OZET
TRANSKATETER YONTEM iLE TAKILAN MITRAL KAPAK

Bulus, iplikcikler, anulus gibi direkt kapakla ilgili yapilar yerine kapagin yukari kisminda
bulunan sol atriyuma ve ona komsu yapilara tutunarak kalbin hareketleri esnasinda
sabit kalma sorununu ¢ozen ve transkateter yontem ile takilan mitral kapak (10) ile
ilgilidir. Transkateter yontem ile tutturulan mitral kapak (10), kalpte mitral kapak hastaligi
olan insanlarin agik kalp ameliyati ile tedavi edilmelerinde yuksek riskli bulundugu

durumlarda hastanin tedavi edilmesini saglamaktadir.
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ISTEMLER

1. Kalp kapaginda meydana gelen hastalik ve bozukluklarin tedavisinde kullaniimak
uzere gelistirilmis mitral kapak (10) olup, 6zellidi; transkateter yontem ile kapagin
yukari kisminda bulunan sol atriyuma ve ona komsu yapilara tutunmasini
saglayan her iki yaninda farkh formlarda olusturulmus interatrial septum aparati
(11) ile sol atrial apendiks aparati (15) icermesidir.

2. istem 1'e uygun mitral kapak (10) olup, 6zelligi; i¢ kisminda konumlandiriimis
metal 6rgu (12) icermesidir.

3. istem 1'e uygun mitral kapak (10) olup, &zelligi; metal érgli (12) (izerinde
konumlandiriimis dis kaplama (13) igermesidir.

4. istem 1’e uygun mitral kapak (10) olup, ézelligi; bahsedilen dis kaplamanin (13)
politetrafloroetilen (PTFE) malzemeden mamul olmasidir.

5. istem 1’ uygun mitral kapak (10) olup, o6zelligi; metal orgi (12) ve dis
kaplamadan (13) olugan govde (16) icermesidir.

6. istem 1'e uygun mitral kapak (10) olup, ozelligi; gévdenin (16) i¢ kisminda
konumlandiriimig biyolojik bélim (14) icermesidir.

7. istem 1’e uygun mitral kapak (10) olup, 6zelligi; interatrial septum aparatinin (11)
disk formunda olmasidir.

8. Istem 1’e uygun mitral kapak (10) olup, 6zelligi; mitral kapag: (10) tutunmasi igin
interatrial septum aparatinin (11) sag atrium tarafindan interartrial septuma
sikistirmasidir.

9. istem 1’e uygun mitral kapak (10) olup, 6zelligi; mitral kapagin (10) tutunmasi icin
sol atriyum apendiksi icine girerek doldurmasidir.

10.istem 1'e uygun mitral kapak (10) olup, 6zelligi; transkateter ydntem ile

uygulanmasidir.
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TARIFNAME
TRANSKATETER YONTEM iLE TAKILAN MITRAL KAPAK

Teknik Alan

Bulus, yapraklar, iplikgikler, anulus gibi direkt kapakla ilgili yapilar yerine kapagin yukari
kisminda bulunan sol karincik (atriyum) ve ona komsu yapilara tutunarak kalbin
hareketleri esnasinda sabit kalma sorununu ¢oézen ve transkateter yontem ile takilan

mitral kapak ile ilgilidir.

Bulus ozellikle, icerdidi iki farkh formda aparat sayesinde kapadin tutunmasini
saglayarak kapagin kalp hareketleri boyunca sabit kalmasini igin ihtiyag duyulan destegi
veren, kapadin yukari kismina tutunmasi sayesinde sol karincik (ventrikil) ¢ikis yoluna
baski yapilmasini engelleyen, hastalik tipinden bagimsiz olarak takilan ve ¢alisan, kolay
uygulanmasi sayesinde operasyon suresini kisaltan transkateter takilan mitral kapak ile

ilgilidir.

