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Projenin genel amaci, biyolojik ve mekanik kalp kapak protezi prototipi gelistirmektir. Konuyla
ilgili en Onemli sorunlar ve komplikasyonlar; tromboembolizm, doku biiylimesi, enfeksiyon,
dikislerdeki yirtilmalar, alyuvar yikimi, malzeme yorgunlugu, damar duvarina komsu endotel
dokuda meydana gelen hasarlar ve kapagin yeterli Olgiide ¢aligmamasindan Gtiiri meydana
gelen kacaklar olarak 6zetlenebilir.

Mekanik kapaklarla karsilastirildiginda doku biyoprotezlerinin en Snemli {istiinliigli daha
diisiik tromboembolik ensidans goéstermesidir. Doku protezleri, genelde tromboembolik
komplikasyonlar1 6nlemek ya da azaltmak amaciyla yapilan antikoagiilan tedavisine gerek kalmadan
kullanilmaktadir. Bu nedenle ilk gelistirilmesi diisiiniilen kapak tiirli bioprotez kapak olarak
belirlenmistir.

Efektif orifis alam1 bir yandan 6ne dogru akima minimal direnci gosterecek, 6te yandan kapanma
hacmini en azda tutacak sekilde diizenlenmistir. Bdylece bioprotez kalp kapak dizayninda
g6zonilinde bulundurulmasi gereken kriterler gerceklestirilmistir. Efektif orifis alani olusturulurken
perikardda gayri anatomik kesi uygulanmis ve kenarlardan stent'e 3-4 mm uzakta kalinarak
bu kesi ile olusturulan iki lifletin daha ¢abuk olarak birbirine yaklagsmasi ve kapanmay1 saglayacak
olan kapanma hacminin olabildigince azaltilmas: saglanmistir.
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Summary

The general purpose of the project is to develop a biological and mechanical heart valve
prothesis. Thromboembolism, tissue overgrowth, infection, suture tires, hemolysis, tissue fatique,
endothelial damage of the neighboring vessels of the valve and valve leakage related to the unsucient
function of the valve, are the main problems and the complications of the subject.

The non thrombogeneticity is the principal advantage of the tissue bioprothesis in comparing
the mechanical valves. Tissue bioprothesis don't need anticoagulants for the pervention or
minimalisition of the thromboembolic complications. For this reason bioprothesis are thought to be
the

first choise.
Effectif orifice area is designed for the minimal resistance to the forward flow and for reaching

the minimal closing volume. in such design the criteria of the bioprosthetic heart valve are realised.
The effective orifice area is incised in such manner that one of the ends of the incision is 3-4
mm from the stent. Therefore the two leaflets are simply reaching one another, and the closing volume
is minimalised

Edinsel kapak hastaliklar1 %90 oraninda
romatizmal endokardite baglidir. Daha iyi
profilaktik
korunmayla Bati Avrupa ve Amerika'da gdriinme
siklig1 azalmakla birlikte, {ilkemizde halen ciddi bir
sorun olmaya devam etmektedir. Romatizmal kalp

hastaliklarinin neden oldugu kapak hastaliklar
profilaktik tedavinin gelismesi ile birlikte &zellikle
gelismis iilkelerde azalirken, yine bu {ilkelerde
damar yolu ile uyusturucu ilag kullaniminin
artmast ve bu ilaglarin enjeksiyonunda steril
olmayan
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enjektorlerin kullanimi ile piyojenik kokenli kapak
hastaliklarinda artig goriilmektedir. Bilindigi gibi
romatizmal kapak hastaliklarinda Oncelikle mitral
kapak tutulurken, piyojenik enfeksiyonlarda oncelikle
aort kapagi tutulmaktadir. 1960h yillara degin
mitral stenozu en sik rastlanan kalp hastalig1 iken,
aort stenozu ya da kombine aort kapak hastalig1
daha sik gorilir duruma gelmistir.
Profilaktik Onlemler arttikca lezyonlarim yas
dagilimlar1 da degismektedir. Hastalar semptom
verme yasmin 50-60'lara  yiikselmesi kapak
aparatusundaki hasarin artmasina ve Kkapagin
onarilamaz duruma gelmesine neden olabilmektedir.
Bu durumda mekonik ya da biyolojik protez
kapaklar  gerekmektedir. Protez kalp kapak
replasmanlar1 kabul edilebilir diisiik mortalite ile
yapilabilmektedir. Ancak hem biyolojik ve hem de
mekanik kapaklarda cesitli komplikasyonlar ve
morbidite sorunlar siirmeye devam etmektedir.

