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Giimiis Kapl1 Silzone Kapaklar Diger St. Jude Kapaklara Oranla
Orta Dénemde Paravalviiler Kagak Insidansin1 Artirtyor mu?

DO THE SILVER COATED SILZONE VALVES CAUSE AN INCREASE IN THE
MIDTERM PARAVALVULAR LEAK INCIDENCE RELATED TO OTHER ST.
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Amag: Nativ kapak endokardit zemininde mekanik kapak replasmani rekiiran endokardit ve paravalviiler kagak insidansin
arttirmaktadir. Calismamizin amaci bir donem enfeksiyona direncli olarak iiretilen ve hastanemizde de enfektif endokarditli vakalarda
kullanilan, ancak daha sonra paravalviiler kagak ve strok insidansini arttirdi81 gerekcesiyle piyasadan toplatilan Silzone kapaklarin orta
donem sonuglarini irdelemektir.

Materyal ve Metod: Calismaya 1998 - 2000 yillar arasinda enfektif endokardit sekeli sonucunda mekanik kapak ile kapak replasmani
yapilan benzer demografik bulgulara sahip 26 hasta dahil edildi. Hastalarin 19’u erkek, 7’si kadin olup yas ortalamas1 42.35 + 13.6 y1l
(17-80) idi. Bu hastalarin 12’inde Silzone kapak kullanarak kapak replasmani gergeklestirildi(Grup S). Enfektif endokardit tanis1 alan
ve St. Jude kapak ile kapak replasmani gerceklestirilen 14 hasta ise kontrol grubu olarak alindi (Grup K). Grup S’deki hastalarin
altisinda kapak aort pozisyonda yerlestirilirken, tictinde mitral ve geri kalan iigiinde ise kapak hem aort hem de mitral pozisyonda
yerlestirilmis olup, toplam 15 Silzone kapak kullanildi. Hastalar ortalama 38.23 + 19.89 ay zlendi.

Bulgular: Her iki grupta erken mortalite goriilmedi. Ge¢ mortalite sadece Grup S’de bir hastada (%8.33) gergeklesti (p = 0.481).
Toplam dort hastada (%33.3) paravalviiler kacak gozlendi. Bunlarin hepsi Grup S’ye ait hastalard1 (p = 0.02). Paravalviiler kacak
nedeniyle bir hastada reoperasyon gerekti (p = 0.417). Bu hastada paravalviiler kacak ii¢ adet sapere siitiir ile onarildi. Her iki grup
arasinda ventrikiil, sol atriyum ¢aplar1 ve ejeksiyon fraksiyonu istatistiki agidan farkli bulunmadi (p > 0.05).

Sonug: Caligmamizda her ne kadar istatistiki olarak paravalviiler kagak insidansinin artmig oldugu goriinse de; paravalviiler kacagin
diisiik derecelerde olmasi, ticiincii kere opere edilen hastada da paravalviiler kacagin devam etmesi ve kullanilan kapak sayisinin az
olmas1 nedeniyle gercek anlamda Silzone kapaklarin hastalarda mortalite ve morbidite ve reoperasyon oranlarini arttirmadigini
sOyleyebiliriz.
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Summary

Backgraound: Mechanical valve replacement in native valvular endocarditis is known to increase the recurrence of endocarditis and
incidence of paravalvular leak. Aim of our study was to evaluate midterm results of Silzone valvular prosthesis manufactured and
presented as resistant to infections and used in patients with infective endocarditis in our center.

Methods: Twentysix patients with the same demographic findings, who had mechanical valve replacement due to infective endocarditis
between 1998 - 2000, were included in this study. Nineteen of the patients were male and remaining 7 were female, with an average
age of 42.35 + 13.6 years (17-80). In 12 of these patients, mechanical valve replacement by Silzone valvular prosthesis was performed
(Group S). Control group consisted of the remaining 14 patients who received mechanical valve replacement by St Jude mechanical
valvular prosthesis (Grup K). In Group S, six patients received aortic valve replacement, three mitral valve replacement, and three
patients both mitral and aortic valve replacement. Average follow-up time of the patients was 38.23 + 19.89 months.

