile klinik agidan énemli bir
aortik regdrjitasyon gérilmemistir. Ayrica higbir hasta,
¢ aylik dénem sonrasinda, klinik olarak herhangi bir
protez disfonksiyonu belirtisi gostermemistir.

TARTISMA

ATS protez kap kapaginin St Jude medical ile
karsilastirilmasina literatirde rastlanmamistir. Bizim
digsimizdaki diger merkezlerde yapilan ¢alismalarin so-
nuglari -abstraktlar digsinda- henliz ortaya ¢ikmamigtir.
Bunun da nedeni, ATS kapaginin cok yeni uygulan-
maya baslanan bir protez olmasidir. Merkezimizde bu
kapak ile ilgili ekokardiyografik ve klinik caligsmalara
Ekim 1993'de baslanmistir-

Maksimal basing gradiyenti protez kalp kapagi
fonksiyonunu degerlendirmede en sik kullanilan para-
metrelerden biridir. Doppler ekokardiyografide G max
hesaplamak igin kullanilan Bernoulli denkleminin gecer-
liligi, birgok ¢alisma ile kanitlanmistir (8,9). Vakalarimi-
zin higbirinde asiri bir LVOT akim hizi (>1.1 m/san) bu-
lunmadigindan, G max'in hesaplanmasi icin "basitlesti-
rilmig" Bernoulli denklemi kullaniimistir. Her iki grupta
hesapladigimiz G max degerleri arasinda anlamli bir
farklilik bulunmamaktadir. Bu degerler, gerek ATS, ge-
rekse St Jude medical ile izole olarak yapilan diger ca-
lismalarda bulunan degerler ile benzerlik géstermekte-
dirler (10-12). Bazi seriler ile gorilen uyumsuzluklar,
toplu olarak ele alinan protezlerin ¢ap ve sayl olarak
farkli olmasindan ileri gelmektedir (13). Ayrica G max
sol ventrikil fonksiyonu, kalp hizi ve kardiyak atim hac-

mi gibi faktérler tarafindan ileri derecede etkilenebil-
mektedir (14,15).

Ortalama basing gradiyenti G max'e gore daha
saglikli bir parametre olup, invazif hemodinamik c¢a-
lismalar ile iyi bir korelasyon gdstermektedir (16). Ca-
lismamizda bu parametre, her iki grupta da hemen,
hemen ayni degerde bulunmustur. Van Nooten ve ark
(12), 23 ve 25mm capindaki ATS protezleri ile ilgili ¢a-
lismalarinda G mean'i 8-16mmHg arasinda degisen
degerlerde bulmuslardir. Ayni sekilde Bruns (17) 21 ile
25mm arasindaki protez caplarini iceren ATS ile ilgili
¢alismasinda, G mean degerlerini 10-15mmHg arasinda
bulmustur. Her iki calismada da ATS kapaklari ile ilgili
herhangi bir disfonksiyona rastlanmamistir. Chafiza-
deh'in (11) St Jude medical kapag ile ilgili yaptigi genis
kapsamli g¢alismasinda ortalama G mean, 19mm'den
31mm'ye kadar olan kapaklarda, 10-17mmHg arasinda
degismektedir. Habib'in (18) yine St Jude medical ile
olan caligsmasinda ise G mean 12+7mmHg olarak bu-
lunmustur.

ilk olarak Otto ve ark (19) tarafindan ortaya atilan
Doppler hiz indeksi sol ventrikil debisinden bagimsiz
bir parametre olup, basit ve kolay uygulanabilmesi ne-
deniyle protez kalp kapaklarinda hemodinamik fonk-
siyonu degerlendirmek icin kullaniimaktadir. Calismami-
zin disinda ATS ile ilgili VI degerine henliz rastlan-
mamistir. St Jude medical'de ise VI, Lesbre'nin ca-
lismasinda (10) ortalama 0.41, Maribas'in galismasinda
ise (13) ortalama 0.32 olarak bulunmustur. Chafizadeh
(11) bu degeri, 19 ile 31 mm arasindaki St Jude medi-
cal kapaklarda ortalama olarak 0.37 ile 0.49 arasinda
saptamistir. Her iki kapakta elde ettigimiz VI sonuglari
arasinda anlamli bir farklilik tesbit edilmemis olup, bu
sonucglar yukarda belirtilen degisik caligsmalarin sinirlari
icindedir.

Efektif orifis alani, yapay kalp kapag: fonksiyonu-
nun Doppler ekokardiyografi ile degerlendirilmesinde
kullanilan &6lgimlerden biridir: devamlilik denklemi ile
hesapladig! takdirde, kalp kateterizasyonunda Gorlin
formild kullanilarak hesaplanan EOA ile arasinda iyi
bir korelasyon mevcuttur (11,20,21). Bu denklemde
kullanilan LVOT yarigap! yerine (LVOT 6lgiminde, ge-
nellikle teknik nedenlere dayanan zorluklar ve de 6zel-
likle ayni uygulamaci arasinda 6nemli farkliliklar goril-
diginden) protez kapagin yarigapi tercih edilmektedir
(11). Diger parametrelerde oldugu gibi, EOA'da iki grup
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kapak arasinda farkli degildir: ATS kapaklarinda Bruns
(17), 21
2.3cm® arasinda bulmustur. St Jude medical ile yapilan

ile 25mm arasindaki protezlerde EOA'y» 1-5 ile

calismalarda bulunan EOA degerleri de herhangi bir
Lesbre (10),
iceren c¢alismasinnda EOA'yi

farklilhk gostermemektedir: 27mm'den ku-
¢uk kapaklari
1.89+0.66cm*

ortak noktasi, devamlilik denkleminde protezin gap! kul-

ortalama
olarak saptamistir. Degisik calismalarin
lanilarak o6lglilen EOA'nin, LVOT kullanilarak 0lgilen
EOA'dan blyik, kapagin Ureticisinin belirttigi EOA'dan
ise kiigiik oldugudur (10,11,13).

Goruldigu gibi bu calismada incelenen iki kapak
arasinda hemodinamik fonksiyon acisindan anlamli bir
farklililk bulunmamis olup,

elde edilen veriler, ilgili ka-

paklarin ayri, ayri ele alindiklari ¢aligsmalardaki veriler

ile benzerlik géstermektedirler. Bu sonuglar bize, yeni
bir kapak olan ATS'in gayet iyi taninan St Jude medi-
cal kadar olumlu bir hemodinamik profile sahip oldugu-
nu gostermektedir. Halen devam etmekte olan ¢aligsma-
lar, uzun vadede, bu yeni kapagin diger 6zellikleri hak-
kinda da (dayaniklilk,

mesinde yardimci olacaklardir.

trombojenisite gibi) bilgi edinil-
Bu noktada, ekokardiyo-
grafik takibin yaninda klinik takibin de degerini vurgula-

makta fayda vardir.
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