Ideal protez arayislari siirerken kalp kapak

protezlerinin hemodinamik performansi
iyilestirilmeye c¢alisilmaktadir. Bu anlamda iki
onemli kriter

vardir, bunlar efektif orifis alaninin iyilestirilmesi
ve transprostetik gradyant'dir. Bu c¢alismada,
gelistirilen kalp kapak protezlerinin imalati ve in
vitro incelemesi yapilmig ve sonugta yeni bir biolojik
kalp kapak protezi prototipi gelistirilmistir.

Prototip kalp kapak protezi pulse duplicator
sistemi'" ile performans deneylerine tabi tutulmustur.
Pulse duplicator sistemi test odacigi, pring, cam ve
sert pleksiglastan, aort ve mitral protezin
goriinlisiiniin ~ engellenemeyecegi  bicimde imal
edilmis bir simiilatordiir. 2.4-16.8 litre/dakika debi
araliginda, diisiik tansiyon, dinlenme, egzersiz ve
yiksek tansiyon durumlarini temsil eden 20-140
vurug/dakika frekansinda, kalp kapak protezleri
icin asagida standart performans Olgiimleri
yapilabilmektedir:

1. Basing kaybu (a P) 6l¢iimii,

2. Etkin orifis (agikhik) alan1 (EOA) 6l¢iimd,
3. Performans endeksi (PI) dl¢timii,

4. Geri kusma kesri (RF) 6l¢timii,

5. Verimlilik endeksi (EI) 6l¢limil.

Bu sistemde sol kulakeik (LA), sol karincik (LV)
ve aort "in vitro" kosullarinda simiile edilmistir.
Simiile edilen pulse diiplikator sistemi ile projenin
ikinci safhasini olusturan pericardium dokusundan
imal edilen aort kalp kapaklarinin performans
testlerinin yapilabilmesi saglanmistir.

Materyal ve Metod

Tasarim analizi, yapay aortik kalp kapakg¢iklarinin
optimum tasarim parametrelerini (liflet egriliklerine
ve ring boyutlarina goére normalize edilmis
kalinlik) elde edilmesi, kapakgiklarin matematiksel
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olarak modellenmesi, kapak¢ik baskisinin minimize
edilmesi, lifletlerin uygun bir degerde agilmasinin
saglanmasit ve yeterli bir omriin bulunmasi igin
yapilmaktadir. Prostetik kalp kapakeiklart igin
gesitli deneysel ve klinik verilerin sonuglar
istenmeyen su sonuglari dogurmustur:

1. Giig kayb1 ve basing artist,

2. Sistolik ve diastolik tiirbiilanslari,

3. Kalp modifikasyonlarinin embolik béliimlerinin olusumu.

Diger yonden Bellhouse ve Talbot tarafindan
merkezi akis su sekilde belirlenmi$tir<2).

1. Hidrolik karakteristiklere sahip,

2. Geri kag1s en aza indirgenmis,

3. Iyi mekaniksel verimli.

Bununla birlikte, lifletli kalp kapaklar1 ile
yapilan deneyler, yetersiz basing, kotii tasarim analizi
ve bir dizayn sentezi yaklagimina gereksinim
oldugunu gostermistir. Bunun gibi oransal sistematik
tasarim sentezi, ilk tasarim Kriteri tanimlanarak,
tasarim parametreleri matematiksel bir ifade olarak
belirlenmektedir. Prototip kalp kapaklarmin tasarim
kriterinde optimum prostetik kalp kapaginin in
vitro kosullarindaki test performansi ele alinarak
yaklagim yapilmistir™. Tasarim gereksinmeleri ve
siiregleri icin gerekli kriterler;

1. Kalp kapak ringi, lifletlerin ¢alismasin1 bozmamali, ayni
zamanda kapak kapali oldugunda yiizey gerilimiyle
lifletlerin tam kapanmasi saglanmahdir.