Results: No early mortality was seen in both groups. Late mortality was seen only in one patient in Group S (8.33%) (p = 0.481). In
all patients, paravalvular leak was detected in four patients (33.3%). All of the paravalvular leak detected patients belonged to Group
S (p = 0.02). One of the patients needed reoperation due to paravalvular leak (p = 0.417) and it was repaired using three separated
single sutures. There was no significant difference in ventricular and left atrial diameters and ejection fraction between two groups.
Conclusions: In our study, there seems to be an increase in the incidence of paravalvular leak significantly in Silzone group. However,
the degree of leakage was low and paravalvular leak was persistent in the reoperated patient. Morover the number of valves used is
not enough to evalute the condition. Thus we believe that the Silzone valvular prosthesis may not cause an increase in mortality an
morbidity and the incidence of reoperations.
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Giris

Prostetik kapak endokarditi %0.4-1/hasta yili oraninda
goriilmektedir [1]. Postoperatif erken donemde mortalite,
mikroorganizma cinsine ve paravalviiler destriiksiyon
derecesine bagli olarak %56-88 iken, iki ay sonrasinda
mortalite %30-50 arasinda degismektedir [2,3]. Prostetik kapak
endokarditlerinde etken mikroorganizma ¢ogunlukla
streptekok ve stafilokoklardir. Bu grup bakterilerin kapak
kafina yapigmasi veya invazyonu s6z konusudur. Prostetik
kapak kaflarinin giimiig ile kaplanmasi sonucunda iiretilen
Silzone (St. Jude Medical Inc. St. Paul, Minessota, USA)
kapaklarin mikroorganizmalarin migrasyon ve
kolonizasyonunu engelledigi ve koyunlarda yapilan deneysel
caligmalarda sonuglarin iyi oldugu gosterildi [4]. Bu kapaklarin
ozellikle enfektif endokarditli vakalarda kullanilmasi
sonucunda enfeksiyonun kontrol altina aldigi ve enfektif
endokardit rekiirrensini onledigi gosterilmistir [5-8]. Ancak
kapaklarin kullanimindan 3 yil sonra yapilan ¢ok merkezli
calismada, giimiis kapli kapaklarin diger konvensiyonel St Jude
kapaklarla kiyaslandiginda paravalviiler leak (%2.8’e karsin
%1) ve glimiige bagh strok insidansinin arttig1 belirlenmigtir
[9,10]. Bu sonuglarin ardindan bu kapaklarin kullanimindan
vazgegilmis ve Ocak 2000 yilinda piyasadan toplatilmistir.
Bundan sonraki yapilan erken donem c¢aligmalarda bu bulgular
belgelenememistir [11,12]. Bu ¢aligmanin amaci klinigimizde
1998-2000 yillart arasinda enfektif endokarditli hastalarda
Silzone kapak kullanarak gerceklestirdigimiz kapak
replasmaninin orta donem sonuglarini aragtirmaktir.

Materyal ve Metod

Calismaya 1998 - 2000 yillar1 arasinda enfektif endokardit

Tablo 1. Hasta 6zellikleri.
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sekeli sonucunda mekanik kapak ile kapak replasmani yapilan
26 hasta dahil edidi. Hastalarin 19’u erkek, 7’si kadin olup yas
ortalamasi 42.35 + 13.6 yil (17-80) idi. Bu hastalarin 12’inde
Silzone kapak kullanarak kapak replasmani gerceklestirildi
(Grup S). Benzer demografik bulgulara sahip enfektif
endokardit tanis1 alan ve St. Jude kapak ile kapak replasmani
gerceklestirilen 14 hasta ise kontrol grubu olarak alindi (Grup
K). Grup S’de toplam 15 Silzone kapak kullanildi. Hastalarin
11’i enfeksiyon medikal tedavi ile kontrol altina alindiktan
sonra subakut bakteriyel endokardit tablosunda, bir vaka ise
akut sathada ameliyata alindi. Grup K’daki hastalarin 12’si
subakut bakteriyel endokardit tablosunda, ikisi ise aktif
endokardit tablosunda amaliyata alinmisti. Hastalarin tiimiinde
endokardit tamilari Durack’s [13] kriterlerine gore kondu.
Hastalarin diger preoperatif 6zellikleri Tablo 1’de verilmistir.
Hastalarin hepsi standart teknik ile ameliyat edildi. Hem mitral
kapak, hem de aort kapaktaki enfeksiyonlar yaprakgiklar
tutup, annulusa yayilim gostermiyordu. Hi¢ bir vakada
periannuler apse formasyonu yoktu. Tiim hastalarda kapaklar
rezeke edildikten sonra mekanik kapaklar tek tek standart 2/0,
26 mm Tycron dikis (Eticon) kullanilarak annulusa dikildi. Hi¢
bir hastada annuler destriiksiyon (enfeksiyona, kalsifikasyona
veya cerrahi yaralamaya bagli) bulunmadigindan ek olarak
teflon pledget destek kullanilmadi.