Teknigin Bilinen Durumu

Kalp gogsun ortasinda yer alan, kaslardan olusan bir organdir. Kalbin sag kenari, gégus
kemiginin sag yaninin arkasina denk gelmekte, kemigin soluna dogru, ucu sol memenin
hemen altigina rastlayan bir G¢gen biciminde uzamaktadir. Kalbin goérevi, iki ayri
dolagim sistemine kan pompalamaktir. Kalp kani, 6nce bedenin baglica atardamari olan
aorta, ve aortun dallan olan oteki atardamarla pompalamaktadir. Kan, organlari ve
dokulari dolasip oksijenini biraktiktan sonra, toplardamar ile kalbe geri donmektedir.
Kalbin pompalama gorevini, sikistiklari zaman kani ileri iten kaslardan olugan ve odacik
adi verilen dort ayri bolum gerceklestirmektedir. Toplardamarlardan gelen kan kalbin iki
yanindaki ince duvarli kulak¢iklara (atriumlara) dolmaktadir. Buradan kan, aradaki
kapakciktan daha kalin kas yapisina sahip karinciklara (ventrikul), oradan da
atardamara pompalanmaktadir. Atriumlar, ventriklllerin Ustlinde, arkada yer almakta, iki
atrium ile ventrikll arasinda ise ventrikuller arasi (interventrikiler septum) ve atriumlar
arasi bolme (interatrial septum) yer almaktadir. Akciger atardamari girisindeki kapak ile
aort kapaginin yapilari birbirine benzemektedir. Bunlari olugturan sari-beyaz renkli ug

ince zar, kanin akigi yonunde acgiimakta, ardindan baslangigtaki durumuna donerek
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kanin geri akmasini engellemektedir. Sol ventrikulle sol atrium arasinda mitral kapak ve
sag ventrikille sag atrium arasinda trikispid kapak bulunmaktadir. Mitral kapak iki,
trikispid kapak da U¢ parcadan olusmaktadir. Kapak parcalarindan ventrikil
cevresindeki kaslara uzanan lifler chordae tendineae olarak adlandirilmaktadir.
Ventrikullin her kasiimasinda, ventrikll kasi bu lifleri de gererek kapaklarin kapanmasini

saglamakta ve kanin atriuma geri sizmasini engellemektedir.

Kalbe gelen kan ilk 6nce sag atriuma gelmekte ve buradan trikuspit kapak aracilidi ile
sag ventrikile geg¢mektedir. Sag ventrikilden pulmoner kapak vasitasiyla
oksijenlenmesi amaciyla akcigerlere gecis yapmaktadir. Oksijenden zenginlesen kan,
kalbin sol tarafinda bulunan sol atrium bolimine gelmekte ve mitral kapaktan gegerek
sol ventrikule dokulmektedir. En son olarak kalbin her kasiimasiyla aort kapaktan
gecerek vucuda gonderilmektedir. Kapaklar kanin ileri dogru gonderilip geri kagmasina
engel olan yapilardir. Kanin ileri dogru gitmesini engelleyen veya geri kagmasina neden
olan durumlarda ise kalp Uzerine yuk binmekte hem kalp hem de kana ihtiyaci olan
organlarda sorunlar ¢ikmaya baglamaktadir. Kalpte bir kapak hastalandigi ya da hasar
gordugu takdirde meydana gelen olumsuzluklar kapak hastaliklaridir. Gunimuzde aort
ve mitral kapak hastaliklar diger kapak hastaliklarina oranla daha sik goriimektedir.
Kapak hastaligina sebep ne olursa olsun fonksiyonlari bozulmus bir kapak gorevini
yapamaz ve bu da kalbe zarar verir. Cerrahi olarak kalp kapaginin fonksiyonlarini tam
olarak yerine getiriimesi hastanin ameliyattan maksimum yarari saglamasi agisindan
dnemlidir. Ozellikle mitral kapakta olmakla birlikte diger tiim kapaklarda hedef dogal
kapagin korunarak tamir yontemleri ile onarilmasidir. Tamirin mumkun olmadigi
durumlarda mitral kapak cerrahi olarak degistiriimektedir. Cerrahi riskler nedeni ile
ameliyat edilemeyen hastalarda mitral kapagin transkateter yontem ile degistiriimesi ile
ilgili arastirmalar devam etmektedir. Mitral kapak hastaliklarinin tedavisinde uygulanan
transkateter kapaklar mitral anatomik yapinin yapraklar, iplikgikler ve anulus gibi degisik
bilesenleri hedef olarak secilerek bu bilesenler Uzerine uygulanmaktadir. Bu uygulama
sekli ozellikle, bahsedilen bilesenleri etkileyen hastaliklarda yapraklarin bombelesmesi
ve kireclenmesi, iplikgiklerin kopmasi, anulus kisminin genislemesi gibi durumlarda
ameliyatsiz bir yontem olan transkateter kapaginin tutunmasini engelleyerek islemin
basarisiz olmasina neden olmaktadir. Mevcut transkateter kapaklar bu nedenle her
hastalik tipinde kullanilamamaktadir. Dider taraftan mevcut transkateter kapaklarin