2. Sirtiinlin ylizeyleri arasindaki kirmizi kan hiicreleri
hasar1 minimize edilmeli ve bu sayede lifletlerin ringe ve
birbirleri {izerine yapismasi 6nlenmelidir.

3. Kalp kapak liflet uclarinin sekli liflet baskisint minimum
yapmalidir.

4. Kalp kapaklar1 basing ¢evrimlerim igermeli ve lifletteki T
omrii i¢in kapakcikta var olan ekstra baskilar
bulunmamalidir.

5. Kalp kapak lifletlerinin farkli agilmasimni saglayacak
degisik baski ytikleri minimize edilmelidir.

Tasarim kriterlerine bagli olarak kalp kapak
protezi boyutlarimin  matematiksel olarak ifade
edilmesi; Tasarim paratmetreleri (S;) kalp kapak
protezi geometrisini ve onun malzeme 6zelliklerini
karakterize etmektedir ve biitiin terimleri
saglayacak sekilde belirlenmektedir.

Kan damarlar i¢inde kendi fizyolojik hiz ve
basincinda hareket eden kapali bir dolagim sistemi
olusturur. Damar ve kalp icindeki yapilar olan
endotel dokular ve endocardium son derece
diizglin ve kaygan ylizeylerdir. Dolayisi ile kan
elementleri bu yapi iizerinde ¢okebilecekleri bir alan
bulamazlar.

Viicudun kan kaybma karst olusturdugu
trombus ya da pihti olusumu adi verilen bir
savunma mekanizmasi vardir. Endotel ylizeyinde
herhangi bir zedelenme meydana geldiginde
oncelikle trombositler bu zedelenen alana ¢okmekte
ve diger kan
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elemanlarinin gelip buraya yerlesmesine zemin
hazirlamaktadir. Diger kan elemanlarinin da bu
alanda kiimelenmesi ile birlikte trombus ya da pihti
adim verdigimiz olusum ortaya c¢ikmakta ve
zedelenmis damar duvarim tikayarak kanin dolagim
sisteminin digina akmasina engel olmaktadir.

Damar yaralanmalarinda hayat kurtarabilen bu
viicut savunma mekanizmasi damar sistemi ya da
kalp icine bir prostetik madde yerlestirilecegi
zaman biiyiik sakincalar ortaya ¢ikarmaktadir. Bu
prostetik maddeler {izerine yerlesecek olan trombus
viicut i¢in hayati tehlikeler yaratabileceginden
kalp damar sistemi iginde prostetik malzeme
kullanilan hastalarda pihtilasma zincirini geciktiren
ve pthtilasma zamanmi uzatan aspirin, coumadin,
heparin gibi ¢esitli ilaglar kullanilir. Mekanik kalp
kapak protezleri kullanilan viicut i¢in bu tiir
ilaglara mutlak gereksinim varken bioprotezlerde
bu gereksinim ¢ok daha azdir™®.

Trombojenik olmama o&zelligi, protez kalp
kapaklarinda ¢ok Onemlidir, metalik kapaklarda
kapag1 dokuya dikmek i¢in kullanilan dakron ya da
velur doku trombositleri en fazla agregasyona tesvik
eden satith1 olusturmaktadir. Bu dikis alam
gelistirilen  bioprotezlerde pericard dokudan
yapilmistir; dolayist ile trombojenik Ozelligi
nispeten azdir. Ayrica, kapagin tasarimi itiban ile
trombojeniteye neden olabilecek artikilasyon
sayis1 en az diizeydedir.

Hemodinamik performans canlinin hayatim
devam ettirebilmesi i¢in bir kalp kapaginda aranan
temel ve vazgecilmez niteliktir. Kapagin tasarmin-
daki iki karsit 6ge dengelenerek en iyi hemodina-
mik performansa ulasilmaya c¢alisilmaktadir. Birin-
ci 0ge kapagin 6ne dogru akima kars1 olusturdugu
direngtir; dolayis1 ile kapagin orifisi ne kadar bii-
yik olursa ve kapak lifletleri ne kadar genis ac1 ile
acilabilirse bu rezistans diisiik olur. Ancak orifisin
ve kapak acilarinin genis olmast kapagin kapan-
masi i¢in gerekli olan kapanma hacmini arttirmak-
tadur.