Izlem

Grup S’deki bir hasta disinda hastalarin hepsiyle telefonla
baglant1 saglanip hastanemize c¢agirildi. Ekokardiyografileri
aynt kardiyolog tarafindan yapildi. Hastalar kapak
enfeksiyonu, kapak trombozu, paravalviiler kagak ve mekanik
kapak fonksiyonlar1 agisindan incelendi. Ayrica Grup S’teki
hastalarda giimiise bagli strok ataklar1 acisindan
degerlendirildi. Hastalar ortalama 38.23 + 19.89 ay (2-69,
toplam 1007 ay), Grup S’de ortalama 54.08 + 6.58 ay (42-60,

Grup S Grup K P

Hasta 6zellikleri Toplam
Hasta sayis1 26 (%100)
Yas (y1l) 4235+ 13.6
Cinsiyet

Erkek 19 (%73.07)

Kadin 7 (%26.93)
Kapak tutulumu

Aort kapak 12 (%46.15)

Mitral kapak 9 (%34.62)

Aort-Mitral 5 (%19.23)
Fonksiyonel kapasite (NYHA)

Preoperatif 2.88 = 0.65

Postoperatif 1.37 £ 0.56
Akut romatizmal ates hikayesi 8 (%30.76)
Kronik obstriktif akciger hastalig 1 (%3.84)
Gegirilmis kalp operasyonu 1 (%3.84)
Gegirilmis norolojik sekel 1 (%3.84)

Kapak kalsifikasyonu
Vejetasyon varligi

Aortik kros klemp zamani (dak)
Kardiyopulmoner bypass (dak)

12 (%46.15)
21 (%80.76)
63.5 +20.51
86.62 = 21.67

12 (%46.15) 14 (%53.84)

38.83 £9.29 45.36 + 16.18 0.230
0.596

9 (% 75) 10 (%71.42)

3 (%25) 4 (%28.58)

6 (%50) 6 (%42.85)

3 (%25) 6 (%42.85)

3 (%25) 2 (%14.3)

2.83 +£0.72 2.93 +0.62 0.133
1.54 £ 0.66 1.21 £0.43 0.139
6(%50) 2 (%14.28) 0.61
0 1 (%7.14) 0.538
1 (%8.33) 0 0.462
1 (%8.33) 0 0.462
6 (%50) 6 (%42.85) 0.512
7 (%58.33) 14 (%100) 0.12
71.42 +26.67 56.71 +9.97 0.067
96.5 + 26.5 78.14 + 11.88 0.028
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Toplam Grup S Grup K p
SVSSC (mm) preoperatif 39.77 £9.24 40.92 +12.29 38.79 + 5.85 0.568
postoperatif 39.04 + 8.68 39.5+9.17 38.71 + 8.65 0.832
SVDSC (mm) preoperatif 55.62 + 14.51 56.5 + 14.68 54.86 + 14.88 0.780
postoperatif 50.92 +10.71 59.9 + 14.02 50.93 +8.19 0.995
Sol atriyum ¢ap1 (mm) preoperatif 43.19 £ 7.78 44 + 8.95 42.5 +6.89 0.634
postoperatif 39.71 + 8.17 40.8 £ 10.28 38.93 +6.58 0.591
Ejeksiyon fraksiyonu (%) preoperatif 62.5+8.1 60.83 + 10.52 63.93 £5.25 0.341
postoperatif 62.38 +7.12 62.7 +7.99 65.8 +7.28 0.138
SVDSC = sol ventrikiil diyastol sonu ¢ap1; SVSSC = sol ventrikiil sistol sonu ¢ap1
Tablo 3. Postoperatif morbidite ve mortalite.
Toplam Grup S Grup K p
Morbidite
Inotrop destek 3 (%11.5) 2 (%16.6) 1 (%7.14) 0.44
AV tam blok 1 (%3.84) 0 1 (%7.14) 0.538
Pace implantasyonu 1 (%3.84) 0 1 (%7.14) 0.538
Paravalviiler kacak 4 (%15.3) 4 (%33.3) 0 0.02
Mortalite
Erken 0 0 0
Gec 1 (%3.84) 1 (%8.3) 0 0.481
Reoperasyon 1 (%3.84) 1 (%8.3) 0 0.417