cevre dokulara baski uygulayarak sol ventrikil ¢ikim yolunda daralma sorunu
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yagsanmasina neden olabilmektedir. Mevcut transkateter kapaklarin bir diger dezavantaiji

kapagin takildiktan sonra kenarindan kagirmasidir.

Kapakgik hastaliklarinin tedavisinde yeni yontem ve Urunlerin gelistirilerek mevcut
sorunlarin giderilmesi amaciyla birgok ¢calisma gergeklestiriimigtir. Bu ¢calismalardan biri,
US20180055638A1 numarali patente konu olan bulustur. Bulug, mitral kapak
prolapsusu ve mitral yetersizliginin mitral annulusta transvalvuler intraannuler bantta
implante edilerek tedavi edilmesi ile ilgilidir. Bulug konusu yontemde bant, sol atriyuma
dogru prolapsayi inhibe etmek icin mitral kapakgik yaprakgiklarinin kapanmasiyla
olusturulan bir coaptive kenar boyunca enine uzanacak sekilde yerlestirimekte ve
bantlara kargi kapakgik kapanmasina izin vermek icin en az bir marjinal korda

kesilmektedir.

Bir diger ¢calisma, US20170348098A1 yayin numarall patente konu olan bulustur. Bulus,
bir protez mitral kalp valfinin implante edilmesine yonelik, bir femoral damardan girilip,
atriyal septumdan gecilerek ve dogal mitral kapaktan kilavuz tel ilerletiimesini iceren bir
yontem ile ilgilidir. Bahsedilen yontemde, bir tasiyici kateter kilavuz tel Uzerinden
ilerletiimekte ve tasiyici kateterden bir iletim kateteri ilerletiimektedir. Tagiyici kateterin
uzak ucu boyunca bir mitral kapak takimi yerlestirilmistir. Mitral kapak dizenegi bir stent
ve Ug yaprakgik iceren bir valf igermektedir. Stent, genisletilimis bir giris ucuna, bir ¢ikis
ucuna ve dis yUzeyi boyunca yerlestiriimis ¢ok sayida ¢ikintiya sahip bir ara bolime
sahiptir. Mitral kapak duzenegi, sol atriyuma yerlegtirilen giris ucu ve dogal mitral
kapakcik yaprakciklari arasinda konumlandirilan ara kisim ile vyerlestiriimektedir.
Tirnaklar mitral kapak aksaminin yukari dogru ilerlemesini onlemek icin cevreleyen
dokuya nufuz etmekte ve giris ucu asagl dogru ilerlemeyi onlemek igin

sekillendiriimektedir.

Sonug olarak mevcut teknikte var olan dezavantajlari ortadan kaldiran transkateter
yontem ile takilan mitral kapaga olan gereksinimin varligi ve mevcut ¢ozumlerin

yetersizligi ilgili teknik alanda bir geligtirme yapmayi zorunlu kilmistir.
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Bulusun Kisa Agiklamasi

Mevcut bulug, yukarida bahsedilen gereksinimleri karsilayan, tum dezavantajlari
ortadan kaldiran ve ilave bazi avantajlar getiren yapraklar, iplikcikler, anulus gibi direkt
kapakla ilgili yapilar yerine kapagin yukari kisminda bulunan sol atriyuma ve ona komsu
yapilara tutunarak kalbin hareketleri esnasinda sabit kalma sorununu ¢ozen ve

transkateter yontem ile takilan mitral kapak ile ilgilidir.

