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1. GIRIS ve GENEL BILGILER

1.1. Kalp YetmezIligi

Kalp yetmezligi (KY) i¢in ilk tanimlama 1933 yilinda Thomas Lewis tarafindan
“Kalbin muhteviyatmin yeterince bosalamamasi durumudur” olarak dile getirilirken
1980°de Paul Wood, “Kalbin viicudun ihtiyac1 icin gereken yeterli dolagimi
saglayamamasi durumudur” seklinde yapilmistir (1). Giinimiizde KY ’nin bir sendrom
oldugu ve hastalarin semptom ve fizik bulgulariyla tanimlanmas1 gerektigi goriisii 6n
plandadir. KY, normal dolum basinglarma ragmen, kalbin dokularm metabolik
ihtiya¢larmni karsilayacak olgiide oksijen sunamamasima yol agan, kardiyak yapisal veya

islevsel bozukluk seklinde tanimlanabilir (2).

1.1.1. Kalp yetmezligi siniflandirilmasi

1.1.1.1. Sistolik ve Diyastolik Kalp Yetmezligi

KY genellikle fonksiyon bozuklugunun tipine gore sistolik ve diyastolik olmak
iizere iki ana grupta incelenir. Diyastolik disfonksiyon, bir ya da her iki ventrikiiliin
konjesyona neden olacak sekilde dolum basinglarindaki ve basing/hacim oranindaki artig
seklinde tanimlanmaktadir (3). Bir diger tanim da ventrikiiliin yeteri atim hacmini
olusturacak kadar hacim alamama durumudur (4). Zile ve Brutsaert diyasyolik kalp
yetmezligini (DKY)’ni korunmus ejeksiyon fraksiyonu (EF) ile karakterize kalp
yetmezlik semptomlarmin oldugu klinik tablo olarak aciklamis olup, bu tanimlamadan
sonra DKY i¢in normal ejeksiyon fraksiyonlu ve/veya normale yakin ejeksiyon
fraksiyonlu kalp yetmezligi terimleri de kullanilmistir (5).

Sistolik kalp yetmezligi (SKY) i¢in de bircok tanimlama yapilmis olmakla beraber,
bu tanimlar genellikle patolojik mekanizmalar1 tanimlamaktadir. Bu nedenle sistolik ve
diyastolik kalp yetmezligi terimleri klinik durumu tanimlamak yerine kalp yetmezligi
mekanizmalarini tanimlamak amaciyla kullamilir (6). DKY hastalar1 SKY hastalarina
gore daha yasl (ortalama 4 yil), hipertansif ve daha ¢ok kadinlardan olusmaktadir.
Mortalite oranlar1 ise her iki grupta da yiiksek (SKY:%12, DKY:%10) bulunmustur (4).



1.1.1.2 Akut ve Kronik Kalp Yetmezligi

KY klinik olarak ortaya ¢ikismna gore akut veya kronik kalp yetmezligi olarak da
smiflandirilir. Akut tabloda ani baslayan istirahat ve/veya egzersizle birlikte nefes darligi
s0z konusu iken, kronik durumda periferik 6dem ve asit 6n planda olabilmektedir.
Zaman icerisinde pulmoner vendz kapasitenin voliim yiiklenmesine adaptasyon
gostermesinden dolay1 alveollerdeki sivi birikimi tiim akcigerdeki sivi artisina ragmen

azalma gostermektedir (2).

1.1.1.2.1. Sol ve Sag Kalp Yetmezligi

Kalp bosluklarina gore yapilan siniflandirmada 6zellikle pulmoner veya sistemik
konjesyonu, sivi birikmesine bagl pulmoner 6dem veya ayak bilegi 6demi vurgulamak
istendiginde kullanilmaktadir. RV yetmezliginin en sik sebebi LV yetmezligin neden
oldugu pulmoner arter basincin yiikselmesi, yetersiz bobrek perflizyonu, su-tuz
retansiyonu ve dolasimda sivi birikmesidir (2). Buna ek olarak koroner arter hastaligi,
kronik bronsit, amfizem gibi akciger hastaliklar1 ve bazi konjenital kalp hastaliklar1 sag
kalp yetmezliginin diger sebepleridir.

1.1.1.2.2. Yiiksek ve Diisiik Debili Kalp Yetmezligi

Yiiksek debili KY’nin en sik sebepleri anemi, tirotoksikoz, septisemi, karaciger
yetmezligi, arteriyovendz santlardir. Yapisal kalp hasar1 olmaksizin kalbin debisine bagh
olarak c¢ikan klinik tablolarda semptomlar sebebe yonelik tedaviyle tamamen

diizelebilmektedir (2).

1.1.1.3. NYHA Swniflamasi

Hastalarin fonksiyonel durumuna gore klinik tablonun siniflandirmasi (New York
Kalp Birliginin, NYHA) smiflamasi ilk kez 1928 yilinda tanimlanmis iken en son 1994
yilinda revize edilmistir (7). I’den IV’e kadar hastalar fiziksel aktivitelerine gore
simiflandirilmaktadir:

Smif I- Fiziksel aktivite kisitlanmasi1 yoktur. Olagan fiziksel etkinlik beklenenin
iizerinde nefes darligi, halsizlik ya da carpintiya yol agmaz.

Smif II- Hafif fiziksel etkinlik kisitlanmasi vardir. Dinlenme sirasinda rahattr,
ancak olagan fiziksel aktivite beklenenin {izerinde nefes darlhigi, halsizlik ya da
carpintiya yol agar.

Smuf I1I- Belirgin fiziksel etkinlik kisitlanmasi vardir. Dinlenme sirasinda rahattir,



ancak olagan diizeyin altinda fiziksel aktivite nefes darligi, halsizlik ya da ¢arpmntiya yol
acar.

Smif [V- Rahatsizlik duymadan herhangi bir fiziksel aktivite siirdiirememe halidir.
Dinlenme sirasinda belirtiler olabilir. Herhangi bir fiziksel aktivite yapilmasi durumunda
rahatsizlik artar.

NHY A simiflamasi giiclii bir prognoz gdstergesi ve risk belirleyicisi olmaktadir (7).

1.1.1.4. ACC/AHA 'min Kalp Yetmezligi Evrelemesi

KY hastalar1 4 evrede incelenirken ilk 2 evre (A ve B) hastalar1 asemptomatik ve
kalp yetmezliginin gelismesi i¢in risk tasiyanlardan olusurken C ve D evreleri

semptomatik kalp yetmezligi hastalarin1 kapsamaktadir.

Tablo 1.1. ACC/ AHA Kalp yetersizligi smiflandirma sistemi.

e e

Kalp yapilarinda saptanan bir anormallik | Sistemik hipertansiyon, kardiyotoksik ajan
A | olmamasina ragmen kalp yetersizligi| kullanimi, koroner arter hastalig, alkol
gelisimi icin ylksek riskli olan hastalar kullanimi

Kalp yetersizligi gelisimi i¢in ylksek risk
tasiyan yapisal anormallik gelisen ancak
kalp yetersizligi semptom ve bulgular
gelismeyen hastalar

Altta yatan vyapisal kalp hastaligi ile| Dispne veya egzersiz intoleransi olan
C | beraber geg¢miste veya o an kalp| hastalar, asemptomatik olup ge¢mis
yetersizligi semptomlari olan hastalar semptomlari igin KY tedavisi alan hastalar

Sik-sik  hastaneye vyatan veya givenli
bicimde taburcu edilemeyen hastalar,
transplantasyon adaylari, yardimc kalp
cihazlari olanlar

Asemptomatik kapak hastaligl, kardiyak
hipertrofi-fibrozis, kardiyak dilatasyon ve
hipokontraktilite, eski miyokard infarktlsu

ileri yapisal kalp hastaligi olan ve maksimal
D | medikal tedaviye ragmen istirahatte dahi
KY semptomlari olan hastalar

Fonksiyonel sinif arttikca hayatta kalma orani1 azalmaktadir (8-11).

1.1.1.5. Son Evre Kalp Yetersizligi

Miyokard enfarktiisii sonras1 sagkalim oranlar1 arttik¢ca ve toplumun ortalama yasi
yiikseldikg¢e kalp yetersizligine iligskin klinik tablo toplum i¢inde giin gegtikge daha ¢ok
rastlanmaktadir (12). Bu klinik tabloda, morbidite ve mortalite oranlar1 yiiksektir.
NYHA smiflandirmasmna gore Klas IV ve ACC/AHA smiflamasina gore evre D olan
“son evre kalp yetersizlig1” smifina dahil edilen bir hastanin 1 yillik sagkalim orani
%40’ m altinda olarak bildirilmektedir. Bu prognostik durum, Evre I ya da II diizeyinde

tan1 konmus olan bir¢ok primer kanser hastasindan daha kotiidiir. Son yillarda medikal



tedavi yontemlerinde dramatik ilerlemeler saglanabilmistir, fakat son evre kalp
yetersizligi olgular1 medikal tedaviye refrakter olup cerrahi tedavi alternatifleri ile

sagkalim ve yasam kalitesi arttirilmaya calisilmaktadir (13).

Tablo 1.2. Kalp yetersizligi ve mortalite.

Evre AHA/ACC Evre NYHA Yilhk Mortalite Yilhik Hastaneye Yatis
A -1l

%2-5 <0.25
B -1 %5-15 0.25-0.75
C H-1Iv %15-25 0.75-2
D v >%25 >2

1.1.2. Kalp yetmezligi tedavisi

KY hastalarinda tedavi hedefleri, belirti ve bulgular1 iyilestirmek, hastane
basvurularmi1 6nlemek ve sagkalimi arttrmaktir. Klinik ¢alismalarin odak noktasi
onceleri mortalite iken, KY ile iliskili hastane yatiglarin1 6nlemenin de hastalar ve saglik
sistemleri i¢in 6nemli oldugu fark edilmistir (14). Mortalite ve hastaneye basvuru
hizlarindaki azalmanin her ikisi de, etkili tedavilerin KY’nin ilerleyici kotiilesmesini

onleme veya azaltma basarisini yansitmaktadir (15,16).

1.1.2.1. Son Evre Kalp Yetersizliginde Cerrahi Tedavi Modaliteleri

Miyokardiyal, valviiler, perikardiyal ya da nonkardiyak patolojiler sonucu ortaya
cikabilen kalp yetersizligi, basta renal, pulmoner, endokrin ve iskelet kas1 sistemlerine
ait olmak iizere, bircok organ sisteminin patofizyolojisini degistirir. Kalp yetersizliginin
patofizyolojisi ya da medikal tedavisi konusunda genel kabul gérmiis bircok tedavi
modalitesi vardir. Son evre kalp yetersizligi olgularinda uygun medikal tedavi ve
inotropik destek verilmesine ragmen ileri derecede hemodinamik bozukluk gdsteren
olgularda, cerrahi alternatifler 6n plana ¢ikmaktadir. Son donem kalp yetersizligi tanisi

almis hastalarda uygulanabilecek cerrahi ve girisimsel tedavi yontemleri sirasiyla;

* Genisletilmis endikasyonlar ile koronerbypass operasyonu

* Genisletilmis endikasyonlar ile diger kardiyak operasyonlar
* Dinamik kardiyomiyoplasti operasyonlari

* Ventrikiiler Remodelling-Batistaoperasyonu

* Transmiyokardiyal Lazer Revaskiilarizasyonu (TMR)



* Intra-Aortik Balon Pompas1 (IABP)

* Dolasima yardimc1 mekanikdestek sistemleri (VAD)

* Total Artificial Heart (TAH)- Yapay kalp

* Ortotopik KalpTransplantasyonu basliklar1 altinda gruplandirilabilirler (17).

1.2. Mekanik Dolasim Destegi

Glinlimiiz niifusunun giderek yaslanmasima paralel olarak yiiksek mortalite, sik
hastaneye basvuru ve diisiik yasam kalitesi ile seyreden kalp yetmezligi sikliginda da
onemli bir artis olmustur. Amerika Birlesik Devletleri (ABD)’de 6 milyon kalp
yetmezligi hastasinin bulundugu, her yil 670.000 yeni vakanin tespit edildigi ve yilda
280.000 kisinin kalp yetmezligine bagli olarak hayatin1 kaybettigi bilinmektedir. Kalp
yetmezligi tanisi almis olan 65 yas alt1 erkeklerin %80’inin bayanlarin ise %70’ inin
hastaliga bagli hayatlarin1 kaybetmesi beklenmektedir. Kalp yetmezligi nedeniyle yilda 1
milyonun iizerinde hastaneye yatis olmaktadir. 2010 yilinda bu hastalarin tedavisi i¢in
39,2 milyar dolar harcanmistir (18).

Ulkemizde 2-4 milyon kalp yetmezlikli hasta bulunmakta ve bunlarin 800 binden
fazlasi ciddi kalp yetmezligi hastasidir. Her yil hastalarin %10’undan fazlasi son donem
kalp yetmezligine ilerlemektedir.

Kullanilan tiim farmakolojik ajanlar (inotrop, ACE inhibitorleri, beta blokerler,
aldesterone antagonistleri) ve destek cihazlarina ragmen son déonem kalp yetmezliginde
altin standart tedavi kalp transplantasyonudur (19).

Insanda ilk kalp transplantasyonu 1967 yilinda Giiney Afrika; Cape Town’da Dr.
Bernard tarafindan uygulannustir. Immunsiipressif tedavi ve giiniimiizde basar1 ile
uygulanan ortotropik kalp transplantasyonu tekniginin gelisimi ile kalp transplantasyon
hastalarinin sagkaliminda belirgin artis olmustur. International Society for Heart and Lung
Transplantation 2013 verilerine gére 1982-2011 yillar1 arasinda kalp transplantasyonu
sonrast 1 yillik sagkalim %81 5 yillik sagkalim ise %69 olarak bildirilmistir.(20). Ancak
dondr-resipient say1r uyumsuzlugu hala ciddi bir problemdir. Kalp transplantasyon aday1
hastalarmm %30’u uygun dondr bulunmadan kaybedilmektedir. ABD’de hastalarin
%40°’ndan fazlas1 kalp transplantasyonu icin 1 yildan daha uzun siire beklemektedir.
Bekleme listesindeki hastalarin ancak %10’u transplantasyon i¢in sans bulabilmektedir ve

%90 hastanin hi¢ transplantasyon sans1 yoktur (21).



Donor kalp sayisindaki kisithilik ve yas veya diger komorbid faktdrler nedeniyle
kalp transplantasyonuna uygun olmayan hastalar i¢in kok hiicre nakli, ventrikiil destek
cihazlari, total yapay kalp gibi alternatif tedavilerin gereksinimi ortaya c¢ikmustir.
Gilintimiizde son donem kalp yetmezlikli hastalarin tedavisinde ventrikiil destek cihazlar1

yaygin olarak kullanilmaktadir.

1.2.1. Tarihce

Hayvanlarda mekanik dolagim sistemi uygulamalar1 Carrel ve Lindberg’in
1930’larda yapmis oldugu denemelere dayanmaktadir (22). Sol ventrikiil destek
cthazinin (LVAD) ilk klinik kullanimi 1963 yilinda Liotta ve Crawford tarafindan
bildirilmistir. Pnomatik intrakorpereal bir pompa olan cihaz sol torakotomi yoluyla
inflow kanul sol atriuma, outflow kanul ise inen aortaya yerlestirilerek implante
edilmistir. Pulmoner 6demi gerileyen ve sistemik perflizyonu diizelen hasta cihaz
implantasyonu oncesindeki anoksik hasara bagli olarak hayatini kaybetmistir (23). 1966
yilinda DeBakey ciddi romatizmal hastalik nedeniyle aort ve mitral kapak replasmani
yapilan hastaya parakorporeal pnomatik LVAD uygulamis, sol atrial inflow ve sag
axillar outflow kullanilan hastada post-operatif 9. giinde tam iyilesme saglanmasi
iizerine cihaz ¢ikartilarak hasta taburcu edilmistir (24).

Ik klinik total yapay kalp (TAH) uygulamasi 1969 yilinda Cooley tarafindan
bildirilmistir. Agresif sol ventrikiil rezeksiyonu yapilan ve kardiopulmoner bypassdan
ayrilamayan bir hastaya, Dacran ve Silastik pndmotik cihaz ile transplantasyona
kopriileme (bridge to Transplantation) yapildi. Hasta erken postoperative donemde
extube edilmesine ragmen fulminant nekrotizan pseudomonas pndmonisine bagli olarak
hayatin1 kaybetti (25).

Ulkemizde 22 Aralik 1987°de Kosuyolu Hastanesi’nde Dr.Cevat Yakut ve ark.
tarafindan biventrikiiler destek amac¢li Abiomed BVS5000 kullanildi. 22 giinliik destek
tedavi sonrasi destek sonlandirildi. 30. giin enfeksiyon nedeniyle hasta kaybedildi. 1989
yilinda sol ventrikiil destek amagli Abiomed BVS5000 kullanildi. Hasta 6. giin
multiorgan yetmezliginden kaybedildi.

1989°da Ankara Universitesi’nde ilk Jarvik-7 implantasyonu yapildi. 31 giin destek
tedavisi alan hasta, multiorgan yetmezliginden kaybedildi. 1990-1998 yillar1 arasinda

Dr.Kemal Beyazit ve ark. 10 postkardiyotomi sok hastasina ve 1 posttransplant



yetmezlik hastasmma olmak iizere toplam 11 hastada Abiomed BVS5000 uygulamasi
yapt1. Bu hastalarin ortalama takip stireleri 4 giindiir (26).

2002 yilinda Dr.Oguz Tasdemir ve ark. tarafindan bridge to transplantation
amaciyla 1 hastada MicroMed DeBakey VAD ile 161 giin destek tedavisi sonrasi
basarili kalp transplantasyonu uygulamasi yapilmistir. Non-transplant hastada uzun
siireli destek (destination therapy) i¢in yine ayni1 sistemle ilk uygulama 2006 yilinda Dr.
Kiiciikaksu ve arkadaslarinca gergeklestirilmistir (27,28).

2006’da Akdeniz Universitesi’nde Dr. Omer Bayezid ve arkadaslarinca, 1 hastaya
bridge to transplantation amaciyla Berlin Heart Excor implantasyonu yapildi. 7 giin destek
tedavisi alan hasta sag ventrikiil (RV) yetmezliginden kaybedildi. Ayni y1l icerisinde yine
Akdeniz Universitesinde nakile koprii amactyla MicroMed DeBakey VAD implante
edilen hasta 6 giin destek tedavisi sonras1 RV yetmezligine bagh kaybedildi.

2007°de Ege Universitesi'nde Dr. Mustafa Ozbaran ve arkadaslar1 ilk kez bir
hastaya Berlin Heart Excor implantasyonu yapti. Yine ayni yil icerisinde Ege
Universitesi'nde Berlin Heart Excor implantasyonu yapilan bir hastada tam iyilesme

goriilmesi lizerine cihaz ¢ikartildi.

1.2.2. Ventrikiil destek cihazi genel endikasyonlar:

Implantasyon endikasyonu igin genel kural oldukg¢a basittir; VAD kalp temel
fonksiyonlarmi yerine getiremedigi zaman kullanilir. Kardiak disfonksiyon myokard
infarktiisii ya da kardiopulmoner bypass’dan ¢ikilamayan major bir cerrahinin yarattigi
akut kardiojenik soka bagli olabilecegi gibi dilate ve iskemik kardiomyopatide oldugu
gibi kronik siirecte de ortaya cikabilir. VAD kullanim endikasyonlar1 ile ilgili bir¢ok
merkezin derlemis oldugu kayit mevcuttur. Bu kayitlardan biri de medikal tedaviye
refraktor kalp yetmezligi olan ve VAD implante edilen hastalarin bagimsiz kayitlarini
iceren Interagency Registry for Mechanical Assisted Circulatory Support
(INTERMACS) c¢alismasidir. ABD’de 75 merkezde Haziran 2006-Aralik 2007 tarihleri
arasinda MCS uygulanan 430 hasta prospektif olarak izlendi. Hastalarin ¢oguna (n=336)
MSC transplantasyona koprilleme (Bridge to Transplantation) amagh uygulandi. 63
hastaya kalic1 tedavi (Destination Therapy) olarak implantaston yapilirken geri kalan 31
hastaya ise iyilesmeye kadar kopriileme (Bridge to Recovery) amacli implantasyon
yapilmistir (29). Goriildigi iizere aslinda calisma bizlere VAD’m klinik kullanim

endikasyonlarini 6zetlemektedir.



Bridge to Transplantation: Daha once de belirtildigi gibi son donem kalp
yetmezliginde altmn standart tedavi yontemi kalp transplantasyonudur. ISHLT verilerine
gore 25 yilda 74.000’den fazla hastaya kalp transplantasyonu uygulanmistir. Ancak
donor sayisindaki yetersizlik ve son yillarda dondr sayisindaki azalma nedeniyle nakil
bekleme listesindeki hasta sayisi artmakta ve organ bekleyen birgok hasta hayatini
kaybetmektedir. Sag kalan hastalarin ise durumlar1 kotiilesmekte ve bobrek, karaciger,
beyin gibi vital organlara kan akiminin saglanabilmesi i¢in dolasim destegine ihtiyag
duymaktadirlar. VAD kalp transplantasyonunun uygun oldugu hastalarda bekleme
siiresince vital organ perflizyonun saglanabilmesi amaciyla kullanilabilir (30,31). BTT
icin hasta sec¢im kriterleri Tablo 1.3 igerisinde 6zetlenmistir. 2000’11 yillara kadar VAD
destegi sonrasi transplantasyon orani %1-2 iken, giiniimiizde bu oran %20-25’lere kadar
cikmustir (Tablo 1.4).

Bridge to Transplantation amaciyla VAD kullanilacaksa asagidaki iki soruya cevap
verilmelidir.

1) Bekleme listesindeki hastalara ne zaman VAD uygulanmali?

2) Ne tiir bir sistem uygulanmali?

Bir¢ok kardiolog ve kalp cerrahinin ortak goriisii; uygun inotrop tedavisi ve
intraaortik balon tedavisi ile stabil hemodinami saglanamayan hastalarda, u¢ organ
hasar1 olusmadan implantasyonun ger¢eklestirilmesi yoniindedir (32).

VAD destegi sonrasi yapilan transplantasyonlarin kisa donem sagkalimlarinin kisa
oldugunu gosteren caligmalar olmakla birlikte (33,34), daha yakin zamanda yapilan
calismalar bu durumu desteklememektedir (35).

Cihaz seciminde iilkelerin kalp transplantasyon durumlarinin bilinmesi gerekir.
Ispanya gibi dondr sayisinin fazla ve bekleme siiresinin kisa oldugu merkezlerde kisa
stireli ekstrakorporeal dolagim sistemleri, daha az maliyetli olmas1 ve kullanim kolaylig1
acisindan tercih sebebidir. Almanya, ABD ve lilkemiz gibi dondr sayisinin kisitli oldugu
merkezlerde ya da boy kitle indeksi, kan grubundan dolay1 donér bulunma olasilig1 diistik
olan hastalarda uzun siireli intrakorporeal dolasim destek sistemleri tercih edilmelidir.

Inotorop ve intraaortik balon tedavisine ragmen yeterli kardiak outputun
saglanamadigi, major cerrahi ve diger tedavi yontemleri ile klinik durumun
tyilestirilemeyecegi durumlarda VAD kullanilabilir. Bu durumlarda VAD tedavisi ilk

tedavi secenegi olmamakla beraber implantasyonu da geciktirilmemelidir.



Tablo 1.3. Transplantasyona kopriileme (BTT) yaklagimi i¢in hasta se¢im kriterleri.

Transplantasyona Képriileme (BTT) Yaklasimi i¢in Hasta Segim Kriterleri

Endikasyonlar

NYHA Klas IV olmasi
inotropik destek aliyor olmasi
Asagida listelenen durumlara istinaden bir kontrendikasyon bulunmamasi

e Pulmoner Kapiller Wedge Basinci (PCWP) veya ortalama Pulmoner Arter
Basinci (PAB) degeri >20 mmHg

e Kardiyak index degeri <2,2 L/dk/m? veya Sistemik sistolik kan basinci <90
mmHg

Viicut Yiizey Alani (BSA) degeri > 1,2 m® olmasi

Kontrendikasyonlar

Tedavi edilmemis tiroid patolojilerinden, obstiiktif veya restriktif kardimyopatiden
kaynaklanan kalp yetmezligi

Cerrahi prosediir agisindan vyiksek risk sinifinda degerlendirilebilecek teknik
engellerin varlig

Viicut Kitle indeksi (BMI) degeri >40 kg/m”

Gebelik testleri sonuglarinda pozitiflik

Trombosit sayisi <50.000/mm?>

Capi 5 cm’den biyik tedavi edilmemis aort anevrizmasi varhgi

Psikiyatrik patolojiler veya geri donislimsiiz kognitif disfonksiyon

Aktif ve kontrol altina alinamamis enfeksiyon varlig

Antikoagulan tedavi veya klopidogrel kullanimina bagl olmaksizin INR >2,5 olmasi
intrensek hepatik hasari destekler nitelikteki bulgularin varlig

Ciddi obstriktif veya restriktif akciger hastaligi varlig

Farmakolojik ajanlara yanitsiz, pulmoner vaskiler direncin (PVR) >6 Wood oldugu
kalici pulmoner hipertansyon tablosu

Son 90 giin icerisinde meydana gelen Serebro-vaskiler Olay (SVO)

Serum kreatinin degerinin 3,5 mg/dl diizeyinin Uzerinde olmasi veya kronik renal
replasman tedavisi ihtiyaci

Ekstremitelerde (lserasyonlara veya istirahat agrisina yol agan ciddi periferik
vaskdiler hastalik varlig

Transplantasyon i¢in s6z konusu olan kontrendikasyonlardan herhangi birisine sahip
olmak




Tablo 1.4. Eriskin kalp nakli yapilan hastalarin demografik 6zellikleri.