AV = atriyovantrikiiler

toplam 649 ay) ve Grup K’da ise 25.57 +17.89 (2-69, toplam
358 ay) izlendi.

Istatistik

Veri analizi igin ticari bir istatistik yazilim paketi (Windows
icin SPSS ver. 10.0, SPSS Inc., Chicago, ABD) kullanildi.
Preoperatif ve postoperatif parametrik degiskenlerin
kiyaslanmas1 Anova ve paried ¢ testi ile belirlenmigtir. Non-
parametrik degerler icin ki-kare testi kullanildi. Sag kalim i¢in
Kaplan-Meier analizi, paravalviiler kacak ve reoperasyondan
bagimsizlik i¢in ise Cox regresyon analizi kullanildi. Sonuglar
ortalama =+ standart sapma seklinde verildi. 0.05’in altindaki p
degerleri istatistiksel olarak anlamli kabul edilmistir.

Bulgular

Her iki grupta erken mortalite goriilmedi. Ge¢ mortalite sadece
sadece Grup S’de 1 hastada (%8.33) gerceklesti (p=0.481). Bu
hasta endokardit sekeli mitral anterior korda riiptiirii tanistyla
ameliyat edilmig olup, postoperatif iiciincli ayinda akciger
yetmezligi nedeniyle kaybedildi. Bes yil i¢in hayatta kalim her
iki grupta toplam %96.15 + 2.1 olarak bulunurken, Grup S’de
%91.67 +2.7 iken, Grup K ise %100 olarak bulundu (p = 0.56).
Grup S’de 2 hastada (%16.6), Grup K’da 1 hastada (%3.84)
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hafif derecede inotrop destek gerekti (p = 0.44). Grup S’de iki
hastada nodal ritim gozlendi, ancak ikisinde de kalici pil
ihtiyacit olmadi. Grup K’da ise bir hastada kalic1 pacemaker
gerektiren tam blok gozlendi (p = 0.538). Ortalama
ekstiibasyon siireleri Grup S’ de 18.58 + 4.54 saat (12-31) ve
Grup K'da 7.43 + 2.06 saat (4-12) idi (p < 0.001). Ortalama
yogun bakim kalig siiresi toplam 2.96 + 1.8 giin (1-5) iken,
Grup S’de 3.67 + 0.55 giin (3-5) ve Grup K’da 2.36 + 1.01 giin
(1-5) idi (p < 0.001). Hastane kalig stiresi her iki grupta
ortalama 8.73 + 4.08 (6-25) giin iken, Grup S’de 8.5 + 3.12 giin
(6-17) ve Grup K’da 8.93 + 4.86 giin (6-25 ) idi (p = 0.837).
Toplam 4 hastada (%33.3) paravalviiler kacak gozlendi.
Bunlarin hepsi Grup S’ye ait hastalardi (p = 0.02). Kagak ti¢
hastada aort pozisyonda, bir hastada mitral pozisyonda idi.
Hastalarin tictinde kagak 2° altinda mevcut olup, medikal tedavi
ile izlenirken bir hastada ileri aort yetmezligi mevcuttu.
Paravalviiler kacak nedeniyle bir hastada reoperasyon gerekti
(p=0.417). Bu hastada paravalviiler kagak ti¢ adet sapere sitiir
ile  onarildi.  Paravalviiler kacagin daha sonraki
ekokardiyografilerde devem etmesi nedeniyle hasta {igiincii kez
opere edilerek bagka marka bir mekanik kapak ile replasman
yapildi. Ancak hastada halen 3. dereceden paravalviiler kagak
devem etmekte ve medikal tedavi ile izlenmektedir.
Reoperasyon igin yapilan univaryans analizde paravalviiler
kacak (p = 0.046) ve infektif endokardit anlamli bulundu (p =
0.003). Multivaryant analizde ise anlamli bir bulgu bulunmadi.
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Paravalviiler kagak i¢in yapilan univaryans analizde vejetasyon
(p = 0.001) ve enfeksiyon varlig1 (p = 0.001), Silzone kapak
kullanimi (p = 0.006) anlamli bulunurken, multivaryans
analizde ise anlamsiz bulundu.