Kapanmay1 saglayacak olan geri akimi
azaltmak maksadi ile orifis daraltildiginda ya da
kapak aciklig1 aziltiginda 6ne dogru akimda direng
artacaktir. Dolayisiyla 6ne dogru akima Kkarsi
direncin en az olacagi buna mukabil geri kagak
miktarinin ~ fizyolojik a¢idan kabul edilebilir
siirlarda oldugu optimum agiklik ve kapak egim
agis1 bulmak gerekmektedir.

Mekanik kalp kapak protezleri hava ortaminda
basit olarak hareket ettirildiginde 56-60 dBA
arasinda bir giiriiltii olusturmaktadir. Elbette kalp
icinde ve kan ortaminda lifletler hareket ettiginde
sesin siddeti degismektedir. Zay1f hastalarda gogiis
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duvart daha ince olmakta ve genelde kapak sesi
disaridan  daha  fazla  duyulmaktadir;  sisman
kimselerde ise, kapak sesinin siddeti daha azdir.
Ancak her iki tipe uyan hastalarda kapak sesinden
kendileri de rahatsiz olabilmektedirler. Giiniimiiz
teknolojisine gore iiretilen metalik kapaklarda
pirolitik karbon lifletin titanyum iizerine pirolitik
karbon kaplamadan olusan stente carpma sesi
duyulmaktadir. Bioprotez kapaklarda stente carpan
kisim pericard veya fascia lata gibi yumusak bir doku
oldugundan glirtilti olugumu engellenmis
olmaktadir.

Simiile edilen pulse duplicator sistemi ile, projenin
ikinci sathasimi olusturan, pericardium dokusundan
imal edilmis aort kalp kapaklarinin performans
testleri yapilarak, doku kalp kapagi protezleri
prototipi  gelistirilmistir. Biomekanik  grubunun
gelistirdigi prototip kalp kapagi 29 numara aort
kapagi olarak imal edilmistir.

Kafes tipi aort bioprotez ringi, etek halkasi ve bu
halkaya uygun agilarda yerlestirilmis ve merkeze
yoneltilmis {i¢ uzantidan olusan metalik malzemeden
imal edilmis ve {izeri amorf karbon ile kaplanmaistir.
Uzantilarin ~ akim  yo6niine  bakan  kismu
kan elementlerine daha az hasar vermesi igin akimi

Sekil 1 A

Sekil 1 B
Sekil 1 Kafes Tipi biyoprotez kalp stenti
(A) Ustten goriiniis (B) Yandan Goriiniis

bozmayacak sekilde yuvarlatilmis ve etek halkasi
iizerine rijit olarak baglanmistir.
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Sekil 2 A

Sekil 2. Kafes tipi biyoprotez kalp kapagi
(A) Ustten gériiniis (B)Yandan goriiniis
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Sekil 3. Dogal aort kalp kapagini1 75 Hz frekansinda
basing Olciimleri

Aort kapagmin biyolojik kismi pericardium
dokusundan imal edilmistir. Etek halkas1 kendi
tizerine kivrilmak sureti ile metalik ringin {izerine
3-0 atravmatik ipek kullanilarak continue dikis
teknigi ile monte edilmistir. Pericard anatomik
ozellikelere uymayan bir sekilde kesilerek aort
kapagmnm biliflet sekli temin edilmistir (Sekil 2).