1992-2001 2002-/2010
(N=39,812) (N=27,387)

Hastanede nakil bekleyen 58.7% 46.0% <0.0001
iV inotrop tedavisi alan 55.3% 44.8% <0.0001
LVAD 1.7% 19.0% <0.0001
RVAD - 4.1% -

Ventilatére bagimh 3.5% 3.0% 0.0065
TAH 0.1% 0.5% <0.0001
IABP 6.7% 6.7% 0.7815
ECMO 0.3% 0.8% <0.0001

Bridge to Recovery: VAD implant1 ile yeterli kalp fonksiyonuna ulasacagi ve
nakil ihtiyact olmayacagi tahmin edilen hastalarda basariyla uygulanmistir. Bu tiir
hastalarda kullanim kolayligi ve maliyet diisiikliigli nedeniyle kisa siireli sistemlerin
kullanilmas1 daha uygun bir secenektir (36). Bu amagla VAD kullanimi gerektirebilecek
klinik durumlar;

e Postkardiyotomi sendromu.: Uzun siireli kardiyak operasyon geciren hastalarin
kardiyak fonksiyonlar1 baskilanabilece§inden post-operatif dolasim soku
sirasinda hastaya VAD kullanimi gerekebilir. Koroner arter ya da kalp kapak
cerrahisi sonrasi postkardiyotomi goriilme olasiligi %5 olarak bilinmektedir
(37).

e Miyokard Infarktiisii Sonrasi Sok: Gelisen tedavi ydntemlerine ragmen akut
myokard infarktiisi (MI) sonrasi gelisen kardiyojenik sokun mortalitesi
%70’tir (38). Bu klinik durumda dikkat edilmesi gereken hususlar vardir. Bu
hususlardan bir tanesi akut anterior MI geciren hastaya ventrikiil apeksinin
nekrotik ve frajil olmasi nedeniyle LVAD implantasyonu sirasinda meydana
gelebilecek ventrikiil harabiyet ve inflow kanulasyon bolgesinde kanama gibi
Olimciil sonucu olabilecek endiselerdir. Sol atrial kaniilasyon bir alternatif
olmasina ragmen sol ventrikiil dekompresyonuna ve yetersiz LVAD inflowa
neden oldugu i¢in suboptimaldir.

o  Mpyokardit: Myokardit bazen akut ve ciddi kalp yetmezligine neden olabilir.
Hemen hemen her enfeksiyon ajani (bakteri, virlis, mikotik, spiroket, parazit

vb) myokardit nedeni olabilir. Dev hiicreli myokardit gibi immiinolojik
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sebepler de olabilir, bu durumda immiinsupressif tedaviden ayr1 olarak VAD

gerekebilir. Hastalar genellikle geng yasta ve tahmin edilemez bir klinik seyir

gosterirler. Infeksiyon tiim myokard: etkiledigi igin (sag ve sol ventrikiil)
genellikle biventrikiiler VAD gerekmektedir (39).

Tim bu bilgiler ile birlikte bilinmesi gereken bir diger husus da Bridge to

Recovery yaklasimi ile ventrikiiler destek sistemi implantasyonu yapilmasina dair net bir

siirlama ve endikasyon tanimi bulunmamaktadir.

Destination Terapi: Son donem kalp yetmezligi olan hastalarin bir boliimii kalp
transplantasyonu i¢in yeterli sartlar1 saglayamamakta ve bu ylizden transplantasyon
islemi gerceklesmemektedir. Bu hastalar yasamlarmi devam ettirebilmek i¢in mekanik
dolasim destek sistemlerine ihtiya¢ duymaktadirlar. Bu destegin ardindan hastalarin
yasam kalitelerinde diizelme ve yasam siirelerinde uzama goriilmektedir. Hastanin
yasam kalitesinin artirilmasi1 veya yasam siiresinin uzatilmasi i¢in tek sanst VAD
implantasyonu ise bu amaca yonelik kalic1 implantasyon yaklagsimina Destination Terapi
(DT) adi verilmektedir. Hedef VAD tedavisi transplant yapilamayacak hastalarin
mortalite ve morbiditesini azaltmaya yonelik olarak planlanmakla beraber, alternatif
tedaviye gore hasta sagkalimlarina katkisi, dayaniklilik ve giivenirliliklerinin 1iyi
bilinmesi gerekir. Ayrica cithazin bedeli uzun dénemde hastanin yasam kalitesindeki
artig, hastane ve alternatif tedavi masraflarindaki azalma ile telafi edilebilir olmalidir.

REMATCH c¢alismasinda bu amaca yonelik yapilan ventrikiiler destek sistemi
implantasyonunun hastalara izole medikasyon igeren yaklasimlara gore daha yararl
oldugunu gostermistir, yine ayni c¢alismada DT ama¢li VAD kullaniminin kabul

edilebilir endikasyonlar1 verilmis olup mevcut kriterler Tablo 1.5’de 6zetlenmistir (40).
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Tablo 1.5. Destination therapy yaklasimi i¢in hasta secim kriterleri.

Destination Therapy Yaklasimi i¢in Hasta Segim Kriterleri

Endikasyonlar

Asagida belirtilen durumlara ragmen ciddi kalp yetersizligi semptomlarinin bulunmasi (Klas
1B veya IV)

1. Optimal medikal tedavi, tuz kisitlamasi, diiretikler, kardiyak digitaller, B-Blokerler,
spironolakton ve ACE inhibitorlerine ragmen yeterli cevabin alinamadigl yetmezlik
tablosundaki hastalar,

2. intra-Aortik Balon Pompasi ve/veya inotropik ajan destegine ragmen devam eden
Klas Il veya IV kalp yetmezligi tablosu

3. ACE inhibitorleri veya B-Blokerlere karsi intolerans
Viicut Yiizey Alani (BSA) >1,2 m?
Kalp transplantasyonu igin gereken sartlarin saglanamamasi

VO, max degerinin <14 mL/kg/dk olmasi veya beklenen Anaerobik esik degeri (AT) igin
beklenen VO, max degerinin %50’sinden daha az olmasi

Sol ventrikul ejeksiyon fraksiyonunun (LVEF) <%25 olmasi

Kontrendikasyonlar

Tedavi edilmemis tiroid patolojilerinden, obstiiktif veya restriktif kardimyopatiden
kaynaklanan kalp yetmezligi

Cerrahi prosedir agisindan yiiksek risk sinifinda degerlendirilebilecek teknik engellerin
varligi

Viicut Kitle indeksi (BMI) degeri >40 kg/m”

Gebelik testleri sonuglarinda pozitiflik

Trombosit sayisi <50.000/mm?>

Capi 5 cm’den biyik tedavi edilmemis aort anevrizmasi varhigi

Psikiyatrik patolojiler veya geri donislimsiiz kognitif disfonksiyon

Aktif ve kontrol altina alinamamis enfeksiyon varlig

Antikoagllan veya antiplatellet tedaviye karsi intolerans

Antikoagulan tedavi veya klopidogrel kullanimina bagl olmaksizin INR >2,5 olmasi
intrensek hepatik hasari destekler nitelikteki bulgularin varlig

Ciddi obstriktif veya restriktif akciger hastaligi varhigi

Farmakolojik ajanlara yanitsiz, pulmoner vaskdiler direncin (PVR) >6 Wood oldugu kalici
pulmoner hipertansiyon tablosu

Son 90 giin icerisinde meydana gelen Serebro-vaskiler Olay (SVO)

Serum kreatinin degerinin 3,5 mg/dl dizeyinin Uzerinde olmasi veya kronik renal
replasman tedavisi ihtiyaci

Ekstremitelerde Ulserasyonlara veya istirahat agrisina yol agan ciddi periferik vaskiler
hastalik varlig

Beklenen sag kalim siiresini 3 yilin altina ¢eken kalp yetmezligi disinda baska sebeplerin
varligi
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Bridge To Decision: Akut tablolarda ve kardiojenik sok durumlarinda da
ventrikiiler destek sistemi implantasyonu gerekli olabilmektedir. Akut hemodinamik
dekompansasyon tablosunda BTT veya DT yaklasimlarindan hangisinin tercih
edilecegine dair elektif bir karar verebilmek i¢in yeterli siire ne yazik ki pek ¢cok zaman
bulunamamaktadir. Bu zamami yaratabilmek adina kisa donem dolasim destegi
verilmesine Brigde to Decision yani karara kadar kopriileme adi verilmektedir (41).
Uzun siireli VAD kontrendikasyonu olarak, ancak kardiyak ya da non-kardiyak
nedenlerden dolayr norolojik durumu net degerlendirilemeyen hastalarin nérolojik
durumlarinin tespitine kadar gecen siirede yine bridge to decision amacli kisa siireli

VAD kullanilabilir.

1.2.3. Hasta secimi

VAD ile tedavide basarmin temel noktasi; zamaninda ve uygun hastaya
uygulanmasidir. Bu durum hastanin kalp yetmezligi ciddiyetinin, operasyon riskinin,
psikososyal stabilitesinin, VAD implantasyonu sonrasi hastanin 6zbakimi ya da hasta
yakinlar1 tarafindan bakimimin yeterliliginin detayli incelemesini gerektirir.

Hastalarin bireysel risk degerlendirilmesi i¢in iki istatistiksel model mevcuttur;
Heart Failure Survival Score ve The Seatle Heart Failure Model.

Heart Failure Survival Score; kalp nakli ya da VAD i¢in ayaktan aday olan
hastalar1 tanimlar. Spirnolaktone, defibrilator ve biventrikiiler pace-makerlarin
kullanima girmesinden 6nce tanimlanan bir siniflama oldugu i¢in prognostik degeri
simirhdir (42,43).

The Seatle Heart Failure modeli; orta derecede kalp yetmezligi olan hastalarin 1-2
ve 3. yil ortalama sagkalimlarmi belirlemede kullanilir.

Dekompanse kalp yetmezligi nedeniyle hospitalize edilen bir hastanin ilk 60
gilinliik mortalitesi ileri yas, hipotansiyon, renal yetmezlik, hiponatremi gibi faktorlere
bagli olmakla beraber ortalama %4,2 dir (44).

Acute Decompansated Heart Failure National Registry (ADHERE) hospitalize
kalp yetmezlikli hastalarda mortalite riskini belirlemede BUN, sistolik kan basinci,
kreatinin degiskenlerine dayanan bir modeldir (Tablo 1.6). Bu analizde mortalite diisiik
riskte %2,1 iken, yiiksek riskte on kat artarak %21.9’a ulagsmaktadir. Sonug¢ olarak
mortalite her dekompanse kalp yetmezligi ile hastaneye bagvuruda anlamli olarak

artmaktadir (45).
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Hastanin fiziksel ve psikososyal durumundaki kiigiik degisiklikler bile hastanin
riskindeki artis ve tedaviden saglayacagi yarar oranin da biiylik degisikliklere neden
olur. Genel olarak hasta i¢in ilk adim; kalp yetmezligi siddetinin belirlenmesi sonrasinda
da operasyon riskinin belirlenmesi olmalidir. Hastanin psikososyal durumunun uygun
olmas1 ve operasyon sonrasit 6zbakimimin yeterli olacagindan emin olunmalidir yoksa

basarili bir ameliyat uzun vadede beyhude yapilmis olur.

Tablo 1.6. ADHERE CART hospitalize hastalarin mortalitesi.

Yiiksek risk 21.9
BUN243 mg/dL
SKB<115 mm Hg
Kreatin>2,75 mg/dL

Orta derecede risk 12,4
BUN243 mg/dL
SKB<115 mm Hg
Kreatin<2,75 mg/dL

Diislik risk 2,1
BUN<43 mg/dL
SKB>115 mm Hg
Kreatin>2,75 mg/dL

BUN: Kan iize azotu, SKB: Sistolik kan basinci.

INTERMACS calismasinda hastalar semptom ve bulgularina gére 7 klinik profile
ayrilmistir (Tablo 1.7). Bu smiflama NHYA smif III ve IV semptomu olan hastalarin
yetmezlik siddetlerinin daha detayli bir sekilde tanimlanmasini saglar. INTERMACS
profillerinin risklere ve klinitk prezentasyona bagli olarak implantasyonun

zamanlamasinda prognostik degeri vardir (40).
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Tablo 1.7. INTERMACS hasta profilleri ve mekanik dolagim destegi i¢in zaman dilimi.

MCS implantasyon

Profil Tanim Hemodinamik durum
zamani
1 Kritik kardiojenik sok inotrop tedavisine ragmen inatg Saatler igerisinde
“crash and burn”’ hipotansiyon ve IABP uygulamasina
ragmen kritik organ hipoperfiizyonu
2 inotrop destegine

ragmen
hemodinamik

Nutrisyon, renal fonksiyon bozuklugu
ve sivl retansiyonu devam eden ancak
inotrop destegi ile uygun kan basinci

Gunler igerisinde

kotlilesme “sliding  saglanir.

on inotropes”’

3 Stabil fakat inotrop
bagiml “dependent

Elektif olarak haftalar,
aylar igerisinde

Ihmli dozlarda inotrop ile
hemodinamik stabilitenin saglandig

stability” ancak hipotansiyon nedeniyle
kotllesen semptomlarda ve ilerleyici
renal hasardan kaginmada guigliik
4 istirahat inotrop tedavisin kesilebildigi ancak Elektif olarak haftalar,
semptomlari Ozellikle sivi retansiyonu gibi tekrar aylar igerisinde

“frequent flyer” kotllesme gosteren hastalar

istirahat semptomlari olmayan ancak
ciddi egzersiz intoleransi, sivi
retansiyonu ve renal fonksiyon
bozuklugu olan hastalar

5 Egzersiz intoleransi,
eve bagimlilik

Nutrisyon ve organ
fonksiyonlarina bagl
olarak degisken
aciliyette

6  Egzersiz kisitlamasi
“walking wounded”

Daha az egzersiz intoleransi olan, sivi
yukil olmayan ancak kolay

Nutrisyon ve organ
fonksiyonlarina bagl

dekompanzasyon olarak degisken
aciliyette
7 ileri NHYA Il Su an yada yakin zamanda sivi MCS endike degildir
“symptoms inbalansi olmayan NHYA Il veya lll

placeholder” hastalar

VAD i¢in tam bir risk degerlendirilmesi; kalp yetmezliginin ciddiyeti ve aciliyeti
ile baslar, komorbit durumlarin degerlendirilmesi ile devam eder. ilk adim hastanin kalp
transplantasyonu adayr olup olmadiginin belirlenmesidir. Kalp transplantasyonu adayi
olabilmek i¢in gerekli sartlar ISHLT tarafindan belirlenmistir (46).

BTT i¢in hasta se¢im kriterleri kalp transplantasyonu i¢in hasta se¢imi ile benzerlik
gostermektedir. VAD’mn hedeflerinden bir tanesi de stabilizasyon ve mevcut organ
hasarmi diizeltme ve transplantasyon basarisini arttirmak oldugundan dolayi, VAD ig¢in
hasta se¢im kriterleri transplantasyon kriterlerine oranla daha genis olabilir. Bu yiizden
transplantasyon i¢in kontraendike olan u¢ organ hasari, pulmoner hipertansiyon,
komorbit durumlar VAD i¢in kontrendikasyon

nutrisyonel yetersizlik  gibi

olusturmayabilir. Kalp transplantasyonu i¢in kontrendikasyonu bulunan hastalara DT
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amagli VAD oOnerilir. Ancak DT amagli VAD uygulana hastalarin %17 sinde
transplantasyon i¢in kontrendikasyon olusturan komorbit durum diizelir ve
transplantasyona yonlendirilir (47).

Yapilan tek ve ¢cok merkezli ¢calismalarda MCS implantasyonu sonrasi risk faktorii

olusturabilecek durumlar tanimlanmistir (48,49).

Sag Ventrikiil Yetmezligi: Sag ventrikiil (RV) yetmezligi MCS implantasyonu
sonras1 perioperatif mortaliteyi %19 ile %43 arasinda arttran ve transplantasyon
sagkalimmi diigiiren bir klinik durumdur (50,51). Ciddi RV yetmezligi maliyeti
yogunbakimda kalig siliresini ve hospitalizasyonu arttirir. Biventrikiiler destek
miimkiinse de DT hastalar1 i¢in bu ¢ok uygun olmamakla birlikte BTT hastalarin uzun
donem takiplerinde de komplikasyonlar artmaktadir. Pulmoner vaskiiler direngte artis
(PVR>5 Woods) ile birlikte olan piulmoner arter basinct yiiksekligi, MCS
implantasyonu sonrast RV yetmezligi geliseceginin ilk gdstergesidir. Daha yeni
calismalarda RV yetmezligi, azalmis RV stroke volumu, pulmoner arter basinci ve
artmig sag atrium basmci ile karakterizedir (51-53). Pulmoner hipertansiyonu olan
hastalarda VAD implantasyonu sonrast PVR’de iyilesme pulmoner arter basincinda
azalma goriilmekte ve pulmoner arter basinci yiiksek olmayan hastalarla ayni post-
transplant sagkalima sahip olduklar1 goriilmektedir. Bu nedenle pulmoner hipertansiyon

MCS implantasyonu i¢in kesin bir kenotraendikasyon olusturmamalidir (54,55).

Hemodinamik Parametreler: Pre-operatif komorbiditeler genelde akut veya
kronik diisiik perflizyon, konjesyon yada ikisinin birden sonucudur. Hemodinaminin
ozellikle de kardiyak debinin miimkiinse inotropik ve intraaortik balon pompas1 destegi
ile arttirilmasi bir hastanin pre-operatif durumunu gelistirebilir (56).

Implanttan 24 saat 6nce takilacak pulmoner arter kateteri cogu hastada kardiyak
indeksin ve hacim durmunun belirlenmesinin yani1 sira diiiretik, vazodilatér ve inotropik
destege kilavuzluk etmesi agisindan faydalidir. Ana hedeflerden biri sistemik vaskiiler
rezistansim (SVR) 15 mm Hg veya daha asagisina indirgenmesidir. Bu RV is yiikiiniin
azaltilmasina, hepatik konjesyonun ve olast RVAD ihtiyacinin en aza indirgenmesine
yardimc1 olacaktir. SVR 20 mm Hg’yi asarsa ultrafiltrasyon ve inotrop ve vazodilator
tedavisi kullanilmalidir. Gegici RVAD destegi de disiiniilebilir. Vazodilatorler,

inotroplar ve intra-aortik balon pompasi kullanarak kardiyak indeksin arttirilmasi, tiim
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organ sistemleri i¢in durumu iyilestirir. Vazopressor ilaglarin pre-operatif kullaniminin
kotii sonuglarla iliskili oldugu ispatlandigindan, bu ajanlarin kullanimmdan miimkiin
oldugunca kaginilmalidir (56).

Kardiyojenik soktaki hastalar uzun donem VAD i¢in aday olmayabilirler. Yine de
durumlar1 karara koprii olacak sekilde kisa donemli bir cihazla gegici destek ig¢in
optimize edilebilir (57). BTT i¢in parakorporeal gercek biventrikiiler destek
degerlendirilebilir (58). Yakm tarihli caligmalarda LVAD implantasyonu sirasinda,
kalic1 veya gecici RVAD kullaniminin, LVAD implantindan sonra ertelenmis RVAD’ye
kiyasla sag kalp yetmezligi veya pulmoner hipertansiyonu veya her ikisi birden olan
secilmis hastalarda sonuglar1 daha da iyilestirdigini belirtiyor (59). Erken mekanik
destek uygulamasinin kardiyojenik sok gecirmis hastalarda bagarili uzun désnem LVAD
destegine firsat verecek bicimde hemodinamik profili ve ug¢ organ fonksiyonunu

tyilestirdigi gosterilmistir.

Renal disfonksiyon: MCS implantasyonuna kontrendikasyon olusturabilecek bir
glomeruler filtrasyon hiz1 (GFR) heniiz tanimlanmamustir. Kalict ya da kisa donem VAD
implantasyonu sonrast renal fonksiyonlarin bozuk olmasi; mortaliteyi arttirir,
hospitalizasyonu uzatir, cerrahi sonuglar1 kétiilestirir ve kalp nakline kadar hastayi
hayatta tutabilme ihtimalini azaltir (60). Post-operatif renal yetmezlik i¢in bilinen tek
risk faktorii ileri yastir (61,62). VAD implantasyonu sonrasi renal disfonksiyon
genellikle altta yatan kardiak outputtaki azliga bagli hipoperfiizyon ve renal konjesyon
kaynakhidir (63,64)

Operasyon sonrast hemodiyaliz gerekebilmekle beraber bu hastalarin renal
disfonksiyonu genellikle birkag ay icerisinde diizelir. Uzun siireli hipoperflizyona,
hipertansiyona, diabete bagli kronik renal disfonksiyonu olan hastalar ise kalic1 renal
replasman tedavisine ihtiya¢ duyabilirler.

Renal disfonksiyon VAD implantasyonu i¢in kesin kontrendikasyon olmamasina
ragmen kronik intrinsik renal hastaligi olan hastalara VAD implantasyonu yapilirken
dikkatli olunmalidir. VAD implantasyonu yapilan hastalarm uzun siireli renal replasman
tedavisi almalar1 basta enfeksiyon gibi bircok mortalite riskini arttirmaktadir (65).
Bir¢ok diyaliz merkezi bu tiir hastalar i¢in diizenleme yapsa da evde diyaliz en iyi

secenektir. Bu klinik durum daha fazla tecriibe ve klinik ¢aligma gerektirmektedir.
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Hepatik Disfonksiyon: Kalp yetmezligi hepatik kan akiminda azalmaya, venoz
konjesyona ve oksijen saturasyonunda diismeye bagli olarak hepatik disfonksiyon
olusturabilir (66). Hepatik disfonksiyona bagli koagulopati nedeniyle intraoperatif ve
perioperatif donemde kan transflizyonu ihtiyac1 artar.

Preload, afterload ve pulmoner vaskiiler resistans1 iyilestirmek ve hepatik
konjesyonu azalmak amaciyla vazodilatatorler kullanilabilir. Ultrafiltrasyon, IABP ya da
kisa siireli destek sistemleri, hepatik konjesyonu azaltmak i¢in kullanilabilir. Hepatik
fibrozisin derecesini degerlendirmek ve ekstra kardiak hepatik hastalifin olup
olmadigmi belirlemek amacghi KC biopsisi yapilabilir (67). Gerekli durumlarda K

vitamini replasmani yapilmalidir.

Aort Kapak Hastahgi: VAD akis1 kapali bir dongii haline geleceginden orta yada
ciddi aort kapak yetmezligi, kapak onarimi ya da bioprotez kapak ile replasman
yapilmadik¢a hastalara VAD implantasyonu yapilmamalidir. Protez ya da nativ aort
kapak leafletlerinde flizyonu olan hastalarin tamamen LVAD akimma bagimli oldugu
unutulmamalidir, bu hastalarda cihaz disfonksiyonu 6liimciil olabilir. Mekanik kapaklar
trombiis riskini arttirdig1 i¢in hastalarda genellikle bioprotez kapaklar tercih edilir.
Mekanik aort kapagi olan ve birkag ay VAD desteginde basarili ile takip edilen hastalar
bildirilmis (68) olmasma ragmen genellikle bu hastalarda mekanik kapak bioprotez
kapak ile degistirilmekte yada mekanik kapak {izeri bioprotez bir yama ile
kaplanmaktadir (69).

Sol ventrikiil bosaltilmasinin biiyiik bir boliimii VAD tarafindan gerceklestirilecegi
icin aort kapaginda var olan stenoz genelde VAD implantasyonundan 6nce diizeltme

gerektirmez.

Mitral Kapak Hastahgi: Sol ventrikiil ve mitral annuler dilatasyona bagli mitral
yetmezlik gelisir. Birgok vakada mitral yetmezligin diizeltilmesine gerek kalmaz (70).
Mitral stenoz LVAD dolumunu azaltacagi icin ciddi mitral stenoz onarilmalidir.
Mekanik mitral kapag1 olan hastalarda daha yiiksek bir INR degeri hedeflenirken ek

mitral cerrahiye gereksinim yoktur.

Trikiispit Kapak Hastahgi: Trikiispit yetmezligi RV yetmezligini arttirabilir.
Genel goriis ciddi trikiispit yetmezliginin VAD implantasyonu ile birlikte diizeltilmesi

yoniindedir (70).
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Santlar: Farkedilmemis patent foramen ovale ya da atrial septal defekt sagdan sola
sant nedeniyle MCS implantasyonu sonrasi hipoksemiye ve paradoks emboliye neden
olabilir. Sant varlig1 pre-operativ ve intraoperativ olarak arastirilmali, var ise VAD

implantasyonu sirasinda onarilmalidir.

Malnutrisyon: Malnutrisyon yara iyilesmesinde gecikme, bagisiklik sistemi
fonksiyonlarinda azalma, enfeksiyon riskinde ve mortalitede artig ile iligkilidir (71,72)
Pre-operatif serum albumin seviyesinin <3,5 g/dL, total protein seviyesinin <6 g/dL veya
lenfosit sayisinin <0.85x10%* mL? olmasi, yogun bakim yatis siiresini uzatir, sepsis riskini
arttirr ve hastalarin transplantasyona kadar hayatta kalabilme ihtimallerini azaltir.
Prealbumin, transferrin ve LDL kolesterol nutrisyonel durumu gdstermede yardimci

parametrelerdir.

Obezite: Obesite kalp transplantasyonu sonrasi kotii sonuglarla iligkili olmakla
beraber morbit obesite kalp transplantasyonu icin kontrendikasyon olusturmaktadir.
Obezite kalp yetmezligi olan hastalarda yaygin olarak kullanilan HeartMate Il BTT ve
DT calismalarinda, viicut kitle endeksi (VKI)> 40 kg/m2 caligma amaglar1 acisindan
dahil edilmeme kriteriydi. Ancak yakin tarihli bir calisma LV AD hastalarinda obezitenin
zararl etkisi olmadigini hatta diisiik viicut kitle indeksi olan bir hastaya gore daha iyi

sonuglara sahip oldugunu bildirmistir (73).