Her iki grup arasinda ventrikiil, sol atriyum caplar1 ve
ejeksiyon fraksiyonu acisindan anlamli bir farklilik
goriilmemistir (Tablo 2). Kapaga veya antikuagiilan tedaviye
bagh hi¢ bir hastada stroke, kanama problemi veya rekiiran
enfektif endokardit goriilmedi.

Tartigma

Aktif endokarditte enfeksiyonun medikal tedavi ile kontrol
altina alindiktan sonra, mekanik kapak ile kapak replasmaninin
mortalite ve morbiditesi yliksek bir durumdur. Mortalite
genelde kontrol altina alinamayan enfeksiyon ve kalp
yetmezligi veya fatal embolizm sonucunda olmaktadir.
Endokardit i¢in hastane mortalitesi %5-20 arasinda degigsmekte
ve mortalite igin risk faktorii prostatik kapak enfeksiyonu,
stafilokok enfeksiyonlari renal veya multiorgan yetmezlik
olmaktadir [14,15]. Endokarditten sonra paravalviiler kagak
korkulan ikinci komplikasyondur. Paravalviiler kagak insidansi
kapagin dokusuna, annuler kalsikasyonun varligina, konulan
dikis teknigine, cerrahin deneyimine ve postoperatif erken veya
gec donemde gelisen enfeksiyona bagli degisen bir
komplikasyondur. Insidansi1 normal vakalarda %1-2
civarindadir. Ancak enfektif endokarditli vakalarda daha sik
olmas: beklenmektedir. Enfekte bir doku iizerine mekanik
kapak ile replasman enfeksiyonun tekrar, ve paravalviiler kagak
igin risk olusturmaktadir. Daha 6nce klinigimizde yaptigimiz
caligmada ge¢ donemde kapaga ait komplikasyon %10.3
vakada gozlenmis, %6.9 oraninda rekiiran endokardit ve %3.4
oraninda ise paravalviiler kagak go6zlenmigtir [16]. Bazi
caligmalarda enfektif endokardit vakalar1 ise basarili bir sekilde
tedavi edildigi ve Silzone kapaklarin sonuclarinin iyi oldugu,
glimiise bagli yan etki ve kapaga bagli komplikasyon
goriilmedigi bildirilmistir [4-6]. Bu caligmalar AVERT
caligmasini desteklememektedir.

Schaff ve arkadaslarinin [9] yapmis oldugu Kuzey Amerika ve
Avrupay1 igine alan 807 hastalik ve 19 mekezli Silzone ve non-
Silzone kapaklarin kiyaslandigi calismada Silzone kapak
kullanilan 403 vakanin 18’inde major paravalviiler leak tespit
edilirken non-Silzone kapak takilan 404 vakanin sadece
dordiinde paravalviiler leak tespit edildi. Ayni ¢caligmada iki yil
icin kapaga bagli komplikasyondan uzak kalma Silzone igin
%91.1 olarak bulunurken, konvensiyonel kapaklar i¢in bu oran
%98.9 (p < 0.003) olarak bulunmustur. Benzer olarak iki yil
icin kapak degisim gereksiniminden bagimsizlik orani Silzone
kapaklar icin diger konvensiyonel kapaklara oranla daha diisiik
bulunmustur (%90.1’e karsin %99.4, p < 0.002). Ancak
mortalite ve stroke her iki gurupta benzer bulunmustur [17].
Nitekim 2002 yilinda yayinlanan AVERT ¢aligsmasinda 36,000
hastada kullanilan bu kapagin sonuglar ile ilgili kesin
hiikiimlere varmak, 6zellikle de paravalviiler kacak insidansini
artirmast bakimindan, bu calismanin devam ettirilecegi
ozellikle vurgulanmaktadir. Yani AVERT c¢aligmasi bitmig bir
caligma olmayip, sadece bir yillik ortalama takip sonuglarini
vermektedir. Ayni caligmada daha kesin sonuglarin elde
edilmesi icin en az iki yillik takip siiresinin gerektigi belirtilmig
ve yazinin sonuna dip not olarak bu konuda bilgi eklenmistir.
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Ionescu ve arkadaglar1 [18] ilk olarak Silzone kapaklarda
artmig bir tromboembolik olay olduguna dikkat ¢ekmislerdir.
Diger St. Jude kapaklarla kiyasladiklar1 72 hastada
tromboembolik olaylarin Silzone kapaklarda 17 kat daha fazla
oldugunu belirtmislerdir.

