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1. OZET

Kalic1 Kalp Pili implante Edilen Hastalarin Kardiyak Cihaz iliskili Enfeksiyon Oranlar1
ve Risk Faktorleri

Giris: Kalict kalp pili ve implante edilebilir defibrilatorlerin tarihgesi ve teknolojik
gelismeleri, 1958'de ilk kez uygulanan kalici kalp pili implantasyonuyla baslamistir. Bu
teknoloji, zamanla antiaritmik cihaz implantasyonlariyla birlikte 1980'lerde 6nemli ilerlemeler
kaydetmistir. Giiniimiizde diinya ¢apinda yilda 1,2-1,4 milyon adet kalp i¢i cihazin implant
edildigi bilinmektedir. Bu artig, cihazlarin endikasyonlarinin genislemesiyle ve tekniklerin
gelismesiyle birlikte gerceklesmistir, ancak beraberinde c¢esitli komplikasyonlar1 da
getirmistir. Kalp i¢i cihaz iligkili enfeksiyonlar, uzun dénem antibiyotik tedavisi gerektirebilir
ve ciddi morbidite ve mortalite riski tasiyabilir. Bu enfeksiyonlarin dnlenmesi, hastalarin
saglig icin kritik 6neme sahiptir. Calismamizin amaci, klinigimizde implante edilen kalici
kalp pilleri ve implante edilebilir defibrilatérlerin enfeksiyon oranini belirlemek, enfeksiyon
geciren hastalar lizerinde retrospektif bir analiz yaparak risk faktorlerini ve iligkili etkenleri

incelemektir.

Metot: Ocak 2014 ile Aralik 2023 tarihleri arasinda merkezimizde PM ve IKD implante
edilen veya jenerator veya lead replasmani yapilan 2237 hastanin kayitlar: retrospektif olarak
degerlendirildi. Dahil edilme kriterlerine uyan 2202 hasta ile analizler gerceklestirildi.
Hastalarin karakteristik 6zellikleri (cinsiyet, yas, eslik eden hastaliklari, diizenli kullandiklar
ilaclar, gecirilmis CABG veya kapak operasyonu), preoperatif biyokimyasal tetkikleri (aglik
kan sekeri, glomertiler filtrasyon (GFR), C-reaktif protein (CRP)), tam kan sayimi, islem
oncesi uygulanan profilaktik antibiyotik ¢esidi, gecici pacemaker gereksinimi, implante edilen
cihazlarin 6zellikleri, islem mevsimi, islem ve radyasyon siiresi, cilt kapama prosediirii,
hematom gelisimi, erken yeniden girisim ihtiyaci, enfekte olan hastalarin kan, siiriinti ve
doku kiiltiir sonuglari, goriintiileme verileri, hastalara uygulanan tedavi yontemleri ve

hastalarin takiplerindeki klinik durumlar1 arsivden hasta kayitlar: taranarak kaydedildi.

Bulgular: Hastalarin %4,8'inde (113 hasta) cihaz iliskili lokalize veya sistemik
enfeksiyon tespit edilmistir. Hastalarin %66,7's1 erkek, %33,3"i kadindir. Yas dagilimi ise
%12,8’1 50 yas ve alt1, %19,2’si 51-60 yas, %30,6’s1 61-70 yas, %25,7’s1 71-80 yas, %11,7’si
ise 81 yas ve istil seklindedir. Cihaz iligkili enfeksiyonlarla ilgili olarak yapilan analizlerde,

onemli risk faktorleri belirlenmistir. Tek faktorlii analizde yas, pil tiirii, implante edilen lead

1



sayist, erken yeniden girisim, hematom ve islem siiresi gibi faktorlerin enfeksiyon riskini
artirdig1 bulunmustur. Ozellikle implante edilen cihazin KRT olmasi durumunda enfeksiyon
riskinin 2.8 kat arttig1, implante edilen lead sayisinin 3 olmasi durumunda 2.9 kat arttig1,
erken yeniden girigim ihtiyaci oldugunda 3.6 kat arttig1 ve hematom varliginda 5.4 kat daha
fazla enfeksiyon goriildiigi saptanmistir. Cok faktorlii analizde ise, hematom ve uzun igslem
stiresinin cihaz iligkili enfeksiyon iizerinde bagimsiz risk faktorleri oldugu belirlenmistir.
Redo vakalar i¢in yapilan COX regresyon analizinde ise, implante edilen lead sayisi, erken
yeniden girisim ihtiyaci, hematom, islem stiresi uzunlugu ve diisiik EF (ejeksiyon fraksiyonu)

degerinin cihaz iligkili enfeksiyon riskini artirdig1 gézlemlenmistir.

Sonug¢: Cihaz iliskili enfeksiyonlarin azaltilmasinda ilk adim, uygun hasta se¢imi ve
uygun cihaz se¢imidir. Miimkiinse hasta i¢in uygun olan en basit cihaz tercih edilmeli ve
implantasyon miimkiin olan en kisa siirede gerceklestirilmelidir. Implantasyon sirasinda
kanama kontrolii her asamada titizlikle yapilmali, yeniden girisim ihtiyacin1 azaltmak i¢in

elektrodlarin yerlesimi ve diyafragma stimiilasyonu detayl bir sekilde degerlendirilmelidir.

Anahtar Kelimeler: Implante edilebilir kardiyak cihaz enfeksiyonu, Cihaz enfeksiyonu

insidansi, Cihaz enfeksiyonu risk faktorleri



ABSTRACT

Cardiac Device Associated Infection Rates and Risk Factors in Patients Implanted with

Permanent Pacemaker and Antiarrhythmic System

Background: The first permanent pacemaker was implanted in 1958, marking the
beginning of the historical and technological advancements of implantable defibrillators and
permanent pacemakers. The 1980s saw a major advancement in this technique with the
implantation of antiarrhythmic devices. Approximately 1.2—-1.4 million intracardiac devices
are implanted globally each year, as of right now. Along with the growth of procedures and an
expansion of the devices' indications, this increase has also brought with it a number of
problems. Intracardiac device-associated infections pose a significant risk of morbidity and
mortality and may necessitate long-term antibiotic therapy. The patients' health depends on
the prevention of these infections. Our study's objectives were to ascertain the infection rate
among patients who had implanted defibrillators and permanent pacemakers in our clinic, as
well as to investigate risk factors and related variables through a retrospective analysis of
patients who had infections.

Method: From 2014 and 2023, we retrospectively analyzed the records of 2202
patients who had permanent pacemakers, antiarrhythmic devices, or generator and lead
replacements at our center. The study included patients with specific characteristics, such as
their gender, age, comorbidities, regular medications, and history of previous CABG or valve
operation. Preoperative biochemical investigations were conducted, including measurements
of fasting blood glucose, glomerular filtration rate (GFR), and C-reactive protein (CRP).
Complete blood count was also performed. The type of prophylactic antibiotics administered
before the procedure and the need for temporary pacemaker were also recorded. The attributes
of the implanted devices, timing of the procedure, duration of the procedure and radiation
exposure, method of closing the skin, occurrence of hematoma, necessity for early re-
intervention, results of blood, swab, and tissue cultures from infected patients, imaging data,
treatment approaches used for patients, and clinical condition of patients during follow-up

were documented by reviewing the patient records stored in the archive.

Results: All of 113 patients, accounting for 4.8% of the sample, were found to have

either a localized or systemic infection associated to the device. The male patients accounted



for 66.7% of the total, while the female patients accounted for 33.3%. The age distribution
consisted of 12.8% of individuals aged 50 years or younger, 19.2% aged between 51 and 60
years, 30.6% aged between 61 and 70 years, 25.7% aged between 71 and 80 years, and 11.7%
aged 81 years or more. Significant risk variables were observed in the analyses regarding
device-related infections. The univariate analysis revealed that variables such as age, battery
type, number of implanted leads, early re-intervention, haematoma, and procedure time were
identified as factors that contribute to an increased risk of infection. Specifically, the
likelihood of infection was 2.8 times higher when the implanted device was a CRT, 2.9 times
higher when there were 3 implanted leads, 3.6 times higher when early re-intervention was
necessary, and 5.4 times higher in the presence of a haematoma. Haematoma and raised
procedure time were identified as independent risk variables for device-related infection in the
multivariate analysis. The COX regression analysis for redo patients revealed that several
factors, including the number of implanted leads, the requirement for early reintervention, the
presence of haematoma, the duration of the procedure, and a low ejection fraction (EF), were

associated with an elevated risk of device-related infection.

Conclusion: Appropriate patient and device selection are the first steps in reducing
device-related infections. The simplest device that is appropriate for the patient should be
chosen whenever possible, and implantation should be performed as soon as possible. The
placement of electrodes and diaphragmatic stimulation should be carefully evaluated to
reduce the need for re-intervention, and bleeding control should be performed at every stage

during implantation.

Keywords: Implantable cardiac device infection, Incidence of device infection, Risk factors

for device infection



3. GIRIS VE AMAC

Kalic1 kalp pili ilk defa 1958 yilinda Adam-stokes sendromundan muzdarip olan ve
neredeyse her giin ressusitasyon ihtiyaci olan Arne Larsson isimli hastaya uygulanmustir. (1)
Kalic1 kalp pili implantasyonundan sonra hasta yaklasik 48 yil yasamis ve kalp dist bir
sebeple hayatinin kaybetmistir. Kalici kalp pili 1958’de implante edilmis, intrakardiyak
defibrilator implantasyonu ise 1980’leri bulmustur.(1)1958 yilindan bu yana kalp i¢i cihaz
yerlestirme konusunda anlamli teknolojik gelismeler yasanmig, doktorlarin bilgi ve
becerisinde belirgin artis olmustur. Ornegin epikardiyal pacing uzun yillar boyunca kardiyak
pacing i¢in en uygun ve giivenilir yer olarak goriilmiistiir ancak torakotomi gibi major cerrahi
gerektiren bu islem yerini 1970’li yillarin sonlarina dogru transvendz yol ile endokardiyal

elektrod yerlestirilmesi teknigine birakmustir. (2).

2017 yilinda yaymlanan Kalp Ritim Dernegi (HRS) uzman bildirisine gore diinya
capinda yilda 1,2-1,4 milyon adet kalp i¢i cihaz implantasyonu yapilmaktadir. (3) Kalp i¢i
cihazlarin ve cihaz yerlestirme tekniklerinin ve gelismesi, kalp pili ve implante edilebilir
kardiyak defibrilatorlerin endikasyonlarinin genislemesi cihaz implantasyon sayilarini belirgin
olarak artirmistir. Bu belirgin artis, yakin takip ve erken tedavi gerektiren bazi
komplikasyonlar1 da beraberinde getirmistir. Major komplikasyonlar pndmotoraks,
hemotoraks, pulmoner emboli, vendz trombozis, inme, kalp kapake¢ik hasari, kardiyak
perforasyon ve perikardiyal tamponad, sistemin ¢ikarilmasini ve intravendz antibiyotik
tedavisi gerektiren sistemik enfeksiyonlar, kardiyak arrest ve 6liim olarak siralanabilir. Minor
komplikasyonlar ise islem bolgesinde agr1 kesici tedavisi gerektiren agri, jenerator
yerlestirilen bolgede hematom, tromboflebit, dikis yeri absesi, ylizeyel enfeksiyonlar, gegcici

veya kalici periferik sinir hasarlari olarak sayilabilir.(4)

Kalp i¢i implante edilebilir elektronik cihaz enfeksiyonlari ciddi mortalite ve morbidite
nedeni olan enfeksiyonlardir ve tedavileri zorlayici olabilir. Cihaz iliskili enfeksiyonlar basit
bir dikis absesinden sistemik mikroorganizma yayilimina neden olabilen cihaz iliskili
endokardite kadar ilerleyebilir. Bu enfeksiyonlarin onlenmesi hem hastalarin uzun dénem
antibiyotik tedavisi, cihaz revizyonu hatta septik emboli ve oliim gibi komplikasyonlarla
karsilasmamalar1 hem de bu siirecin saglik sistemine yarattifi ekonomik yiik nedeni ile

onemlidir.(5) Ik implantasyon ile cihazin batarya Omriiniin tiikkenmesi nedeni ile
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jeneratOriiniin degistirilmesi veya var olan cihazin bir list modeli ile degistirilmesi arasinda
enfeksiyon riski ag¢isindan anlamli fark bulunmaktadir.(6) Son yillarda yayinlanan iki
prospektif ¢alismada implantasyon sonrasi ilk bir yildaki enfeksiyon oranlari yaklasik %1
oraninda bulunmustur. (6,7) Hasta ile iligkili, prosediir ile iligkili ve cihaz iliskili risk

faktorlerinin belirlenmesi enfeksiyonlarin 6nlenmesinde en 6nemli basamaktir.

Calismamizin amaci klinigimizde implante edilmis PM ve IKD’lerin enfeksiyon oranini
tanimlamak, kardiyak cihaz iligkili enfeksiyon tanis1 almis ve tedavi edilmis hastalarin hasta
kaynakli, prosediir kaynakli ve implante edilme mevsimi ile iligkisini retrospektif olarak

incelemek ve Tiirk popiilasyonundaki risk faktorlerini analiz etmektir.



4. GENEL BILGILER

Kardiyak implante edilebilir elektronik cihaz tedavileri ii¢ ana baslikta toplanabilir.
Bunlar bradiaritmi ve senkoplarin tedavisinde kullanilan kalic1 kalp pilleri, 6n planda sol dal
blogu olmak iizere ileti gecikmesinin eslik ettigi kalp yetmezliginde senkronizasyonu
artirmaya yarayan kardiyak resenkronizasyon tedavisi cihazlar1 ve hayati tehdit eden ciddi

aritmi korumasi ve tedavisinde kullanilan kardiyak defibrilatorlerden olusmaktadir.
4.1. Tarihge

19.yy’1in sonlarinda hayvanlarda kalbin disardan elektriksel olarak uyarilabilir oldugu
belirlenmis ve bunun insanda da bradikardi tedavisinde kullanilabilecegi 6ne stiriilmiistiir. (8)
1952 yilinda Paul M. Zoll isimli arastirmaci kardiyak arrest sirasinda bir hastayi harici bir
jeneratore bagli deri alt1 elektrodlar: ile hayata dondiirdiiglinii agiklamistir. 1957 yilinda ise
Walton Lillehei ve arkadaslar1 operasyon sirasinda AV tam blokta olan hastaya; bir adet
elektrodu bir ucu sag ventrikiil miyokardinda, bir ucu ise gogiis duvarindan jeneratdre bagl
olacak sekilde implante etmislerdir. Bu gelismeler dogrultusunda 1958 yilinda Isveg’te
Senning ve Elmqvist, Arne Larsson isimli hastaya jenerator ile ¢alisan ilk kalict kalp pilini
implante etmislerdir. (9) Baslangigta kullanilan jeneratorler oldukga biiyiik ve hasta igin
tasimasi zor iken son yillardaki teknolojik gelismeler ile jeneratdr boyutlart kii¢iiltiilmiis ve

kalp i¢i implante edilen cihazlarin fonksiyonlar1 gelistirilmistir.