Hematolojik Bozukluklar: Trombositopeni ve diisiik hematokrit diizeyi koti
cerrahi sonuglarla iligkili iki parametreyi teskil etmektedir. Hastalarin etyoloji agisindan
inceden inceye degerlendirilmesi ve implant 6ncesinde tiim anormalliklerin diizeltilmesi
gerekmektedir. Buna ek olarak operasyon sirasinda ve hemen sonrasinda kan tirtinlerinin
transflizyona hazirlanmasi i¢in pre-operatif olarak kan grubu ve crossmatch testleri

yapilmalidir.

Koagulopati: Pre-operatif anormal koagiilasyon; hepatik disfonksiyon, anti-
koagiilan veya anti-platelet ila¢ kullanimi yiiziinden kalp yetmezligi hastalarinda yaygin
goriiliir. Bu ilaglarin alimi implant 6ncesinde miimkiin oldugunca kesilmelidir. Varfarin
etkisini tersine dondiirmek i¢in K Vitamini verilebilir. Pre-operatif tromboz riski ytliksek
hastalara varfarin etkileri tersine doniince siirekli heparin infiizyonu verilmelidir. Taze

donmus plazma infiizyonu da koagiilasyon bozukluklarin1 gidermek i¢in kullanilabilir.
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Gilinlimiizdeki tartismali bir konu, yakin zamanda ila¢ kapl stent takilan hastalarda peri-
operatif donem siiresinde klopidogrel kullanimu ile ilgilidir. Bu konuda karar vermeye
kilavuzluk edecek veri ¢ok az oldugundan her hasta i¢in riskleri ve faydalar1 ayr1 ayri
tartisilmalidir.

Heparine bagli trombositopeni (HIT) LVAD implantasyonu i¢in {istiinde
diistiniilmesi gereken bir pihtilasma anormalligidir (74). Tiim hastalarda rutin olarak
denetlenmese de trombosit sayimi 150,000 diizeyinin altinda olan veya yakin zamanda
%20’den fazla diislis yasamis olan hastalarda pre-operatif olarak degerlendirilmelidir.
Laboratuvar degerlendirmesi koagiilasyon profilini ve heparin antikor analizini
icermelidir. Bu degerlendirme tromboelastogrami da icerebilir. International Normalized
Ratio (INR) degeri 2,5 diizeyinin iizerinde ve trombosit sayisi 50.000 diizeyinin altinda

olan hastalara VAD implantasyonu yapilmamalidir.

Psikososyal durumlar: Implante edilen cihazin harici sistem bilesenlerinin
kullanim1 ve steril driveline ¢ikis bakimini yapamayacak veya hareket edip egzersiz
yapmalar risk teskil edecek norolojik ve psikiyatrik rahatsizliklar1 olan hastalar VAD
destegi icin uygun degillerdir. Ayni sekilde VAD implantasyonu yapilacak hasta; cihaz
ile ilgili acil durumlar1 algilayabilecek bilissel diizeye sahip olmalidir (75). Isitilebilir
iflirtimii veya periferik arter hastaliklari, diyabetik veya 60 yas iizerinde olan hastalar,
onemli stenoz veya kararsiz plak olup olmadigini degerlendirmek i¢in karotis ultrason
incelemesinden gecirilmelidirler. Daha 6nce serebrovaskiiler olay (SVO) ge¢irmis olan
hastalarda pre-operatif incelemeye bilgisayarli tomografi (BT) taramasi veya manyetik
rezonans goriintiileme (MRG) dahil edilmelidir.

Hastanm bakim talimatlari anlama ve riayet etme yetenegini degerlendirmek i¢in
psikiyatrik bozukluklar, madde suistimali ve diger psikososyal sorunlar arastirilmalidir.
Yakin tarihte madde suistimali olan veya koopere olmama 6ykiisii bilinen hastalar uygun
olmayabilirler. Yeterli aile/bakic1 destegi, konut ve ¢evre altyapis1 da potansiyel VAD
adaylarmi belirleyici ilave unsurlardir. Mutlak bir gereksinim olmasa da VAD
hastalarinin yakinlarinda gerektiginde destekleyici bakim saglayabilecek aile bireyleri
veya arkadaslar1 olmalidir. Hastalarin izlem ziyaretlerine gelebilmek icin giivenilir
ulagim yontemlerine erisimleri olmasi ve acil durumlarda tibbi yardim ¢agirabilmek i¢in

elverisli, glivenilir telefon hizmeti almalar1 zorunludur.
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1.2.4. ideal cihaz

Ideal destek cihazi; dayanikli, uygun sistemik debiyi saglayabilen, fiziksel
aktiviteyle orantili metabolik ihtiyaglar1 karsilayabilen, kiigiik, hafif, sessiz, immune
yanit meydana getirmeyen yapida, enfeksiyona rezistansi olan, tromboz-kanama-
hemoliz riskinin minimal oldugu ve antikoagulasyona ihtiya¢ olmayan cihaz olarak
tanimlanabilir. Ayrica tam olarak kolayca implante edilebilmeli, eksternal bir giic
kaynagina ihtiya¢c duymamali ve ucuz olmalidir. Hi¢ kuskusuz boyle bir cihazimn iiretimi
icin giiniimiiz teknolojisi yetersiz kalmaktadir.

Ozellikle intrakorporeal yerlesimli ilk nesil destek cihazlarmnin baslica problemleri;
biiyiik yapilar1 nedeniyle daha fazla cerrahi travma yaratmalar1 ve buna baglh enfeksiyon
gibi komorbiditeler, biyoprotez kapaklar nedeniyle sinirli kalicilik ve RV destegi
ithtiyacinin daha fazla gdzlenmesidir (76).

Ikinci nesil cihazlarda ise aksiyel akim pompalarinda hareket eden tek par¢anin
olmas1 ve daha kiiciik olmalar1 dayaniklilik problemini azaltmig gériinmektedir. Bununla
birlikte trombojenisitede bir miktar artis s6z konusudur. Diger bir konuda fizyolojik
olmayan devamli akimin olasi1 sakincalaridir. Edinsel von willebrand faktor (vWF)
eksikligi ve gastrointestinal arteriyovendz malformasyon insidansinda devamli akima
bagli bir miktar artmig goriilmekle birlikte bu konudaki deliller heniiz yeterli
goriilmemektedir (55-59).

Kuzey Amerika’da giinlimiizde en sik kullanilan 2. nesil cihaz, transplantasyona
kopriileme icin 2008 yilinda alinmis FDA onayr bulunan Heartmate 1I’dir. Bu cihazla
transplantasyona kopriileme i¢in implante edilmis olgularn %75’inde transplantasyon
veya tam iyilesme amacina ulagilmis, fonksiyonel kapasite ve yasam kalitesi diizelmistir.
Kanama nedeniyle revizyon, ndrolojik olay, driveline enfeksiyonu ve RV yetmezligi
izlenmistir. Heartmate II su an kalici tedavi i¢in de FDA onay1 almaistir.

Ugiincii nesil cihazlar hidrodinamik veya manyetik mekanizmalariyla sentrifugal
impeller basin1 hareket ettirerek ¢aligmakta ve diger nesil cihazlarla ilgili problemleri
asma iddiasini tasimaktadir (77). Perkutan kablolar1 ve c¢evre fniteler modifiye

edilmistir.
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1.2.5. Uzun donem destek cihazlarn

Gilintimiizde siklikla kullanilan uzun donem ventrikiil destek cihazlar1 ve 6zellikleri
ile ilgili bilgiler Tablo 1.8’de Ozetlenmis olup, suan tiim diinyada oldugu gibi
klinigimizde de en sik kullanilan iki cihazdan ayrinlili olarak bahsedilecektir.

Heartmate Il VAD (Thoratec Corporation, Pleasanton, CA) 290 gr agirliginda
ve 63 mL hazneye sahip aksiyel akima sahip peritoneal bir cep hazirlanarak implante
edilen bir pompa ve hasta iizerine giydirilen bataryalar ve kontrol {initesinden
olugsmaktadir. Kalbin apeksine yerlestirilen inflow kanulii ile kan1 pompa i¢ine alip ¢ikan
aortaya anastomoz edilen outflow kanulii ile kan1 perifere pompalar. 10L/dk’ya kadar
debi saglayabilmektedir.

HVAD (Heartware inc.): 160 gr agirhiinda ve 50 mL hazneye sahip, devamli
akim veren, sentrifugal yapida kanla kontakt olusturmayan LVAD’dir. Impeller pasif
manyetik ve hidrodinamik mekanizmanm kombinasyonuyla donmektedir. 2 motora
sahip oldugundan arizalara karsi daha giivenilirdir. Pompa dakikada 2000-3000 kez
donerek 10 It’ye dek debi saglayabilmektedir.
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Tablo 1.8. Giincel olarak klinikte kullanilan ve test edilmis MCS cihazlar.
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MCS cihazlari.
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1.2.6. Cerrahi

1.2.6.1. Intraoperatif donem

VAD c¢ogunlukla KPB altinda implante edilir. RV fonksiyonlari, apikal trombiis,
septal defekt, asandan aortada plak, aort ve pulmoner kapak yetmezligi, kaniil
pozisyonu, ventrikiiler septum siftinin degerlendirilmesi i¢in intraoperatif transézefageal
EKO sarttir. Cerrahinin basamaklarint KPB’a hazirlik ve girig, inflow kaniiliiniin
yerlestirilmesi (genellikle LV apeksi, bazen sol atriyum), outflow Kkaniiliiniin
yerlestirilmesi (genellikle asandan aorta), havanin ¢ikartilmasi, cihazin ¢alistirilmasi ve
KBP’den ¢ikis olusturur. RV destegi icinse siklikla sag atriyum (inflow) ve pulmoner
arter (outflow) kullanilir. Bu olgularin ¢ogu 8-24 saat sonra heparinize edileceginden

hemostaz rutin kalp cerrahisine gére ¢cok daha agresif yapilmalidir.

1.2.6.2. Postoperatif donem

Erken donemde kritik organ perflizyonunun saglanmast i¢in uygun destek
verilmesi, sistemik vaskiiler rezistansin korunmasi, inflow kaniiliin malpozisyonunun
taninmasi, kanama, tamponad, sadece sol destek takilan olgularda RV fonksiyonlarinin
korunmas1 ve sonrasinda enfeksiyon, hemorajik ve tromboembolik komplikasyonlar
onemli bagliklardir. Interagency Registry for Mechanical Circulatory Support
(INTERMACS) veritaban1t FDA onayli destek cihazlarinin sonuglarini i¢cermektedir.
Olusabilecek komplikasyonlar 1000 hastanin tizerindeki seride ortaya konmustur (78).

1.2.6.3. Kanama

Olgularm yaklasik 14’iine yakin kismmda kanama problemi gériilebilir. Ozellikle
sag ventrikiil fonkisyonlar1 bozulmus, karaciger konjesyonu sonucu koagulasyonu
bozuk, niitrisyonu yetersiz, uzun KBP sonrasi postkardiyotomi sok gelismis ve bu

nedenle trombosit disfonksiyonu bulunan olgular daha biiytik risk altindadir.

1.2.6.4. Enfeksiyon

Enfeksiyon olgularin yarisin1 etkileyen ve durabiliteyi kisitlayan Onemli
sorunlardan biridir. REMATCH c¢alismasinda sepsis en Onemli 6liim nedeni olarak
gosterilmis ve kaybedilen 52 olgunun 20’sinde mortaliteden sorumlu tutulmustur (79).

Enfeksiyon cihazin ¢esitli boliimlerini tutabilir. Endokardit ve mediastinit gibi ciddi
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durumlardan kablo ¢ikis yeri enfeksiyonuna uzanan genis bir spektrum gosterebilir.
Akciger enfeksiyonlar1 6nemli morbidite nedenidir. Malniitrisyon, diyabet, renal ve
immun yetmezlik enfeksiyon riskini arttrmaktadir. En sik goriilen etkenler
Staphylococcus, Pseudomonas, Enterococcus ve Candida’dir (80). Bazi olgular
konservatif tedaviyle izlenebilir hale gelirken bir grupta cerrahi eksplorasyon veya
transplantasyon gerekir. Ilging olarak ciddi cihaz enfeksiyonlarinda kalp nakli
uygulanmasi postoperatif donemdeki immunsiipresyona ragmen olduk¢a iyi sonug

vermektedir (81).

1.2.6.5. Tromboemboli

Tromboemboli c¢esitli agirlikta norolojik olaylara sebep olusturmaktadir.
INTERMACS veritabanina gore %2.87oraninda goriilmektedir (78). Bunlarin yaklagik
yaris1 gecici ve kisa siireli olmustur. VAD’larin tamamma yakminda warfarin ile
antikoagulasyon uygulanir. Antinflamatuvar etkisinden de faydalanilmak iizere ASA ve

yeterli goriilmezse dipiridamol ve klopidogrel eklenir.

1.2.6.6. Cihaz problemleri

REMATCH c¢aligmasinda cihazlarla ilgili problemler 2. sikliktaki mortalite
nedenidir. ilk yilda cihazla ilgili sorunlar %13 iken destegin 2. yilinda bu oran %63’e
cikar. Ancak cihazlarin giivenilirligi giderek artmistir. INTERMACS veritabanma gore
bu oran ilk yil icin %2’dir (78). Cihaz fonksiyon bozukluklar1 sistemin herhangi bir
komponentinde olusabilir. Inflow, outflow, pompa hazneleri, kablolar, enerji kaynag: ve
kontrol iinitesi etkilenebilecek boliimlerdir. Cihazin durmas: halinde nativ ventrikiiller

gorev goriir ve bazen acil reoperasyon ile cihazin degistirilmesi gerekebilir.

1.2.6.7. Sag ventrikiil yetmezligi

LVAD takilan olgularm yaklasik %20’sinde RV yetmezligi gelisir ve dnemli dl¢lide
mortaliteyi arttirir. RV yetmezligi INTERMACS tarafindan diisiik kardiak output,
yiiksek santral vendz basing, diisiik sol ventrikiil dolum basincina yol agan ve 14 giinden
uzun siireli inotrop inflizyonu veya ECMO ya da RVAD gerektiren bir durum olarak
tanimlanmistir (79). Genis bir seride RV yetmezligi %38,9 oraninda goriilmiis ve 108
olguluk serinin 14’iinde RVAD takilmak zorunda kalmmustir (82). RV yetmezligi 30
gilinliik mortaliteyi arttiran ve olusmasinda hem ventrikiiliin hem de pulmoner yatagin

onemli oldugu bir tablodur. Olusumunda etkili perioperatif faktdrler miyokardiyal
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stunning, iskemi, enfarktiis, hava embolisi ve aritmidir. LV dekompresyonuna baglh
septumun deviasyonu da RV fonksiyonlarii olumsuz etkiler (83). Daha 6nce varolan
RV disfonksiyonu LVAD takildiktan sonra preload artisiyla bariz hale gelebilir. Diisiik
pulmoner basing (ortalama ve diyastolik), diisiik RV atim hacmi ve indeksi ile birlikte
ise RV kontraktilite bozukluguna isaret etmektedir. Pulmoner vaskiiler rezistans
yiiksekligi ve pulmoner arter basinci risk faktorii degildir (84). RV yetmezligi santral
vendz basingta yiikselme, sol dolusun azalmasi, diisiik cihaz debisi, ve sistemik
perfiizyonun bozulmasiyla ortaya ¢ikar. Fosfodiesteraz inhibitorleri inhale nitrik oksit ve
sag ventrikiiliin inotropla agresif desteg§i RVAD gereksinimini azaltmistir. Kan iirlinti
kullanim1 pulmoner vaskiiler rezistansa olumsuz etkilemektedir. Antifibrinolitik ajan
kullanim1 bu nedenle RVAD kullanimi insidansini ve mortaliteyi azaltmistir (85). RVAD
gerektiginde ge¢ kalimmamast ve 24 saat igerisinde implantasyon mortaliteyi

disiirmektedir (86).

1.2.6.8. Cihazlarin kalp nakline etkisi

VAD 6zellikle pulmoner arteriyel hipertansiyonu bulunan olgularda pulmoner arter
basmcini diigiirerek kalp nakli sonrast RV disfonksiyonu riskini azaltmaktadir.
Hemodinamisi bozuk olgularda 6nce destek cihaziyla stabilizasyon saglandiktan sonra
yapilan kalp transplantasyonunun daha basarili oldugu goriinmektedir (87). Ancak kanin
yabanci1 yiizeylerle temas1 bazi immiin etkiler ortaya ¢ikarmaktadir. Itescu ve John bazi
spesifik immun etkiler bildirmistir (88) Bu olgularda uygulanan transplantasyonda
rejeksiyon riski artmaktadir. Plazmaferez, immiinglobulin ve siklofosfamid tedavisinin

bu immun etkileri azaltacagi ve rejeksiyon ihtimalini azaltacagi belirtilmektedir (89).
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2. HASTALAR VE METOD

Calismaya Ocak 2011 ile Agustos 2014 tarihleri arasinda Akdeniz Universitesi T1p
Fakiiltesi Kalp Damar Cerrahisi Anabilim Dali tarafindan, elektif sartlar altinda sol
ventrikiil destek sistemi (LVAD) implantasyonu yapilmis olan hastalar dahil edildi.
Hastalara ait veriler prospektif sekilde, Akdeniz Universitesi T1p Fakiiltesi Kardiyoloji
Anabilim Dali Ekokardiyografi Veritabani, Akdeniz Universitesi Tip Fakiiltesi
Hastanesi Veritaban1 Elektronik Hasta Dosyalari, Epikriz Formlar1 ve Laboratuar
Sonuglari ile preoperatif donemde hastalardan alinan anamnezlerden elde edildi.

Calismaya dahil edilmek icin degerlendirilen tiim hastalar, Akdeniz Universitesi
Tip Fakiiltesi Kardiyoloji Anabilim Dali ve Akdeniz Universitesi Tip Fakiiltesi Kalp
Damar Cerrahisi Anabilim Dal1 konseylerinde kalp yetmezligi tanist ile degerlendirilip,
mekanik dolasim destegi sistemi implantasyonu karar1 alindiktan sonra operasyon oncesi
Ekokardiyografi, rutin laboratuar tetkikleri, kan ve kan iirlinii hazirliklary, solunum
fonksiyon testleri, kan gazi tetkikleri gibi hazirliklar1 yapildi. Hastalara, Akdeniz
Universitesi Tip Fakiiltesi Enfeksiyon Hastaliklar1 ve Klinik Mikrobiyoloji Anabilim
Dali’nin 6nerisi ile kan ve idrar kiiltiirleri alind1 ve operasyondan iki saat 6nce baslayip
operasyon sonrasi 48. saate kadar devam eden ve giinde bir kere intraven6z yoldan 500
mg levofloksasin, giinde iki kere intravendz yoldan 1 gram vankomisin, operasyondan
bir gece dnce her iki burun deligine pomad seklinde mupirosin, giinde bir kere oral
yoldan 600 mg rifampisin ve giinde 1 kere intravendz yoldan flukonazol igerecek sekilde
antibiyotik proflaksisi uygulandi. Hastalara operasyon odasinda, kardiyopulmoner by-
pass destegi altinda, kardiyoplejik olarak indiiklenen kardiyak arrest ve kross-klemp
uygulamasi olmaksizin ¢alisan kalpte sol ventrikiil destek sistemi implantasyonu yapildi.
Mekanik dolagim sistemi implantasyonu islemi esnasinda, kardiyak apeks ekspoze
edildikten sonra, sol ventrikiile tekabiil edecek projeksiyonda kardiyak puncher ile
ventrikiilden sirkiiler morfolojide bir parca eksize edildi ve kalp iizerinde olusturulan bu
alana LVAD pompasiin inflow kaniilii, kaniil agz1 mitral orifise dogru bakacak sekilde
yerlestirildi. Side-klemp konulmasini takiben aorta-outflow greft anastomozunun son
dikisi gecildikten sonra cihaz c¢alistirilarak hava ¢ikarma isleminin ilk asamasi yapildi,
side-klemp kaldirilmadan 6nce klempin tuttu§u aort segmentine bir adet aortik igne

saplanarak hava c¢ikarma isleminin ikinci asamasi da tamamlandi ve cihaz calisma
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verimliligi, outflow grefti uzunlugu, greftin kink yapmasi gibi durumlar tekrar kontrol
edildikten sonra, kalp rezerve voliim ile dolduruldu LVAD destegi arttirilirken KPB
destegi azaltilarak sonlandirildi. Dekaniilasyon isleminin tamamlanmasindan sonra
kanama kontroliine gecildi. Kanama kontrolii tamamlandiktan sonra, hastalarin
transplantasyon gibi tekrar sternumun acilmasini gerektirecek bir operasyona alinmalari
ithtimaline karsi, adezyon Onleyici bariyer kullanildi ve sonrasinda sternum cilt ve cilt
alt1 dokular anatomik plana uygun bir sekilde kapatildi ve operasyon tamamlanarak
hastalar, erken postoperatif takip i¢in Akdeniz Universitesi T1p Fakiiltesi Hastanesi Kalp
Damar Cerrahisi Yogun Bakim Unitesine alind1. Hastalara yogun bakim takibi siirecinde
postoperatif 24. saatten sonra antiagregan ve antikoagiilan tedavi verilmeye baslandi. Bu
amacta INR diizeyleri her iki cihaz i¢cin de 2-2,5 seviyelerine yiikseltilene kadar, aPTT
diizeyleri siirekli kontrol altinda tutularak heparin ve varfarin tedavisi verildi. Hastalar
klinik ve hemodinamik stabiliteleri saglandiktan sonra Akdeniz Universitesi Tip
Fakiiltes1 Hastanesi Yatakli Servisi’ne c¢ikartildi. Servis takipleri esnasinda rutin fizik
muayene ve laboratuar tetkikleri ile takip edilen hastalar, servis gézleminin ardindan ek
bir sorun bulunmamas1 durumunda rutin poliklinik kontrolii 6nerisiyle taburcu edildiler.
Caligmanin istatistiksel degerlendirilmesi SPSS Paket Programi v.20 (IBM Inc.) ile
yapildi. Calismanin istatistiksel degerlendirilmesinde Mann-Whitney U, Iki Ortalama
Aras1 Fark Testi, Ki Kare Testi, Pearson-Spearman Korelasyon Analizi Testi ve
Tanmmlayici Istatistiksel Testler kullanildi. Giiven aralig1 %95 olarak belirlendi ve 0,05

degerinden daha diisiik olarak bulunan p degerleri anlamli olarak kabul edildi.

2.1. Cahsmaya Dahil Edilme ve Dislanma Kriterleri

Calismaya dahil edilecek hastalarim tamaminda aranacak kriterler,

1) Ekokardiyografik olarak, etyolojisi fark etmeksizin kalp yetmezligi tanis1 almig
olmak (EF<%:25),

2) Kalp yetmezligi tanis1 ile Akdeniz Universitesi Kalp Damar Cerrahisi Anabilim
Dali ve Akdeniz Universitesi Tip Fakiiltesi Kardiyoloji Anabilim Dali
konseylerine c¢ikartilarak, “kopriileme (bridge to transplantation) veya kalict
(destination therapy)” yaklasimi ile uzun donem mekanik dolasim destegi

sistemi implantasyonu onay1 almig olmak,
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3) LVAD implantasyonunun elektif sartlarda yapilmis olmasi1 (4), hem
kopriileme, hem de destination therapy i¢in daha 6nce belirtilen endikasyonlar1
sagliyor olmak seklinde belirlendi.

Implantasyon islemi sonrasinda ilk 30 giinliik siire igerisinde mortalite,

transplantasyon gibi sebeplerden oOtiirii uzun donem mekanik dolasim destegi

sonlandirilan hastalar ise ¢alisma dis1 birakild.

2.2. Cahsma Gruplan

Calismaya LVAD implantasyonu yapilan 77 hastadan, dahil edilme kriterlerini
karsilayan 55 tanesi dahil edildi. Calismaya dahil edilen ilk Heartware imlantasyonu 22
Subat 2011 tarihinde yapilirken, ilk Heartmate II implantasyonu bundan 540 giin sonra
15 Agustos 2012 tarihinde yapildi. Toplamda 22 hasta kriterlere uymadigi i¢in ¢caligma
dis1 birakildi. Calisma grubunda degerlendirilen ve Heartware implantasyonu yapilan iki
hastada tekrarlayan cihaz i¢i trombiis sebebi ile cihaz degisimi yapildi, bu hastalardan
bir tanesi ikinci implantasyonundan sonra post-operatif 10. giinde hayatim kaybettigi
icin caligma dis1 birakildi. Bu hastalar, yapilan ikinci implantasyon i¢in yeni bir hasta
gibi degerlendirilerek calismaya dahil edilmistir. Calisma grubunda degerlendirilen 3
hastaya LVAD ile desteklendigi siire¢ igerisinde transplantasyon yapilmis olmakla
beraber bu hastalardan bir tanesinde transplantasyon islemi LVAD implantasyonu
sonras1 9. giinde gerceklestigi i¢in, hasta caligma dig1 birakilmistir.

Calismaya dahil edilen hastalara mekanik dolasim destegi sistemi olarak Heartmate
IT (Thoratec) veya HVAD (Heartware) implantasyonu yapildi. Calismaya dahil edilen
hastalar temelde implante edilen cihaza goére olmak iizere, implantasyon amagclarina,
kalp yetmezliginin etyolojisine, INTERMACS smiflarina ve cinsiyetlerine gore gruplara
ayrildi.

Calismaya dahil edilen hastalara ait demografik veriler, ¢alisma grubunun tamami
icin ve implante edilen cihaza gore gruplandirilmis halde Tablo 2.1. igerisinde

verilmistir.
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Tablo 2.1. Calisma gruplarina ait demografik veriler.