Bizim caligmamizda kaplanan giimiise bagli olan veya
olmaksizin hi¢ bir vakada strok goriilmedi. Paravalviiler kagak
dort vakada (%33.3) gozlenmis olup bunlarin hepsi Grup S’de
olup iiciinde kacak hafif derecede idi. Istatistiki acidan anlaml
olmasmna ragmen reoperasyon sadece 1 vakada (%8.34)
gerekti. Bu vakada da once paravalviiler kagcak non-koroner
annulus hizasinda idi ve ii¢ adet tek tek 2/0 Tycron dikisle
onarildi. Ancak sonraki kontrollerde tekrar ileri derecede
paravalviiler aort yetmezligi gelistigi goriildii. Hastada
enfeksiyon hikayesi yoktu. Uglincii operasyona karar verilerek
baska bir marka mekanik kapak ile replasman uygulandi.
Ancak hastada halen ciddi paravalviiler kagcak mevcut olup
medikal tedavi ile izlenmektedir. Bu hastada 3. operasyonda da
enfeksiyon bulgusuna rastlanmadi. Kagagin daha dnce primer
onarilan yerden olmadig1 ve ikinci operasyonda saglam goriilen
bolgeden oldugu goriildii. Ayrica ilk ameliyatta da non-koroner
ve sag koroner yaprakciklarin normalden daha agagida ve
retrakte oldugu goriilmiistii. Bu bilgiler 1s181nda hastada bir bag
dokusu bozuklugu olduguna karar verildi.

Reoperasyon ve mortalite agisindan istatistiksel olarak kontrol
grubu ile anlamli bir farklilik bulunmadi. Her iki grupta hastane
kalig siirelerinin uzun olmasinin sebebi, antibiyoterapilerinin
bazi hastalarda postoperatif 3 hafta devam ettirilmesidir.
Erken donem endokarditte enfeksiyon rekiirrensi diisiik olan
homogreft kapaklar idealdir. Giiler ve arkadaslarinin [19]
yaptig1 calismada ti¢ yil icin survi %95, tromboembolizm ve
endokarditten bagimsizlik oranint %100 ise olarak bulduk.
Ancak iilkemiz gibi homogreft kaynag: sinirli olan iilkelerde
Silzon kapaklarin enfeksiyona direnci nedeniyle kullanimi
ragbet gormiistiir. Biz enfektif endokarditli vakalarda uygun
antibiyogram ile enfeksiyon kontrol alindiktan sonra cerrahi
tedavisinin yapilmasindan yanayiz. Kapak secimi i¢in elimizde
olmasi halinde taze homogreft kapak tercih etmekteyiz. Ancak
cogunlukla homogreft kapak bulunmamaktadir. Bu durumda
mekanik kapak ile replasman uygulamaktayiz. Mekanik
kapaklar arasinda paravalviiler kacak ve enfeksiyon riski
acisindan fark oldugunu diisiinmiiyoruz. Endokardite bagl
doku destriikksiyonunun fazla ve annulusun zayif oldugu
vakalarda teflon destek yerine perikardtan hazirlanan
pledgetlerin kullanilmasin1 ve postoperatif 3. haftaya kadar
antibiyoterapinin devam ettirilmesini gerektigini diisiiniiyoruz.
Calismamizda her ne kadar istatistiksel olarak paravalviiler
kacak insidansinin artmig oldugu goriinse de, paravalviiler
kacagin diisiik derecelerde olmasi, ticlincii kez opere edilen
hastadada paravalviiler kacagin devam etmesi ve kullanilan
kapak sayisinin az olmasi nedeniyle ger¢ek anlamda Silzone
kapaklarin hastalarda mortalite ve morbidite ve reoperasyon
oranlarini arttirmadig diigiincesindeyiz.
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