1899 yilinda Prevost ve Batelli hayvanlarda elektrik akimi ile ventrikiiler fibrilasyonu
indiikleyebileceklerini ve cilde uygulanan alternatif akim ile bu durumu diizeltebileceklerini
kesfetmislerdir. Bu teorem 1933 yilinda Kouwenhoven isimli bir elektrik miihendisi
tarafindan dogrulanmistir. Ardindan 1951 yilinda Dr. Beck kalbin iizerine yerlestirilebilir
pedler ile akim uygulayan bir defibrilator gelistirmistir. Bu gelismelerin 1s1ginda Dr. Mirowski
bir kopege giinlimiizdeki intrakardiyak defibrilatorlere en yakin olan cihazi transvendz yol ile

implante etmistir. (9)

Kardiyak resenkronizasyon tedavisinin temeli ise 1986 yilinda Burkoff ve
meslektaglarinin kdpek kalplerinde sol ventrikiilii farkli bolgelerden uyararak o6lgtiikleri QRS
stiresi ile sol ventrikiil dolus basincinin ters orantili oldugunu gosterdikleri ¢aligmadir. (10)

Bunun {izerine Lettuca ve arkadaslar1 biventrikiiler pacingin dissenroniyi azaltacagi ve QRS



siiresini kisaltarak sol ventrikiil (LV) atim hacmini artiracagi hipotezini dne siirmiislerdir. {1k
resenkronizasyon tedavilerinde, LV pacing torakotomi uygulanarak ve epikardial lead ile
yapilmis ancak bu durumun yiiksek morbidite ve mortalite ile iligkili oldugu saptanmustir.
Ilerleyen yillarda Yee ve arkadaslari sol ventrikiiliin koroner siniisiin sol ventrikiil vendz

dallar1 yardimi ile uyarilabilecegini kesfetmislerdir. (9)
4.2. Kalp ici Implante Edilebilir Cihazlarin Yapisi
4.2.1. Kaha Kalp Pilinin Yapisi
Kalp pilleri (pacemaker), nabiz (pulse) jeneratorii ve elektrot telden (lead) olusmaktadir.
4.2.1.1. Nabiz (pulse) Jeneratorleri

Nabiz jeneratorleri enerji kaynagi olarak lityum iyonlu piller ve pacemaker’in sensing
ve pacing Ozelliklerinin disardan ayarlanabildigi devreler igerirler. (11) Lityum bataryalar
enerjisinin bir kismini uyart ¢ikarmak i¢in kullanirken bir kismini ise veri depolama ve
monitdrizasyon amaci ile kullanir. Bataryanin yaninda birbirine transistorler ile bagh olan ve
disardan kontrol edilebilen elektronik devreler bulunur. Bunlar ise algilama, zamanlama,
kontrol ve yeniden programlama gibi iglevleri yerine getirmek i¢in bir mikrogip tarafindan
kontrol edilirler. Ilk jeneratorler yaklasik 400-500 gram agirhginda iken teknolojik gelismeler

ile glinlimiizde birka¢ madeni para boyutuna kadar kii¢tiltiilmiistiir. (11)



SUTDANT

Sekil 1. Pacemaker ve IKD jeneratorleri- Ankara Universitesi Tip Fakiiltesi Arsivi

4.2.1.2. Elektrot Teller (Lead’ler)

Elektrot teller jeneratdrden ¢ikan uyariyr kalbe ileten ve kalpte olusan elektriksel
aktiviteleri jeneratore ileten yapilardir. igerisinde iletken madde olarak gelik, nikel-krom ve
platin-iridium kullanilirken, dis kisminda izolasyon amaci ile silikon, teflon, polietilen veya

poliiiretan malzeme kullanilir.

Elektrotlar sabitleme sekline goére pasif ve aktif fiksasyonlu olarak siniflandirilabilir.
Pasif fiksasyonlu elektrotlarin u¢ kisminda capa seklinde ¢ikintilar bulunur ve bu ¢ikintilar
ile endokarda tutunmasi beklenir. Aktif fiksasyonlu elektrotlarda ise elektrodun ug¢ kisminda

miyokarda ilerletilen spiral seklinde ¢ikintilar bulunur.

Polaritelerinde gore ise elektrotlar unipolar ve bipolar olmak {iizere ikiye ayrilir.
Unipolar elektrotlarda anot ucu jeneratorde katot ucu ise elektrot telin u¢ kismindadir. Bipolar
elektrodlarda hem anot hem de katot kismi elektrot telin u¢ kisminda, yani endokard ile temas
eden bolgededir. Bipolar elektrodun kalp dis1 uyarilar1 daha az algilamasi unipolar elektroda
olan {Ustlinligldiir. Gilinlimiizde siklikla bipolar elektrodlar kullanilmaktadir ancak

gerektiginde bu elektrodlarin da unipolar olarak ayarlanabilme 6zelligi mevcuttur. (12)



IKD elektrodlarindaki bipolar polarite; gercek ve entegre bipolar olmak iizere ikiye
ayrilir. (13) Gergek bipolar algilama, defibrilasyon coilinden bagimsiz olarak elektrot ucu
(katot) ve proksimal halka (anot) arasinda gercgeklesir. Entegre bipolar algilama, katot olarak
lead ucunu ve algilama anodu olarak defibrilasyon coili kullanir. Mevcut ¢aligsmalarda entegre
bipolar sistem ile ger¢ek bipolar sistem arasinda sensing Ozelligi acisindan anlamli fark

saptanmamustir. (14,15)

/ RV lead RV lead /
VI‘/ o "
Katot (-) Anot (+)
Katot (-)
Unipolar Bipolar
Sekil 2. Unipolar ve Bipolar Elektrod Sistemleri
( Pasif fiksasyon \ ‘
: *_.}i\ﬂ.) '
1) o 4
ok Coil’i <
Aktif fiksasyon ? S,
o EPIKARDIYAL LEAD’LER B
EALEMAKERLEAD'LER! (CERRAHI iIMPLANTASYON) ICD LEAD'I

Sekil 3. Pacemaker elektrodlar: (aktif ve pasif fiksasyon modelleri), epikardiyal elektrodlar ve
IKD elektrodu (tek sarmall1)- Ankara Universitesi T1p Fakiiltesi Arsivi
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4.2.2. intrakardiyak Defibrilatérlerin Yapisi

Intrakardiyak defibrilatorlerinin yapis1 kalp pillerine oldukca benzerdir. Nabiz
jeneratorii ve pacing ve defibrilatér 6zelligi olan elektrot telden olusmaktadir. Elektroda
defibrilasyon &zelligini kazandiran ‘coil’ adi verilen sarmal yapidir. Bu sarmal yapilar
elektrodun endokard ile temas eden kisminda yer alirlar ve jeneratdr ile birlikte ytiksek
enerjili sok olustururlar. IKD jeneratorleri pacemaker jeneratorlerine gore daha biiyiiktiir ve

elektrod tel daha kalin yapidadir.
4.2.3. Kardiyak Resenkronizasyon Tedavilerinin Yapisi

Kardiyak resenkronizasyon tedavilerinin temel amaci her iki ventrikiilii es zamanlh
uyarmak ve dissenkronizasyonu ortadan kaldirmaktir. KRT’ler hem pacemaker hem de IKD
sistemlerine uygun bir sol ventrikiil elektrodunun eklenmesi ile olusturulabilir. Giliniimiizde
kullanilan sol ventrikiil elektrotlart quadripolar (4’1ii) yapida ve aktif fiksasyonludur. En sik
senkronizasyon kusuru LV septum ile lateral duvar arasinda oldugu i¢in sol ventrikiil
elektrodu koroner siniisiin lateral ya da posterolateral dallarindan birine yerlestirilmeye
calisilir. Ancak uygun koroner siniis dali bulunamamasi, frenik sinir uyarilmasi veya pacing
esiginin yiliksek olmasi durumunda cerrahi olarak sol ventrikiil elektrodunun epikardiyal alana

yerlestirilmesi gerekebilir.
4.3. Kahe Kalp Pili Sistemlerinin Tanimlanmasi

Bir¢ok farkli iiretici firma jenerator ve elektrot tel iretimi yapmaktadir. Farkl
tireticilerin malzemeleri kullanilsa da kalp pilinin bulundugu kalp odaciklarmi ve islevini
tanimlamak amaci ile evrensel bir kodlama sistemi gelistirilmistir. “The North American
Society of Pacing and Electrophysiology”’-NASPE Heart Rhythm Society ve “British Pacing
and Electrophysiology” (BPEG) tarafindan gelistirilen ve 2002 yilinda giincellenen jenerik

kodlama sistemi Tablo 1°de 6zetlenmistir.

Siitun 1: Uyan yapilan (pacing) kalp boslugunu tanimlamak i¢in kullanilir. A harfi

atriyumu, V harfi ventrikiilii ifade ederken D harfi dual yani her ikisini de ifade etmektedir.

Siitun 2: Kalbin intrensek ritminin algilandig1 (sensing) kalp boslugunu ifade etmek
icin kullanilir. A harfi atriyumu, V harfi ventrikiilii ifade ederken D harfi dual yani her ikisini

de ifade etmektedir.
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Siitun 3: Algilanan uyartya verilebilecek yamit dzelliklerini ifade eder. I harfi kalbin
intrensek ritmi  algilandiginda pacemaker’in inhibisyon Ozelligi gdOsterip uyariyi
engellenmesini ifade etmektedir. T harfi ise kalbin intrensek ritminin belirlenen siire
icerisinde algilanamamas1 durumunda pacemaker’in tetikleme 0Ozelligi gosterip uyart
cikarmasini ifade etmektedir. D harfi ise hem inhibisyon hem de tetikleme ozelliklerinin

ayarlanabilecegini ifade etmektedir.

Siitun 4: R harfi (Response) cihazin kalp hizini intrensek aktiviteden bagimsiz olarak
sensOr yardimu ile artirip artiramadigini belirten bir koddur. O harfi ise hiz yanit1 olmadigini
belirtir. Ancak son yillarda kullanilan jenerator sistemlerinin noninvaziv olarak hiz yaniti
degiskenligi saglayabildigi ve bunu monitorize ettigi diisiiniildiigiinde bu kodun kullanimi

sinirlanmustir.

Siitun 5: Cihazin bulundugu kalp odaciginin birden ¢ok bolgesini uyarabilme 6zelliginin

olup olmadigin1 ifade etmektedir. (Orn: Biatriyal pacing, biventrikiiler pacing..) (16)

Tablo 1. NASPE/BPEG jenerik kod sistemi The North American Society of Pacing and
Electrophysiology” NASPE Heart Rhythm Society ve “British Pacing and
Electrophysiology” (BPEG)

1 2 3 4 5
Uyarilan Algilanan Algilanan Hiz yaniti Birden Cok alan
Odacik(Pacing) Odacik(Sensing) Uyariya  Verilen Uyarabilme
Yamt Ozelligi Ozelligi
O:Yok O:Yok O:Yok O:Yok O:Yok
A:Atriyum A:Atriyum I:Inhibisyon R:(Response)Var | A:Atriyum
V:Ventrikiil V:Ventrikiil T:Tetikleme V:Ventrikiil
D:Dual(A+V) D:Dual(A+V) D:Dual(1+T) D:Dual(A+V)
S:Single (A veya | S:Single (A veya
V) V)

4.4, Kalp ici Implante Edilebilir Cihazlarin Iimplantasyon Endikasyonlar
4.4.1. Kahei Kalp Pili implantasyon Endikasyonlar

Kalic1 kalp pili siklikla semptomatik bradikardi ile seyreden siniis nod disfonksiyonu
(SND) ve yiiksek dereceli atriyo-ventrikiiler (AV) blok durumlarinda implante edilir. Ancak
elektrofizyolojik ¢alisma ile belirlenen his alt1 bloklar veya ileti sistemi kusurlarinin eslik

ettigi genetik hastaliklar gibi 6zel durumlarda da pacemaker implantasyonu gerekebilir.
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Amerikan Kalp Cemiyeti (AHA/ACC) 2018 yilinda kalic1 kalp pili ve kardiyak ileti
kusurlart ile ilgili bir kilavuz yayinlamistir, Tablo 2’de AHA/ACC kilavuzundan uyarlanmis

kardiyak pacemaker implantasyon endikasyonlari 6zetlenmistir. Avrupa Kalp Dernegi (ESC)

ise 2021 yilinda kalp pili ve kardiyak resenkronizasyon tedavisine iligkin bir kilavuz

yaymlamistir. Tablo 3’te de ESC kilavuzunun pacemaker implantasyon endikasyonlari

Ozetlenmistir.

Tablo 2. Pacemaker endikasyonlar1, 2018 ACC/AHA/HRS kilavuzundan uyarlanmigtir. (17)

Endikasyon

Siniis Nod Disfonksiyonu AV blok Diger

-Semptomatik SND -Semptomatik 3. ya da 2. Derece -Alternan dal blogu
blok

-Semptomatik bradikardi, gerekli -Dal blogu ve senkop,

ilag tedavisi altinda

-Semptomatik 3. ya da 2. Derece
blok, gerekli ilag tedavisi altinda

-Asemptomatik 3. Derece, Mobitz
tip 11 ya da ileri dereceli blok

-2. ya da 3 derece blok,
néromiiskiiler hastaliklarda
(semptomatik ya da asemptomatik)

EPS’de infranodal blok
kanit1 ile

Simif I1a

-Semptomatik bradikardi, tasi-
bradikardi sendromu ile

-Semptomatik kronotropik
inkompetans

-Semptomatik 1. derece blok

-Semptomatik 2. derece Mobitz tip
I blok

-Kearns-Sayre sendromu ve
ileti hastaliklar1

-Semptomatik bradikardi,
epilepsi hastalig1 ile

-Semptomatik bradikardide teofilin
ile PM’in faydasinin
degerlendirilmesi denenebilir.

-No6romiiskiiler hastaliklarda,
PR>240msn, QRS siiresi >120msn
ya da fasikiiler blok

-Anderson-Fabry hastaligi,
QRS siiresi >110msn

-Asemptomatik SND

-SND ya da bradikardi ile korele
olmayan semptomlari olan hastalar

-Uyku ile iligkili bradikardi ya da
uykuda gegici siniis
duraksamalariin disginda PM
ihtiyac1 olmayan hastalar

-Asemptomatik 1. derece blok

-Asemptomatik 2. derece Mobitz
tip | blok

-Diizelmesi beklenen bloklar

-Bifasikiiler blok,
asemptomatik ya da AV blok
olmadan

-1. derece AV blok ile
birlikte fasikiiler blok

-Hipersensitif karotis
sendromu, asemtomatik ya
da minimal semptomatik

-Vasovagal senkop,
vasodepressor ya da mikst

tip.