Parametre
Tiim Hastalar Heartware Heartmate IT

Hasta Sayisi 55 35 20

Erkek Kadin Erkek EKadmn Erkek Kadin
Cinsivet 48 T 30 5 18 2
BMI 2583434 25.49=4 61 26.42+3 86
BSA 1.87=1.77 1.86=0.17 1.89=018
Yas 40 84=10.82 47 4310782 54.05£0.79
Tam DEMP IEMP DEMP IEMP DEMP IEMP
29 26 19 16 10 10
Takip Siiresi 417.55+281 840 495 06=208 357 281.90=189 854
Redo Operasyon 3 3 2
Implantasyon BTT DT BTT DT BIT DT
Amaci 35 20 26 o g 11
1 2 3 1 2 3 1 2 3
INTERMACS 3 21 30 2 13 19 1 8 11

EKOKARDIYOGRAFIK BULGULAR
EF 22 31=4.013 73,6025 45 203 808
LA 5.18:0.77 5424082 540,55
LVEDD 6.88=.085 6.88+1 20 7.060.66
LVESD 6,120 86 6.04+125 6.40.66
PAB 51.60=14.12 40,307 86 50.8610.85
TAPSE 1621322 1423 30 14220 86
RVFAC 32.76+1215 31412 44 31.2+13.10
LABORATUAR DEGERLERT
HEMOGLOBIN 12=1 86 12,3822 08 122222 16
T el 246874554103.002.76  271400£113.6543  198.820+117.048,133
BUN 26.00-14.90 272:15.928 308218 665
KREATININ 110048 1.0820.48 1.81=0.85
Serum Na* 136,624 684 138.8-1.64 132,66 804
Serum K* 438062 4:0.43 4822045
Total Protein 6.05:0.78 5032115 6.08=1.17
Y — 34620 58 330,387 3,440,507
Direkt Biliriibin 12341 35 2 44+1 .25 1.0542
Total Biliriibin 183176 3.58+1.69 2.57:183
Testug. Yol 12,610,690 10423 28 1162512
Bakum Yatisa il e i
Fostep. Tuial 33 04220 67 32.2+10.,663 62.6=70.308

Hospitalizasyon
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Istatistiksel
Degerlendirme

P=0.436
p=0.542
p=0.028"

p=0.750

p=0.012"
=1

p=0.03"

p=0.682
p=0.073
p=0.226
p=0.387
p=0.082
p=0.551

0,730

p=0.337
£=0.336
p=0.820
p=0.416
p=0.580
£=0.400
p=0.937
p=0.850
p=0.195
p=0.294

p=0.434

p=0.164




3. BULGULAR

Calismaya dahil edilerek implante edilen cihaza gore gruplanan tiim hastalara ait
Tablo 2.1. igerisinde verilen bilgilere gore yapilan istatistiksel degerlendirmeler
sonucunda ¢alisma gruplar1 arasinda yas degiskeni acisindan anlamli bir farklilik oldugu
goriilmiis olup (p=0,028 p<0,05), Heartmate II implantasyonu yapilan grubun daha yasl
oldugu gozlenmistir. Gruplar arasinda gozlenen bu fark ile gruplara bagimli olarak
toplam takip siiresi tizerinde etkisi degerlendirmek icin yapilan degerlendirmede yas ile
takip siiresi arasinda diisiik bir negatif korelasyon oldugu goriilmiistiir (p=0,007, r=-
0,364).

Gruplar arasinda yapilan degerlendirmede istatistiksel olarak anlamli goriilen bir
diger parametre de takip siireleri (p=0,012) olmakla beraber, toplam takip siiresi
417,55+281,849 giin, Heartware implante edilen hastalarda takip siiresi 495,06+298,357
giin, Heartmate II implante edilen hastalarda ortalama takip siiresi 281,90+189,854 giin
olarak goriilmiistiir. Cihazlarin implantasyon amacglarmma yonelik olarak yapilan
istatistiksel degerlendirmede, Heartware’in anlamli sekilde “Bridge to Transplantation”
yaklagimi i¢in daha fazla kullanildig1 goriilmiistiir (p=0,03).

Yukarida bahsedilen ii¢ parametre haricinde gruplar arasinda preoperatif
ekokardiyografik tetkikler, hemogram tahlilleri, biyokimyasal tahliller ve redo
operasyon gibi teknik veya anatomik zorluklar agisindan istatistiksel agisindan anlamli
farklilik olusturan bagka bir parametre goriilmemistir.

Hastalara perioperatif donemde kullanilan kan ve kan iiriinleri incelendiginde; tiim
gruplarda ortalama 2,18+1,32 iinite eritrosit siispansiyonu ve 1,69+1,41 iinite TDP
kullannmi1 olmugken, bu degerlendirme gruplamalara bagimli olarak yapildiginda
Heartmate II implantasyonu yapilan hastalarda ortalama 2,15+1,43 iinite eritrosit
siispansiyonu, 1,75+1,20 iinite TDP, Heartware implantasyonu yapilan hastalarda
ortalama 2,2+1,27 iinite eritrosit siispansiyonu ve 1,66+1,53 {inite TDP kullanim1 oldugu
goriilmiis olup, gruplar arasinda perioperatif kan (p=0,697) ve TDP (p=0,509)
kullanimlar1 arasinda anlamli bir farklilik gériilmemistir.

Sol ventrikiil destek sistemi implantasyonu islemi sirasinda hastalarda kross-klemp
ve kardiopleji ile indiiklenen kardiyak arrest olmaksizin verilen kardiyopulmoner destek

siireleri gruplamadan bagimsiz olarak degerlendirildiginde ortalama 101,76+37,04

32



dakika olarak goriilirken, bu degerlendirme gruplamalara bagimli olarak yapildiginda,
Heartmate II implante edilen hastalarda intraoperatif kardiyopulmoner bypass ise
dolasim destegi siliresi ortalama 110,25+23,14 dakika, Heartware implante edilen
hastalarda ise 96,91+42,59 dakika olarak goézlenmis ve kardiyopulmoner bypass ile
dolasim destegi siireleri arasinda Heartware lehine istatistiksel agidan anlamli bir
farklilik go6zlenmistir (p=0,009) Yapilan istatistiksel degerlendirmede, intraoperatif
kardiyopulmoner bypass destegi siiresi ile perioperatif eritrosit siispansiyonu kullanimi
arasinda anlaml bir korelasyon goriilemezken (p=0,189), TDP kullanimi ile zayif bir
pozitif korelasyon izlenmistir (p=0,01 1=0,344).

Hastalarda postoperatif donemde hastane igerisinde veya taburcu olduktan sonra
meydana gelen komplikasyonlar ve istatistiksel degerlendirmeler Tablo 3.1. igerisinde
verilmistir. Bu tablodaki verilere gore postoperatif donemde, cihaz i¢i trombiis goriilme
oran1 Heartware’de istatistiksel agcidan anlamli sekilde yiiksek goriilmiis olup (p=0,042),
bu duruma sebep olabilecek etmenlerden birisi olan preoperatif trombosit sayisi ile cihaz
ici trombiis goriilmesi arasinda anlamli bir korelasyon goriilmemistir (p=0,117).

Calismaya dahil edilen hastalardan toplam 3 tanesinde erken postoperatif donemde
yogun kanamaya bagli revizyon ameliyat1 yapildi. Revizyon ameliyat1 uygulanan bu 3
hastadan 2 tanesi Heartmate II, bir tanesi de Heartware implante edilen grupta yer
almaktaydi. Postoperatif donemde goriilen bir diger komplikasyon olan gastrointestinal
kanama meydana gelmesinde, Heartware ve Heartmate II implantasyonu yapilan hastalar
arasinda istatistiksel olarak anlamli bir farklilik gériilmemistir (p=0,131).

Sol ventrikiil destek sistemi implantasyonu yapilan hastalarda siklikla goriilen
komplikasyonlardan bir digeri olan serebrovaskiiler olay meydana gelmesi durumu
iskemik veya hemorajik SVO olarak ayrit edilmeksizin iki cihaz agisindan
incelendiginde, toplam 21 SVO’nun, 17 tanesi Heartware’de, 4 tanesi Heartmate II’de
goriilmiis olup, bu durum istatistiksel olarak anlamli gorilmiistiir (p=0,036). SVO
tablosu iskemik ve hemorajik olarak ikiye ayrilarak incelendiginde, toplamda 16 iskemik
SVO’nun, 14 tanesi Heartware, 2 tanesi Heartmate II implante edilen hastalarda
goriilmiis olup, iki grup arasinda goriilen bu farklilik istatistiksel olarak anlamli
(p=0,018) goriilmiis olup, durum hemorajik SVO’lar agisindan incelendiginde ise toplam
9 hemorajik SVO’nun, 7 tanesi Heartware, 2 tanesi Heartmate II implante edilen
hastalarda izlenmis, bu durum istatistiksel a¢idan anlamli olarak goriilmemistir

(p=0,462).
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Tablo 3.1. Postoperatif donemde meydana gelen komplikasyonlar.

Istatistiksel
Heartmate II Degerlendirme

Komplikasyon Tiim Hastalarda Heartware

Cihaz ici Trombiis 11 (%20) 10 (%28.6) 1 (%5) i
GIS Kanama 4(%7.3) 1 (%2.9) 3 (%15) p=0.131
Toplam SVO 21 (%38.2) 17 (%48.6) 4 (%20) p=0.036"
Iskemik SVO 16 (%29.1) 14 (%40) 2 (%10) p="fJJ.’J18s
Hemorajik SVO 9 (%16.4) 7 (%20) 2 (%10) p=0.462
Driveline Yeri Enf. 18 (%32.7) 8 (%22.9) 10 (%50) p=0,03 9*
Mortalite %45 5 (n=25) %51 4 (n=18) %35 (n=7) p=0.239
Karaciger Yetmezligi 22 (%40) 16 (%45.7) 6 (%30)

Bibrek Yetmezligi 22 (%40) 15(%42.9) 7(%39)

Hastalarda cihaz i¢i trombiis ve iskemik SVO’nun iligkisine yonelik olarak yapilan
istatistiksel incelemede, cihaz i¢i trombiis izlenen hastalarin %54,5’inde (n=6) iskemik
SVO tablosu gozlenirken, cihaz i¢i trombiis izlenmeyen hastalarin ise %?22,7’sinde
(n=10) iskemik SVO gozlenmis ve bu durum istatistiksel olarak anlamli sekilde cihaz ici
trombiisii olan hastalarda iskemik SVO tablosunun daha sik goriildiigiinii ortaya koymus
(p=0,038), ayrica cihaz i¢i trombiis varligr ile iskemik SVO tablosunun olusumu
arasinda zayif bir pozitif korelasyon goriilmiistiir (r=0,280). Ancak ayn1 degerlendirme
hemorajik SVO i¢in yapildiginda cihaz i¢i trombiis varlig1 ile hemorajik SVO gelisimi
arasinda istatistiksel olarak anlamli bir iliski bulunmamastir.

LVAD implantasyonu yapilan tiim hastalarda karaciger fonksiyon testlerinde iki
kat artis olarak tanimlanan, karaciger yetmezligi postoperatif donemde tiim hastalarin
%40’1inda (n=22) meydana gelmis olup, karaciger yetmezligi Heartware implante edilen
hastalarin %45,7’sinde (n=16), Heartmate II implante edilen hastalarin %30 unda (n=6)
gorilmiis, gruplar arasinda karaciger yetersizligine yonelik olarak yapilan
degerlendirmede, istatistiksel olarak anlamli bir farklilik bulunamamistir (p=0,252).
Benzer degerlendirme postoperatif donemde hemodiyaliz ihtiyact olmasi1 sekilde
tanimlanan bobrek yetmezligi icin yapildiginda ise tiim hastalarin %40’inda (n=22)
bobrek yetmezligi goriilmiis, Heartware implantasyonu yapilan hastalarm %42,9’unda
(n=15), Heartmate II implantasyonu yapilan hastalarm %35’inde (n=7) goriilen
postoperatif bobrek yetmezligine iliskin yapilan istatistiksel degerlendirmede, cihazlar
arasinda anlamli bir farklilik gériillmemistir (p=0,567).

LVAD implantasyonu yapilan hastalarda siklikla goriilen bir diger komplikasyon

olan driveline yeri enfeksiyonlar1 izlem siireci boyunca toplam 18 hastada goriilmiis
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olup, bunlardan 8 tanesi Heartware, 10 tanesi Heartmate II implantasyonu yapilan
hastalarda ortaya ¢ikmistir. Heartmate II aleyhine goriilen bu durum istatistiksel olarak
da anlamli goriilmistiir (p=0,039).

Calismamiza dahil edilen hastalar INTERMACS seviyelerine gore seviye 3 alt1 ve
seviye 3 ve listii olarak gruplandirilarak degerlendirildiginde, toplam 11 cihaz ici
trombiis vakasinin, 3 tanesi (%12,5) seviye 3’iin altindaki hastalarda, 8 tanesi de seviye
3 ve istili hastalarda gozlenmis olup, gruplar arasinda istatistiksel olarak anlamli bir
farklhilik goriilmemistir (p=0,310). Degerlendirme, implante edilen cihazlar da dahil
edilerek yapildiginda, Heartmate 11 implante edilen hastalarda INTERMACS seviye 3
alt1 ile seviye 3 ve istii olarak belirttigimiz gruplar arasinda yapilan degerlendirmede,
sadece bir hastada ortaya ¢ikan cihaz i¢i trombiis tablosunun seviye 3 ve iistii grubunda
meydana geldigi goriilmiis ve istatistiksel olarak anlamli sonu¢ goriilememis p=(1), bu
degerlendirme Heartware i¢in yapildiginda ise toplam 10 cihaz i¢i trombiis vakasinin, 3
tanesi seviye 3’lin alt1 grubunda, 7 tanesi seviye 3 ve lstii grubunda yer almakla beraber

yapilan degerlendirmede istatistiksel olarak anlamli bir farklilik gériilmemistir (p=0,451).

Gruplardan Bagimsiz Olarak implantasyon Yapilan Tiim Hastalarda Sagkalim implante Edilen Cihazlara Gire Sagkalim
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Sekil 3.1. MCS uygulanan hastalarda sagkalim analizleri.

Klinigimizde LVAD implantasyonu yapilan ve ¢alismaya dahil edilen 55 hastadan
25 tanesi takip siirecinde kaybedilmis, toplam mortalite %45,5 olarak goriilmiistiir.
Klinigimizde Heartware implantasyonu yapilan toplam 35 hastanin %51,4’i (n=18),
Heartmate II implantasyonu yapilan toplam 20 hastanin %35°1 (n=7) gozlem siirecinde

kaybedilmistir. Her iki cihaz arasinda mortaliteler agisindan yapilan degerlendirmede,
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anlaml bir farklilik goriilememis olmakla beraber (p=0,239), cihazlara yonelik yapilan
sag kalim analizinde de cihazlar arasinda sag kalim ac¢isindan istatistiksel olarak anlamli
farklilik goriilememis (p=0,556) ve gruplarin cesitli faktorlerle ilintili sag kalim tablolar1
Sekil 3.1 igerisinde verilmistir.

Sekil 3.2 icerisinde gosterildigi iizere, cihazlar arasinda istatistiksel olarak anlamli
olmamakla birlikte, sagkalim tablolarinda zaman bagli degisimler gorilmektedir.
Sagkalim siireler1 Heartware lehine goriilse de, bu sonucun klinigimiz olarak,
karsilastirmasmm1  yaptigimiz iki cihazin implantasyonlarma es zamanli olarak
baslanilmamasindan dolay1 ortaya c¢iktigi diistiniilmektedir. Gorece daha diisiik takip
zamanina sahip olan Heartmate II’ye ait parametreler dayanak noktasi olarak alindigi
zaman postoperatif doneme ait ilk 300 giine ait veriler {izerinde daha detayli bir

degerlendirme yapmak, ¢cok daha efektif sonucglar verecektir.

implante edilen Cihazlara Bagh Sagkalm

IMPLANTE
EDILEM
CIHAZ

—THEARTMATE I
HEARTWARE

1,07 —

0,89

L
_

067

Sekil 3.2. Cihazlara gore
sagkalim degerlendirilmesi
(Postoperatif 300 giin).

T T T T T T T
1] S0 100 150 200 250 300

TAKiP SURESI

Buna gore Sekil 3.2 incelendiginde postoperatif ilk 40 giinliikk siirecte her iki
cithazin da birbirine karsi anlamli bir iistlinliigii olmadigi, ancak 40. giinden 120. giine
kadar gecen siirecte Heartmate II’'nin sagkalim acisindan daha istiin oldugu
goriilmektedir. 120. giin ve 260. giinler arasinda Heartware’in sagkalim agisindan daha

istiin oldugu gozlemlenebilmektedir. Ancak 260. giinde Heartmate Il ve Heartware’in
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sagkalimlar1 esit olarak izlenmekle beraber 260. giinden sonra gene Heartware’in
istlinliigi devam etmektedir. Bu sonuglar etyolojiden ve INTERMACS skorlamasindan
bagimsiz olarak disiliniildigiinde, sagkalim acgisindan ilk 120 giinlik takiplerde

Heartmate II’nin 120. giinden sonraki takiplerde Heartware’in tistiinliigii goriilmiistiir.

DKMP Tanili Hastalarda Cihazlar Arasi Sagkalhim iKMP tanili Hastalarda Cihazlar Arasi Sagkalim
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Sekil 3.3. Kalp yetersizligi etyolojisine bagl olarak cihazlar arasi sagkalim.

Cihazlar arasindaki sagkalim kiyaslamasi, kalp yetersizliginin etyolojisine bagh
olarak degerlendirildiginde ise Sekil 3.3 igerisinde goriilen durum ortaya ¢ikmaktadir.
Buna gére DKMP tanis1 almis olan hasta grubunda postoperatif 210. giine kadar yapilan
takiplerde sagkalim acisindan bir fark olmamakla beraber, 210. giinden sonra
Heartware’in sagkalim oraninin daha yiiksek oldugu goriilmiis ancak tabloda goriilen bu
istiinliik istatistiksel agcidan anlamli bulunmamistir (p=0,679). DKMP tanili hastalarda
sagkalim analizleri yapmaksizin direkt olarak takip siireleri arasinda bir degerlendirme
yapildiginda Heartmate II’'nin ortalama 272,70+ 243,229 giin, Heartware’in
530,84+297,897 giinliik ortalama takip siirelerine sahip oldugu ve aralarinda var olan bu
farkin istatistiksel agidan bakildiginda anlamli (p=0,02) oldugu goriilmekle beraber,
mevcut durumda elde edilen bu farkliligin temel sebebi klinigimizde Heartmate II
implantasyonunun, Heartware’e goére daha ge¢ baslamis olmasi seklinde
degerlendirilmis ve calisma seyrini etkileyecek bir sonug¢ olarak goriilmemistir. Bu
degerlendirme, IKMP tanil1 hastalar i¢in yapildiginda ise Sekil 3.3’de sag tarafta goriilen
grafik elde edilmis, buna gore IKMP etyolojili kalp yetmezligi hastalarinda yapilan uzun
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donem mekanik dolasim destek sistemi implantasyonlarinda, ilk 50 giin i¢in sagkalim
esit olmakla birlikte, 50-110. gilinler arasinda Heartmate II’nin, 110-210. giinler arasinda
ise Heartware’in sagkalim acisindan daha tistiin oldugu gézlemlenmektedir. 210. giinden
sonra ise istlinliik tekrar Heartmate 1I’ye ge¢cmistir. Tabloda goriilen sagkalim analizine
yonelik olarak yapilan istatistiksel degerlendirmede ise IKMP tanili kalp yetmezligi
hastalarinda, sag kalim parametresi acisindan iki cihaz arasinda anlamh bir farklilik
bulunmamistir. Ayrica IKMP tanili hastalar lizerinde sag kalim analizi yapmaksizin
cthazlar arasi takip siireleri arasindaki farkliliga iliskin gerceklestirilen degerlendirmede
de farklilik anlamli bulunmamustir (p=0,317).

DKMP tanili hastalarda, implantasyonu yapilan Heartmate 11 ve Heartware’e ait
cthaz i¢i trombiis tablolar1 karsilastirildiginda, Heartware implantasyonu yapilan 6
hastada cihaz i¢i trombiis olusumu goézlenirken, Heartmate II implantasyonu yapilan
hicbir hastada cihaz i¢i trombiis gdzlemlenmemis ve yapilan degerlendirmede, DKMP
tanil1 hastalarda Heartware’in cihaz i¢i trombiis gelistirme riskinin istatistiksel olarak
anlamli derecede daha fazla oldugu goriilmiistiir (p=0,046). Cihaz ici trombiis gelisimi
tablosu IKMP tanili hastalarda degerlendirildiginde, ortaya ¢ikan 5 cihaz i¢i trombiis
olaymin, 1 tanesi Heartmate II implante edilen hastalarda, 4 tanesi ise Heartwate
implante edilen hastalarda goriilmiis olup, IMKP tanili hastalarda, implante edilen
cihazlar arasinda cihaz i¢i trombiis gelisimi yoniinden istatistiksel acidan anlamli bir
farklilik goriilmemistir (p=0,617).

Ayrica DKMP ve IKMP tanili kalp yetmezligi hastalarinda implante edilen iki
cthazin driveline yeri enfeksiyonlar1 agisindan karsilastirilmasina yonelik olarak yapilan
istatistiksel degerlendirmelerde, Heartmate II implantasyonu yapilan hastalardan 6
tanesinde, Heartware implantasyonu yapilan hastalarin ise 4 tanesinde driveline yeri
enfeksiyonu gézlenmis ve bu durum istatistiksel olarak anlamli goriilmiistiir (p=0,047).
Ancak ayni degerlendirme IKMP tanili hastalar iizerinde yapildiginda Heartmate II
implantasyonu yapilan 4 hastada ve Heartware implantasyonu yapilan 4 hastada
driveline enfeksiyonu goriilmiis, bu durum istatistiksel olarak anlamsiz bulunmustur

(p=0,664).
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DKMP tanili hastalarda gastrointestinal kanama agisindan yapilan degerlendirmede
ise Heartmate II ve Heartware implantasyonu yapilan birer hastada GIS kanamasi
gozlenmis, bu durum istatistiksel olarak anlamli bulunmamistir (p=0,579).

DKMP tanili hastalarda iskemik veya hemorajik seklinde ayrit etmeksizin SVO
meydana gelmesine yonelik yapilan incelemede, Heartmate 11I’de 3, Heartware’de 12
SVO tablosu meydana gelmis, ancak bu durum istatistiksel olarak anlamli
bulunmamistir (p=0,095). SVO’nun altinda yatan etmen iskemik ve homorajik seklinde
ayrilarak incelendiginde ise, Heartmate Il implante edilen 1 hastada, Heartware implante
edilen 11 hastada iskemik SVO tablosu ortaya ¢ikmis, yapilan istatistiksel
degerlendirmede bu durum DKMP tanili hastalarda Heartware’in iskemik SVO
acisindan daha yiiksek risk tasidigini gostermistir (p=0,019). Ancak ayn1 degerlendirme
hemorajik SVO i¢in yapildiginda ise, Heartmate II implantasyonu yapilan toplam 2
hastada, Heartware implantasyonu yapilan toplam 4 hastada hemorajik SVO tablosu
ortaya ¢iktig1 goriilmiis ve yapilan istatistiksel degerlendirmelerde DKMP tanili kalp
yetmezligi hastalarinda implantasyonu yapilan iki cithaz arasinda hemorajik SVO
meydana getirme riski agisindan anlamli bir farklilik goriilmemistir (p=0,669).

Hastalar INTERMACS skorlarna yonelik olarak gruplanarak, her bir
INTERMACS grubuna yonelik cihazlarin etkinliklerini kiyaslamaya yonelik olarak
yapilan degerlendirmede grup i¢i hasta sayis1 yeterli olmadigi icin INTERMACS Level-
1 hastalar i¢in yapilamamis ancak, INTERMACS Level-2 ve Level-3 icin
yapilabilmistir.

Sekil 3.4 icerisinde gosterildigi lizere INTERMACS Level-2 olan hastalarda
postoperatif ilk 40 giin igerisinde iki cihaz arasinda sagkalim agisindan bir fark yokken,
40. giinden sonra Heartmate II’nin, Heartware’e gore ¢ok daha basarili bir sagkalim
yakaladigin1 gdzlemledik.

INTERMACS Level-2 olan hastalarda mekanik dolasim destek sistemi
implantasyon amagclarina bakildiginda, Heartmate II ile desteklenen hastalarin
%50’sinde (n=4) “Destination Therapy”, %50’sinde (n=4) “Bridge to Transplantation”
yaklagimi ile implantasyon yapildigi, Heartware ile desteklenen hastalarin %21,4’linde
“Destination Therapy”, %78,6’sinda ise “Bridge to Transplantation” yaklasimi ile

implantasyon yapildig1 goriilmektedir.
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Heartmate II ile desteklenen INTERMACS Level-2 hastalarda Sekil 3.4 icerisinde
goriildiigl lizere sagkalim acisindan daha basarili bir portre izlenmis olmakla beraber,
Heartmate Il ve Heartware implantasyonu yapilan hastalar arasindaki yas farkliliklar
degerlendirildiginde, Heartmate II implantasyonu yapilan grubun yas ortalamasi
55,13+7,1ve Heatware implantasyonu yapilan grubun yas ortalamasi 43+13,68 olarak
goriilmiis, gruplarin yas ortalamalar1 arasinda ortaya c¢ikan bu farklilik, istatistiksel
olarak anlamli gorilmiistiir (p=0,013). Bu bulgulara dayanarak, Heartmate II’nin daha
once belirtilen yas ile takip siiresi arasindaki zayif negatif korelasyona istinaden sag
kalim basaris1 daha diisiik olmasi beklenirken, sagkalim analizlerinde elde ettigimiz
sonuglar bize tam tersini géstermistir.