Teknigin bilinen durumundan yola ¢ikarak bulusun amaci, gelistiriien mitral kapagin
yapraklar, iplikgikler, anulus gibi direkt kapakla ilgili yapilar yerine kapagin yukari
kisminda bulunan sol atriyuma ve ona komsu yapilara tutunmasi sayesinde kalbin

hareketleri esnasinda sabit kalmasinin saglanmasidir.

Bulusun amaci, mitral kapagin her iki kenarinda bulunan farkli sekillerdeki aparatlar
sayesinde kapagin tutunmasi igin intiya¢c duyulan destegin ve kapagin kalp hareketleri

sonucunda sabit kalmasinin saglanmasidir.

Bulusun diger bir amaci, mitral kapagin direkt kapak yerine daha yukariya tutturulmasi
sayesinde sol ventrikil ¢ilkim yolunda olusacak baskiyr ortadan kaldirmasinin

saglanmasidir.

Bulusun diger bir amaci, mitral kapagin ¢esitli hastaliklara gore farklilasan yapiya sahip
kisimlar yerine kapagin daha yukarisina tutturulmasi sayesinde hastalik cinsi, derecesi
ve hangi yapilan etkiledigi gibi kosullardan bagimsiz olarak uygulanmasinin ve hastanin

tedavi edilmesinin saglanmasidir.

Bulusun diger bir amaci, mitral kapagin daha kolay ulasilabilen sol atriyuma tutturulmasi

sayesinde operasyon suresinin kisaltiimasinin saglanmasidir.

Bulusun yapisal ve karakteristik 6zellikleri ve tim avantajlari asagida verilen sekiller ve
bu sekillere atiflar yapilmak suretiyle yazilan detayll agiklama sayesinde daha net
olarak anlasilacaktir, bu nedenle degerlendirmenin de bu sekilleri ve detayl
aciklamalari goz onune alinarak yapiimasi gerekmektedir.
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Sekillerin Kisa Agiklamasi

Mevcut bulusun yapilanmasi ve ek elemanlarla birlikte avantajlarinin en iyi sekilde
anlasilabilmesi icin asagida aciklamasi yapilan sekiller ile birlikte degerlendiriimesi

gerekir.

Sekil-1; mitral kapagdin sematik genel goérunumuddr,
Sekil-2; mitral kapagin Ustten sematik genel goruntimudur,
Sekil-3; mitral kapagin kesitinin sematik genel gorunumaudur,

Sekil-4; mitral kapagin kesitinin tstten sematik genel gérinimudar.

Referans Numaralari

10. Mitral kapak

11. interatrial septum aparati
12. Metal orgu

13. Dis kaplama

14. Biyolojik bolim

15. Sol atrial apendiks aparati
16. Govde

Bulusun Detayli Agiklamasi

Bu detayli aciklamada, bulus konusu iplikgikler, anulus gibi direkt kapakla ilgili yapilar
yerine kapagin yukari kisminda bulunan sol atriyuma ve ona komsu yapilara tutunarak
kalbin hareketleri esnasinda sabit kalma sorununu ¢ozen ve transkateter yontem ile
takilan mitral kapak (10) sadece konunun daha iyi anlagilmasina yonelik érnek olarak ve

higbir sinirlayici etki olusturmayacak sekilde anlatiimaktadir.

Kalp hastaliklarinin gorulme oranindaki artis, tedavi tekniklerindeki gelismeleri de
beraberinde getirmistir. Sekil-1'de gosterilen mitral kapak (10), ameliyata gerek
kalmadan kalp kapakgiginin degistiriimesi amaciyla geligtirilmigtir. Transkateter yontem
ile tutturulan mitral kapak (10), kalpte mitral kapak hastaligi olan insanlarin agik kalp