SND: siniis nod disfonksiyonu, EPS: elektrofizyolojik ¢alisma, AV: atriyo-ventrikiiler, PM: pacemaker
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Tablo 3. Pacemaker endikasyonlari, 2021 ESC kilavuzundan uyarlanmistir. (18)

Endikasyon

Siniis Nod Disfonksiyonu

AV blok

Diger

-Semptomatik SND

-Semptomatik bradikardi-
tagikardi sendromunda,
tagikardi i¢in ablasyon tedavisi
degil de ilag tedavisi
diistiniildiigiinde

- Siniis ritminde olup
kalic1 veya aralikli Gigiincii
derece blok ikinci derece
Mobitz tip 2 blok,
infranodal 2:1 gegisli blok
veya yiiksek derece AVB
olan hastalarda
semptomlara
bakilmaksizin PM
implante edilmelidir.

- Atriyal ritimde (Siklikla
AF) olup kalic1 veya
aralikli tigiincii derece
blok veya yiiksek dereceli
AVB olan hastalarda
semptomlara
bakilmaksizin PM
implante edilmelidir.

-Semptomlara bakilmaksizin, Alternan dal
blogu

-Dal blogu olan senkoplu hastalarda, EPS’de
infranodal blok, 2.veya 3.derece AVB
izlenmesi

-40 yasin iistiinde tekrarlayan senkopu olan
hastalarda asagidaki durumlardan herhangi
biri varsa PM implante edilmelidir.

1.  Asemptomatik 6 sn ve daha
uzun siniis duraksamasi veya
semptomatik 3 sn ve uzun siniis
duraksamasi

2. Kardiyoinhibitdr tip Karotis
siniis sendromu

3. Tilt tesi sirasinda asistolik
senkop yaganmasi

Sinif Ila

-Kronotropik yetersizligi olan
ve egzersiz sirasinda belirgin
semptomlari olan hastalarda
hiz yanitl pacemakerlar
implante edilmelidir.

-AF ile iliskili bradikardi veya
semptomatik duraklamalari
olan hastalarda, SR
saglandiktan sonra, klinik
durum dikkate alimarak PM
implantasyonu diistiniilmelidir.

-Semptomatik 2.derece
Mobitz Tip 1 AV bloklu
hastalarda EPS’de His
veya His alt1 blok
saptanirsa PM
implantasyonu
diistintilmelidir.

- PM sendromuna benzer
semptomlari olan ve
bunlarin birinci derece
AVB nedeni ile oldugu
diistiniilen (PR>0,3s)
hastalara PM
implantasyonu
diigiiniilmelidir.

-Tek bir senkopu olan hastada,
siniis arrestine bagli 6 sn’den
uzun asemptomatik duraklama
veya duraklamalar
belgelendiginde, tekrarlayan
senkopu azaltmak i¢in PM
implantasyonu diistiniilebilir.

-SND'de, semptomlarin
bradiaritmilere bagl olma
olasilig1 yiiksek oldugunda,
kanitlar kesin olmasa bile
kalict PM implantasyonu
diistiniilebilir.

-Agiklanamayan senkopu olan ve Dal blogu
olan se¢ilmis hastalara (yash, kirilgan,
diisme agisindan yiiksek riskli ve tekrarlayan
senkopu olan) EPS yapilmaksizin PM
implantasyonu diistiniilebilir.

-Adenozine duyarli senkopu olan hastalarda
niiksleri azaltmak i¢cin PM implantasyonu
diisiiniilebilir.

-Asemptomatik SND

-Gegici nedenlere bagh veya
Onlenebilir bradikardi
nedenleri

-Gegici nedenlere bagl
veya Onlenebilir AVB
nedenleri

-Asemptomatik sal blogu ve bifasikiiler
blogu olan hastalar

-Dokiimante edilmis refleks senkopu
olmayan hastalar

-Agiklanamayan diigmeleri olan ancak SND
veya AVB iligkili dokiimante veri olmayan
hastalar

SND:siniis nod disfonksiyonu, EPS:elektrofizyolojik calisma, AF: atriyal fibrilasyon AV: atriyo-ventrikiiler, PM: pacemaker
PR:Elektrokardiografide P-R mesafesi AVB:AV blok
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4.4.2. intrakardiyak Defibrilatér implantasyon Endikasyonlar

Intrakardiyak defibrilatorlerin implantasyon endikasyonlar1 kalic1 kalp pillerinin aksine
randomize kontrollii calismalar ile tanimlanmistir. Bu ¢alismalarda IKD implantasyonu
medikal tedaviye kiyas ile %23-54 oranlarinda mortalitede azalma saglamistir ve faydasi

yadsinamaz bir tedavi protokolii olarak klinik kullanima girmistir. (19)

[Ik tanimlanan ve hala 6nemini koruyan endikasyon, sekonder koruma olarak
adlandirilan, gecici ve diizeltilebilir bir nedeni olmayan ve VT/VF ile iligkili oldugu
diistiniilen kardiyak arrest yasayip hayatta kalabilen hastalar iken, giiniimiizde hem bu
endikasyon ile hem de primer koruma amaciyla iskemik ya da non-iskemik
kardiyomiyopatilerde ve ani kardiyak o6liim riski tasiyan kanalopatilerde ani 6liimii 6nlemek
amaciyla yaygin olarak kullanilmaktadir. Tablo 4’te AHA/ACC kilavuzundan uyarlanmis
IKD implantasyon endikasyonlar1 6zetlenmistir. Tablo 5°te ise 2022 yilinda ESC tarafindan
yaymlanan Ventrikiiler Aritmi ve Ani Kardiyak Oliim kilavuzunun iKD implantasyon

endikasyonlar1 6zetlenmistir.

Son yillarda transvendz olarak implante edilen elektrot ve batarya sisteminden olusan
geleneksel IKD’lere alternatif olarak subkutan IKD kullanimi giindeme gelmistir. Subkutan
IKD sistemi sol orta koltuk alti ¢izgisi iizerine implante edilen batarya ve sternumun sol
kismina dogru implante edilen elektrottan olusur. (20) Yapilan bir ¢aligmada bu sistem
geleneksel IKD’ler ile kiyaslandiginda benzer komplikasyon oranlarma sahiptir ancak
uygunsuz sok oranlar1 geleneksel IKD’ye gére daha yiiksek saptanmistir.(21) Bu nedenle

uygun hasta se¢imi 6nemlidir.
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Tablo 4. 2017 ACC/AHA/HRS kilavuzundan uyarlanmustir.(22)

Endikasyon

Ventrikiiler aritmiler

Kalp yetersizligi

Diger

-VT/VF nedeni ile
kardiyak arrest yasadigi
distiniilen ve diizelebilir
kardiyak nedeni olmayan
hastalar

-Spontan sustained VT,
yapisal kalp hastalig1 olan
hastalar

-Sebebi agiklanamayan
senkop ile gelen ve
EPS’de hemodinamik
olarak tolere edilemeyen
VT/VF indiiklenen
hastalar

- MI’dan en az 40 giin sonra 6l¢iilen
LVEF < %35 ve NYHA Il ya da III
hastalar

- MI sonrasi 40. giinden sonra LVEF
< %30 ve NYHA I hastalar

-LVEF < %40, eski MI’a bagli NSVT
ve EPS’de sustained VT/VF
indiiklenen hastalar

Simif I1a

-Sustained VT, normal
ventrikiil fonksiyonu
olanlar

-Sebebi agiklanamayan senkop, ciddi
LV disfonksiyonu, dilate
kardiyomiyopati

-Hipertrofik kardiyomiyopati veya
ARVD tanis1 olan ve AKO igin en
az 1 risk faktorii olan hastalar

-Uzun QT sendromu veya
Katekolaminerjik VT veya Brugada
sendromu tanisi olup BB tedavisi
altinda dokumente VT ya da
senkopu olan hastalar

-Kalp transplantasyonu bekleyen,
hastanede takip edilmeyen hastalar

-Kardiyak sarkoidozis, dev hiicreli
miyokardit, chagas hastalig1,
senkop ve dokiimante VT/VF

-LVEF < %35, NYHA | olan hastalara
IKD implante edilmesi diisiiniilebilir.

-Ani kardiyak o6liim ile iliskili ailesel
kardiyomiyopatisi olan hastalara IKD
implante edilmesi diistiniilebilir.

-Uzun QT sendromu, AKO igin risk
faktorii olan hastalara IKD implante
edilmesi disiiniilebilir.

-Sebebi agiklanamayan senkopu
olan ve ciddi yapisal kalp hastalig:
olan hastalara IKD implante
edilmesi diigiiniilebilir.

-Stuirekli-israrl1 VT/VF

-Sebebi agiklanamayan
senkop, indiiklenebilen
ventrikiiler aritmisi
olmayan

-Ablasyon nedeniyle
gelisen VT ya da VF

-Gegici nedeni olan VT ya
da VF (Elektrolit
bozukluklari vs..)

-Medikal tedaviye direngli NYHA IV
kalp yetersizligi olan ve
transplantasyon ya da CRT-D aday1
olamayan hastalar

- Yasam beklentisi <1 yil olan, ciddi
non-kardiyak hastalig1 olanlar

-Ciddi psikiyatrik hastaligi olan ve
implantasyon sonrasi psikiyatrik
hastaligin ilerleyebilecegi hastalar

VT: ventrikiiler tagikardi, VF: ventrikiiler fibrilasyon, EPS: elektrofizyolojik ¢aligma, LVEF: sol ventrikiil ejeksiyon
fraksiyonu, NYHA: Newyork heart association, CRT-D: Kardiyak resenkronizasyon tedavisi-defibrilator ile, AKO: ani
kardiyak oliim, BB: beta bloker, ARVD: aritmojenik sag ventrikiil displazisi, MI miyokart infarktiisii
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Tablo 5. IKD Endikasyonlari, 2022 ESC Ventrikiiler Artimi ve Ani Kardiyak Oliim
kilavuzundan uyarlanmistir.(23)

Endikasyon

-Dokumente VF veya hemodinamik olarak tolere edilemeyen VT’si olan ve diizeltilebilir nedeni
olmayan hastalar

-Hemodinamik olarak tolere edilebilen VT’si olan, LVEF < %40 olan hastalar
-3 ay OMT’ye ragmen LVEF < %35, NYHA 2-3 ve bilinen KAH’1 olan hastalar

-VF veya hemodinamik olarak tolere edilemeyen VT nedeni ile kardiyak arrest dykiisii olan
DKM/NDLVK/ARVD/HKMP tanili olan hastalar

- Miyotonik distrofi tanili ve devamli monomorfik VTsi olan hastalar

- Miyokarditin akut fazinda iken, devamli monomorfik VTsi olan hastalar

Smmif Ila -Semptomatik, devamli VT’si olan ve LVAD plani olan hastalar

-Hemodinamik olarak tolere edilebilen VT’si olan, LVEF >%40, VT ablasyon istemeyen veya
miimkiin olmayan hastalar

-Koroner vazospazm nedeni ile kardiyak arrest oldugu diisiiniilen hastalar-3 ay OMT’ye ragmen
LVEF < %35, NYHA I ve bilinen KAH’1 olan hastalar

-3 ay OMT’ye ragmen LVEF < %40, bilinen KAH olan ve EPS’de monomorfik VT indiiklenen
hastalar

- 3 ay OMT’ye ragmen LVEF < %35, NYHA 2-3 ve DKM/NDLVK tanisi olan hastalar

- LVEF< %50, 2 ve daha fazla risk faktorii (senkop, KMR’da ge¢ gadolinyum tutulumu, EPS’de
VT indiiklenmesi, patolojik gen mutasyonlari) tasiyan DKM/NDLVK tanisi olan hastalar

-ARVD tanis1 olan ve aritmik senkop diisiiniilen veya ciddi RV ve LV yetmezligi olan hastalar
veya orta dereceli RV/LV yetmezIligi olan ve semptomatik NSVTSi olan veya EPS’de VT
indiiklenen hastalar

-ARVD/HKMP tanisi olan ve devamli monomorfik VTsi olan hastalar

-16 yas ve iizerinde, HKMP tanisi olan ve 5 yillik AKO oran1>%6 olan hastalar veya 5 yillik
AKO oran1 %4 ila %6 arasinda olan ve risk faktorlerinden(KMR’da %15 ve daha fazla LV kas
kiitlesi tutulumu, LV apikal anevrizma, EF< %50, egzersiz testinde anlamli KB diisiisi,
patojenik gen mutasyonlar1) biri olan hastalar

-Miyokarditin kronik fazinda iken VF veya hemodinamik olarak tolere edilemeyen VTsi olan
hastalar

-Hemodinamik olarak tolere edilemeyen VTsi olan kardiyak amiloidozis hastalar1
-Miyotonik distrofi tanili senkop ile bagvuran hastalar

Simif ITb -16 yas ve iizerinde, HKMP tanist olan ve 5 yillik AKO oran< %4 olan ve risk
faktorlerinden(KMR’da %15 ve daha fazla LV kas kiitlesi tutulumu, LV apikal anevrizma, EF<
%50, egzersiz testinde anlamli KB diisiisii, patojenik gen mutasyonlari) biri olan hastalar

-DMD/Becker MD tanist olup KMR’da %15 ve daha fazla LV kas kiitlesi tutulumu

-Gegici nedeni olan VT ya da VF (Elektrolit bozukluklar1 vs..)
-Yagam beklentisi <1 yil olan, ciddi non-kardiyak hastalig1 olanlar
-IKD implantasyonuna onay vermeyen hastalar

VT: ventrikiiler tasikardi, VF: ventrikiiler fibrilasyon, EPS: elektrofizyolojik calisma, LVEF: sol ventrikiil ejeksiyon
fraksiyonu, NYHA: New york heart association, NSVT: Devamli olmayan ventrikiiler tasikardi AKO: ani kardiyak &liim,
BB: beta bloker, ARVD: aritmojenik sag ventrikiil displazisi, MI:miyokart infarktiisii, OMT:Optimal Medikal Tedavi
DK:Dilate Kardiyomiyopati NDLVK:Non-dilate sol ventrikiil kardiyomiyopatisi LMNA:Lamin A/C proteinlerini kodlayan
gen ARVD:Aritmojenik Sag ventrikiil displazisi LV:Sol ventrikiil RV:Sag ventrikiil HKMP:Hipertrofik Kardiyomiyopati
DMD:Duchenne Muskuler Distrofi

4.4.3. Kardiyak Resenkronizasyon Tedavisi Endikasyonlar:

Ventrikiillerin senkron kasilamamasi tamamen normal kalpte dahi dolus basincini
azaltarak hafif bir ejeksiyon fraksiyonu (LVEF) kaybina neden olur.(24) Bu LVEF kaybi
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normal kalplerde herhangi bir sorun yaratmasa da kalp yetmezligi bulunan hastalarda anlaml
hale gelmektedir. Burkoff ve arkadaslar1 1986 yilinda kdpeklerde yaptiklar: bir galisma ile
LV’yi 5 farkli bolgeden uyararak, QRS siiresinin uzamasi ile dolus basincinin azalmasi
arasindaki iligkiyi gostermislerdir. (10) Son yillarda yapilan ¢alismalar ile kalp yetmezligi ve
dissenkronisi olan hasta grubunda bu interventrikiiler ileti gecikmesinin en aza indirilmesi ile
LVEF’de artis, kalp yetersizligi semptomlarinda ve hastaneye yatislarda azalma, mortalitede

anlaml1 azalmaya yardimci oldugu saptanmistir.(25)

KRT hem IKD hem de PM sistemlerine bir adet LV elektrodunun eklenmesi ile
olusturulur. Ilk uygulamalarda LV elektrodu epikardiyal olarak yerlestirilmistir. Ancak
torakotomi gibi major bir islem gerektirmesi nedeni kullanimi azalmis ve yerini transvendz
yol ile lead yerlestirilmesine birakmustir. LV leadi koroner siniisiin (KS) sol ventrikiil
dallarindan lateral veya posterolateral yerlesimli olana yerlestirilmelidir. Anterior
interventrikiiler dal ve apikal dallar tercih edilmemelidir. (26) Ancak KS’te uygun dal
bulunamadigi, LV elektrodunun esik degerlerinin yiiksek saptandigi veya diyafragma
stimiilasyonu yaptig1 durumda epikardiyal elektrot yerlesimi yapilmaktadir. Tablo 6’da 2012
yilinda yaymlanan ACC/AHA kilavuzunun KRT endikasyonlar1 6zetlenmistir. Tablo 7’de
2021 yilinda yayinlanan ESC kilavuzunun KRT endikasyonlar1 6zetlenmistir.