Heartmate II ve Heartware implantasyonu yapilan hastalarda, preoperatif donemde
Olciilen EF degerleri kiyaslandiginda, Heartmate II ile desteklenen grup i¢in EF degeri
ortalamas1 %?23,38+2,87, Heartware ile desteklenen grup i¢in Olgiilen EF degeri
ortalamas1 20,21+4,82 olarak goriildii. Iki grup arasinda, EF degerlerindeki farkin
istatistiksel olarak anlamli olmadig goriildii (p=0,103). Hastalarin preoperatif ventrikiil
durumlarinin degerlendirilmesinde kullanilan bir diger ekokardiyografik tetkik olan sol
atrium ¢ap1, sol ventrikiil sistol sonu ve diastol sonu ¢aplar1 ve pulmoner arter basinglari,

TAPSE, RVFAC degerleri de incelendiginde, Heartmate II implante edilen grubun sol
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atrium caplar1 (LA) ortalamasi 4,73+0,6 cm, Heartware implante edilen grubun LA
caplar1 ortalamalar1 5,47+0,96 cm olarak gozlenmis ve aralarindaki farklilik istatistiksel
olarak anlamsiz goriilmiistir (p=0,067). Heartmate II implante edilen grubun sol
ventrikiil sistol sonu (LVES) caplar1 ortalamasi 6,77+0,67 cm, Heartware implante
edilen grubun LVES caplar1 ortalamasi 6,4+1,15 cm olarak goriilmiis ve iki grup
arasindaki bu fark istatistiksel olarak anlamsiz gorilmiistiir (p=0,116). Heartmate II
implante edilen grubun sol ventrikiil diastol sonu (LVED) caplar1 ortalamasi 6,47+0,61
cm, Heartware implante edilen grubun LVES c¢aplar1 ortalamas1 7,17+1,14 cm olarak
goriilmiis ve iki grup arasindaki bu fark istatistiksel olarak anlamsiz gorilmiistiir
(p=0,078). Her iki gruba ait preoperatif donemde Olciilen pulmoner arter basinci (PAB)
degerleri incelendiginde, Heartmate II implantasyonu yapilan grubun PAB degerleri
ortalamast 51,02+11,84 mmHg, Heartware implantasyonu yapilan grubun PAB degerleri
ortalamas1 48,95+11,63 mmHg olarak goriilmiis, 6lgiilen PAB degerleri arasindaki fark
istatistiksel olarak anlamli bulunmamistir (p=0,706). Bir diger ekokardiyografik
parametre olarak Glgiilen TAPSE degerleri ortalamalarina bakildiginda, Heartmate II
implante edilen hastalarda 6lgiilen ortalama deger 16,13+3,64, Heartware implantasyonu
yapilan hastalarda olciilen ortalama deger, 17,56+4,003 olarak goriildii ve dlgiilen bu
degerler arasindaki fark istatistiksel olarak anlamsiz olarak degerlendirildi(p=0,455).
Gruplar aras1 ekokardiyografik tetkikler igerisinde son olarak incelenen RVFAC veri
yetersizliginden dolay1 istatistiksel olarak degerlendirilemedi.

Hastalara ait preoperatif bobrek fonksiyon testlerine bakildiginda, Heartmate II
implantasyonu yapilan hastalarda BUN degerleri ortalamasi 26+10,899 mg/dl,
Heartware implantasyou yapilan hastalarda 24,93+12,87 mg/dl olarak goriildii. Gruplar
arasinda BUN degerlerindeki farkliligmm anlamliligina yonelik olarak yapilan istatistiksel
degerlendirme sonucunda fark, anlamli gériilmedi (p=0,845). Ayn1 degerlendirme serum
kreatinin diizeyleri i¢cin yapildiginda, Heartmate 11 implante edilen hastalarda ortalama
serum kreatinin diizeyi 1,27+0,61 mg/dl, Heartware implante edilen hastalarda
1.06+£0,37 mg/dl olarak goriildii ve gruplar arasinda kreatinin diizeyleri arasinda
istatistiksel olarak anlaml1 bir farklilik olmadig1 izlendi (p=0,325). Hastalarm serum Na"
ve K" seviyelerine yonelik olarak yapilan kiyaslamada, Heartmate II implante edilen
hastalarda serum Na' diizeyi, 135,75+5,84 mEq/L, serum K' diizeyi ise 4,42+0,6
mEq/L, Heartware implante edilen hastalarda serum Na" 137,29+4,58 mEqg/L, serum K"
diizeyi ise 4,33+0,7 mEq/L olarak goriildii. Her iki grup arasindaki serum Na’ (p=0,501)
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ve K' (p=0,756) diizeylerine yonelik yapilan degerlendirmede, serum elektrolitleri
acisindan iki grup arasinda anlamli bir fark bulunmamistir. Hastalarda serum total
protein ve serum albiimin diizeyleri arasinda yapilan istatistiksel degerlendirme
sonucunda da serum total protein diizeyleri, Heartmate II implante edilen hastalarda
6,18+0,87 g/dl, Heartware implante edilen hastalarda ise 6,18+0,75 g/dl olarak
goriilmiis, iki grup arasinda istatistiksel olarak anlamli bir farklilik bulunmamistir
(p=0,840). Ayn1 degerlendirme, serum alblimin diizeyleri agisindan yapildiginda ise,
Heartmate II implantasyonu yapilan hastalarda 3,52+0,36 g/dl, Heartware implantasyonu
yapilan hastalarda ise 3,49+0,89 g/dl olarak goriilmiis, gruplar arasinda istatistiksel
olarak anlamli bir farklilik bulunmamistir (p=0,934). Hasta gruplar1 arasinda preoperatif
serum total biliriibin ve direkt biliriibin seviyelerine yonelik olarak yapilan istatistiksel
degerlendirmelerde de, gruplar arasinda anlamli fark goriilmemistir. Hastalarin
implantasyon sonrasinda postoperatif donem yogun bakim yatislar1 arasinda yapilan
degerlendirmede, Heartmate II implante edilen grubun ortalama 16,63+13,08 giin,
Heartware implante edilen grubun ise ortalama 13,07+9,09 giin yogun bakimda kaldig1
gozlenmis, ayrica gruplar arasinda yofun bakim yatis siireleri agisindan anlamli bir
farklilik goriilmemistir (p=0,664). Ayni degerlendirme postoperatif donem toplam
hastanede yatis siirelerine yonelik olarak yapildiginda ise, Heartmate Il implante edilen
hastalarin, 37+15,3 giin, Heartware implante edilen hastalarin ise 30,57+12,71 giin
hastane yatis1 oldugu izlenmis olup, gruplar arasinda toplam hastane yatisi siirelerine
yonelik istatistiksel olarak anlamli bir farklilik gériilmemistir (p=0,302).

INTERMACS LEVEL-2 hastalarda implantasyonu yapilan cihazlar arasinda,
postoperatif donem komplikasyonlar1 olarak ele alinan, driveline yeri enfeksiyonlari,
cthaz i¢i trombiis, iskemik SVO, hemorajik SVO, etyolojiden bagimsiz olarak
degerlendirilen SVO ve GIS kanamalar1 agisindan da istatistiksel olarak anlamli bir
farklilik goriilmemistir. Hastalar mortalite acisindan degerlendirildiginde de Heartmate
IT ve Heartware arasinda INTERMACS LEVEL-2 hasta grubunda anlamli bir farklilik
gozlenmemistir (p=0,649).
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Sekil 3.5. Kalp yetmezligi etyolojisi ve implante edilen cihaza gore sag kalim analizi.

Sekil 3.5 igerisinde gosterildigi iizere, INTERMACS LEVEL-2 hastalar, kalp
yetmezliginin etyolojisine (DKMP-IKMP) baglh olarak degerlendirildiginde, DKMP
tanili hastalarda, implantasyon sonrasi 50. giine kadar iki cihaz arasinda sagkalim
acisindan bir fark goriilmemekle birlikte, 50. giinden sonra Heartmete II’nin sagkalim
acisindan daha {istiin oldugu goriilmektedir. Bu degerlendirme IKMP tanili hastalar i¢in
yapildiginda ise yine postoperatif 50. giine kadar iki cihaz arasinda sagkalim agisindan
anlamh farklilik goriilmezken, 50. giinden sonra gene Heartmete II’'nin daha iistiin bir
sagkalim performansi sagladig1 gortilmiistiir.

Sekil 3.6 igerisinde gosterildigi lizere INTERMACS LEVEL-3 olan hastalarda
implante edilen cihaza yonelik olarak yapilan sagkalim analizlerinde, operasyon sonrasi
ilk 120 giin i¢in iki cihaz arasinda bir farklilik goriilemezken, 120. giiniin ardindan
Heartware’in daha basarili sonuglar elde ettigi goriilmiistiir.

INTERMACS LEVEL-3 hastalarda, %43,3 oraninda (n=13) Destination Therapy
yaklagimi ile, 9%356,7 oraninda (n=17) Bridge to Transplantation yaklasimi ile
implatasyon yapilmistir. Yapilan 13 adet Destination Therapy implantasyonun 7 tanesi
Heartmate II, 6 tanesi de Heartware ile, yapilan 17 adet Bridge to transplantation

implnatasyonun 4 tanesi Heartmate II, 13 tanesi ise Heartware ile gergeklestirilmistir.
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INTERMACS LEVEL-3 hasta grubunda mekanik dolasim destegi saglanan
hastalarda Heartmate II implantasyonu yapilanlarda yas ortalamasi, 54,64+11,08 olarak
goriiliirken, Heartware implantasyonu yapilanlarda yas ortalamasi, 51,47+6,74 olarak
bulunmus ve gruplar arasinda yas agisindan anlamh bir farkliik gozlenmemistir
(p=0,337). INTERMACS LEVEL-3 hasta grubu igerisinde Heartmate II implante edilen
hastalarda ortalama EF degeri 20,82+3,48 Heartware implante edilen hastalarda ise
23,6343,337 olarak goriilmiis olup gruplar arasindaki faklilik istatistiksel olarak anlamli
goriilmiis olup, bu farklihik Heartware implante edilen hastalarin preoperatif EF
degerlerinin daha yiiksek olmasi lehine yorumlanmistir (p=0,037). Gruplar arasinda EF
degerlerindeki istatistiksel farkliligin takip siiresi arasindaki iliskiye yonelik olarak yapilan
analizde ise preoperatif EF degerleri ile takip siiresi arasinda anlamli bir korelasyon
olmadig1 gorilmiistiir (p=0,589). Gruplarm LA c¢ap1 degerleri degerlendirildiginde,
Heartmate II implante edilen hastalarda 5,15+0,48 cm, Heartware implante edilen
hastalarda 5,17+0,81cm olarak goriilmiis ve gruplar arasinda sol atrium ¢aplar1 agisindan
anlamli farklilik istatistiksel olarak anlamli gérilmemistir (p=0,944). Sol ventrikiil end
diastolik ve end sistolik caplarina yonelik olarak yapilan degerlendirmede, LVEDD
degeri, Heartmate II implante edilen hastalarda, 6,83+0,66 cm, Heartware implante edilen
hastalarda 6,83+0,81 cm olarak goriilmiis, LVESD degeri ise Heartmate Il implante edilen
hastalarda 6,12+0,69 cm, Heartware implante edilen hastalarda ise 6,0440,84 olarak
goriilmiis olup, gruplar arasmda LVEDD (p=0,987) ve LVESD (p=0,791) agisindan
anlamh bir faklilik goriilmemistir. Hastalarda o6lgiilen TAPSE degerlerine yonelik yapilan
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incelemede, Heartmate II implante edilen hastalarda ortalama 16,70+3,35, Hearware
implante edilen hastalarda ortalama 14,55+1,44 degerleri elde edilmis olup, gruplar
arasmnda TAPSE degerlerine yonelik yapilan istatistiksel degerlendirme sonucunda anlamli
bir farklilik g6zlenmemistir (p=0,083). Ayni degerlendirme Olgiilen PAB degerleri
acisindan da yapildiginda ise Heartmate II implante edilen grupta Olciilen ortalama PAB
degeri 45,79+15,47 mmHg, Heartware implante edilen grupta Olciilen ortalama PAB
degeri ise 57,68+14,86 mmHg olarak goriilmiis, gruplar arasmdaki PAB degerleri
farkliligmma yonelik yapilan istatistiksel degerlendirmede ise Heartware implante edilen
grupta preoperatif PAB degerlerinin istatistiksel olarak anlamli derecede daha yiiksek
oldugu goriilmiistir (p=0,025). INTERMACS LEVEL-3 hasta grubu igerisinde
degerlendirilen hastalar, preopeatif donemde calisilan laboratuar tetkikleri agisindan
incelendiginde, preoperatif BUN degerlerinin Heartmate Il implante edilen hastalarda
28,82421,31 mg/dl, Heartware implante edilen hastalarda 27,26+15,01 mg/dl oldugu,
preoperatif kreatinin degerlerinin Heartmate II implante edilen hastalarda 1,36+0,69
mg/dl, Heartware implante edilen hastalarda 1,23+0,36 mg/dl oldugu goézlenmis ve
hastalarda BUN (p=1) ve kreatinin (p=0,767) degerleri acisindan gruplar arasinda anlamli
bir farkliik olmadigi goriilmiistiir. Preoepratif serum elektrolitlerine yonelik olarak
yapilan degerlendirmede ise, soydum diizeyleri Heartmate II implantasyonu yapilan grupta
136,64+5,06 mEq/L, Heartware implantasyonu yapilan grupta 137,32+3,65 mEq/L, serum
potasyum diizeyleri, Heartmate II implantasyonu yapilan grupta 4,6+0,59 mEg/L,
Heartware implantasyonu yapilan grupta 4,23+0,6 mEq/L olarak degerlendirilmis olup,
hastalarda serum elektrolitlerinden sodyum degerleri (p=0,897) ve potasyonu degerleri
(p=1) acisindan istatistiksel olarak anlamli bir farklilik olmadig1 goriilmiistiir. Hastalarda
preoperatif donemde calisilan serum total protein ve albumin diizeyleri arasinda yapilan
degerlendirmede, Heartmate II implantasyonu yapilan hastalarda serum total protein
degeri 5,9+0,95 g/dl, serum albiimin degeri 3,4+0,43 g/dl, Heartware implantasyonu
yapilan hastalarda serum total protein degeri 5,88+0,69 g/dl, serum albiimin degeri
3,43+0,509 g/dl olarak goriilmiis olup gruplar arasinda serum total protein (p=0,956) ve
alblimin (p=0,893) degerleri acisindan anlamli bir farklilik goriilmemistir. Hastalar
operasyon sonrasi yogun bakim takip siireleri ve toplam hastanede kalis stireleri agisindan
degerlendirildiginde, Heartmate II implantasyonu yapilan grupta postoperatif yogunbakim
takip stiresi 9,55+4,034 giin, Heartware implantasyonu yapilan grupta 9,89+7,89 giin,
toplam hastanede yatis stiresi Heartmate Il implantasyonu yapilan grupta 40,18+54,65 giin

45



Heartware implantasyonu yapilan grupta ise 24,16+9,41 giin olarak goriilmiis, hastalarin
postoperatif yogun bakimda kalig siireleri (p=0,558) ve postoperatif toplam hastanede kalis
stireleri (p=0,437) arasinda acisindan iki cihaz arasinda anlaml bir farklilik goriilmemistir.

INTERMACS LEVEL-3 hastalarda mekanik dolasim destek sistemi
implantasyonu sonrasinda ortaya ¢ikan major komplikasyonlar olarak degerlendirilen,
cihaz i¢i trombiis, iskemik SVO, hemorajik SVO, GiS kanama ve mortalite agisindan iki
cthaz arasinda anlamli bir farklilik gozlenmezken, iskemik ve hemorajik SVO’lar,
etyolojiden bagimsiz sekilde sadece SVO olarak degerlendirilmeye tabi tutuldugunda
ise, toplam 11 SVO’nun, 1 tanesi Heartmate II implante edilen hastalarda, 10 tanesi ise
Heartware implante edilen hastalarda goriilmiis olup, bu durum istatistiksel olarak
anlaml goriilmiistiir (p=0,023).

Sekil 3.7 igerisinde gosterildigi iizere, INTERMACS LEVEL-3 hastalar, kalp
yetmezliginin etyolojisine (DKMP-IKMP) bagli olarak degerlendirildiginde, DKMP
tanil1 hastalarda, implantasyon sonrasi1 220. giine kadar iki cihaz arasinda sagkalim
acisindan bir fark goriilmemekle birlikte, 220. giinden sonra Heartware’in sagkalim
acisindan daha {istiin oldugu goriilmektedir. Bu degerlendirme IKMP tanili hastalar i¢in
yapildiginda ise postoperatif 120. giine kadar iki cihaz arasinda sagkalim agisindan
anlaml farkhilik goriilmezken, 120. giinden sonra gene Heartware’in daha {iistiin bir

sagkalim performansi sagladigi goriilmiistiir.
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Sekil 3.7. INTERMACS Level-3 hastalarda kalp yetmezliginin etyolojisi ve implante
edilen cihaza gore sagkalimin degerlendirilmesi.
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Klinigimizde mekanik dolasim destegi sistemi implantasyonu yapilan tim
hastalardan erken donemde gonderilen kan Kkiiltiirii sonuglarna gore, 2 hastada
Stenotrophomonas maltophilia, 1 hastada Staphilococcus faecialis, 1 hastada Echerichia
coli, 1 hastada Enterobacter aerogenes, 1 hastada Staphylococcus epidermidis liremesi
goriilmiistiir. Bu tiremeler cihaz tiirlerine gore incelendiginde, Heartware implante edilen
hastalarm erken donem kan kiiltiirlerinde 1 hastada Echerichia coli, 1 hastada
Stenotrophomonas maltophilia iiremesi gozlenirken, Heratmate II implante edilen
hastalardan 1 tanesinde Enterobacter aerogenes, 1 tanesinde Enterococcus faecium, 1
tanesinde Stenotrophomonas maltophillia, 1 tanesinde de Staphylococcus epidermidis
iiremesi olmustur.

Hastalarda ge¢ donemde gonderilen kan kiiltiirlerinde ise en ¢ok {ireyen
mikroorganizma Staphylococcus aureus (n=8) olmakla beraber, bunu Acinetobacter
baumanii (n=3), Enterococcus faecialis (n=2) ve Staphylococcus haemolyticus (n=2)
izlemistir. Ayrica hastalarda bu iki mikroorganizma disinda Echerichia coli, Klabsiella
oxitoca, Koagiilaz Negatif Streptokoklar, Pseudomonas aeruginosa, Staphilococcus
epidermidis, Staphylococcus haemolyticus, Staphylococcus gordonii, Staphylococcus
hominis ve Stenotrophomonas maltophillia tiremeleri de birer hastada goriilmiistiir.
Hastalarda ge¢ donem kan kiiltiirlerinde en sik lireme gdsteren mikroorganizma olan
Staphylococcus aureus’un cihaza bagli olarak degerlendirilmesinde, Heartware
implantasyonu yapilan 7 hastada, Heartmate implantasyonu yapilan 1 hastada {ireme
gosterdigi goriilmiistiir. Ayrica Heartware implantasyonu yapilan 1 hastada, Heartmate

IT implanatasyonu yapilan 2 hastada da Acinetobacter baumanii liremesi gozlenmistir.

[l staphylococcus aureus
Driveline Yeri Enfeksiyonlar [ Acinetobacter haumanii
[ Acinetobacter species
W Echerichia col
ClEnterobacter cloacas
B Gram + Bacili
M kiebsisla species
W Pseudomonas aeruginosa
O Streptococous oralis

Sekil 3.8. Driveline yeri
enfeksiyonu etkenleri.
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Hastalardan erken donemde yapilan katater kiiltiirlerinde, 1 hastada Acinetobacter
baumanii, 1 hastada Klabsiella oxytoca ve 1 hastada Psudomonas aeruginosa iiremeleri
gozlenmistir. Ayrica ge¢ donemde gonderilen katater kiiltlirlerinde de sadece 2 hastada
Acinetobacter baumanii tiremesi gorilmiis olup, liremenin goriildiigii hastalardan bir
tanesi Heartmate 1I, digeri ise Heartware ile desteklenen hasta grubunda yer aldigi
gozlenmistir.

Hastalardan erken donemde gonderilen trakeal aspirat kiiltiirlerinde, 2 hastada
Pseudomonas aureginosa, 2 hastada Rothia mucilaginosa, 1 hastada Acinetobacter
baumanii, 1 hastada Echrerichia coli ve 1 hastada Klabsiella pneumoniae iliremeleri
goriilmiis olup, ge¢ donem trakeal aspirat kiiltiirlerinde ise, 2 hastada Acinetobacter
baumanii, birer hastada da Enterobacter cloacae, Klabsiella pneumoniae, Moraxiella
species, Staphylococcus aureus ve Stenotrophomonas maltophillia tiremeleri gozlenmistir.

Klinigimizde mekanik dolasim destegi implantasyonu sonrasinda uzun dénemde
karsilagtigimiz en biliyiik sorunlardan bir tanesi olan driveline yeri enfeksiyonlarina
sebep olan etmenler incelendiginde, Sekil 3.8 icerisinde de gosterildigi gibi
implantasyonu yapilan her iki cihazdan da toplam 11 hastada alman driveline yeri pii
kiiltlirlerinde Staphylococcus aureus liremesi meydana gelmis, ayrica hastalarimizda
driveline yeri enfeksiyonuna yol agan diger mikroorganizmalar olarak da birer hastada
Acinetobacter baumanii, Acinetobacter species, Echerichia coli, Enterobacter cloacae,
Klabsiella species, Pseudomonas aureginosa, Streptococcus oralis ve Gram pozitif basil
iremeleri gozlenmistir. Driveline yeri enfeksiyonuna en ¢ok yol agan etmen olarak
gordiigiimiiz Staphylococcus aureus liremesini cihazlara bagl olarak inceledigimizde
ise, Heartware implantasyonu yapilan 7 hastada, Heartmate II implantasyonu yapilan
toplam 4 hastada driveline yerinden alinan pii kiiltiirtinde tireme gdstermistir.

Klinigimizde sol ventrikiil destek sistemi implantasyonu yapilan hastalarm
%%70,9’unda (n=39) takip siireleri boyunca, herhangi bir sebepten dolay1 tekrar hastane
yatis1 gerekmis, %29,1’inde ise (n=16) takip siireleri boyunca herhangi bir sekilde tekrar
hastane yatis1 gerektirecek bir durum goriilmemistir. Taburculuk sonrasi tekrar
hastaneye yatis durumu implante edilen cihaza bagli olarak incelendiginde, takip siireleri
boyunca Heartmate II implante edilen hastalarin %65’inde (n=13), Heartware implante
edilen hastalarin %74,3’linde yeniden hastaneye yatis1 gerektirecek durum ortaya
¢cikmis, cihazlar arasinda yeniden hastaneye yatis bakimindan istatistiksel olarak anlamli

bir farklilik goriilmemistir (p=0,466).
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Hasta gruplar1 {izerinde yapilan istatistiksel degerlendirmede gruplamadan
bagimsiz olarak yas ile taburculuk sonrasinda yeniden hastaneye yatis gerektirmeyen
siire arasinda diislik dereceli bir negatif korelasyon (p=0,001 r=-0,489), hastalarin total
takip stireleri ile taburculuk sonrasi yeniden hastaneden yatisa kadar gegen siire arasinda
ise orta dereceli pozitif bir korelasyon (p=0,001 r=0,571) bulunmustur. Hastalarin
operasyon sonrasit donemde yogun bakimda kalis siireleri ile taburculuk sonrasi yeniden
hastaneden yatisa kadar gecen siire arasinda zayif bir negatif korelasyon (p=0,015 r=-
0,325) bulunmakla beraber, hastalarin operasyon sonras1 donemde total hastanede kalig
siireleri ile taburculuk sonrasi yeniden hastaneden yatisa kadar gecen siire arasinda
herhangi bir iliski bulunmamistir (p=0,659). Hastalarin BMI (p=0,274) ve BSA
(p=0,772) olgiitleri ile taburculuk sonrasi yeniden hastaneden yatigsa kadar gegen siire
arasinda herhangi bir korelasyon goriilmemistir.

Hastalarin taburculuk sonrasinda tekrar hastaneye yatisin sik goriilen sebepleri
incelendiginde, driveline yeri enfeksiyonu (n=7), solunum sikimtist (n=6), cihaz ig¢i
trombiis (n=3), sag ventrikiil yetmezligi (n=3), INR ytiiksekligi (n=3), driveline yeri dis1
enfeksiyon (n=3) olarak goriilmiis ve hastane yatislarmin tamami Sekil 3.9 igerisinde
gosterilmistir.

Hastalarin  tekrarlayan hastane yatiglar1  gruplamadan bagimsiz  olarak
incelendiginde taburculuklar1 sonrasinda tiim takip siireleri boyunca her bir hasta i¢in
ortalama 2,15+2,21 kez hastane yatis1 gerceklestigi izlenirken, bu degerlendirme
implante edilen cihaza yonelik gruplamalara bagimli olarak yapildiginda Heartmate II
implantasyonu yapilan hastalarda, her bir hasta i¢in ortalama 1,45+1,43 yatis
gergeklesirken, Heartware grubunda ise ortalama 2,5442,48 yatis gozlenmis ve gruplar
arasinda yatis sayilarina yonelik degerlendirmede istatistiksel olarak anlamli bir farklilik
goriilmemistir(p=0,159). Sik goriilen yatis sebepleri cihazlara gore incelendiginde 4
driveline yeri enfeksiyonu sebebi ile yatis Heartmate II implante edilen hastalarda, 3
driveline enfeksiyonu sebebi ile yatis ise Heartware implante edilen hastalarda, 1
solunum sikintis1 sebebi ile yatis Heartmate II implante edilen hastalarda, 5 solunum
sikintis1 sebebi ile yatis ise Heartware implante edilen hastalarda, 1 driveline yeri dis1
enfeksiyon sebebi ile yatis Heartmate II implante edilen hastalarda, 2 driveline yeri dis1
enfeksiyon sebebi ile yatis Heartware implante edilen hastalarda, 2 INR yiiksekligi
sebebi ile yatis Heartmate II implante edilen hastalarda, 1 INR yiiksekligi sebebi ile yatis
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Heartware implante edilen hastalarda goriiliirken sag ventirikiil yetmezligi sebebi ile

yatiglarin tamami Heartware implante edilen hastalarda goriilmiistiir.