Hidrolik Deneyler ve Sonuclar
Kapak protezinin basing Olgiim caligmasinda

25-30 yas araliginda saglikli bir erkek kalbinin
ortalama aort basing diyagrami (Sekil 3) ve aort akis
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Sekil 4. Dogal aort kalp kapagini 75 Hz frekansindaki
akim olgtimleri

10 100 [
TIME. t lamb

Sekil 5. Kafes tipi aort kalp kapagi 75 Hz frekansindaki
basing dlgiimleri

diyagrami Sg%ekil 4) baz almarak hidrostatik deneyler
yapﬂmlstlr 54
Kapak  fonksiyonunun  diizgiin  bir  artis

gostererek sistol zamani ortasina dogru 120 mmHg
degerinde en yiiksek basinca ulastigi ve diizenli
bir sekilde basing diisiisii ile sistol sonunda tekrar
80 mmHg degere diistiigii gozlenmistir. 40 mmHg
basincina ulasan sistolik ve diastolik fonksiyonlarda
kapak regiirjital akima yeterli direnci gosterdigi
gostermistir. Regiirjital akim yoniinden dogal kalp
kapagmim 6l¢lim grafisi ise (Sekil 4) toplam akiskanin
reglifjitan  akisa oram1 %3 civarinda oldugu
belirlenmistir.®”.

Kafes tipi bioprotez kapak, aortu simiile eden
cam boru i¢ine monte edilerek, pulse duplicator
sistemi baz alinan dogal kalp kapaginin fizyolojik
smirlar  iginde c¢alistirildi. Kapak fonksiyonun
diizgiin bir artis gostererek sistol zamani ortasina
dogru 120 mmHg degerinde en yiiksek basinca
ulastig1 ve diizenli bir sekilde basing diisiisii ile sistol
sonunda tekrar 80 mmHg degere diistiigii fizyolojik
smir sartlar1 saglandi ve kapagin bu ortamdaki
davraniglar izlendi (Sekil 5). <figure5></figure5>

40 mmHg basincina ulasan sistolik ve diyastolik
fonksiyonlarda kapak regurjitan akima yeterli
direng gdstermistir. Aort kalp kapak protezi sistolik
fonksiyon agisindan kismen yeterli goriilmekle
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Sekil 6. Kafes tipi aort kalp kapag1 75 Hz frekansindaki
akis 6lgtimleri

birlikte, regiirjitan akim acisindan dogal kalp
kapak degerlerine gore diisiik diger mevcut kalp
kapak protezlirene oranla yiiksek bir verim
gostermistir (Sekil 6).

Tartisma

Pericard dokusu, mekanik testler sonucunda,
kalbin fizyolojik calisma sinirlari igerisinde kalp
kapak protezi yapiminda kullanilmaya miisait bir
doku oldugu belirlenmistir. Biyolojik kalp kapak
protezinde canli bir doku olan pericard
kullanildigindan, viicut i¢in yabanci bir madde olan
stent halkasinin {izerine sarilarak imal edildi ve
kanla temas edecek stent yiizeyi kiigiiltiilerek, stent
halkasinin hemoliz etkisi de azaltilmistir. Etek
dokusu olarak pericard kullanildig1 ig¢in ayrica
dakrondan  yapilan etek  halkasmma  gerek
kalmamustir; bdylece kalp kapak protezi iizerindeki
yabanci ve sentetik doku miktar1 azaltilmustir. Tim
bu ozelliklere uyularak hidromekanik yénden dogal
kalp kapaklarma yakin bir kapak prototipi
retilmistir.

Gelistirilen prototip kalp kapak protezi tasarim
analizi, yapay aortik kalp kapakgiklarinin optimum
tasarim parametrelerinin elde edilmesi,
kapakgiklarin  matematiksel olarak modelinin
yapilmasi, kapakgik baskisinin minimize edilmesi,
linetlerin uygun bir degerde agilmasinin saglanmasi
icin yapilmistir.

Dikmengil ve ark.
Kafes Tipi Biyoprotez Kalp Kapak imalati
ve Hidrolik Performans Deneyleri

Tasarim analizi sonucunda liflet ylizeylerinin
kesit parametreleri kan gegisine elverisli, sikica
kapanmay1 saglayacak sekilde lifletlerin iist iiste
gelmesine uygun ve liflet zarinda minimal
gerginligi yapacak sekilde tasarlandi.

Kafes tipi aort kalp kapak protezlerinde etek
halkasina  baglanan uzantilarn  yiikseklikleri
azaltilarak regiirjitan akim oram1 yaklasim %3
degerine kadar diistirilmiistiir.
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