Tablo 6. KRT endikasyonlari, 2012 ACC/AHA/HRS kilavuzundan uyarlanmustir.(27)

Endikasyon NYHAI NYHAII NYHA II/IV* DIGER
LVEF<%35 LVEF<%35
QRS siiresi >150msn | QRS siiresi>150msn
LBBB LBBB
Siniis ritminde Siniis ritminde
Siif ITa LVEF<%35 LVEF<%35 -Beklenen biventrikliiler
QRS siiresi 120- QRS siiresi 120- pacing yiizdesi >%40 olanlar
149msn 149msn+LBBB
LBBB -AF ve amaglanan
Siniis ritminde QRS siiresi >150msn | ventrikiiler pacing = %100
+non-LBBB
Siniis ritminde
LVEF<%30 LVEF<%35 LVEF<%35
QRS siiresi>150msn | QRS siiresi>150msn | QRS siiresi 120-
LBBB Non-LBBB 149msn
Iskemik KMP Siniis ritminde Non-LBBB
Siniis ritminde
QRS<150msn QRS<150msn
Non-LBBB Non-LBBB

LVEF: sol ventrikiil ejeksiyon fraksiyonu, NYHA: New York heart association, KRT: kardiyak resenkronizasyon tedavisi,
AF: atriyal fibrilasyon, LBBB: sol dal blogu, KMP: kardiyomiyopati, QRS: Elektrokardiyografideki QRS kompleksi
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Tablo 7. KRT endikasyonlari, 2021 ESC kilavuzundan uyarlanmustir.(18)

Endikasyon Siniis Ritmi Atriyal fibrilasyon Diger
Smif I -Optimal medikal tedavi -Hiz kontrolii saglanamayan ve AV]J
altinda LVEF< %35, QRS ablasyonu plani olan DEFKY olan
stiresi >150msn olan ve LBBB | tiim hastalar, QRS siiresinden
olan semptomatik hastalar bagimsiz olarak
- RV pacing ihtiyaci olan veya
yiiksek dereceli AV blogu olan
LVEF<%40 olan hastalar, NYHA
smiflamasindan bagimsiz olarak
Simif Ta -Optimal medikal tedavi -Optimal medikal tedavi altinda -LVEF degeri %40-%49
altinda LVEF< %35, QRS LVEF< %35, Intrensek QRS arasinda olan ve RV pacing
stiresi 130-149msn arasinda stiresi>130msn, NYHA ihtiyac1 olan hastalar
olan ve LB_BB olan 51.n1ﬂan'1a§1na gore sinif 3-4 olan ve -iKD /PM bulunan ve
semptomatik hastalar blventrlkuler ygkalamanln takiplerinde optimal medikal
saglanabileceginin diistiniildigii tedaviye ragmen LVEF<
-Optimal medikal tedavi hastalar %35 semptomatik has’talarda
altinda LVEF< %35, QRS RV pacing orant %20’den
sliresi >150msn olan ve non- f?.ZIfl 15¢ KRT’ye ylikseltme
LBBB olan semptomatik distiniilmelidir.
hastalar
Siuf ITb -Optimal medikal tedavi -LVEF>%50 olan KEFKY
altinda LVEF< %35, QRS olan ve RV pacing ihtiyact
stiresi 130-149msn arasinda olan hastalar
olan ve non-LBBB olan
semptomatik hastalar
-KY olup QRS siiresi<130 msn
olan ve bagka bir nedenden
dolay1 RV pacing ihtiyact
olmayan hastalar

LVEF: sol ventrikiil ejeksiyon fraksiyonu, NYHA: New York heart association, KRT: kardiyak resenkronizasyon tedavisi,
AF: atriyal fibrilasyon, LBBB: sol dal blogu Non LBBB: Sol dal blogu olmayan QRS siiresi uzamasi QRS:
Elektrokardiyografideki QRS kompleksi DEFKY': Diisiik EF’li Kalp yetmezligi KEFKY: Korunmus EF’li Kalp yetmezligi
RV:Sag ventrikiil KY:Kalp yetmezligi IKD:intrakardiyak defibrilatér PM:Pacemaker

4.5. Preoperatif Hazirlik ve Implantasyon Prosediirii
4.5.1. Operasyon Oncesi Hasta Hazirhg

En 6nemli hazirlik uygun hastaya uygun cihaz tedavisini belirlemek ve cihaz tedavisinin
gerekliligi ve olas1 komplikasyonlarini hastaya ve hasta yakinlarina detayl olarak anlatmaktir.
Bu dogrultuda hastaya mutlaka aydinlatilmis onam formu verilmeli ve onay verdigine dair

imzalatilmalidir.

Operasyon oOncesi rutin laboratuvar tetkikleri, bazal EKG, Ekokardiyografi, PAAC
grafisi ve Holter tetkiki planlanarak dogru endikasyon ile dogru cihaz implantasyonu
planlanmalidir. Olas1 enfeksiyon iligkili semptomlar ve son 24-48 saat igerisinde ates olup

olmadig1 sorgulanmalidir. Son 24-48 saat icerisinde febril veya subfebril ates tarifleyen
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hastanin operasyonu acil degil ise (hemodinamik instabilitenin eslik ettigi AVB vs. gibi acil
durumlar) ertelenmelidir. Eslik eden kalp disi hastaliklar detaylica sorgulanmali ve gerekli
onlemler alinmalidir. Ilerleyici veya aralikli ataklar ile seyreden bir deri hastaligi olmas1 veya
vaskiiler tutulumun eslik ettigi bir romatolojik hastaligin olmasi durumunda ilgili brang
hekimlerinden destek alinmali ve implantasyon bolgesi ve transvendz giris yolu detaylica

degerlendirilmelidir.

Kullandig1 ilaglar mutlaka incelenmeli, antiagregan veya antikoagiilan kullaniyor ise
hastanin kanama ve tromboembolik olay riski hesaplanarak ilaca ara verip vermeyecegi
belirlenmelidir. Ozellikle daha 6nceden mekanik kapak implantasyonu yapilmis olan ve
vitamin K antagonisti (VKA) kullanan hasta grubunda bazal INR (international normalized
ratio yani uluslararasi normallestirilmis oran) mutlaka goriilmeli ve hastanin INR degerine
gore operasyon zamani belirlenmelidir. VKA kullanan hasta grubunda ilag¢ tedavisinin
diizenlendikten ve INR degeri 3’in altina indirildikten sonra implantasyon yapmak diisiik
molekiil agirlikli Heparin (DMAH) ile kopriileme tedavisine tercih edilmelidir. Yapilan
calismalarda DMAH ile kopriileme yapilan hastalarda, VKA altinda islem yapilan gruba gore
pil cebi hematomu goriilme riski daha yiiksek saptanmustir.(28,29) Laboratuvar tetkiklerinde
komplikasyonlar agisindan riskli degerler var ise operasyon ertelenmelidir (Trombositopeni,

ciddi anemi, INR yiiksekligi vs.).

Hastanin operasyon sirasinda kullanilacak ilag veya klorheksidin, lateks, vikril veya
poliliretan gibi hasta ile temas edecek maddelere alerjisi olup olmadigi, anestezik madde

kullanilacak ise ac¢lik durumu mutlaka sorgulanmalidir.

Operasyondan bir giin 6nce hastaya implantasyon uygulanacak bolgedeki killar1 deri
biitlinliigiinii bozmayacak sekilde temizlemesi gerektigi anlatilmali, kil temizliginden sonra
Klorheksidin ile temizleme onerilmelidir. Operasyon Oncesi donemde de ayn1 bolge steril bir
sekilde klorheksidin ile silinmeli ve kurulanmalidir. Klorheksidin ile cerrahi alan temizligi

enfeksiyonu %50 oraninda azaltmaktadir. (30)

Hastalara operasyondan 30 ila 60 dakika once profilaktik antibiyotik uygulanmalidir.
(31) Genel olarak onerilen antibiyotik 1-2 gr sefazolin olmasina ragmen penesilin grubu
antibiyotik alerjisi durumunda veya direngli mikroorganizma 6ykiisii oldugunda 90-120 dk
once 20 mg /kg vankomisin onerilmektedir. Yapilan ¢alismalarda cihaz iliskili enfeksiyona
sebep olan organizmalarin siklikla cilt florasindan kaynaklandigi ve kontaminasyon iligkili

oldugu gosterilmistir. Implantasyon &ncesi profilaktik olarak olasi mikroorganizmalara
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yonelik antibiyotik uygulamasi cihaz iligkili enfeksiyon oranlarini azaltmaktadir. (32) Ancak
yillar igerisinde gittik¢e artan uygunsuz antibiyotik kullanimi sonucu gelisen mikroorganizma
direnci nedeni ile her bdlgede ayni profilaktik antibiyotik kullanimi etkili sonucu
vermeyebilir. Bu nedenle uygulanacak antibiyotik se¢imi operatér deneyimine, bdlgeye ve

hastaya gore degiskenlik gosterebilir.

Profilaktik intravendz antibiyotik kullaniminin yani sira operasyon sirasinda jeneratorii
yerlestirmek i¢in acilan pil cebine antibiyotik uygulanmasinin da enfeksiyon oranlarim
azalttigr disliniilmektedir. (33) 2017 yilinda yayinlanan bir meta analizde ise operasyon
sirasinda pil cebine antibiyotik uygulamasinin enfeksiyon oranini azalttigina iligkin veriler
aciklanmistir.  Ancak bu meta analizde incelenen c¢alismalardaki birinci  kusak
sefalosporinlerden aminoglikozidlere uzanan spektrumda antibiyotik cesitliligi kafa

karistiricidir.
4.5.2. Operasyon Oncesi Laboratuvar ve EKip Hazirhig

Islemin yapilacag: Kateterizasyon veya elektrofizyoloji laboratuvari islem 6ncesinde en
az ise 15 dk, ideal olarak 20-25 dk boyunca havalandirilmis olmalidir. Laboratuvarda
operasyon sirasinda ve olast komplikasyonlarin yonetimi sirasinda gerekli olabilecek tiim
ekipmanin bulundurulmasi gereklidir. (Ornegin perikardiyal tamponad gelismesi durumunda

kullanmak {izere perikardiyosentez seti hazir bulundurulmalidir.)(34)

Implantasyon islemini miimkiin ise deneyimli operatdr (yilda 50 iizerinde benzer vaka
yapilan merkezde calisan operatorler) bu konuda egitim almig bir hemsire ile birlikte
yapmalidir. Bu ekibe radyasyon cihazin1 kullanacak veya uygun malzemeleri getirecek bir
personel daha eslik edebilir ancak gerekli olmayan herhangi bir personel operasyon sirasinda
ve havalandirma sirasinda laboratuvara alinmamalidir. Operasyon sirasinda laboratuvarda

bulunan tiim personel kardiyopulmoner ressusitasyon hakkinda bilgili olmalidir. (34)

Operatoriin el temizligi antimikrobiyal sabun ve su veya alkol bazli el temizleyiciler ile
parmak ucundan dirsek seviyesine kadar ovularak temizlenmelidir. Miimkiin ise operatoriin
elleri de klorheksidin ile temizlenmelidir. Laboratuvara giren tiim personelin tek kullanimlik
sac bonesi, cerrahi maske ve galos kullanmasi; birinci operator ve eslik edecek ikinci operator
veya hemsirenin steril Onliik ve steril eldiven kullanmas1 onerilir. Laboratuvarda bulunan tim

personel radyasyondan korunma agisindan kisisel 6nlemler almalidir. (34)
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4.5.3. implantasyon Prosediirii

Cihaz implantasyon teknikleri operatorlerin bireysel bilgi ve becerileri ile iligkili olsa da
temel olarak benzer basamaklar takip ederek ve miimkiin olan en kisa siirede yapilmalidir.
Hasta monitorizasyonu ve oksijenizasyonu saglandiktan sonra cerrahi alan uygun sekilde
temizlenir ve sadece bu alan agik kalacak sekilde hasta steril bir ortii ile Ortiiliir. Lokal
anestezinin ardindan jeneratoriin yerlestirilecegi bolgenin cilt ve cilt altina insizyon yapilir ve
pektoralis major fasyasina kadar olan dokular disseke edilir. Pektoralis major fasyasinin altina
jeneratOriin yerlesebilecegi kadar bir alan acilir ve kanama kontrolii saglanir. Ardindan skopi
esliginde gerekirse hedeflenen ven bolgesinin distalden venografi ile opak madde verilerek
transvendz ponksiyon yapilir ve kiliflar vene yerlestirilir. Segilen cihaza uygun elektrot veya
elektrodlar uygun kalp bosluklarina yerlestirilir ve kalp ici kayitlar alinir. Esik ve impedans
Ol¢timleri yapilir. Hasta i¢in uygun degerler ve kayitlar alindig1 diisiiniiliiyor ise aktif veya
pasif fiksasyon ile elektrodun distal ucu dokuya fikse edilir. Elektrodun jeneratore baglanacak
kismi subkutan dokuya sabitlenir ve konnektor yardimi ile jeneratore baglanir. Ardindan
jenerator kas dokusuna sabitlenir ve dokular sirasi ile 2-3 kat dikilerek kapatilir. Biitiin bu

asamalarin tamaminda kanama kontrolii dikkatle yapilmalidir.
4.6. Kalp ici Implante Edilebilir Cihaz Komplikasyonlari ve Yonetimi

Kalp i¢i cihazlarin ve cihaz yerlestirme tekniklerinin ve gelismesi, kalp pili ve implante
edilebilir kardiyak defibrilatorlerin endikasyonlarinin genislemesi cihaz implantasyon
sayilarin1 belirgin olarak artirmistir. Bu belirgin artis, yakin takip ve erken tedavi gerektiren
bazi komplikasyonlar1 da beraberinde getirmistir. Major komplikasyonlar pndmotoraks,
hemotoraks, pulmoner emboli, vendz trombozis, inme, kalp kapakg¢ik hasari, kardiyak
perforasyon ve perikardiyal tamponad, sistemin ¢ikarilmasi ve intravendz antibiyotik tedavisi
gerektiren sistemik enfeksiyonlar, kardiyak arrest ve Olim olarak siralanabilir. Major
komplikasyonlar ile siklikla prosediir sirasinda karsilasilir ve acil miidahale gerektirir. Minor
komplikasyonlar ise islem bolgesinde agr1 kesici tedavisi gerektiren agri, jenerator
yerlestirilen bolgede kii¢iik hematom, tromboflebit, dikis yeri absesi, yiizeyel enfeksiyonlar,
gecici veya kalici periferik sinir hasarlart olarak sayilabilir.(4) Tablo 8’de kalp i¢i cihaz iligkili

komplikasyonlar ve insidanslar1 6zetlenmistir.
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Tablo 8. Kalp i¢i cihaz komplikasyonlari ve insidanslari (18)

Komplikasyon %

Lead iligkili yeniden girisim (Dislokasyon, malpozisyon, subklaviyan sikisma 1.0-5.9

sendromu vb..)