Taburculuk Senrasi Tekrar Hastane Yatigi Nedenleri

WDriveline Yeri Enfeksiyonu
intisi

EResipiyent Kardiyeltomi
Cmtral Kapakta Vejetasyon
Hniide b K

W Ansmi
[spondiloz Diskopati
Esol inguinal herni

Sekil 3.9. Taburculuk
sonrast yeniden hastane
yatis1 sebepleri.

Calismaya dahil edilen tiim hastalarin taburculuk sonrasinda yeniden hastane yatisi
gerceklesmeden gecirdikleri zaman gruplamadan bagimsiz olarak degerlendirildiginde
her bir hasta i¢cin ortalama 225,58+243,699 giin olarak goriilmiis, bu degerlendirme
implante edilen cihaza gore olacak sekilde gruplara bagimli olarak yapildiginda ise
Heartmate Il implante edilen hastalar i¢in 149,30+128,622 giin, Heartware implante
edilen hastalar i¢in ise 269,17+282,312 giin olarak goriilmiis olup, cihazlar arasinda
yeniden hastane yatis1 olmadan gecen siire farki acisindan yapilan degerlendirmede ise
istatistiksel olarak anlamli bir farklilik gozlenmemistir (p=0,198). Ancak klinik olarak
Heartmate II implantasyonuna ge¢ baslamamizdan dolayr direkt olarak stirelerin
kiyaslanmasindan ziyade, yeniden hastaneye yatisa yonelik bir sagkalim analizi ile iki
cthaz arasindaki farki degerlendirdigimizde Sekil 3.10°daki gibi bir grafik ortaya
cikmustir. Buradaki grafikten harektetle taburculuk sonrasinda 50. gline kadar Heartmate
IT implante edilen bir hastanin herhangi bir sebeple hastane yatis1 gerceklesmeden gelme
sanst %79 olarak goriiliirken, Heartware implante edilen bir hasta i¢in bu oran %385
olarak goriilmiistiir, benzer yorumlama taburculuk sonrasi 100, 150,200,250 ve 300.
giinler i¢in yapildiginda ise Heartmate Il implantasyonu yapilan bir hastanin 100. giine

kadar yeniden hastane yatis1 gerektiren bir tabloyla karsilasmadan gelebilme sans1 %63,
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150 giine kadar gelebilme sans1 %50, 200. giine kadar gelebilme sans1 %43, 250. ve 300.
gline kadar gelebilme sansi ise %30 olarak goriilmiis, Heartware implante edilen bir
hastada ayn1 degerlendirmede ise 100. giine kadar gelebilme sans1 %75, 150 giine kadar
gelebilme sans1 59, 200. giine kadar gelebilme sans1 %48, 250. giine kadar gelebilme
sans1 %42 ve 300. giine kadar gelebilme sansi ise %38 olarak goriilmiistiir. Buradaki
tablonun 1518imnda yapilan degerlendirmelerde kalp yetmezliginin etyolojisinden ve
INTERMACS smiflamasindan bagimsiz olarak, Heartware’in taburculuk sonrasi

yeniden hastaneye yatis konusunda daha basaril bir tablo ¢izdigi gézlenmektedir.
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Sekil 3.10. Cihazlara gore yeniden hastaneye yatis durumu.
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4. TARTISMA

Son iki dekatta mekanik dolagim destek sistemlerinde belirgin gelismeler
kaydedilmistir. Ileri donem kalp yetmezligi hastalarinda fonksiyonel kapasiteyi, yasam
kalitesini ve yasam siiresini arttiran bu cihazlar; BTT (bridge to transplant, kdpriileme),
BTR (bridge to recovery) ve DT (destination therapy, hedef- primer tedavi) olmak iizere
baslica lic endikasyonda kullanilirlar. Gliniimiize kadar li¢ farkli jenerasyonda iiretilen
cihazlardan 2. kusak ventrikiiler destek sistemi olan HMII (HeartMate II) diinya
iizerinde en sik kullanilan sistemdir. 3. kusak ventrikiiler destek sistemi olan HVAD
(HeartWare) ise son zamanlarda kullanima girmistir. Her iki cihazin da kullanim
endikasyonlar1 benzerdir (90,91).

Bu cihazlarim kullanomma bagli en sik goriilen komplikasyonlar perioperatif
kanama, driveline yeri enfeksiyonu, gastrointestinal sistem kanamalari, cihaz i¢i trombiis
olusumu, post-operatif donemde karaciger ve bobrek yetmezligi, sag ventrikiil ve aort
yetmezligi, hemorajik ya da iskemik serebrovaskiiler olay gibi bazi noérolojik
komplikasyonlardir. 2. kusak sistemlerde 1. kusaklara gore sag-kalimda artis avantaji
yani sira enfeksiyon ve cihaz malfonksiyonu gibi yan etkilerde azalma oldugunu rapor
eden bir¢ok caligma bulunmasina ragmen 2. kusak ve 3. kusak sistemler arasinda benzeri
bir kiyaslama yapan calisma sayis1 yetersizdir (90,91). Biz klinigimizde Ocak 2011 ile
Agustos 2014 tarihleri arasinda her iki sistem kullanilarak tedavi edilen hastalar arasinda
sagkalim stiresi, hastanede kalis siiresi, operasyon oncesi INTERMACS skorlar1 ve post-
operatif komplikasyonlar agisindan kiyaslayarak, sistemler arasinda fark olup olmadigini
ortaya koymak istedik. Boylece hastalarmm komorbiditelerini de goz oniinde tutarak daha
bireysel ve spesifik endikasyonlar1 belirlemeyi boylece yasam siiresini ve kalitesini

artirmay1 hedefliyoruz.
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4.1. Olgularin Genel Degerlendirmesi

LVAD implantasyonunun basarisinda preoperatif, intraoperatif ve postoperatif bazi

parametreler etkilidir. Bunlar;

4.1.1. Preoperatif parametreler

- Demografik ozellikler; cinsiyet, yas, boy, BMI, human lokosit antijen, CMV
enfeksiyonu, kalp yetmezligi etyolojisi ve ek hastaliklarin varligi,

- Preoperatif laboratuar parametreleri; WBC, CRP, total bilirubin, ALT, BUN ve
kreatinin,

- Bazal hemodinamik karakteristikler; kardiak ritm, ortalama arteriyel kan
basinci, ortalama pulmoner arter basinci, CVP, pulmoner kapiller kama basinci,
kardiak output, santral vendz saturasyon, eko bulgular1 (ejeksiyon fraksiyonu,
sol ventrikiil sistolik ve diyastolik dl¢timleri),

- Preoperatif klinik veriler; preoperatif hastanede yatis siiresi, IABP, ECMO,

ventilatdr ve inotrop destegi, viicut 1s1s1, kan kiiltiirii bulgulari.

4.1.2. intraoperatif parametreler
KPB siiresi,aortik kross klemp siiresi, operasyon siiresi, konvansiyonel veya

driveline yerlesimi se¢imi

4.1.3. Postoperatif parametreler

Inotrop ve ventilator destegi siiresi (>7 giin), kisa veya uzun dénem mekanik
destek gerektiren sag ventrikiil yetmezligi, akut bobrek yetmezligi, respiratuar
yetmezlik, trakeostomy ihtiyaci, ECMO, postoperatif enfeksiyon, kanama ve
transflizyon ihtiyaci, postoperatif yogun bakim ihtiyaci siiresi, hastanede yatis siiresi
olarak smiflandirilabilinir (92).

The Interagency Registry for Mechanically Assisted Circulatory Support
tarafindan, National Heart, Lung and Blood Institute sponsorlu olarak FDA onayh
mekanik sirkulatuar destek sistemi uygulanan hastalarin verilerini prospektif olarak
kaydetmis ve degerlendirmeye almistir. Bu calisma kapsamindaki veriler ile edilen
INTERMACS skoru VAD uygulama zamani ve tedavi basarisinda en Onemli
belirleyicilerden biri olmustur. Bu skorlama sistemine gore hastalar 7 seviyeye ayrilir

(Tablo 1.7).
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Gilinlimiizde mekanik dolasim destegi icin en kapsamli ¢alisma olan
INTERMACS’1n 6. raporunda implant anindaki hasta profili ile siirekli-akim LVAD

uygulamasi oranlar1 Tablo 4.1°de gortildiigii gibidir.

Tablo 4.1. Intermacs-6 raporuna gore hasta profili ile cihaz tiirleri arasindaki iligki.

2008-2010 2011-2013 Total

Hasta profili
464 16 927

1 14.3 1391 14,8
2 1250 43 2351 36,4 3601 38,4
3 659 22,7 1932 29.9 2591 27,7
4 370 12,7 941 14,6 1311 14
5 84 2.9 192 3 276 2,9
6 49 1.7 79 14 129 1,4
7 30 1 43 1 73 1
Total 2906 100 6,465 100 9371 100

Tablodaki verilerden de anlasildig1 lizere zaman igersinde profili 1 ve 2 olan hasta
grubuna LVAD uygulamasi azalirken, profili 3 olan hastalara LVAD uygulamasi
artmistir.

Ayni c¢alismanin sonuglarina gore DT amag¢hh LVAD uygulamalarinda bir yillik
sagkalim %75 iken, li¢ yillik sag kalim orani ise %50’dir. Renal yetmezlik ve sag
ventrikiil yetmezliginin sagkalim iizerine etkisi ise giderek artmaktadwr. 2008-2010
yillar1 ile 2011-2013 yillar1 arasinda yan etkilerin goriilme orami ise giderek
azalmaktadir.

Calismanin sonuclar1 6zetlenecek olursa;

1. INTERMACS c¢alismast 10.000’in lizerinde hastanin demografik, sagkalim,

yan etki profili degerlendirilerek olusturulmustur.

2. Siirekli-akim VAD teknolojisi  her yil 2000’in {izerinde hastaya

uygulanmaktadir

3. Inotrop ihtiyact halen VAD terapisi baglamak i¢in halen esik noktasimi temsil

etmektedir.

4. VAD uygulamasinda bir yillik sag kalim %80, iki y1llik sagkalim %70°dir.

5. DT hedefli uygulamalar giderek artmaktadir (%40)

6. Yan etkiler VAD uygulamalarinin en biiyiik sikintisidir.
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7. Yasam kalitesini artirma amagli caligmalar Ozellikle son iki yildir devam

etmektedir.

8. Multiple pompa degisimine maruz kalmak mortaliteyi belirgin sekilde

artirmaktadir.

9. Implantasyon sonrasi ilk {ic ayda mortaliteyi en ¢ok etkileyen komplikasyon,

norolojik komplikasyonlardir(93)

Lalonde ve arkadaslarinin HMII ve HVAD uygulamalarimi kiyaslayarak yapmis
olduklar1 calismaya gore hastalarin demografik verileri Tablo 4.2°de yan etki profilleri
ise Tablo 4.3’de 6zetlenmistir (89).

Calismaya dahil edilerek implante edilen cihaza gore gruplanan tiim hastalara ait
Tablo 2.1. icerisinde verilen bilgilere gore yapilan istatistiksel degerlendirmeler
sonucunda ¢alisma gruplar1 arasinda yas degiskeni agisindan anlamli bir farklilik oldugu
goriilmiis olup (p=0,028 p<0,05), Heartmate II implantasyonu yapilan grubun daha yasl
oldugu gozlenmistir. Gruplar arasinda gozlenen bu fark ile gruplara bagimli olarak
toplam takip siiresi tizerinde etkisi degerlendirmek icin yapilan degerlendirmede yas ile
takip siiresi arasinda diisiik bir negatif korelasyon oldugu goriilmiistiir (p=0,007, r=-

0,364).

Tablo 4.2. Lalonde ve arkadaslarmin ¢alismasinda demografik veriler.

HeartMate Il (n=33) | HeartWare (n=13)

Degisken Meanz SD/% Mean SD/% P
Yas 49412 53+14 0.34
Cinsiyet 25E, 8K 3E, 10K 0.001
KMP nedeni
- iskemik 9(26) 3(23)
- idiyopatik 15(45) 5(40) 0.88
- KT sonrasi 5(14) 2(14)
- Diger 6(15) 3(23)
Endikasyon
-BTT 25(75) 10(79) 0.73
-BTC 7(21) 2(15) ‘
-BT 1(4) 1(6)
INTERMACS
-1 2(6) 0(0)
) 1(3) 1(8)
-3 19(58) 8(59)
-4 11(33) 5(33)
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Gruplar arasinda yapilan degerlendirmede istatistiksel olarak anlamli goriilen bir
diger parametre de takip siireleri (p=0,012) olmakla beraber, toplam takip siiresi
417,55+281,849 giin, Heartware implante edilen hastalarda takip siiresi 495,06+298,357
giin, Heartmate Il implante edilen hastalarda ortalama takip siiresi 281,90+189,854 giin
olarak goriilmiis ve bu farkliligin muhtemel sebebi olarak, Heartware implantasyonuna
daha 6nce baglanmis olmasi diistiniilmiistiir. Cihazlarin implantasyon amaglarina yonelik
olarak yapilan istatistiksel degerlendirmede, Heartware’in anlaml sekilde “Bridge to

Transplantation™ yaklagimi i¢in daha fazla kullanildig1 gorilmiistiir (p=0,03).

Tablo 4.3. Lalonde ve arkadaslarmin ¢alismasinda komplikasyonlar.

HeartMate Il HeartWare
.. (n=33) (n=13)
Degisken
MeaniSD/n MeaniSD/n
(patients-time) | (patients-time)
Mekanik ventilasyon 6+10 312 0.38
Inotrop destegi(gtin) 810 74 0.61
PRBC (Unite) 10.84£8.2 10.5£10.4 0.92
FFP (Unite) 8.216.7 614.3 0.28
Enfeksiyon 1+1 1.6+1 0.06
-driveline(hasta/ay) 8(0.041) 3(0.034) 0.57
-pndédmoni(hasta/ay) 10(0.044) 6(0.089) 0.10
-bakteriyemi(hasta/ay) 2(0.007) 3(0.025 0.16
-uriner(hasta/ay) 6(0.027) 4(0.058) 0.28
R
eoperasyon 11(0.029) 5(0.030) 0.82

(hasta-yogun bakim yatis glin sayisi)

KC yetmezligi

6(0.025 6(0.030 0.98

(hasta-yogun bakim yatis glin sayisi) ( ) ( )
Bobrek yetmeazligi

obre yev mezig! .. 7(0.017) 3(0.018) 0.88
(hasta-yogun bakim yatis glin sayisi)
RV yetmezligi ) 13(0.055) 7(0.065) 0.58
(hasta-yogun bakim yatis glin sayisi)
Tromb boli

rom oer:’1 o .. 2(0.004) 2(0.009) 0.16
(hasta-yogun bakim yatis glin sayisi)

i
GIS kanama 0 4(0.034) 0.005
(hasta-ay)
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Klinigimizde LVAD implantasyonu yapilan ve ¢alismaya dahil edilen 55 hastadan
25 tanesi takip siirecinde kaybedilmis, toplam mortalite %45,5 olarak goriilmiistiir.
Klinigimizde Heartware implantasyonu yapilan toplam 35 hastanin %51,4°ti (n=18),
Heartmate II implantasyonu yapilan toplam 20 hastanin %35’1 (n=7) g6zlem siirecinde
kaybedilmistir. Her iki cihaz arasinda mortaliteler agisindan yapilan degerlendirmede,
anlaml bir farkhilik goriilememis olmakla beraber (p=0,239), cihazlara yonelik yapilan
sag kalim analizinde de cihazlar arasinda sag kalim agisindan istatistiksel olarak anlamli
farklilik goriilememis (p=0,556) ve gruplarin cesitli faktorlerle ilintili sag kalim tablolar1
Sekil 3.1°de verilmistir.

4.2. Perioperatif Kan Uriinii Kullanim

Ameliyat swrasindaki kanama ventrikiiler destek sistemlerinin en sik goriilen
komplikasyonlarmdan biridir (94). Implantasyon sirasmda ve erken post-operatif
donemde artmis kan iirinii kullaniminin 30 giinlik ve 1 yillik mortaliteyi arttirdig:
bilinmektedir (95,96). Ayrica kan transflizyonu gerektiren kanamanin artmis sag
ventrikiil disfonksiyonu, infeksiyon riski ve allosensitizasyon gelisimi ile iliskili oldugu
daha onceki ¢alismalarda rapor edilmistir (97). Miller ve arkadaslarinin BTT
endikasyonuyla HMII uygulanan hastalar iizerinde erken donem sonuglara dayanarak
yapmis olduklar1 ¢alismaya gore, hastalarin %50°den fazlas1 ilk 30 giinde 2 iiniteden
fazla kan transfiizyonuna ihtiya¢ duyarken, %30’dan fazlas1 mediastinal kanama
nedeniyle re-operasyona gitmistir (98). Lalonde ve arkadaslarinin 33 HMII ve 13 HVAD
hastasi iizerinde yaptiklar1 ¢alismada perioperatif donemde kan ve taze donmus plazma
kullanim1 oranlar1 benzer olup, iki hasta grubu arasinda kan {irlinii ihtiyact agisindan
istatistiksel olarak anlamli fark yoktur (90). Haglund ve arkadaslarmin yapmis olduklari
calismada ise intraoperatif donemde HVAD hastalarinda HMII hastalarina oranla RBC
(red blood cell) ve Kriyoprepisat ihtiyaci agisindan istatistiksel olarak anlamli fark
yokken, platelet, taze donus plazma ve toplam kan iiriinii ihtiyact HW hastalarinda daha
az olup aradaki fark istatistiksel olarak anlamlidir. Postoperatif donemde ise tiim kan
dirtinlerinin kullanim ihtiyact HVAD hastalarinda daha az olup aradaki fark istatistiksel
olarak anlamlidir (94). Sabashnikov ve arkadaslarmin 70 HMII ve 51 HVAD hastasi
iizerinde yapmis olduklar1 ¢aligmada kan transflizyon ihtiyact HMII hastalarinda belirgin

olarak yiliksek bulunmus olup, aradaki fark istatistiksel olarak anlamlidir (p=0,016) (92).
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HVAD Avrupa’da 2009 yilindan itibaren hem pediatrik, hem yetiskin hastalarda
kullannma girmis olan yeni donem minyatiirize sentrifujal kan pompa sistemidir.
Yaklagik 160 gram agirhigi ile 290 gram agirligindaki HMII ile kiyaslandiginda daha
hafiftir. HMII gibi bir pompa cebine, abdominal cerrahiye ve bu islemlerin
komplikasyonuna maruz kalmmaz. HMII implantasyonu yapilan hastalardaki daha
yiiksek kan transflizyon ihtiyaci bu ek cerrahi iglemlere baglanabilir. Kiigiilk boyutuna
ragmen HMII ile benzer akim oranini saglamaktadir (10 L/min) (99-102).

Hastalara perioperatif donemde kullanilan kan ve kan {iriinleri incelendiginde, tiim
gruplarda ortalama 2,18+1,32 iinite eritrosit siispansiyonu ve 1,69+1,41 iinite TDP
kullannmi olmugken, bu degerlendirme gruplamalara bagimli olarak yapildiginda
Heartmate II implantasyonu yapilan hastalarda ortalama 2,15+1,43 iinite eritrosit
siispansiyonu, 1,75+1,20 iinite TDP, Heartware implantasyonu yapilan hastalarda
ortalama 2,2+1,27 iinite eritrosit siispansiyonu ve 1,66+1,53 {inite TDP kullanim1 oldugu
goriilmiis olup, gruplar arasinda perioperatif kan (p=0,697) ve TDP (p=0,509)
kullanimlar1 arasinda anlamli bir farklilik gériilmemistir.

Sol ventrikiil destek sistemi implantasyonu islemi sirasinda hastalarda kross-klemp
ve kardiopleji ile indiiklenen kardiyak arrest olmaksizin verilen kardiyopulmoner destek
siireleri gruplamadan bagimsiz olarak degerlendirildiginde ortalama 101,76+37,04
dakika olarak goriiliirken, bu degerlendirme gruplamalara bagimli olarak yapildiginda,
Heartmate II implante edilen hastalarda intraoperatif kardiyopulmoner bypass ise
dolasim destegi stiresi ortalama 110,25+£23,14 dakika, Heartware implante edilen
hastalarda ise 96,91+42,59 dakika olarak gozlenmis ve kardiyopulmoner bypass ile
dolasim destegi siireleri arasinda Heartware lehine istatistiksel agidan anlamli bir
farklilik gozlenmistir (p=0,009). Yapilan istatistiksel degerlendirmede, intraoperatif
kardiyopulmoner bypass destegi siiresi ile perioperatif eritrosit siispansiyonu kullanimi
arasinda anlaml bir korelasyon goriilemezken (p=0,189), TDP kullanimi ile zayif bir

pozitif korelasyon izlenmistir (p=0,01 r=0,344).
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4.3. Cihaz ici Trombiis

Cihaz i¢i trombiis VAD implantasyonunun en ¢ok korkulan komplikasyonudur.
Tan1 koymak her zaman kolay olmayabilir. Erken veya ge¢ donemde meydana gelebilir.
Tipik olarak artmis pompa giicii, non-laminer akima bagli hemoliz ve tekrarlayan kalp
yetmezligi ile iliskili olarak ortaya ¢ikar (97). Ug paternde ortaya ¢ikabilir.

1) Akut okliizyon: Vakum etkisiyle iligkili total okliizyon,

2) Subtotal okliizyon: Gii¢ ve akimda ani diisiisle kendini gosterir.

3) Trombiis olayma bagl giinler boyunca devam eden yliksek gii¢c alarmi ile akim
ve giicte kademeli artis. Son patern en sik karsilasilan paterndir.

INTERMACS’e gore pompa trombisiiniin klinik tanimlamasi: VAD
implantasyonundan 72 saat sonra;

- Pompa akiminda dalgalanmalar; beklenmeyen gii¢ artimi ve bu giic artimina

kars1 beklenenden fazla akim (ps6doflow) ya da gii¢ ve akimda ¢ok ani diisiis,

- Hemoliz ile iligkili biyokimyasal parametrelerde artis; laktat dehidrogenazda
normalin iki katindan fazla artis veya, plazma serbest hemoglobininde 40
mg/dI’nin iizerinde artis veya, hemoglobiniiri ve/veya

- VAD degisiminden sonra pompada organize trombiisiin goriilmesi ve/veya

- Oskiiltasyonda anormal pompa seslerinin duyulmasi, olarak tanimlanmistir
(103).

Ekokardiyografi tanida yardimci olabilecegi gibi aortik kapak acilim sikliginda
artts ve ciddi mitral rejiirjitasyon gibi trombiisiin indirek kanitlar1 tanmiyr akla
getirmektedir. Sag kalp kateterizasyonu artmis sag ve sol dolum basincini1 gosterebilir.
Trombolitik tedavi; gegirilmis cerrahi, GIS kanama, serebrovaskiiler kanama ve infarkt
gibi riskler sebebiyle kontrendikedir. Tedavi se¢imi genellikle pompanin ¢ikarilmasidir.
Doku plazminojen aktivatorii ve teneteplaz inflizyonu, intrakaviter tirofiban uygulamsi
denenebilecek diger tedavi yontemleridir (97). Najjar ve arkadaslarinin yapmis olduklari
calismada cihaz i¢i trombiisiin VAD implantasyonundan ortalama 353 +/- 329 sonra
ortaya ¢iktigini rapor etmislerdir. Ortalama trombiis olay1 ortaya ¢ikis siiresi 245 giin
(14- 1293 giin) olarak bildirilmistir. Ayn1 kohort ¢aligmada cihaz i¢i trombiis gelisme
oran1 %§8.1’dir. Trombiis gelisen ve gelismeyen hasta gruplari arasinda INR
(international normalized ratio) diizeyleri arasinda istatistiksel olarak anlamli fark

yoktur. HeartWare uygulanan 382 hastadan 34 tanesinde trombiis gelismis olup 4
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tanesine dogrudan pompa degisimi uygulanmis ve %100 sagkalim elde edilmistir. 30
hastaya ise medikal terapi uygulanmis olup 15 tanesinde tedavi basarili olmustur.
Medikal tedavinin basarisiz oldugu 12 hastaya pompa degisimi uygulanmis 8 tanesinde
sagkalim saglanirken 4 1 kaybedilmistir. Pompa degisimi yapilmayan 3 hastanin ikisi
transplanta giderken bir tanesi kaybedilmistir (103).