ameliyati ile tedavi edilimelerinde yuksek riskli bulundugu durumlarda hastanin tedavi
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edilmesini saglamaktadir. Bahsedilen mitral kapak (10), i¢ kisminda metal 6érgu (12) ve
tzerinde konumlandiriimis dis kaplama (13) bulunan bir govde (16), bu gdvdenin (16)
her iki yaninda farkli formlarda olusturulmus interatrial septum aparati (11) ile sol atrial
apendiks aparati (15) ve govdenin (16) i¢c kisminda konumlandiriimig biyolojik bélimden
(14) olugsmaktadir. Sekil-2’de gdsterilen interatrial septum aparati (11) disk formunda
olusturulmustur. Bahsedilen interatrial septum aparati (11), transkateter mitral kapagi
(10), sag atrium tarafindan interartrial septuma sikistirarak tutunmasini saglamaktadir.
Sekil-3'de gosterilen sol atrial apendiks aparati (15), mitral kapagin (10) kapak¢igin
yukarisinda, sol atriyum apendiksi igine tutunmasini saglamaktadir. Bahsedilen sol atrial
apendiks aparati (15), sol atrial apendiks igine qirip doldurarak tutunmayi
saglamaktadir. Bahsedilen interatrial septum aparati (11) ile sol atrial apendiks aparati
(15) sayesinde mitral kapak (10) iplikgikler, anulus gibi direkt kapakla ilgili yapilar yerine
kapagin yukari kisminda bulunan sol atriyuma ve ona komsu yapilara tutunmaktadir.
Sekil-3’de gosterilen mitral kapagin (10) i¢ kisminda bulunan metal 6rgunun (12) Gzeri
politetrafloroetilen (PTFE) malzemeden mamul dis kaplama (13) ile kapatiimistir. Sekil-
4’'de gosterilen mitral kapagin (10) orta kisminda biyolojik bdlim (14)

konumlandiriimistir.

Bahsedilen mitral kapak (10) transkateter yontem ile uygulanmaktadir. Ameliyat ile
girisimsel olanaklarin ortaklasa kullanildidi transkateter yontem kasiktan veya gogus
duvarindan minik kesi ile olmak (izere 2 degisik yolla gergeklestiriimektedir. ilk
yontemde kalp kapagi anjiyografi uygulamalarinda oldugu gibi kasiktan kateter yardimi
ile kalbe kadar ilerletilip burada stent mekanizmasi acilarak yerlestiriimektedir. Bu
bulusta sunulan mitral kapagin tasarimi goégus duvarindan kesi yapilarak takilmaya
uygun degildir. Ancak kasik yolu ile iglemin yapilmasi gégus duvarindan kesi yapilarak
kapagin takilimasina gdére daha avantajlidir. Iglem, hasta uyutulmadan lokal anestezi
altinda yapilabilmektedir. Ameliyat sonrasi hastanede kalis surelerinin kisa olmasi
hastanin ¢ok ¢abuk mobilize olmasini ve normal yasantilarina 1 hafta gibi bir sirede
donebilmelerini saglamaktadir. Ayrica gogus duvarinda kesi yapilmasi ile ilgili
komplikasyonlardan kacginilmis olur.

Transkateter yontemi 6zellikle, kapak takilmasi i¢in agik ameliyati kaldiramayacak kadar
ylksek riskli olan hastalar icin uygun bir tedavi yontemidir. Ozellikle acik ameliyat icin
cok yasli, akciger, karaciger veya bobrek fonksiyon bozuklugu olan hastalar ya da daha

onceden basgka ac¢ik kalp ameliyati gecirmis olan hastalarda bu yontem, agik cerrahiye
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gore ¢ok daha dusik risk ile uygulanabilmektedir. Bahsedilen mitral kapak (10)
transkateter yontemi ile direk kapak ile ilgili yapilar yerine kapagin yukari kisminda
bulunan sol atriyuma ve ona komsu yapilara tutunmakta ve boylece kalbin hareketleri
esnasinda sabit kalma sorununa ¢ozim sunmaktadir. Bahsedilen mitral kapagin (10)
her iki yaninda konumlandiriimis olan interatrial septum aparati (11) ile sol atrial
apendiks aparati (15) sayesinde interatrial septum ve sol atrial apendikse tutunma
saglanarak mitral kapagdin kalp hareketleri boyunca sabit kalmasi saglanmaktadir.
Bahsedilen mitral kapagin (10), sol atriyuma yerlestiriimesi sayesinde sol ventrikil ¢ikim
yolunda olugabilecek baskilar engellenerek kapaktaki hastalik cinsi, derecesinden ve
hangi yapilar etkilediginden bagimsiz olarak tutunma fonksiyonunu yerine getirmesi

saglanmistir.
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