Kalp i¢i implante edilebilir cihaz iliskili enfeksiyon-Erken enfeksiyon (<12 ay) 0.7-1.7
Kalp ici implante edilebilir cihaz iliskili enfeksiyon-Geg enfeksiyon (>12 ay) 1.1-4.6
Pnomotoraks 0.5-2.2
Hemotoraks 0.1
Brakial pleksus hasar1 <0.1
Kardiyak perforasyon 0.3-0.7
Koroner siniis disseksiyonu/perforasyonu 0.7-2.1
Islem bolgesinde agri nedeni ile revizyon ihtiyact 0.1-04
Diyafragma stimiilasyonu 0.5-5
Hematom 2.1-53
Trikiispid yetmezligi 5-15
Pacemaker sendromu 1-20
Jenerator/ lead hasari 0.1-15
Derin ven trombozu(Akut/Kronik) 0.1-2.6
Herhangi bir komplikasyon 5-15
30 gilinliik mortalite 0.8-1.4

4.6.1. Kanama/Hematom

Pil cebinde hematomunun insidansi net olarak bilinemese de %2-5 arasinda oldugu
tahmin edilmektedir. Hematomlarin biiyiik ¢ogunlugu operasyon sonrasi ilk 24-48 saat
icerisinde goriiliirken; neredeyse tamamina yakini ilk bir hafta igerisinde goriilmektedir. (35)
Hastalarin eslik eden kardiyak komorbiditeleri nedeni ile kullandiklar1 antiplatelet ve
antikoagiilan ilaglar islem bolgesinde erken veya ge¢ kanamaya neden olabilir. islem sirasinda
siklikla kanama kontrolii yapilmali ve kanamanin durdugundan emin olduktan sonra cilt alt1

ve cilt dikis ile kapatilmalidir.

Hematomlar yara gecikmesine neden oldugu gibi mikroorganizmalarin {iremesi i¢in de
ideal bir ortam olusturmaktadir. Bunun yani sira hematom gelisimi hastane yatig siiresini ve
hastane i¢i mortaliteyi artirmaktadir. (18) Kiigiik hematomlar baskili pansuman ve konservatif
tedavi ile tedavi edilebilirken; agrili biiyiikk hematomlarda, devam eden kanama, yara

dudaklarinda ayrisma ve ciltte nekroz goriilmesi durumlarinda pil cebi agilmali ve hematom
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bosaltilmalidir. Hematomun kendisi de hematom nedeni ile yapilan revizyon da pil cebi

enfeksiyonlarini artirmaktadir. (18)

Sekil 4. Pil cebi hematomu- Ankara Universitesi Tip Fakiiltesi Arsivi (Hastanmin izni
alinmigtir)

4.6.2. Pnomotoraks/Hemotoraks

Implantasyon sirasinda leadleri yerlestirmek amaci ile aksiller ven veya subklaviyan
vene ponksiyon yolu ile girilir. Anatomik komsuluk nedeni ile bu vendz ponksiyon sirasinda
pndmotoraks goriilebilir. Islem sonrasinda takipne, oksijen ihtiyacinda artis ve pléretik agri
gelismesi durumunda pnomotorakstan siiphelenilmeli ve acilen PAAC grafisi ¢ektirilmelidir.
Kii¢iik pnomotorakslar yani bir hemitoraksin %20’den azin1 kaplayan pnomotorakslar yakin
monitdrizasyon oksijen destegi ve stk AC grafileri ile takip edilebilirken, bir hemitoraksin
%20’den fazlasii kaplayan biiylik pndmotorakslar gdgiis tiipii ile tedavi edilmelidir. Zayif
hastalar, gogiis deformitesi olan hastalar, amfizemli hastalar ve islem sirasinda hareket eden

hastalar pnomotoraks agisindan yiiksek risklidir. (36) Ayrica KRT implante edilen hastalar

24



veya repoziyon yapilan hastalar ek vendz ponksiyona ihtiya¢ duyuldugundan pnomotoraks
acisindan daha riskli kabul edilmektedir. Pnomotoraks ve hemotoraks riskini en aza indirmek
icin skopi ile birlikte venografi yapilarak ponksiyon alani daha net olarak belirlenebilir.
Operasyon sonrasinda hem pnomotoraks degerlendirmesi hem de leadlerin pozisyonunun

degerlendirilmesi amaci ile rutin olarak 2 yonlii PAAC grafisi ¢ektirilmelidir.

Hemotoraks ponksiyon sirasinda vaskiiler yaralanma ya da dogrudan AC dokusunun
yaralanmasi ile olusabilir. Pndmotoraksa gore daha nadir goriiliir ancak neredeyse tamaminda

kanin gogiis tiipii ile drene edilmesi gerekmektedir.

4.6.3. Diyafragma Stimiilasyonu

Diyafragma stimiilasyonu direkt olarak diyafragmanin uyarilmasi ile veya onu uyaran
frenik sinirin uyarilmasi ile olur. Sag ventrikiil elektrodu ventrikiil duvarina penetre
oldugunda diyafragmay1 etkileyecek kadar ilerlediyse diyafragma dogrudan uyarilir ve
epigastrik bolgede vuru izlenir. Sag ventrikiil elektrodundan kaynaklandigi diisiiniilen
diyafragma stimiilasyonunda elektrodun yeri degistirilmeli ve bu sirada perikardiyal alana sivi
gecisi agisindan dikkatli olunmalidir. KRT implantasyonunda ise koroner siniisiin dallarinin
frenik sinire anatomik olarak komsulugu nedeni ile sol ventrikiil elektrodu frenik sinir uyarisi
tizerinden diyafragma stimiilasyonuna neden olabilir. Bu durumda ise sol ventrikiil

elektrodunun yeri degistirilebilir veya elektrot ucundaki pacing vektorii degistirilebilir.

4.6.4. Trikiispit Yetmezligi

Kardiyak cihaz iligkili trikiispit yetmezligi, implantasyonda ve/veya sistem ¢ikarilmasi
sirasinda trikiispit kapak leafletlerinin veya subvalvuler aparatin hasarlanmasi ile olusur.
Operasyon oncesinde var olmayan ve operasyon sonrasi gelistigi diistiniilen nefes darligi,
bacaklarda sislik, boyun vendz dolgunlugu durumlarinda trikiispit yetmezliginden siiphe
edilmeli ve ekokardiyografi ile kapak ve leadler degerlendirilmelidir. Cihaz iligkili ciddi
trikiispit yetmezliklerinin prognozu koétiidiir. Tedavi olarak konjesyonu azaltici medikal tedavi
ve elektrodun ¢ikarilmasi ve epikardiyal veya koroner siniis gibi alternatif bir yol ile yeniden
elektrod implantasyonu Onerilmektedir. Ancak elektrod ¢ikarilmasinin da basli basina
trikiispit yetmezligine neden olma riski mevcuttur.(18) Cihaz iligkili ciddi trikiispit

yetmezliginde, trikiispit kapak replasmani veya tamiri konusundaki ¢aligmalar kisithidir.
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4.6.5. Pacemaker Sendromu

Pacemaker sendromu, hastalarda atriyumun ve ventrikiiliin senkron kasilamamasi
nedeni ile olusan, atriyumun AV kapaklar kapali iken kasildigi ve kanin sag atriyumdan
vendz yataga dogru dondiigii ve kardiyak debiye atriyal katkinin olmadigi bir klinik
sendromdur. Ventrikiildeki tek elektrodun sadece ventrikiilii sense ettigi ve pace ettigi kalp
pili modunda goriiliir. Mevcut literatiirde insidansi olduk¢a degisken olmakla birlikte MOST
calismasinda yaklasik %20 oraninda saptanmustir. (37) Hastalarda dispne, efor kapasite
azalma, bag donmesi, konfiizyon, bacaklarda sislik, boyunda dolgunluk hissi ve pulsatil atim
gibi sikayetlere neden olur ve hayat kalitesini azaltir. Tedavi edilmez ise kardiyak debide
azalma gittikge artan konjesyona neden olur ve kalp yetmezligine ilerleyebilir. Tedavide

atriyum sensing ozelligi de olan VDD veya DDD modlu cihazlara gecis yapilmalidir. (38)
4.6.6. Perikardiyal effiizyon/Tamponad

Perikardiyal efiizyon elektrodun atriyum veya ventrikiilde perforasyon olusturmasi
nedeni ile olusur. Erken veya ge¢ ortaya ¢ikabilir. Siklikla efiizyonlar az miktarda olup ve
miidahale gerektirmez. Ancak hemodinamik olarak anlamli siv1 artis1 kalp tamponadina yol
acabilir ve acil perikardiyosentez gerektirir. Bu nedenle cihaz implantasyonu yapilan

laboratuvarda perikardiyosentez seti hazir bulundurulmalidir. (18)
4.6.7. Kalp Ici Cihaz Enfeksiyonlari
4.6.7.1. Insidans ve Risk Faktérleri

Kalp i¢i cihaz enfeksiyonlar: mortalitesi ve morbiditesi yiiksek olan enfeksiyonlardir.
Kung ve arkadaslarinin yaptigi, 6319 hastay1r igeren ¢ok merkezli ¢alismada 12 aylik
enfeksiyon orani %0,69 oraninda saptanmistir.(39) REPLACE c¢alismasi kayitlarina gore,
cihaz replasmanindan sonra 6 aylik cihaz iliskili enfeksiyon orami %1,4 olarak
bulunmustur.(40) ACC/AHA’nin 2010 yilinda yayinladigi giincellemeye gore, erken
donemlerde cihaz implantasyonu sonrasi kardiyak cihaz iligkili enfeksiyon goriilme orani
%0,13 ila %19,9 arasinda degismektedir. Calismalarin takip siirelerinin degisken olmasi ve
tan1 algoritmalarinin farkli olmasi enfeksiyon oranin degisken olmasina neden olmaktadir.
Gelisen teknolojik gelismeler ve enfeksiyon farkindaliginin artigi ile 1990’11 yillardan bu yana

enfeksiyon insidansi diisme egiliminde olsa da halen cihaz iliskili enfeksiyonlar hem hastalar
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icin ciddi bir morbidite ve mortalite riski tasimakta hem de saglik sistemi agisindan ciddi bir

ekonomik yiik olusturmaktadir. (41)

Risk faktorleri hasta iligkili, prosediir iliskili ve cihaz iligkili olarak siniflanmaktadir.
Hasta iliskili risk faktorleri yas, deri hastaliklari, diyabet, kronik bobrek hastaligi, kalp
yetmezIigi, malignite, immunsupresif ila¢ kullanimi, antikoagiilan veya antiplatelet ilag

kullanim1 ve daha 6nceden geg¢irilmis kalp i¢i cihaz enfeksiyonlar1 olarak siralanabilir.

Prosediir iligkili risk faktorleri hematom, islem siiresinin uzamasi, islem Oncesi

profilaktik antibiyotik uygulanmamasi ve deneyimsiz operator olarak siralanabilir.

Cihaz iliskili risk faktorleri ise erken donemde yeniden girisim ihtiyaci, elektrot tel
sayisinin artmasi, vendz girisim sayisinin artmasi, cihazlarm upgrade edilmesi, abdominal

jenerator yerlesimi ve epikardiyal elektrot yerlesimi olarak siralanabilir.(42)

4.6.7.2. Patogenez ve patojen mikroorganizmalar

Kalp ici cihaz enfeksiyonlar1 enfeksiyon gelisme siiresine gore erken ve gec olarak
siniflandirilir. Siklikla 3-6 hafta icinde ortaya ¢iksa da ilk 12 ay icindeki enfeksiyonlara erken
gelisimli enfeksiyon, 12 aydan sonra ortaya ¢ikan enfeksiyonlara ge¢ enfeksiyonlar denir.
Erken ve ge¢ enfeksiyonlarin patogenezleri farklidir. Erken gelisimli enfeksiyonlar
implantasyon sirasinda cilt mikrobiyotasinin pil cebi ve/veya vendz kiliflar ile direkt temasi
yolu ile olusur. Geg¢ enfeksiyonlar ise cihazin hematojen yol ile gelen mikroorganizmalar ile

tutulumu ile olusur. (41)

Cihaz iliskili enfeksiyonlarin en sik etkeni stafilokoklardir ve olgularin yaklasik %
40’1inda koagiilaz negatif streptokok (KNS) ve yaklasik %25’inde de stafilokokus aureus
(S.Aureus) olmak tizere %60-80’inde etken olarak tanimlanirlar. S.aureus bakteriyemisi KNS
ile karsilastirildiginda daha uzun siirelidir, hastanede yatis siiresi daha uzundur ve daha mortal
seyirlidir. Diger nadir etkenler ise stafilokoklar gibi deri mikrobiyotasinda bulunan

Corynebacterium tiirevleri, Gram-negatif ¢gomaklar ve Candida tiirevleridir. (43)
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Tablo 9. Erken ve Geg Cihaz Enfeksiyonu Patojenleri (44)

Erken Enfeksiyon (%) Ge¢ Enfeksiyon (%)
S.Aureus 30.2 16.3
KNS 40 53.6
Enterokok 0.5 0.0
Kiiltiir negatif 16.7 23.9
Diger 12.6 6.2

KNS: Koagiilaz negatif stafilokok S.Aureus: Stafilokokus Aureus

4.6.7.3. Klinik Tam ve Tedavi Yontemleri

Klinik pratikte cihaz iliskili enfeksiyonlar cep enfeksiyonu ve sistemik enfeksiyon
olarak ikiye ayrilsa da kalp i¢i cihaz iliskili enfeksiyonlar tedavi protokolii ve siiresinin
degismesi nedeni ile detayli degerlendirilmeli ve siniflandirilmalidir. 2019 yilinda yayimnlanan
enfektif endokardit ulusal uzlasi raporuna gore cihaz iliskili enfeksiyonlar; implantasyon
sonrast inflamasyondan, cihaz iliskili dogal ya da protez kapak enfeksiyonuna uzanan bir
streleri farklidir. Tablo 10°da cihaz iliskili

spektrumdur ve tedavi enfeksiyonlar

smiflandirilmustir. (43)

Tablo 10. Cihaz iliskili Enfeksiyonlarin Klinik Siniflamasi (43)

Klinik Durum

Tanim

Tedavi

Implantasyon
sonrasi erken
inflamasyon

izole cep erozyonu

Cep enfeksiyonu
(Komplike olmayan)

-Implantasyon sonrasi 30 giin igerisinde kesi
bolgesinde kizariklik olmasi (piiriilan akinti,
fluktiasyon veya ayrigma olmaksizin)

-Dikislere bagh kiiciik abseler
-Jeneratdr veya elektrodlari deri yiizeyinden

goriiniir hale gelmesi (Enfektif bulgular eslik
etse de etmese de cihaz enfekte kabul edilir.)