Bizim c¢aligmamizda ise toplam 55 hastanin 11 tanesinde cihaz i¢i trombiis
meydana gelmis olup, bu hastalardan 10 tanesi HeartWare, 1 tanesi Heartmate II
uygulanan hasta grubundandir. Cihaz i¢i trombiis komplikasyonu HeartWare grubunda
daha yiiksek bulunmus olup, aradaki fark istatistiksel olarak anlamli bulunmustur
(p=0,042). Preoperatif trombosit sayisi ile cihaz i¢i trombiis gelisimi arasinda anlamli bir
korelasyon goriilmemistir (p=0,117). Hastalar INTERMACS skorlarina yonelik olarak
gruplanarak, her bir INTERMACS grubuna yonelik cihazlarmn etkinliklerini kiyaslamaya
yonelik olarak yapilan degerlendirmede grup i¢i hasta sayisi yeterli olmadigi igin
INTERMACS Level-1 hastalar i¢cin yapilamamis ancak, INTERMACS Level-2 ve
Level-3 i¢in yapilabilmistir. Bu gruplar kendi icinde INTERMACS skorlarina gore level
2 ve level 3 olarak degerlendirildiklerinde iki VAD grubu arasinda cihaz i¢i trombiis
gelisimi agisindan anlamli fark bulunmamistir. DKMP tanili hastalarda, implantasyonu
yapilan Heartmate II ve Heartware’e ait cihaz i¢i trombiis tablolar1 karsilastirildiginda,
Heartware implantasyonu yapilan 6 hastada cihaz i¢i trombiis olusumu gozlenirken,
Heartmate Il implantasyonu yapilan hi¢cbir hastada cihaz i¢i trombiis gozlemlenmemis ve
yapilan degerlendirmede, DKMP tanili hastalarda Heartware’in cihaz i¢i trombiis
gelistirme riskinin istatistiksel olarak anlamli derecede daha fazla oldugu goriilmiistiir
(p=0,046).

Calismamiza dahil edilen hastalar INTERMACS seviyelerine gore seviye 3 alt1 ve
seviye 3 ve listii olarak gruplandirilarak degerlendirildiginde, toplam 11 cihaz i¢i
trombiis vakasinin, 3 tanesi (%12,5) seviye 3’iin altindaki hastalarda, 8 tanesi de seviye
3 ve istili hastalarda gozlenmis olup, gruplar arasinda istatistiksel olarak anlamli bir
farklilik goriilmemistir (p=0,310). Degerlendirme, implante edilen cihazlar da dahil
edilerek yapildiginda, Heartmate 11 implante edilen hastalarda INTERMACS seviye 3
alt1 ile seviye 3 ve istii olarak belirttigimiz gruplar arasinda yapilan degerlendirmede,
sadece bir hastada ortaya ¢ikan cihaz i¢i trombiis tablosunun seviye 3 ve tstii grubunda
meydana geldigi goriilmiis ve istatistiksel olarak anlamli sonu¢ goriilememis p=(1), bu

degerlendirme Heartware i¢in yapildiginda ise toplam 10 cihaz i¢i trombiis vakasinin, 3
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tanesi seviye 3’lin alt1 grubunda, 7 tanesi seviye 3 ve iistii grubunda yer almakla beraber
yapilan degerlendirmede istatistiksel olarak anlamli bir farklilik goriilmemistir
(p=0,451).

Demografik datalara bagli multivaryant calismalarin sonucunda pompa trombiisii
acisindan 4 bagimsiz risk faktorii tanimlanmistir (odds ratio>2). Bunlar ortalama
arteriyel kan basmncmin 90 mmHg nin {izerinde olmasi, 81 mg aspirin dozunun altinda
uygulanan anti-platelet rejimi, INR’nin 2 ve altinda olmasi, implantasyon sirasinda

INTERMACS hasta profil diizeyinin 3 veya iizerinde olmasidir (103).

4.4. Gastrointestinal Sistem Kanamalari

Giinitimiizde elde edilen verilere gére VAD implantasyonu sonrasi ilk 30 giinde en
sik goriilen komplikasyon cerrahi nedenli olmayan kanamalardir. En sik kanama sekli
ise epistaksis, GIS kanamalari, mediasten veya toraks kanamalari ve intrakranial
kanamalar seklindedir. INTERMACS verilerine goére kanama lokasyonu sirasiyla
mediasten (%45), torasik plevral bosluk (%12), alt gastrointestinal sistem (%10), gogiis
duvar1 (%8) ve iist GIS (%8) dir. Aksiyel ve pulsatil akim cihazlarda kanama siklig1
acisindan fark yoktur (104). VAD implantasyonu sonrast1 GIS kanamalarmin
patofizyolojisinde akkiz Von Wilebrand faktér sendromu, subklinik arteriovendz
malformasyon, azalmis pulsalasyon ve artmis intraluminal basing sebebiyle submukozal
vendz peksusun distasyonu rol oynar (105).

Aksiyal-akim device uygulanan tiim hastalara anti-platelet tedavi ve warfarin
tedavisi uygulanmaktadwr. Bu antikoagulan tedavilerin kanama riskini artirdigi
bilinmektedir. Prototipi HeartMate XVE olan pulsatil akim device’larda ise antikoagulan
tedavi sart degildir (106). VAD implantasyonundan sonra tromboembolik komplikasyon
riskini azaltmak i¢in HeartMate II LVAD yapiminda titanyum, akrilik ve
politetrafloroetlen gibi  biyomateryaller kullanilmaya baslanmistir. Tim bu
modifikasyonlara ragmen higbir mekanik materyal biyolojik olarak etkisiz degildir.
Herhangi bir biyomateryal dolasimdaki kanla temasa gectiginde immiinolojik ve
trombotik proteinlerle etkilesime gecip koagiilasyon sistemini aktifleyebilir (107). Bu
nedenle tiim VAD uygulanan hastalara, kanama riskini arttirmasina ragmen antikoagiilan

tedavi baslanmalidir.
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Crow ve arkadaglar1 ilging olarak aksiyel VAD implantasyonu ve antikoagiilan
tedavi birlikteliginin, tek basina antikoagiilan tedaviye oranla daha fazla kanama
komplikasyonuna neden oldugu sonucuna varmiglardir (108). Ayrica son caligmalar
VAD implantasyonu sonrast kanama riskinin, tromboemboli riskinden daha fazla
oldugunu ortaya koymaktadwr. Kanama riskini azaltmak ve ayni zamanda
tromboembolik komplikasyonlar1 Onlemek amaciyla farkli merkezlerde cesitli
antikoagiilan tedavi modifikasyonlar1 yapilmakla birlikte; bunlardan herhangi birini
benimsemek i¢in heniiz uzun dénem sonuglar1 inceleyen yeterli veri yoktur (104).

Von Willebrand faktér 250-kDa agirliginda vaskiiler endotelyal hiicrelerden
salman bir molekiildiir. Hasara ugrayan damarda kollajenle ile etkilesime gecerek
multimerler olustururlar. Platelet reseptorlerine baglanarak aktivasyon, adezyon ve
agregasyonu indiikler. Patolojik koagulopatiyi onlemek i¢in vWF multimer boyutunun
ayarlanmasi gereklidir. Bu boyut primer olarak, bir metalloproteinaz olan ADAMTS13
molekiilii tarafindan diizenlenir. Bu proteaz spesifik bolgesinden (A2 domain) vWF
multimerine baglanarak ayrismasina ve ortadan kalkmasina neden olur. ADAMTSI13
proteaz eksikliginde biiylik VWF multimerleri dolasimda protrombotik durumlarin ve
trombotik trombositopeni purpuranin gelisimine neden olur. Tersi durumda ise vWF
multimer deplesyonu sonucu tipk: akkiz vWF hastaliginda oldugu gibi patolojik
kanamalar meydana gelir (109). Akkiz vWF hastalig1 ile GIS kanamalar1 arasindaki
iliski Heyde sendromu olarak adlandirilmistir. Bu sendrom ilk defa ciddi aort darlig:
hastalarinda akkiz vWF hastahg ve GIS kanamasmin birlikte goriilmesi ile
tanimlanmistir. Bu sendromun gelisiminde ¢ok sayida faktor rol oynamakla birlikte 6ne
stiriilen mekanizmalardan biri aort kapagindan gecerken meydana gelen stres nedeniyle
vWF multimerlerinin konformasyonel degisiklige ugramasi ve bunun sonucunda
proteolitik aktiviteyi baglatmasidir (108). Bir diger mekanizma ise aksiyel akim device
sistemlerinde de ortaya ¢ikan artmis intraluminal basing ve azalmis pulsatilitedir. Bu da
LVAD uygulanan hastalarla aort yetmezligi hastalarinda benzer mekanizmalar ile
kanama ortaya c¢ikabilecegini gostermektedir (110). Geisen ve arkadaslar1 kalp
transplant1 yapilan ve aksiyel akim LVAD uygulanan hasta gruplarinin protromin
zamani, trombosit sayis1 ve total vWF diizeylerini kiyaslamislar ve LVAD uygulanan
hasta grubunda HMW vWF multimelerinin sayisinda belirgin azalma saptamislardir
(111). Cok sayida caligmada aksiyel akim LVAD implante hastalarinda bir miktar akkiz
vWF hastalig1 ortaya ¢iktig1 rapor edilmistir (104). Retrospektif bir caliysmada HeartMate
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II LVAD implante edilen 79 hastanin tamaminda; transplant sonrasi diizelen, azalmis
veya tamamen tiikenmis HMW vWF multimer diizeyi saptanmigtir (112).

LVAD uygulanan hastalarda kanamanin diger bir nedeni ise arteriovendz
malformasyonlarin gelismesidir. Teorik olarak, artmis intraluminal basing ve vaskiiler
diiz kas kontraksiyonlar1 sempatik toniisiin artmasina neden olur bu da diiz kas
relaksasyonuna, arteriovendz dilatasyona ve sonug olarak AVM gelismesine neden olur
(113). Diger bir hipotez ise azalmis pulsatil basing intestinal hipoperflizyona neden olur
ve bolgesel hipoksiye bagli olarak vaskiiler dilatasyon ve anjiodisplazi ortaya ¢ikmasidir
(106).

Klovaite ve arkadaslarinin 16 Heartmate II hastasi {lizerinde yapmis olduklar:
ristosetin ile indiiklenmis platelet agregasyon testinde, hastalarin 11 tanesinde bozulmusg
platelet agregasyonu ve kanama 0ykiisii oldugunu tesbit etmislerdir (114).

Demirdzii ve arkadaslarinin yapmis oldugu calismada Heatmate II uygulanan 172
hastanin 32 tanesinde kanama gelismistir. Bu kanamalardan 16 tanesi {ist gastrointestinal
sistem, 15 tanesi alt gastrointestinal sistem, 1 tanesi ise hem alt hem {ist gastrointestinal
sistemde meydana gelmistir. Hastalarin 10 tanesinde arteriovendz malformasyon tesbit
edilmis olup, kanama geciren hastalarin gegirmeyen hastalara oranla yas ortalamasi daha
yiiksek bulunmustur (115). Lalaonde ve arkadaslarimin yapmis olduklar1 ¢aligmada 33
HeartMate II hastasmnin higbirinde GIS kanamas: goriilmezken, 13 HeartWare hastasinin
4 tanesinde (%31) GIS kanamasi1 goriilmiistiir. Aradaki fark ise istatistiksel olarak
anlamhdir (p=0.004) (89). Bizim c¢alismamizda ise 35 HeartWare hastasmin bir
tanesinde, 20 HeartMate II hastasmnin 3 tanesinde (toplam 4 hastada) gastrointestinal
kanama meydana gelmis olup; Heartware ve Heartmate II implantasyonu yapilan
hastalar arasinda istatistiksel olarak anlamli bir farkhilik goriilmemistir (p=0,131).
DKMP tanil1 hastalarda gastrointestinal kanama agisindan yapilan degerlendirmede ise
Heartmate Il ve Heartware implantasyonu yapilan birer hastada GIS kanamasi

gozlenmis, bu durum istatistiksel olarak anlamli bulunmamaistir (p=0,579).
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4.5. Post-operatif Tromboemboli

Device teknolojisindeki tiim gelismelere ragmen, serebrovaskiiler olaylar gibi ciddi
komplikasyonlar halen VAD implantasyonu yapilan hastalarin  sagkalimini
etkilemektedir. iskemik olaylar1 engellemek amaciyla uygulanan antitrombotik tedavi
rejimleri hem sistemik kanamaya hem de hemorajik serebrovaskiiler olaylara neden
olabilmektedir. Gilinlimiizde uygulanan antitrombotik tedavi protokolleri genellikle
hayvan deneylerine ya da uzman goriisiine dayanmaktadir. Bu nedenle antitrombotik
tedavi konusunda heniiz bir konsensus yoktur ve farkli merkezlerde farkli rejimler
uygulanabilmektedir. Backes ve arkadaslarmin bu konuda yapmis olduklari review
calismada 10 farkli postoperatif anttitrombotik tedavi protokolii gézlemlediklerini rapor
etmislerdir.

1)  Heparin ardindan kumarin, ASA ve dipiradamol

2)  Heparin ardindan kumarin ve ASA

3) Kumarin ile birlikte ASA ve dipiradamol

4)  ASA ve dipiradamol

5)  Heparin ardindan ASA ve dipiradamol veya klopidogrel

6) Heparin ve ardindan kumarin

7)  Heparin ardindan ASA ile birlikte kumarin ve klopidogrel

8)  Diisiik molekiil agirlikli heparin ardindan ASA ve klopidogrel

9) Diisiik molekiil agirlikli heparin ardindan ASA, klopidogrel ve kumarin

10) Heparin ardindan kumarin, ASA, dipiradamol ve klopidogrel (116).

Biz kendi klinigimizde heparin sonrasinda kumarin, ASA ve dipiramidol
protokolunii uygulamaktayiz.

HeartMate II halen diinya ilizerinde en cok tercih edilen VAD sistemidir. 5 yil
icersinde 4000’in iizerinde hastaya uygulanmistir. Ik HMII implantasyonu yapilan
hastalarda cihaz i¢i trombiis komplikasyonu ortaya ¢ikmasi iizerine hastalara
postoperatif heparin ve ardindan kumarin rejimi uygulanmaya baslanmistir. Ancak
onceleri uygulanan postoperatif heparinin tromboembolik komplikasyonlar1 azaltmadigi
ve kisa donemde sistemik kanama riskini arttirdigi belirtilmektedir. Ancak postoperatif
kanamada antitrombotiklerin kullanimi yani sira daha 6nce bahsettigimiz faktorler de rol
oynamaktadir. Giiniimiizde Onerilen tedavi rejimi hedef INR 1.5-2.5 arasinda olacak

sekilde ASA ve kumarin kombinasyonlarinin kullanilmasidir (107-117).
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4.6. Hemorajik ve/veya iskemik SVO

LVAD implantasyonu hastalarinda SVO iskemik ve hemorajik stroke olarak
meydana gelebilmektedir. Bu komplikasyonun gelisiminde hipertansiyon ve
antikoagiilan tedavi yani sira daha 6nce bahsettigimiz vWF sendromu gibi etkenlerde rol
oynayabilmektedir. Bashir ve arkadaslarmin 71 HVAD hastas1 {izerinde yapmis
olduklar1 calismada 10 hastada iskemik stroke (4’t ilk 30 giin, 6’s1 ge¢ donem); 9
hastada ise hemorajik stroke (2’si ilk 30 giin icinde 7’si ge¢ donem) meydana geldigini
rapor etmislerdir. Takipleri sirasinda 4 hasta iskemik, 4 hasta hemorajik stroke nedeniyle
kaybedilmistir. 43 erkek hastanin 7 tanesinde 28 kadin hastanin 11 tanesinde ndrolojik
komplikasyon gdzlenmis olup, norolojik komplikasyon orani kadmnlar istatistiksel olarak
daha yiiksek bulunmustur (118). Lalonde ve arkadaslar1 yapmis olduklar1 ¢alismada
HVAD hastalarinda HMII hastalarina oranla artmis stroke insidanst oldugunu
saptamiglardir (p=0.004) (90).

Sabashnikov ve arkadaslarmin yapmis olduklar1 ¢alismada ise HVAD ve HMII
hasta grubunda stroke insidans1 a¢isindan anlamli fark goriillmemistir (92).

DKMP tanili hastalarda iskemik veya hemorajik seklinde ayrit etmeksizin SVO
meydana gelmesine yonelik yapilan incelemede, Heartmate 1I’de 3, Heartware’de 12
SVO tablosu meydana gelmis, ancak bu durum istatistiksel olarak anlamli
bulunmamistir (p=0,095). SVO’nun altinda yatan etmen iskemik ve hemorajik seklinde
ayrilarak incelendiginde ise, Heartmate II implante edilen 1 hastada, Heartware implante
edilen 11 hastada iskemik SVO tablosu ortaya ¢ikmig, yapilan istatistiksel
degerlendirmede bu durum DKMP tanili hastalarda Heartware’in iskemik SVO
acisindan daha yiiksek risk tasidigini gostermistir (p=0,019). Ancak ayn1 degerlendirme
hemorajik SVO i¢in yapildiginda ise, Heartmate II implantasyonu yapilan toplam 2
hastada, Heartware implantasyonu yapilan toplam 4 hastada hemorajik SVO tablosu
ortaya ¢iktig1r goriilmiis ve yapilan istatistiksel degerlendirmelerde DKMP tanili kalp
yetmezligi hastalarinda implantasyonu yapilan iki cthaz arasinda hemorajik SVO

meydana getirme riski agisindan anlamli bir farklilik gériilmemistir (p=0,669).
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4.7. Driveline Yeri Enfeksiyonu

Pulsatil akim device sistemlerinden, aksiyel sistem device sistemlerine gecis daha
1yl sag-kalim ve yasam kalitesi yani sira daha az komplikasyon oranlar1 elde edilmistir.
Tim bu olumlu sonuglara ragmen driveline enfeksiyonu siiregelen bir komplikasyon
olarak karsimiza c¢ikmakta, morbidite ve mortaliteler neden olmaktadir. Onceleri
driveline enfeksiyonunun antibiyotik terapisi, cerrahi debridman, hatta pompanin
cikarilmasi ile tedavi edilememesi {izerine Heartmate II device sistemi tasariminda
degisikliklere gidilmistir. Driveline uzunlugunun yaklasik yaris1 velur ile, geri kalan
kismi ise silikon ile kaplanmistir. Enfeksiyon riskini azaltmak i¢in drivelinenin sadece
silikon kisminin eksternalizasyonu oOnerilmektedir (119). VAD infeksiyonu sadece
perkutan driveline’1 etkileyebilecegi gibi pompa cebine, pompa ve/veya kaniiliine,
pompa ¢evresine, sternuma ve kan yoluyla sistemik olarak yayilabilir (119). VAD
enfeksiyonlarinin mikrobiyolojik etkenleri ¢esitlilik arz etmekle birlikte, gram pozitif
mikroorganizmalar daha dominanat olarak karsimiza ¢ikmaktadir. Gordon ve arkadaslari
Ocak 2006 ve Ocak 2009 tarihleri arasinda c¢ok merkezli olarak yapmis olduklar:
calismada VAD implantasyonu uygulanan 150 hastayr enfeksiyon komplikasyonu
acisindan degerlendirmiglerdir. Hastalarin 34 tanesinde VAD enfeksiyonu meydana
gelmistir. Enfeksiyon komplikasyonunun ortalama ortaya ¢ikis siiresini 68 gilin olarak
bulmuslardir. Enfeksiyonlarmm 28 tanesi driveline enfeksiyonu seklinde goriilmekle
birlikte, 16 hastada enfeksiyon sistemik olarak yayilmis ve septik emboli ile komplike
olmustur. Dokuz hastada koagiilaz negatif stafilococcus enfeksiyonu olup, 7 tanesinde
etken stafilococcus aureustur. 5 tanesinde enterekoklar ve viridans streptokoklar, 5
tanesinde Pseudomonas auruginosa, diger birka¢ hastada ise gram negatif etkenler
goriilmiistiir. 5 infeksiyon plimikrobiyal olarak ortaya ¢ikmis olup 1 hastada etken
mantardir (Candida Glabrata). Bu hastada enfeksiyon graft erozyonu ve Oliimle
sonuclanmustir. 3 hastada ise kiiltiir negatif olup enfeksiyonun klinik ve histopatolojik
kanitlar1 ile degerlendirme yapilmis ve antibiyotik tedavisi baglanmstir (120).

Klinigimizde mekanik dolasim destegi sistemi implantasyonu yapilan tiim
hastalardan erken donemde gonderilen kan kiiltiirii sonuclarina gore, 2 hastada
Stenotrophomonas maltophilia, 1 hastada Staphilococcus faecialis, 1 hastada Echerichia
coli, 1 hastada Enterobacter aerogenes, 1 hastada Staphylococcus epidermidis liremesi

goriilmiistiir. Bu tiremeler cihaz tiirlerine gore incelendiginde, Heartware implante edilen
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hastalarm erken donem kan kiiltirlerinde 1 hastada Echerichia coli, 1 hastada
Stenotrophomonas maltophilia iiremesi gozlenirken, Heratmate II implante edilen
hastalardan 1 tanesinde Enterobacter aerogenes, 1 tanesinde Enterococcus faecium, 1
tanesinde Stenotrophomonas maltophillia, 1 tanesinde de Staphylococcus epidermidis
iiremesi olmustur.

Hastalarda ge¢ donemde gonderilen kan kiiltiirlerinde ise en ¢ok {ireyen
mikroorganizma Staphylococcus aureus (n=8) olmakla beraber, bunu Acinetobacter
baumanii (n=3), Enterococcus faecialis (n=2) ve Staphylococcus haemolyticus (n=2)
izlemistir. Ayrica hastalarda bu iki mikroorganizma disinda Echerichia coli, Klabsiella
oxitoca, Koagiilaz Negatif Streptokoklar, Pseudomonas aeruginosa, Staphilococcus
epidermidis, Staphylococcus haemolyticus, Staphylococcus gordonii, Staphylococcus
hominis ve Stenotrophomonas maltophillia iiremeleri de birer hastada goriilmiistiir.
Hastalarda ge¢ donem kan kiiltiirlerinde en sik lireme gdsteren mikroorganizma olan
Staphylococcus aureus’un cihaza bagli olarak degerlendirilmesinde, Heartware
implantasyonu yapilan 7 hastada, Heartmate implantasyonu yapilan 1 hastada iireme
gosterdigi goriilmiistiir. Ayrica Heartware implantasyonu yapilan 1 hastada, Heartmate
II impInatasyonu yapilan 2 hastada da Acinetobacter baumanii tiremesi gozlenmistir.

Hastalardan erken donemde yapilan katater kiiltiirlerinde, 1 hastada Acinetobacter
baumanii, 1 hastada Klabsiella oxytoca ve 1 hastada Psudomonas aeruginosa iiremeleri
gozlenmistir. Ayrica ge¢ donemde gonderilen katater kiiltiirlerinde de sadece 2 hastada
Acinetobacter baumanii liremesi goriilmiis olup, liremenin goriildiigii hastalardan bir
tanesi Heartmate II, digeri ise Heartware ile desteklenen hasta grubunda yer aldigi
gozlenmistir.

Hastalardan erken donemde gonderilen idrar kiiltiirlerinde 1 hastada Echerichia
coli, 1 hastada Enterococcus faecium ve 1 hastada da Klabsiella oxytoca iliremesi
gozlenmis olup, ge¢ donem idrar kiiltiirlerinde ise 3 hastada Enterococcus faecialis, 2
hastada Echerichia coli ve 1 hastada ise Staphilococcus aureus iiremesi goriilmiistiir.

Hastalardan erken donemde gonderilen trakeal aspirat kiiltiirlerinde, 2 hastada
Pseudomonas aureginosa, 2 hastada Rothia mucilaginosa, 1 hastada Acinetobacter
baumanii, 1 hastada Echrerichia coli ve 1 hastada Klabsiella pneumoniae iiremeleri
goriilmiis olup, ge¢ donem trakeal aspirat kiiltiirlerinde ise, 2 hastada Acinetobacter

baumanii, birer hastada da Enterobacter cloacae, Klabsiella pneumoniae, Moraxiella
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species, Staphylococcus aureus ve Stenotrophomonas maltophillia iiremeleri
gozlenmistir.

Klinigimizde mekanik dolasim destegi implantasyonu sonrasinda uzun dénemde
karsilagtigimiz en biliyilik sorunlardan bir tanesi olan driveline yeri enfeksiyonlarina
sebep olan etmenler incelendiginde, implantasyonu yapilan her iki cihazdan da toplam
11 hastada alman driveline yeri pii kiiltiirlerinde Staphylococcus aureus iiremesi
meydana gelmis, ayrica hastalarimizda driveline yeri enfeksiyonuna yol acan diger
mikroorganizmalar olarak da birer hastada Acinetobacter baumanii, Acinetobacter
species, Echerichia coli, Enterobacter cloacae, Klabsiella species, Pseudomonas
aureginosa, Streptococcus oralis ve Gram pozitif basil tiremeleri gozlenmistir. Driveline
yeri enfeksiyonuna en cok yol acan etmen olarak gordiigiimiiz Staphylococcus aureus
iremesini cihazlara bagl olarak inceledigimizde ise, Heartware implantasyonu yapilan 7
hastada, Heartmate Il implantasyonu yapilan toplam 4 hastada driveline yerinden alinan

pt kiiltiiriinde iireme gostermis olup, bulgular diger ¢alismalar ile benzer bulunmustur.

4.8. Sag Ventrikiil Yetmezligi

Sag ventrikiil yetmezligi LVAD implantasyonu uygulanan hastalarda morbidite ve
mortalitenin en dnemli nedenlerinden biridir (121). Preoperatif donemdeki sag ventrikiil
yetmezligi postoperatif donemde sag ventrikiil yetmezligini etkileyen en Onemli
faktordiir. Tanisal anlamda ekokardiyografi yardimcidir. Septal deviasyon yani sira sag
ventrikiil seklinde ve boyutlarinda degisiklik olmasi sag ventrikiil yetmezligine isaret
etmektedir. RV yetmezligi i¢in tanimlanan risk faktorleri sunlardir:

- LVAD endikasyonu (DT hastalari, BTT hastalarindan daha yiiksek riske

sahiptir)

- Cinsiyet (kadin hastalar erkeklere gore daha fazla risk altindadir).