Kan kiiltiirleri negatif ve sistemik enfeksiyon
belirtileri olmayan hastalarda agagidaki klinik
durumlardan herhangi birinin varlig1

1. Pil cebinde yaygin seliilit

2. Insizyon bélgesinde piiriilan akinti

3. Insizyon bélgesinde ayrigma

4. Jenerator veya elektrodlarin deriden
goriiniir hale gelmesi

5. Pil cebinde abse veya fistiil olusumu

-Antibiyotiksiz, yakin izlem
gerektirir. Klinik duruma gore oral
antibiyotik verilebilir.

-Cihazn ¢ikarilmasi ve 10 giin IV
antibiyoterapi

-Cihazin ¢ikarilmasi ve 14 giin IV
antibiyoterapi
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Tablo 10. (Devam) Cihaz iliskili Enfeksiyonlarin Klinik Smiflamasi (43)

Klinik Durum Tanim Tedavi
Cep enfeksiyonu Cep enfeksiyonu+Sistemik belirti ve bulgular -Cihazin ¢ikarilmasi ve en az 14
(Komplike) giin [V antibiyoterapi

Cep enfeksiyonu+ Kan kiiltiir pozitifligi

-Cihgzm ¢ikarilmasi ve en az 14
giin IV antibiyoterapi

Cep enfeksiyonu+Elektrod veya endokardiyal
tutulum

-Cihazin ¢ikarilmasi ve elektrod
vejetasyonunda en az 2-4 hafta IV
antibiyoterapi, endokard
vejetasyonunda en az 4-6 hafta IV
antibiyoterapi

Elektrot enfeksiyonu

Cep infeksiyonu veya bakteriyemisi/fungemisi
olsun veya olmasin, sistemik infeksiyon belirti
ve bulgulari olan bir hastada elektrot ucunda
vejetasyon goriilmesi

-Cihazin ¢ikarilmasi ve en az 2-4
hafta IV antibiyoterapi,

Kalp igi cihaz ile Kalp i¢i cihazi olan hastada ekokardiyografide -Cihazin ¢ikarilmasi ve 4-6 hafta
iliskili dogal veya kapak tutulumu ve modifiye Duke dlgiitlerine IV antibiyoterapi

yapay kapak gore kesin IE tanis1 konulmasi

endokarditi

Okiilt Bakteriyemi Sistemik infeksiyonun belirti ve bulgulari olsun | -Cihaz tamamen ¢ikarilmali (bazt

veya olmasin, cihazi olan bir hastada
bakteriyemi/ fungemi belirlenmesi ve lokal cep
infeksiyonu veya cihaz ile iliskili IE belirti ve
bulgularinin olmamasi ve bakteriyemi igin bagka
bir infeksiyon kaynagi bulunamamasi

etkenlerde 6nce izlem; persistans
veya yineleme halinde ¢ikarma
diisiiniilebilir) + 2-4 hafta IV
antibiyotik

IV:intravenéz yol IE:Infektif Endokardit

Sekil 5. Pil cebinde piiriilan akinti ve ayrigma - Ankara Universitesi Tip Fakiiltesi Arsivi
(Hastanin izni alinmistir)
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Klinik tanida en 6nemli basamak cihaz iligkili enfenksiyondan siiphe etmektir. Kalp ici
cihaz implante edilen hastalarin her muayenesinde pil cebi kontrol edilmelidir. Pil cebinde 1s1
artist, kizariklik, yaygin seliilit, fluktuasyon, renk degisimi, akint1 ve insizyon yerinde ayrisma
durumunda lokalize enfeksiyondan siiphe etmek gerekir. Cihaz jeneratdrii veya elektrot tel
deriyi erode edip goriiniir hale geldiginde de cihazin enfekte oldugu kabul edilir. Sistemik
enfeksiyonu olan hastalarda ates, titreme, halsizlik, kilo kayb1 ve yeni gelisimli tifiiriim gibi

belirti ve bulgular saptanabilir.

4.6.7.3.1. Kan kiiltiirii ve Doku kiltiirii

Cihaz iligkili enfeksiyondan siiphelenildiginde antibiyoterapiye baslamadan &nce
mutlaka 3 set aerob ve anaerob kan kiiltiirii alinmalidir. Antibiyoterapiye basladiktan sonra
aliman kiiltirlerde mikroorganizmanin iiremesi zorlasabilir. Pil cebi revizyonu veya cihaz
¢ikarma islemi sirasinda gram boyama/kiiltiir i¢in cihaz cebi siirlintiileri veya ve doku kiiltiirii
alinmasi; etken organizmanin tanimlanmasinda ve enfeksiyon tamisinin desteklenmesinde
yararhidir. Elektrodun ve jeneratoriin kiiltiire gonderilmesi ile mikroorganizma identifikasyonu
yapilabilir ancak kontaminasyona dikkat edilmelidir. Doku kiiltliriiniin duyarliligi (%69)
stirtintii kiiltiirtinden (%31) daha yiiksektir. (3)

4.6.7.3.2. Goriintileme Yontemleri

Ekokardiyografi cihaz iligkili enfeksiyonlarda lead ve kapak vejetasyonlari, yeni
gelisimli kapak yetmezligi ve perivalviiler abse tanis1 koymada temel goriintiileme teknigidir.
Transtorasik ekokardiyografi sol ventrikiil duvar hareketleri, kapaklarin darlik ve yetmezlik
acisindan degerlendirilmesi veya pulmoner arterin tahmini basinci i¢in oldukg¢a kullanigh ve
kolay ulasilabilir bir yontem olsa da lead endokarditi veya enfektif endokardit tanisinda
transozefageal ekokardiyografiye gore zayif kalmaktadir. Yapilan ¢alismalarda lead tutulumu;
TOE' de %90-%96 oraninda tanimlanirken TTE'de %22-%43 oraninda tanimlanmistir. (45)
Transozefageal ekokardiyografi yontemi kapaklarin ve elektrodun vejetasyon; perivalviiler
yapilarin abse a¢isindan degerlendirmesi i¢in daha detayli bir yontemdir. Ancak kapak veya
elektrod tel lizerinde saptanan her yapi enfeksiyon iliskili vejetasyon olmayabilir. TOE
TTE’ya gore daha giivenilir olsa da saptanan kitlenin fibroz doku, trombiis, vejetasyon
ayrimini net olarak yapamaz. Bununla birlikte ekokardiyografide elektrod iizerinde vejetasyon

goriilmemesi de enfeksiyonu tamamen diglamaz.
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Sekil 6. TOE’de elektrod tlizerinde 0.5x1.1 cm biiyiikliigiinde izlenen ve vejetasyon lehine
degerlendirilen yap1 - Ankara Universitesi Tip Fakiiltesi Arsivi (Hastanm izni
alinmistir)

Cihaz iliskili enfeksiyon tanisinin siipheli oldugu durumlarda fluorodeoksiglukoz
pozitron emisyon tomografisi kullanilabilir. 2013 yilinda yayinlanan prospektif bir ¢alismada
18F/FDG-PET/BT'in pil cebi enfeksiyonu i¢in %87'lik yiiksek bir duyarliliga ve %100'ik
bir 6zgiilliige sahip oldugu, ancak endokardit i¢in %31'lik diisiik bir duyarliliga ve %62'lik bir
Ozgiilliige sahip oldugu gosterilmistir.(46)

4.6.7.3.3. Tedavi

Kardiyak cihaz iliskili enfeksiyonlarin yonetimi oldukg¢a zorlayici olabilir bu nedenle
deneyimli bir ekip tarafindan yonetilmesi 6nemlidir. (47) Cihazin jenerator ve elektrodlarinin
dahil olmadigi, yiizeyel veya insizyonel enfeksiyonlarda 7-10 giin oral antibiyotik tedavisi ve
yakin takip onerilir. Cihaz iligkili enfeksiyon tanisindan siiphelenildiginde kiiltiirler alinmalt
ve mutlaka intravendz antibiyoterapi baglanmalidir ve enfeksiyon hastaliklar1 konsiiltasyonu
istenmelidir. Bu asamada secilecek antibiyotik S.Aureus’u da kapsayan vankomisin veya
alternatif olarak daptomisin olmalidir. Herhangi bir kontrendikasyon yok ise yiizeyel cilt

enfeksiyonlar1 disindaki cihaz iliskili enfeksiyonlarda hem jenerator hem de elektrodlar
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tamamen ¢ikarilmalidir. Cihaz ¢ikarilmadan 6nce kan kiiltiirleri, TTE ve TEE goriintiileme

sonuglari, vendz obstriiksiyon ve pil bagimlilig1 mutlaka degerlendirilmelidir.

Cihaz implantasyonunun iizerinden 1 yildan az siire gegti ise basit traksiyon yontemi ile
cihazin ¢ikarilmasi denenmelidir. (47) implantasyonun iizerinden 1 yildan uzun siire gecti ise
daha kompleks cihazlar ile ekstraksiyon denenmelidir. Cihaz ekstraksiyonunun deneyimli
merkezlerdeki mortalitesi %0,6-%]1 arasinda degismektedir ve bu oran enfeksiyonun

mortalitesinden diisiiktiir.

Amerikan Kalp Dernegi cep enfeksiyonu i¢in cihaz ¢ikarildiktan sonra 10-14 giin ve
bakteriyemi i¢in 14 giin antibiyotik tedavisi 6nermektedir. (48) Cihaz endokarditi veya
komplike bakteriyemi durumlarinda 4-6 haftalik tedavi gereklidir. S.aureus bakteriyemisi
koagiilaz negatif stafilokok bakteriyemisinden daha uzun tedavi gerektirir. Tedavi algoritmasi

Tablo 11°de 6zetlenmistir.

Tablo 11. IKECE Tedavi Algoritmasi (47)

IKECE Siiphesi

Cep Enfeksiyonw/ Cihazin cilt digindan gériiniir hale gelmesi

il b

Evet Hayir
Sistemik enfeksiyon belirtileri/Kan kiiltiir pozitifligi  Kan kiiltiirlert/ TEE/PET degerlendirmesi

& X !

Hayir Evet Enfeksiyon lehine bulgu var
lleri ya % gok TEE - Kapak cerrahisi gereksinimi/Kardiyak Abse
yiiksek risk ve _ ) ' I
S ; Vejetasyon yok Biiyiik vejetasyon
kotii prognostik
faktorler / \
Evet Hayir Hayir Evet
Cep debridman: ve \ Cihazin tamaminin Cilizam cen'all'li ol.a'rak
kronik antibiyotik cikarilmasi énerilir. Sl Snenhs.
tedavisi
diistiniilebilir.
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5. GEREC VE YONTEM

5.1. Hasta Secimi

Ankara Universitesi Tip Fakiiltesi Ibn-i Sina Hastanesi ve Cebeci Kalp Merkezinde
Ocak 2014 ve Aralik 2023 yillar1 arasinda PM veya IKD veya jenerator ve lead replasmani
yapilmig 2237 hasta restrospektif olarak taranmistir. 35 hasta veri yetersizligi veya takibi

birakmasi nedeni ile diglanmistir.
Calismaya dahil edilme kriterleri;

1. 18 yasindan biiyiik olan hastalar
2. Ocak 2014-Aralik 2023 tarihleri arasinda Ankara Universitesi Tip Fakiiltesi
Hastanelerinde PM veya IKD implante edilmis ve jeneratdr veya lead implantasyonu

yapilmis olan hastalar
Calismadan hari¢ tutulma Kriterlert;

1. 18 yasindan kii¢iik olan hastalar
2. Dis merkezde cihaz implantasyonu yapilmis ve enfeksiyon tedavisi i¢in tarafimiza
bagvuran hastalar

3. Merkezimizde cihaz implante edilmis ancak takibi birakmis hastalar

Bu tez ¢aligmas: ile ilgili tiim siirecler Ankara Universitesi Insan Arastirmalar1 Etik

Kurulu “tarafindan, 12.02.2024 tarihinde 101-83-24 numaral kararla onaylanmustir.
5.2. Calisma Protokolii

Ocak 2014 ile Aralik 2023 tarihleri arasinda merkezimizde PM ve IKD implante edilen
veya jenerator veya lead replasmani yapilan 2237 hastanin kayitlar1 retrospektif olarak
degerlendirildi. Dahil edilme kriterlerine uyan 2202 hasta ile analizler gergeklestirildi.
Calismaya dahil edilen hastalarin karakteristik 6zellikleri (cinsiyet, yas, eslik eden
hastaliklari, diizenli kullandiklari ilaglar, gecirilmis CABG veya kapak operasyonu),
preoperatif biyokimyasal tetkikleri (aglik kan sekeri, glomeriiler filtrasyon (GFR), C-reaktif
protein (CRP)), tam kan sayimi, islem oncesi uygulanan profilaktik antibiyotik ¢esidi, gegici
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pacemaker kullanimi, implante edilen cihazlarin ozellikleri, islem mevsimi, islem ve
radyasyon siiresi, cilt kapama prosediirii, hematom gelisimi, erken yeniden girisim ihtiyaci,
enfekte olan hastalarin kan, siiriintii ve doku kiiltiir sonuglar1, goriintiileme verileri, hastalara
uygulanan tedavi yontemleri ve hastalarin takipteki klinik durumlari arsivden hasta kayitlari

taranarak kaydedildi.

5.3. Pil Cebi Enfeksiyonu ve Lead Endokarditi Tanisinmin Konulmasi

Pil cebinde yaygin seliilit, insizyon bolgesinde ayrigma, insizyon bolgesinden piiriilan
akinti, cihaz bilesenlerinin deri ylizeyinden goriiniir hale gelmesi, abse ve fiistiil olusumu

durumlarinda sistemik belirti ve bulgulara bakilmaksizin pil cebi enfeksiyonu tanisi konuldu.

Lead endokarditi tanisi, Duke kriterlerine gore iki major veya bir major ve li¢ minor
kriter veya bes minor kriter varliginda "LE var", bir major ve bir minér kriter veya ii¢ mindr
kriter varliginda "LE olas1" olarak tanimland1 ve bu skora ulasmadiginda ya da alternatif bir
tan1 kondugunda "LE yok" olarak degerlendirildi. 2014 yili ve 2015 yilinin bagslarinda LE
tanisi i¢in 2009 yilinda yayinlanan Duke kriterleri kullanildi. 2015 yili ikinci yarist ve 2023
yilina kadar LE tanis1 icin 2015°te yaymlanan Modifiye Duke kriterleri kullanildi. 2015°te
yayimlanan ESC enfektif endokardit kilavuzunda tanimlanan modifiye Duke kriterleri Tablo

12’de 6zetlenmistir.

Tablo 12. Modifiye Duke Kriterleri (49)

Major kriterler
1)Infektif endokarditle uyumlu pozitif kan kiiltiirii

a. Iki ayr1 kan kiiltiiriinde IE ile uyumlu tipik mikroorganizmalarin iiremesi (viridans streptokoklar,
Streptococcus bovis, HACEK grubu, Staphylococcus aureus; ya da baska bir odak odak olmamasi kosuluyla,
toplumdan edinilmis enterokoklar ya da

b. iE ile uyumlu mikroorganizmalarin kan kiiltiirlerinde siirekli iiremesi >12 saat arayla alinmis en az iki kan
kiiltiiriinde pozitif sonu¢ alinmast; ya da {i¢ ayr1 kan kiiltiirtiniin hepsinde ya da 4 ayr1 kan kiiltiiriiniin cogunda
(birinci ve son drnekler arasinda en az 1 saat olmasi kosuluyla) pozitif sonug alinmasi ya da

c. Coxiella burnetii igin tek sise pozitif kan kiiltiirii ya da faz I antijenlerine kars1 IgG antikor titresinin >1:800
olmas1

2)Endokard tutulumunun kanitlar

a. IE diisiindiiren ekokardiyografi bulgulari * Vejetasyon,apse, psddoanevrizma, intrakardiyak fistiil kapak
perforasyonu veya anevrizmasi,yapay kapakta ortaya ¢ikan yeni kismi ayrigma

b. Yapay kapak ¢evresinde 18F-FDG PET/BT’de (sadece kapag1 >3 ay dnce implante edilmis hastalar i¢in)
veya SPECT/BT ile birlikte igaretli 16kosit sintigrafisinde anormal aktivite belirlenmesi *

c. Kardiyak BT’de kesin paravalviiler lezyonlar *
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Tablo 12. Modifiye Duke Kriterleri (49)

Mindr Kriterler
1)Yatkinhk: IE’ye yatkinlik olusturan kalp hastalig1, intravendz ilag kullanimi
2) Ates: Viicut sicakligiin >38°C olmast

3) Vaskiiler olaylar: (sadece goriintiilemeyle saptananlar dahil): major arteriyel embolizm, septik pulmoner
infarktlar, mikotik anevrizma, intrakraniyal kanama; konjunktival kanamalar ve Janeway lezyonlar1

4) immiinolojik olaylar: Glomeriiloneftrit, Osler nodiilleri, Roth lekeleri, romatoid faktér pozitifligi
5) Mikrobiyolojik kanitlar: major dlgiitleri karsilamayan kan kiiltiirii pozitiflikleri ya da IE ile uyumlu bir
mikroorganizmayla aktif infeksiyonu gosteren serolojik kanitlar
Kesin LE tanisi:2 major 6l¢iit ya da 1 major + 3 mindr 6l¢iit ya da 5 mindr 6lgiit
Olas1 LE tanisi::1 major + 1 mindr 6l¢iit ya da 3 mindr olgiit
LE tanisindan uzaklagilir:
e  Bagska bir taninin konulmus olmasi veya
e <4 giinliik antibiyotik tedavisiyle IE diisiindiiren belirtilerin ortadan kaybolmasi veya
e <4 ginliik antibiyotik tedavisi altinda yapilan cerrahi girisim veya otopsi sirasinda ¢ikarilan rnekte
IE diisiindiirecek patolojik kanitlarin olmamasi veya

e Klinik dlgciitlerle olasi IE olarak siniflandirilamamasi

HACEK: Haemophilus parainfluenzae, Aggregatibacter spp., Cardiobacterium spp., Eikenella corrodens ve
Kingella spp., LE: Lead endokarditi IE: infektif endokardit, FDG: florodeoksiglukoz, PET: pozitron emisyon
tomografisi, BT: bilgisayarli tomografi, SPECT: tek foton emisyon tomografisi

*2009 Duke kriterlerinde olmayan 2015 Modifiye Duke kritlerlerinde olan gériintiileme bulgular

5.4. Kan ve Kiiltiir Orneklerinin Analizi

Biyokimyasal parametreler (GFR, aclik kan sekeri, CRP), tam kan sayimi, Ankara

Universitesi Ibn-i Sina ve Cebeci hastanesi merkez laboratuvarlarinda galisildi.

Kan kiiltiirleri birer saat arayla ii¢ sefer farkli venden, 2 tlip aerob ve 1 tiip anaerob
kiltlir sisesine alindi. Kontaminasyon ihtimalini en aza indirmek i¢in kan ornekleri alinan
igne uclar steril bir sekilde bagka bir igne ucu ile degistirildi ve kiiltiir sisesine bosaltildi. Kan
kiiltiirleri kanl agar, koyun kanli agar ve EMB agara ekilerek degerlendirildi. Kan kiiltiirii
siseleri cihaz igerisinde minimum 5 giin bekletildi. Bu siire zarfinda {ireme olmamasi

durumunda isleme son verildi ve kiiltiir negatif olarak kabul edildi.

Cep revizyonu veya cihaz ¢ikarma islemi sirasinda; enfeksiyondan siliphelenilen
bolgelerden siirlintli ve doku ornekleri alindi ve Kkiiltiir i¢in gonderildi. Mikrobiyoloji

laboratuvarinda, siiriintii ve doku gram boyama ve kiiltiire tabii tutuldu.
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5.5. Goriintiilleme Yontemleri

Cihaz implante edilen tiim hastalara dogru endikasyonu koymak amaci ile sag ve sol
ventrikiil ~ degerlendirilmesi, ejeksiyon fraksiyonu Ol¢iimii, kapaklarin  yapisinin
degerlendirilmesi ve bazal perikardiyal sivi Olglimii agisindan islem Oncesi donemde
transtorasik ekokardiyografi yapildi. Jenerator veya lead replasmani yapilan hastalarin ise eski

transtorasik ekokardiyografileri raporlar1 incelendi.

Enfeksiyondan siiphelenilen tiim hastalara transozefageal ekokardiyografi yapildi ve
elektrod ve kapak yapilar1 vejetasyon agisindan degerlendirildi. Transtorasik ve
transozefageal ekokardiyografik incelemeler; 2.5 FPA,1.5-3.6 MHz arasinda degisen band
araligia sahip multifrekans transtorasik ve 5 MHz multiplan transézefageal transduserler

kullanilarak gerceklestirildi.

5.6. istatistiksel Analiz

Verilerin analizi SPSS 27.0 programi ile yapilmis ve %95 giiven diizeyi ile ¢alisilmustir.
Kategorik (nitel) degiskenler icin frekans ve yiizde (n (%)), sayisal (nicel) degiskenler igin
ortalama, standart sapma (Ort+ss), minimum, maksimum ve medyan (M) istatistikleri
verilmigtir. Normallik varsayiminin uygun goriildiigii durumlarda parametrik testler, uygun

olmadig1 gozlenen durumlarda parametrik olmayan testler uygulanmistir.

Calismada belirlenen Olc¢limlerin gruplara gore karsilastirilmasinda bagimsiz gruplar
t/Mann Whitney testi, gruplu degiskenler arasindaki iligkilerde Kikare testi kullanilmastir.
Cihaz iligkili enfeksiyon risk faktorlerinin belirlenmesinde COX regresyon analizi
kullanilmistir.  Kikare testi; gruplu degiskenler arasindaki iliskilerin belirlenmesinde
kullanilan test teknigidir. Spearman korelasyon; nicel (sayisal) degiskenler arasindaki iliskinin
giicliniin ve yOniiniin belirlenmesinde kullanilan test teknigidir. Bagimsiz gruplar t/Mann
Whitney; bagimsiz iki grubun nicel bir degisken agisindan karsilastirilmasinda kullanilan test
teknigidir. COX regresyon; sonug¢ degiskeni tizerindeki risk faktorlerinin zamansal bir

degiskenle birlikte incelendigi model analizidir.

ROC analizi; tani testlerinde ilgili hastalik sonu¢ degiskeninin oOlgiimlerin kesme
degerlerine gore tahmin edildigi test teknigidir. Bu yontem ile duyarlhilik (hastaligi tespit

edebilme orani), 6zgiilliikk (saglamlig1 tespit edebilme orani) hesaplanmustir.
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Kaplan Meier analizi; belirlenen risk faktorlerinin bir zaman parametresi ile birlikte
sonug¢ parametresine gore farklilik olusup olugsmadigini tespit eden, sagkalim tahmini yapan

test teknigidir. p<0,05 oldugu degerler anlamli kabul edilmistir.
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6. BULGULAR

Calismaya 2014 yil1 bagindan 2023 yili sonuna kadar merkezimizde kalici kalp pili veya
antiaritmik cihaz implantasyonu yapilan veya jenerator ve lead replasmani yapilan 2237 hasta
dahil edildi. 35 hasta veri yetersizligi ya da takibi birakmasi nedeni ile dislandi. Hastalarin
%4,8'inde (n=113) cihaz iliskili lokalize veya sistemik enfeksiyon saptanmistir. Hastalarin
takip siiresi ortalama 3,19 + 2,62 yildir. Minimum takip siiresi 2,5 ay, maksimum takip siiresi
9,5 yildir.

Ankara Universitesi

x4

Tip Fakiiltesi Ibn-i 2202 Hasta
LR 13 Gl
2237 Hasta LA W enfeksiyon
Ocak 22001243_A.~ahk nedeni ile disland1. R i v
Lead Endokarditi
« Yiizeyel Cilt Enfeksiyonu-Girisim
gerektiren
= Yiizeyel Cilt Enfeksiyonu-Girisim
gerektirmeyen
Sekil 7. Calisma popiilasyonu diyagrami
Tablo 13. Calisma grubunun temel karakteristik 6zellikleri
Degisken Grup n (%)
Cinsiyet, -n(%) Erkek 1468 (66,7)
Kadn 734 (33,3)
Yas, -y1l (%) 50 yas ve alt1 282 (12,8)
51-60 yas 422 (19,2)
61-70 yas 674 (30,6)
71-80 yas 566 (25,7)
81 yas ve {iistii 258 (11,7)
Pil Tiirii, -n(%) KRT 603 (27,4)
iKD 835 (37.,9)
Pacemaker 764 (34,7)
Islem Mevsimi, -n(%) Kis 555 (25,2)
ilkbahar 569 (25,8)
Yaz 472 (21,5)
Sonbahar 606 (27,5)
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Tablo 13. (Devam) Calisma grubunun temel karakteristik 6zellikleri

Degisken Grup n (%)
Implante Edilen Lead Sayisi, -n(%) 0 546 (24,8)
1 515 (23,4)
2 892 (40,5)
3 248 (11,3)
Epikardiyal Lead, -n(%0) 10 (0,5)
Jenerator Yerlesim Yeri, -n(%6) Pektoral 2201 (99,9)
Abdominal 1(0,1)
Preop Ab Profilaksisi, -n(%o) Gentamisin+Teikoplanin 1612 (73,2)
Gentamisin 391 (17,8)
Diger 199 (9,0)
Pil Cebine Ab Uygulanmasi, -n(%0) Sadece Rifampisin 46 (2,1)
Rifampisin+Sulbaksit 2155 (97,9)
De Novo/Replasman, -n(%o) De Novo 1482 (67,3)
Replasman 720 (32,7)
Cilt Kapama Prosediirii, -n(%b) Subkutan sutur 1040 (47,2)
Primer sutur 1162 (52,8)
Gegici Pacemaker Kullanimi, -n(%0) 120 (5,4)
Lead Ekleme/Repozisyon, -n(%o) Yok 2019 (91,7)
Ekleme 181 (8,2)
Repozisyon 2(0,1)
Erken Reintervention, -n(%) 45 (2,0)
Hematom, -n(%0) 101 (4,6)
Islem Oncesi 48-72 Saatte Ates, - 1(0,01)
n/(%o)
Daha Onceden Cihaz lligkili Enf 42 (1,9)
Oykiisii, -n/(%0)
Gegirilmis Kapak Cerrahisi, -n/(%) 229 (10,4)
DM, -n/(%) 767 (34,8)
HT, -n/(%0) 240 (10,9)
DEFKY, -n/(%0) 808 (36,7)
ASKH, -n/(%) 1181 (53,6)
KBH, -n/(%0) 732 (33,2)
AF, -n/(%) 694 (31,5)
KOAMH, -n/(%) 280 (12,7)
Malignite, -n/(%b) 127 (5,8)
immunsupresif ila¢/Steroid 38 (1,7)

Kullanimu, -n/(%0)
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Tablo 13. (Devam) Calisma grubunun temel karakteristik 6zellikleri

Degisken Grup n (%)
ASA, -nl(%) 971 (44,1)
P2Y12i, -n/(%) 296 (13,4)
OAK, -n/(%) 742 (33,7)
Beta Bloker, -n/(%) 1669 (75,8)
ACEIi/ARB/ARNI, -n/(%) 1888 (85,7)
insiilin/OAD Kullanimi, -n(%) Insiilin/OAD yok 1447 (65,7)
Insiilin 272 (12,4)
OAD 483 (21,9)
SGLT2i, -n/(%) 211 (9,6)
CABG Oykiisii, -n/(%) 439 (19,9)
Cihaz iliskili Enfeksiyon, -n/(%) 113 (4,8)
Ekstraksiyon-Revizyon Nedeni, - Yok 2037 (92,5)
n/(%) Kirik 40 (1,8)
Hematom 18 (0,8)
Abse 60 (2,7)
\ejetasyon 36 (1,6)
Trombiis 1(0,2)
Yiizeyel cilt enfeksiyonu (Dikis 10 (0,5)
absesi vb.)
Non infeksiyoz komplikasyon, - 59 (2,7)
n/(%)
Mikroorganizma Uremesi, -n/(%6) 44 (2,0)
IV Antibiyotik Thtiyac, -n/(%6) 10 (4,8)
IEKEC Nedeni ile Exitus, -n/(%) 14(0,6)

Hastalarin %66,7's1 erkek ve %33,3"i kadindir. Hastalarin yas dagilimi 19 ile 100
arasinda degismekte olup, ortalama yas 65,4 + 13,52'dir. Hastalarin %12,8'i 50 yas ve alti,
%19,2'si 51-60 yas arasinda, %30,6's1 61-70 yas arasinda, %?25,7'si 71-80 yas arasinda ve
%11,7'si 81 yas ve istiindedir. Cihazlarin %27,4'i KRT %37,9'u KD ve %34,7'si PM’dir.
Islemler en ¢ok sonbaharda 606 (%27,5) ve ilkbaharda 569 (%25,8) gerceklestirilmistir. Kis
mevsiminde 555 (%25,2) ve yaz mevsiminde 472 (%21,4) islem yapilmistir. Islemlerin

%64,8'i de novo (ilk kez) ve %35,2'si replasman olarak gergeklestirilmistir.