- Preoperatif dolasim yetmezligi bulgulari; mekanik destek, IABP, arrest vb

- End-organ disfonksiyon bulgulari; Pre-op ventilasyon destegi (5 ya da daha

fazla), karaciger ve bobrek yetmezligi, malnutrisyon (BUN>48 mg/dL,
albumin<"mg/dL), pihtilagsma bozukluklari, WBC>12.2 k/mm,
platelet<120k/mm, artmis pro-BNP, neopterin, procalcitonin, big endotelin-1,

artmig CRP
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- TTE (yeni jenerasyon iki boyutlu global longitudinal RV akim goriintiileme
sistemi) ile saptanan ciddi RV sistolik disfonksiyon bulgusu;
RVEDD>35 mm, RVEF<%30, RV boyutu>50 mm

- Pulmoner vaskiiler hastalik bulgulari; CVP<15mmHg, CVP/PCWP>0.63,
disiik PAP, distk kardiak indeks, diisiik ortalama arteriyel basing, yiiksek
PVR

Diger risk faktorleri; iskemik olmayan kardiyomyopati, reoperasyon, pre-operatif

ciddi TR, pulmoner tromboemboli.

Sag ventrikiill yetmezligini Onlemeye yonelik saglanmasi gereken optimal
hemodinamik parametreler ise su sekilde belirtilmistir:

- CVP< 8 mmHg

- PCWP<18 mmHg

- CVP/PCWP<0.66

- PVR<2 wood unit

- RVSWI> 400 mmHg mL/m” (122)

4.9. Karaciger Yetmezligi

LVAD implantasyonu uygulanan hastalarda karaciger yetmezligi; postoperatif
donemde, preoperatif donemdeki ALT ve AST diizeyine gore 2 kattan fazla artis olarak
tanimlanmaktadir (90). Sabashnikov ve arkadaslarinin 70 HMII ve 51 HVAD hastasinda
yapmis olduklar1 ¢alismada HMII grubunda yiiksek bilurubin (p=0.02) ve ALT (p=0.01)
diizeyi ile iliskili bozulmus karaciger fonksiyonlar1 oldugu gézlenmistir (92). Lalonde ve
arkadaslarinin yapmis olduklar1 calismada 33 HMII hastasinin 6’sinda, 13 HVAD
hastasmin 6’sinda karaciger yetmezligi gelismis olup, aradaki fark istatistiksel olarak
anlamli degildir (90). Bu calismaya benzer sekilde bizim calismamizda da LVAD
implantasyonu yapilan tiim hastalarda karaciger fonksiyon testlerinde iki kat artig olarak
tanimlanan, karaciger yetmezligi postoperatif donemde tiim hastalarin %40’ mda (n=22)
meydana gelmis olup, karaciger yetmezligi Heartware implante edilen hastalarin
%45,7’sinde (n=16), Heartmate II implante edilen hastalarin %30 unda (n=6) goriilmiis,
gruplar arasinda karaciger yetersizligine yonelik olarak yapilan degerlendirmede,

istatistiksel olarak anlamli bir farklilik bulunamamaistir (p=0,252).
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4.10. Renal Yetmezlik

Renal yetmezlik kronik kalp yetmezligi hastalarinda sik goriilen bir problemdir.
Hastalarin yaklasik %45’inde bobrek yetmezligi tespit edilmektedir. Renal yetmezligin
eslik ettigi kalp yetmezligi hastalarinda morbidite ve mortalite artmaktadir. LVAD veya
kalp transplantasyonu planlanan hastalarda renal fonksiyon durumu Onem arz
etmektedir. Ciinkii her iki uygulamada da diger cerrahi prosediirlere nazaran artmis renal
fonksiyon kaybi riski mevcuttur. Bunda tedavi sonrasi uygulanan immunosupresif
ilaglarn  da etkisi (0zellikle kalsinorin inhbisyonu yapan immunsupresifler)
bulunmaktadir. Tedavi oncesi ciddi bobrek yetmezligi olan hasta grubunda es zamanl
kalp-bobrek transplantasyonu bir alternatiftir.

LVAD uygulanan hastalarn yaklasik %45’inde kalp yetmezligi tespit
edilmektedir. Uzamis by-pass zamani ve artmis kan kayb1 gibi cerrahi faktorler, post-
operatif hemodiyaliz ihtiyact ve reoperasyon bdbrekler agisindan prognozu koti
etkileyen faktorlerdir. Post-operatif akut bobrek yetmezligi LVAD hastalarinda sagkalim
oranlarini negatif yonde etkilemektedir (123). LVAD ve renal fonksiyon arsindaki iligki
oldukca kompleks ve degiskendir. Renal disfonksiyon LVAD planlanan hastalar i¢in
sagkalim1 kotii etkileyen bir faktor olarak ciddi yetmezlik durumunda kontrendikasyon
olarak kabul edilebilmektedir. Bunun tersi bir durum olarak LVAD uygulamas1 sonrasi
end-organ perfiizyonu diizeldigi ve hemodinamik stabilite saglandig1r icin bobrek
fonksiyonlar1 diizelebilmektedir. Bu karmasik iliskiden dolayi, implantasyon Oncesi
bobrek yetmezliginin durumu LVAD sonrast ABY gelisimini tahmin etmekte kuvvetli
bir belirteg degildir. Borgi ve arkadaslarinin yapmis olduklar1 ¢alismada 100 LVAD
hastasinin 28’inde akut bobrek yetmezligi gelismistir. Bobrek yetmezligi gelisen grupta
gelismeyen gruba gore preoperatif kreatinin degeri belirgin olarak daha yiiksek olup
aradaki fark istatistiksel olarak anlamli bulunmustur (1.3 mg/dL &1.6 mg/dL). Fakat
ayn1 durum kronik bobrek yetmezligi icin gegerli degildir. Bu durum preoperatif bobrek
fonksiyonlarmin operasyon sonrasi gelisecek KBY agisindan prediktor bir deger
olmadigini tekrar ortaya koymaktadir. Ayni ¢alismada postoperatif donemde ARF
gelisen hasta grubunda sag ventrikiil yetmezligi oran1 daha fazla bulunmus olup (%25
&%>5,6 p=0.01), LVAD implantasyonu sonrasit ABY gelisimi hem kotii prognoz ile hem

de sag ventrikiil yetmezligi gelisimi ile iliskilidir sonucuna varilmistir (124).
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Lalonde ve arkadaglarinin yapmis olduklar1 ¢calismada 33 HMII 7 sinde, 13 HVAD
hastasmin 3 tanesinde renal disfonksiyon gelismis olup, aradaki fark istatistiksel olarak
anlamli degildir (90). Sabashnikov ve arkadaslarinin 70 HMII ve 51 HVAD hastasinda
yapmis olduklar1 ¢calismada postoperatif renal fonksiyonlar agisindan iki grup arasinda
istatistiksel olarak anlamli fark bulunmamustir (92).

Benzer sekilde bizim calismamizda postoperatif donemde renal replasman tedavisi
ihtiyact olmas1 sekilde tanimladigimiz bobrek yetmezligi i¢in yapildiginda ise tiim
hastalarin %40’inda (n=22) bdbrek yetmezligi gorilmiis, Heartware implantasyonu
yapilan hastalarin %42,9’unda (n=15), Heartmate Il implantasyonu yapilan hastalarin
%35’inde (n=7) goriilen postoperatif bobrek yetmezligine iliskin yapilan istatistiksel

degerlendirmede, cihazlar arasinda anlamli bir farklilik gériilmemistir (p=0,567).
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5. SONUCLAR

Giliniimiizde degisen yasam kosullar1 ve gelisen tedavi secenekleri ile birlikte
diinya niifusunun yas ortalamasi giderek artmakta bunun sonucunda ileri donem kalp
yetmezligi; tiim toplumlarda siklig1 artan ve yiiksek mortalite ve morbidite ile seyreden
bir rahatsizlik olarak karsimiza ¢ikmaktadir.

Ileri dénem kalp yetmezliginde tiim medikal tedavi yontemleri ve mekanik destek
sistemlerine ragmen tedavide altin standart yontem kalp naklidir. Hastanin
transplantasyona uygun olamamasi, donor-recipient uyumsuzlugu ve kadavra yetersizligi
nedeniyle kalp nakli uygulanamayan hasta grubunda mekanik dolasim destek sistemleri
BT, DT, BR, BP endikasonlariyla basariyla uygulanan bir tedavi yontemidir.

VAD implantasyonunda operasyonun zamanlamasi ve uygulanacak cihazin tipi
oldukca Onemli olup, INTERMACS skorlarinin zamanlama konusunda belirgin
prognostik etkisi vardir.

Ideal destek sistemi; dayanikli, uygun sistemik debiyi saglayabilen, fiziksel
aktiviteyle orantili metabolik ihtiyaglar1 karsilayabilen, kiiciik, hafif, sessiz, immiinolojik
olarak inert yapida, enfeksiyona rezistansi olan, tromboz-kanama-hemoliz riskinin
minimal oldugu ve antikoagulasyona ihtiya¢c olmayan cihaz olarak tanimlanabilir. Ayrica
tam olarak kolayca implante edilebilmeli, eksternal bir gii¢ kaynagina ihtiya¢ duymamali
ve ucuz olmalidir. Hi¢ kuskusuz bdyle bir cihazmn iiretimi i¢in giiniimiiz teknolojisi
yetersiz kalmaktadir.

Biz ¢alismamizda implantasyon karari vermede en Onemli problemler olarak
karsimiza ¢ikan implantasyonun zamanlamasi ve uygulanacak cihaz se¢imi sorularma
cevap aramak icin, glinlimiizde en sik kullanilan HMII ve HVAD cihazlar1 uygulanan
hasta gruplar1 arasinda pre-op, intra-op, post-op donem verilerini degerlendirerek
kiyaslama yapmak istedik. Boylece hastalarimizda uygun cihaz se¢imi ve optimum
zamanlama i¢in veriler elde edip yasam kalitesini ve sag-kalimi artirmay1 hedefliyoruz.

Calismamizdaki hastalar1 pre-operatif veriler acisindan kiyasladigimizda yas
degiskeni agisindan anlamli bir farklilhik oldugu goriilmiis olup (p=0,028 p<0,05)

Heartmate II implantasyonu yapilan grubun daha yash oldugu gézlenmistir.
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Hasta gruplar1 arasinda pre-operatif EF, sol atrium ¢api, sol ventrikiil sistol sonu ve
diyastol sonu c¢aplari, pulmoner arter basinglart ve TAPSE degerleri agisindan
istatistiksel olarak anlamli fark goriilmemistir. Hasta gruplar1 arasinda pre-operatif
biyokimyasal veriler (serum Na, K, kreatinin, albumin, total protein, bilirubin ve total
protein diizeyi) acisindan istatistiksel olarak anlamli fark goriilmemeistir. Heartware
implante edilen hastalarda takip siiresi 495,06+£298,357 giin, Heartmate II implante
edilen hastalarda ortalama takip siiresi 281,90+£189,854 giin olarak goriilmiis ve bu
farkliligin muhtemel sebebi olarak, Heartware implantasyonuna daha once baslanmig
olmas1 distinlilmiistiir. Cihazlarm implantasyon amaclarina yonelik olarak yapilan
istatistiksel degerlendirmede, Heartware’in anlamli sekilde “Bridge to Transplantation”
yaklasimi i¢in daha fazla kullanildig1 goriilmiistiir (p=0,03). Bu ii¢ parametre haricinde
gruplar arasinda preoperatif ekokardiyografik tetkikler, hemogram tahlilleri,
biyokimyasal tahliller ve redo operasyon gibi teknik veya anatomik zorluklar ag¢isindan
istatistiksel acisindan anlamli farklilik olusturan baska bir parametre goriilmemistir.

Gruplar arasinda peri-operatif kan tiriinii kullanimi, intaoperatif kardio-pulmoner
bypass ile dolasim destegi ve post-operatif yogun bakimda kalig siiresi ag¢isindan
istatistiksel olarak anlamli bir fark goriilmemistir.

Olgular postoperatif komplikasyonlar acisindan degerlendirildiginde cihaz igi
trombilis goriilme oram1 Heartware’de istatistiksel acidan anlamlhi sekilde yiiksek
goriilmiis olup (p=0,042). DKMP tanili hastalarda, Heartware implantasyonu yapilan 6
hastada cihaz i¢i trombiis olusumu goézlenirken, Heartmate II implantasyonu yapilan
hicbir hastada cihaz i¢i trombiis gdzlemlenmemis ve yapilan degerlendirmede, DKMP
tanil1 hastalarda Heartware’in cihaz i¢i trombiis gelistirme riskinin istatistiksel olarak
anlamli derecede daha fazla oldugu goriilmiistiir (p=0,046). Cihaz ici trombiis gelisimi
tablosu IKMP tanili hastalarda degerlendirildiginde, ortaya ¢ikan 5 cihaz i¢i trombiis
olaymin, 1 tanesi Heartmate II implante 9 edilen hastalarda, 4 tanesi ise Heartwate
implante edilen hastalarda goriilmiis olup, IMKP tanili hastalarda, implante edilen
cithazlar arasinda cihaz i¢i trombiis gelisimi yoniinden istatistiksel acidan anlamli bir
farklilik goriilmemistir (p=0,617).

Sol ventrikiil destek sistemi implantasyonu yapilan hastalarda siklikla goriilen
komplikasyonlardan bir digeri olan serebrovaskiiler olay meydana gelmesi durumu
iskemik veya hemorajik SVO olarak ayrit edilmeksizin iki cihaz agisindan

incelendiginde, toplam 21 SVO’nun, 17 tanesi Heartware’de, 4 tanesi Heartmate II’de
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goriilmiis olup, bu durum istatistiksel olarak anlamli goriilmiistiir(p=0,036). SVO
tablosu iskemik ve hemorajik olarak ikiye ayrilarak incelendiginde, toplamda 16 iskemik
SVO’nun, 14 tanesi Heartware, 2 tanesi Heartmate II implante edilen hastalarda
goriilmiis olup, iki grup arasinda goriilen bu farklilik istatistiksel olarak anlamli
(p=0,018) goriilmiis olup, durum hemorajik SVO’lar acisindan incelendiginde ise toplam
9 hemorajik SVO’nun, 7 tanesi Heartware, 2 tanesi Heartmate II implante edilen
hastalarda izlenmis, bu durum istatistiksel agidan anlamli olarak goriilmemistir
(p=0,462).

Hastalarda cihaz i¢i trombiis ve iskemik SVO’nun iligkisine yonelik olarak yapilan
istatistiksel incelemede, cihaz i¢i trombiis izlenen hastalarin %54,5’inde (n=6) iskemik
SVO tablosu gozlenirken, cihaz i¢i trombiis izlenmeyen hastalarin ise %22,7’sinde
(n=10) iskemik SVO gozlenmis ve bu durum istatistiksel olarak anlamli sekilde cihaz ici
trombiisii olan hastalarda iskemik SVO tablosunun daha sik goriildiigiinii ortaya
koymustur (p=0,038).

INTERMACS LEVEL-3 hastalarda mekanik dolasim destek  sistemi
implantasyonu sonrasinda ortaya ¢ikan major komplikasyonlar olarak degerlendirilen,
cihaz i¢i trombiis, iskemik SVO, hemorajik SVO, GIS kanama ve mortalite agisindan iki
cthaz arasinda anlamli bir farklilik gdézlenmezken, iskemik ve hemorajik SVO’lar,
etyolojiden bagimsiz sekilde sadece SVO olarak degerlendirilmeye tabi tutuldugunda
ise, toplam 11 SVO’nun, 1 tanesi Heartmate II implante edilen hastalarda, 10 tanesi ise
Heartware implante edilen hastalarda goriilmiis olup, bu durum istatistiksel olarak
anlaml goriilmiistiir (p=0,023).

LVAD implantasyonu yapilan hastalarda siklikla goriilen bir diger komplikasyon
olan driveline yeri enfeksiyonlar1 izlem siireci boyunca toplam 18 hastada goriilmiis
olup, bunlardan 8 tanesi Heartware, 10 tanesi Heartmate II implantasyonu yapilan
hastalarda ortaya ¢ikmistir. Heartmate II aleyhine goriilen bu durum istatistiksel olarak
da anlamli goriilmistiir (p=0,039).

Post-operatif doenmde sag- kalim, revizyon ameliyati, karaciger yetmezligi, renal
yetmezlik, hastaneye yeni basvuru, enfeksiyon gelisimi ve GIS kanama agisindan hasta

gruplar1 arasinda anlamli fark gortilmemistir.
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Hastalarin taburculuk sonrasinda tekrar hastaneye yatisin sik goriilen sebepleri
incelendiginde, driveline yeri enfeksiyonu (n=7), solunum sikmtis1 (n=6), cihaz i¢i
trombiis (n=3), sag ventrikiil yetmezligi (n=3), INR yiiksekligi (n=3), driveline yeri dis1
enfeksiyon (n=3) olarak gorilmiistiir.

Diger hastaneye yatis sebepleri agisindan iki hasta grubu arasinda belirgin farklilik
goriilmemekle birlikte sag ventrikiil yetmezligi nedeniyle olan yatislarin tamami1 HVAD
grubundadir.

Bizim c¢alismamiz ve benzeri diger caligmalarin varmis oldugu ortak sonug,
implantasyon zamanlamasi, cihaz se¢imi, hem tromboembolik olaylar1 onleyecek hem
de kanamaya neden olmayacak optimum antikoagulan tedavi se¢imi, post-operatif
komplikasyonlardan 6zellikle cihaz i¢i trombiis, karaciger, bobrek, sag ventrikiil ve aort
yetmezliginin ongorilebilirligi ve onlenmesi konusunda yapilacak ¢ok merkezli genis
seriler iceren c¢alismalara ihtiyag oldugudur. Ayrica ideal cihaz {iretimi konusunda da

yeni ¢aligmalara ihtiyac oldugu kanaatindeyiz.
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6. OZET

SUREKLI AKIM SAGLAYAN iKi FARKLI UZUN SURELI
VENTRIKUL DESTEK SISTEMI CIHAZININ iMPLANTASYON SONRASI
ORTA VE UZUN DONEM SONUCLARININ KARSILASTIRILMASI

Kalp yetmezligi normal dolum basinglarina ragmen, kalbin dokularin metabolik
ihtiyaglarmni karsilayacak olgiide oksijen sunamamasina yol agan, kardiyak yapisal veya
islevsel bozukluk seklinde tanimlanmaktadir. Kalp yetmezligi hastalarinda tedavi
hedefleri, belirti ve bulgular1 iyilestirmek, hastane basvurularini 6nlemek ve sagkalimi
arttrmaktir. Kalp yetersizliginin patofizyolojisi ya da medikal tedavisi konusunda genel
kabul gormiis bir¢cok tedavi modalitesi vardir. Son evre kalp yetersizligi olgularinda
uygun medikal tedavi ve inotropik destek verilmesine ragmen ileri derecede
hemodinamik bozukluk gdsteren olgularda, cerrahi alternatifler 6n plana ¢ikmaktadir.

Biz ¢alismamizda implantasyon karari vermede en Onemli problemler olarak
karsimiza ¢ikan implantasyonun zamanlamasi ve uygulanacak cihaz se¢imi sorularma
cevap aramak i¢in, giiniimiizde en sik kullanilan HeartMate-II (HMII) ve Heartmate
(HVAD) cihazlar1 uygulanan hasta gruplar1 arasinda pre-operatif, intra-operatif, post-
operatif donem verilerini degerlendirerek kiyaslama yapmak istedik. Boylece
hastalarimizda uygun cihaz se¢imi ve optimum zamanlama i¢in veriler elde edip yasam
kalitesini ve sag-kalimi artirmay1 hedefliyoruz.

Calismaya Ocak 2011 ile Agustos 2014 tarihleri arasinda Akdeniz Universitesi T1p
Fakiiltesi Kalp Damar Cerrahisi Anabilim Dali tarafindan, elektif sartlar altinda sol
ventrikiil destek sistemi (LVAD) implantasyonu yapilmig olan 55 hasta dahil edildi.
Caligmaya dahil edilen hastalarda preoperatif ekokardiyografik tetkikler, hemogram
tahlilleri, biyokimyasal tahliller ve redo operasyon gibi teknik veya anatomik zorluklar
acisindan istatistiksel olarak anlamli farklilik olusturan bir durum goriilmedi. Sadece yas
degiskeni agisindan HMII implante edilen grubun daha yash oldugu gozlendi.

Gruplar arasinda peri-operatif kan iiriinii kullanimi, intaoperatif kardio-pulmoner
bypass ile dolasim destegi ve post-operatif yogun bakimda kalig siiresi agisindan

istatistiksel olarak anlamli bir fark goriilmedi.
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Olgular postoperatif komplikasyonlar acgisindan degerlendirildiginde cihaz igi
trombiis goriilme oranm1t HVAD de istatistiksel agidan anlamli sekilde yiiksek goriilmiis
olup (p=0,042), 6zellikle DKMP tanili hastalarda HVAD’in cihaz i¢i trombiis gelistirme
riskinin istatistiksel olarak anlamli derecede daha fazla oldugu goriilmiistiir (p=0,046).

Serebrovaskiiler olay meydana gelmesi durumu iskemik veya hemorajik SVO
olarak ayrit edilmeksizin iki cihaz acisindan incelendiginde HVAD’in daha riskli oldugu
goriilmiistiir (p=0,036). Iskemik SVO tablolarinda da HVAD’in daha riskli oldugu
goriilmiis olmakla beraber (p=0,018), hemorajik SVO tablolarinda iki cihaz arasinda
istatistiksel olarak anlamli bir farklilik goriilmemistir.

Bu hastalarda siklikla goriilen bir diger komplikasyon olan driveline yeri
enfeksiyonlarinda ise HMID'nin istatistiksel olarak daha riskli oldugu gosterilmistir
(p=0,039).

Post-operatif donemde sag- kalim, revizyon ameliyati, karaciger yetmezligi, renal
yetmezlik, hastaneye yeni basvuru, enfeksiyon gelisimi ve GIS kanama agisindan hasta
gruplar1 arasinda anlamli fark gortilmemistir.

Hastalarin taburculuk sonrasinda tekrar hastaneye yatisin sik goriilen sebepleri
incelendiginde, driveline yeri enfeksiyonu (n=7), solunum sikmtist (n=6), cihaz i¢i
trombiis (n=3), sag ventrikiil yetmezligi (n=3), INR ytiiksekligi (n=3), driveline yeri dis1
enfeksiyon (n=3) olarak goriilmiistiir. Diger hastaneye yatis sebepleri agisindan iki hasta
grubu arasmda belirgin farklilik goriilmemekle birlikte sag ventrikiill yetmezligi
nedeniyle olan yatislarin tamami HVAD grubundadir.

Bizim calismamiz ve benzeri diger caligmalarin varmis oldugu ortak sonug,
implantasyon zamanlamasi, cihaz se¢imi, hem tromboembolik olaylar1 dnleyecek hem
de kanamaya neden olmayacak optimum antikoagiilan tedavi se¢cimi konusunda biiyiik
O0zen goOsterilmesinin  gerekliligini ortaya koymaktadir. Ayrica post-operatif
komplikasyonlardan 6zellikle cihaz i¢i trombiis, karaciger, bobrek, sag ventrikiil ve aort
yetmezliginin ongorilebilirligi ve onlenmesi konusunda yapilacak ¢ok merkezli genis
seriler iceren c¢alismalara ihtiya¢ oldugudur. Ayrica ideal cihaz tiretimi konusunda da

yeni ¢aligmalara ihtiyac oldugu kanaatindeyiz.

Anahtar kelimeler: Kalp yetmezligi, mekanik dolasim destegi, SVO.
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7. ABSTRACT

THE COMPARISION BETWEEN TWO CONTINUOUS-FLOW LONG TERM
VENTRICULAR ASSIST DEVICES FOR MID AND LONG TERM RESULTS

Heart failure is a functional or structural disorder of the heart which is
characterized by deficiency to offer enough oxygen to the tissues in spite of normal
filling pressures. The aim of the treatment of the heart failure, is to fix the symptoms,
prevent the hospitalizations, and increase the survival. There are some modalities about
the pathophysiology and medical treatments of heart failure. In end stage heart failure
cases, surgical treatment procedures must be considered, if advanced haemodynamic
instability still persist, although appropriate medical treatment and inotropic support.

The aim of this study is to compare Heartmate II and Heartware Left Ventricular
Assist Devices in terms of various condition like timing of implantation, choosing the
device, and preoperative, intraoperative and postoperative parameters and improving the
survival time and life quality in mechanically supported heart failure patients.

55 patients enrolled the study who were performed the LVAD implantation in
electively conditions between 2011, January and 2014 August. In our study groups
preoperative echocardiographic evaluations, haemogram and biochemistricaly test
results and technical or anatomical difficulties like redo operation were similar. Only
differences between sub-groups in the study was the age and Heartmate II sub-group
were statistically significantly older then Heartware sub-group. There was no differences
between sub-grups in conditions like blood and blood products using and, postoperative
ICU stays.

The higher risk of intra device thrombus in Heartware sub-groups (p=0,042),
especially diagnosed as DCMP patients (p=0,046), and there was significantly higher
risk of cerebrovascular event caused by hemorrhagically and ischemically reasons in
Heartware patients (p=0,036), In spite of for cerebrovascular event caused by ischemic
reasons, Heartware has significantly higher risk (p=0,018), in haemorrhagical CVE there
was no difference between sub-groups. The higher risk of driveline place infections in

Heartmate II patients (p=0,039).
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There was no differences in post-operative parameters like survival, revision
surgery requirements, hepatic or renal failure, readmissions, the development of
infection and gastro-intestinal bleeding.

Most common causes of readmissions in LVAD patients were, the driveline place
infections (n=7), respiratory failure (n=6), intra-device thrombus (n=3), right ventricle
failure (n=3), unregulated INR levels (n=3), infections except driveline place. There was
no differences between two sub-groups in readmission causes.

The common result of our study and the other similar studies, requiring
multicenter studies including large patient populations for determining optimal
implantation timing, developing optimum anticoagulant medication that prevent
thromboembolic events and does not cause bleeding, predicting the post operative
complications like intra-device thrombus, liver or renal failure, right ventricle or aortic

failure.

Key words: Heart failure, mechanical circulatory support, CVE.
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