Hastalarin %4,8'inde (n=113) cihaz iliskili lokalize veya sistemik enfeksiyon
saptanmigtir. Hastalarin %2,7'sinde ise non-infeksiy6z komplikasyon saptanmistir. Hastalarin
%0,6'sinda enfeksiyon nedeniyle 6liim gergeklesmistir (n=14). 113 cihaz iliskili enfeksiyonun
%38,9’unda (n=44) kiiltiirde mikroorganizma iiremesi gerceklesmis, %61,6’sinda (n=69) ise

mikroorganizma iiremesi olmamistir. Mikrobiyolojik veriler Tablo 14’te 6zetlenmistir.
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Tablo 14. Mikrobiyolojik Veriler

n(%o)

Mikrobiyolojik kiiltiir

Mikroorganizmalar

Kiiltiir negatif 68 (60,1)

Kan kiiltiirii pozitifligi 37 (32,7)

Doku kiiltiirii pozitifligi 6 (5,3)
Siiriintii kiiltiirii pozitifligi 2 (1,7)
Koagulaz Negatif Streptococcus29 (26)
Streptococcus Aureus 7 (5)

Escherichia Coli 4 (3)

Pseudomonas Aeruginosa 2 (2)

Corynebacterium spp 2 (2)
Morganella Morganii 1 (1)

Tablo 15. Demografik ve Klinik Ozellikler ile IEKCE iliskilisi

Degisken Grup n (%)
Yas, yil (%) 50 yas ve alti 29 (25,7)
51-60 36 (31,9)
61-70 23(20,4)
71-80 12 (10,5)
81 yas ve {iistii 13 (11,5)
Cihaz, -n(%) KRT 56 (49,5)
IKD 29 (25,7)
Pacemaker 28 (24,8)
Kalp i¢i Cihaz islem Saysi, -n(%) 1-De novo implantasyon 65 (57,5)
2-Birinci replasman 25(22,2)
3-Ikinci replasman 19 (16,8)
4-Ugiincii replasman 4 (3,5)
implante Edilen Lead Sayisi, -n(%) 0 22 (19,5)
1 25(22,1)
2 32(28,3)
3 34(30,1)
Epikardiyal Lead, -n(%0) 3(2,7)
Lead Eklenmesi /Repozisyonu, -n(%o) 18 (15,9)
Erken Reintervention,- n(%o) 11 (9,7)
Hematom, -n(%o) 19 (16,8)
Gecirilmis Kapak Cerrabhisi, -n(%0) 20 (17,7)
DEFKY, -n(%) 84 (74,3)
KOAH, -n(%) 24 (21,2)

P degeri

<0,05

<0,05

0,001

<0,05

0,012

0,005
<0,05
<0,05
0,009
0,012
0.008
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Gruplu degiskenler ile cihaz iliskili enfeksiyonlar arasindaki iliski Ki kare testi
kullanilarak hesaplanmis ve bu gruplu degiskenler igerisinde; gen¢ yas (<65 yas), KRT
implantasyonu yapilmasi, implante edilen lead sayisinin artmasi, epikardiyal lead
yerlestirilmesi, yeni lead eklenmesi veya lead repozisyonu yapilmasi, ilk 30 giin igerisinde
tekrar girisim ihtiyacinin olmasi, hematom gelismesi, kapak cerrahisi gegirilmesi, DEFKY

Oykiisii ve KOAH Gykiisii istatistiksel olarak anlamli bulunmustur.

Tablo 16. Bazal Laboratuvar Degerlerinin IEKCE ile iliskisi

Cihaz Iliskili Enfeksiyon P degeri
Yok (n=2089) Var (n=113)

Yas< 65 yil+SD 65,78+13,3 58,38+15,56 <0,001*
Islem Siiresi dk+SD 46,39+27.43 7724352 <0,001*
Radyasyon Siiresi dk+SD 6,85+9,63 13,75+£10,63 <0,001*
EF %+SD 38,63+15,53 32,77+14,91 <0,001*
AKS mg/dL+SD 116,52+49,13 115,11+46,09 0,766
T.Protein mg/dL+SD 69+5,96 68,15+7,43 0,236
Albumin mg/dL+SD 40,34+4,41 38,76+5,23 0,002*
Hgb g/dL+SD 13,2+1,95 13,13+2,24 0,758
HCT %+SD 39,98+5,79 40,4+6,7 0,519
Whc 10%/L+SD 7,88+3,15 8,55+2,79 0,007*
PLT 10%L+SD 227,46+£74,85 231,27+80,8 0,852
Kre mg/dL+SD 1,12+0,75 1,06+0,59 0,029*
GFR mL/dk/1.73m2+SD 72,37+22,79 80,03+23,04 0,001*
CRP mg/L+SD 7,61£12,78 10,98+18,56 0,002*

*p<0,05

Stirekli degiskenler ile cihaz iligkili enfeksiyon arasindaki iligki t/Mann Whitney testi
kullanilarak hesaplanmistir. Laboratuvar parametrerleri preoperatif donemde son 7 giin
icerisinde Ol¢iilmiis olan degerlerdir. Geng yas grubunda, islem siiresi ve radyasyon siiresi
daha uzun olan grupta, EF degeri diisiik olan hasta grubunda, albiimin degeri diisiik olan hasta
grubunda, kreatinin degeri diisik olan hasta grubunda, GFR degeri diisik olan hasta
grubunda, bazal 16kosit sayisi1 yiiksek olan hasta grubunda ve CRP diizeyleri yiiksek olan
hasta grubunda daha sik IEKCE izlenmistir.
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Tablo 17. Tim Vakalarin Enfeksiyon Risk Faktorlerinin Tek Faktorlii ve Cok Faktorlii Analizi

Univariate Multivariate
Risk faktorii HR 95% CI P degeri HR 95% CI P degeri
Yas (<65 yil) 0,984 0,972-0,996 @ 0,009 0,979 0,965-0,993 0,003
KRT 2,805 1,770-4,446  <0,001* 0,999 0,519-1,925 0,998
implante Edilen Lead 2,934 1,712-5,028 <0,001* 1,681 0,829-3,411 0,150
Sayis1
Erken Yeniden Girisim = 3,682 1,951-6,948 <0,001* 1,144 0,495-2,644 0,753
Hematom 5,400 3,286-8,874 = <0,001* 3,427 1,873-6,272 <0,001*
Islem Siiresi 1,009 1,006-1,011  <0,001* 1,009 1,005-1,013 <0,001*

*p<0,05; COX regresyon (HR: Hazard Ratio)

Cihaz iligkili enfeksiyon iizerinde etkili risk faktorleri, tek faktorli ve cok faktorli
analiz ile incelenmistir. Tek faktorlii modelde ilgili degiskenler ayri ayri incelenmis ve bu

modelde anlamli risk faktorii olan unsurlar ¢ok faktorlii modelde bir arada ele alinmustir.

Tek faktorlii modelde cihaz iliskili enfeksiyon tizerinde 65 yas ve alt1 olmasi (p=0,009),
cihaz tiriiniin KRT olmasi (p<0,001), implante edilen lead sayisinin 3 olmasi (p<0,001),
erken yeniden girisim ihtiyacinin olmasi (p<0,001), hematom gelismesi (p<0,001) ve islem
siiresinin uzamas1 (p<0,001) istatistiksel olarak anlamli bulunmustur. Implante edilen cihaz
tiirii KRT olanlarda PM ve IKD’lere kiyasla 2.8 kat, implante edilen lead sayis1 3 olanlarda 2
ve alt1 olanlara kiyasla 2.9 kat, erken yeniden girisim olanlarda olmayanlara kiyasla 3.7 Kat,
hematom gelisenlerde gelismeyenlere kiyasla 5.4 kat daha fazla cihaz iliskili enfeksiyon
saptanmustir. Ayrica yas arttik¢a cihaz iliskili enfeksiyon goriilme riski azalirken; islem siiresi
arttitkca cihaz iliskili enfeksiyon goriilme riski artmaktadir. Diger degiskenlerin etkisi
istatistiksel olarak anlamli degildir (p>0,05).

Cok faktorlii modelde, cihaz iliskili enfeksiyon iizerinde 65 yas ve altt olmasi
(p=0,003), hematom gelismesi (p<0,001) ve islem siiresinin uzamasi (p<0,001) istatistiksel
olarak anlamli bulunmustur. Hematom gelisenlerde gelismeyenlere kiyasla 3,43 kat daha fazla
cihaz iliskili enfeksiyon saptanmustir. Ayrica yas arttik¢a cihaz iliskili enfeksiyon goriilme
riski azalirken, islem siiresi arttik¢a cihaz iligkili enfeksiyon goriilme riski artmaktadir. Diger

degiskenlerin etkisi istatistiksel olarak anlamli degildir (p>0,05).

Sadece redo vakalar igin ayrica COX regresyon analizi yapilmis olup tek faktorli
modelde ilgili degiskenler ayr1 ayri incelenmis ve bu modelde anlamli risk faktorii olan
unsurlar ¢ok faktorlii modelde bir arada ele alinmistir. Tek faktdrlii modelde cihaz iliskili
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enfeksiyon lizerinde implante edilen lead sayisinin 3 olmasi (p=0,003), erken yeniden girisim
ihtiyacinin olmasi1 (p=0,004), hematom gelismesi (p=0,002), islem siiresinin uzamasi
(p<0,001) ve EF’nin %35 ve altinda olmasi (p=0,002) istatistiksel olarak anlamli
bulunmustur. Implante edilen lead sayis1 3 olanlarda 2 ve alt1 olanlara kiyas ile 7.8 Kat, erken
yeniden girisim ihtiyact olanlarda olmayanlara kiyasla 3.9 kat ve hematom gelisenlerde
gelismeyenlere kiyasla 4.2 kat daha fazla cihaz iliskili enfeksiyon goriilmiistiir. Ayrica islem
stiresi arttik¢a cihaz iligkili enfeksiyon riski artmakta iken; EF degeri arttik¢a cihaz iligkili
enfeksiyon riski azalmaktadir. Diger degiskenlerin etkisi istatistiksel olarak anlamli degildir
(p>0,05).

Cok faktorlii modelde cihaz iliskili enfeksiyon iizerinde implante edilen lead sayisinin
artmast (p=0,009) ve uzun islem siiresi (p<0,001) istatistiksel olarak anlamli bulunmustur.

Diger degiskenlerin etkisi istatistiksel olarak anlamli degildir (p>0,05)

Tablo 18. Redo Vakalarin Enfeksiyon Risk Faktorlerinin Tek Faktorli ve Cok Faktorlii

Analizi
Univariate Multivariate
HR 95% CI P degeri HR 95% CI P degeri
1mplante Edilen Lead 7,759 2,650- <0,001* 1,241 0,345-4,463 0,741
Sayisi 22,716
Erken Yeniden 3,865 1,558-9,587 0,004* 1,691 0,484-5,913 0,411
Girisim
Hematom 4,180 1,671- 0,002* 2,088 0,606-7,200 0,001*
10,458
islem Siiresi 1,018 1,011-1,026 <0,001* 1,026 1,014-1,038 <0,001*
EF (%+SD) 0,969 0,950-0,988 0,002* 0,987 0,965-1,010 0,269

*p<0,05; COX regresyon (HR: Hazard Ratio)
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De Novo implantasyon yapilan ve replasman veya revizyon yapilan hastalar arasinda

yas gruplaria gore cihaz iligkili enfeksiyon gelismesi riski agisindan istatistiksel olarak

anlamli sonu¢ bulunmustur (p<0,001). De Novo grubunda 62 yas ve alt, replasman/revizyon

grubunda 61 yas ve alti riskli grubu olusturmaktadir.
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Sekil 9. Islem siiresi i¢in yapilan ROC analizi sonuglar
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De Novo implantasyon yapilan ve replasman yapilan hastalar arasinda islem siiresine

gore cihaz iliskili enfeksiyon gelismesi riski agisindan istatistiksel olarak anlamli sonug

bulunmustur (p<0,001). De Novo grubunda 59 dakika iistii, replasman/revizyon grubunda ise

41 dakika iistii riskli grubu olusturmaktadir.
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Sekil 10. Radyasyon siiresi i¢in yapilan ROC analizi sonuglari

De Novo implantasyon yapilan ve replasman yapilan hastalar arasinda radyasyon
stiresine gore cihaz iligkili enfeksiyon gelismesi riski agisindan istatistiksel olarak anlamli
sonu¢ bulunmustur (p<0,001). De Novo grubunda 7,2 dakika iistii, Replasman/revizyon

grubunda 1,3 dakika tistii riskli grubu olusturmaktadir.
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Sekil 11. Genel sag kalim analizi- De novo ve Replasman gruplari
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De Novo implantasyon yapilan ve replasman yapilan hastalar arasinda sag kalim
bakimindan istatistiksel anlamli fark bulunmamaktadir (p=0,504). De Novo grubu hastalarda

sag kalim ortalama tahmini 9,12 yil iken; replasman yapilan hasta grubunda 8,94 yil olarak

hesaplanmastir.
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Enfeksiyon Gelisme Stiresi

Sekil 12. Enfeksiyon Gelisme Siiresi- De novo ve Replasman gruplari

Enfeksiyon gelisme siiresi agisindan de novo ve replasman gruplar1 arasinda anlamli bir

fark saptanmamis olup her iki grupta da cihaz iliskili enfeksiyonlar siklikla ilk bir yil
icerisinde goriilmiistiir. (p:0,595)
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7. TARTISMA

Calismamiz PM ve IKD implante edilen ya da jenerator veya lead replasmani yapilan
hastalarda cihaz iligkili enfeksiyon oranini belirlemek ve cihaz iliskili enfeksiyonlarin risk
faktorlerini ortaya koymak amaci ile yapilmig retrospektif, tek merkezli bir ¢alismadir.
Yapilan literatiir taramasinda, cihaz iliskili enfeksiyon risk faktorlerini belirleyen c¢ok
merkezli benzer galismalara rastlanmustir.(50,51) Calismamiz, tek merkezden 2000’den fazla

hastanin dahil edildigi bir calisma olarak, bu calismalardan farklilasmaktadir.

ACC/AHA’nin 2010 yilinda yaymladigi giincellemeye gore, erken donemlerde cihaz
implantasyonu sonrasi ilk 12 ay igerisinde kardiyak cihaz iliskili enfeksiyon goriilme riski
%0,13 ila %19,9 arasinda degismektedir. (48) Ayni yil yayinlanan REPLACE c¢aligsmasi
sonuglarina gore 6 aylik cihaz iligkili enfeksiyon orani %1,4 olarak bulunmustur.(40) Klug ve
arkadaslar1 ise 2007 yilinda 12 aylik enfeksiyon oranini %0,69 olarak saptamuislardir. (39)
Calismamizda cihaz iliskili enfeksiyon oran1 % 4,8 olarak saptanmistir. Calismamizda bu
oranin yukarida incelenen galismalara kiyasla daha yiiksek saptanmasi, uzun takip siiresi ile
iliskilendirilebilir. Cihaz iliskili enfeksiyonlarin %71°i cep enfeksiyonu (dikis absesi, seliilit,
abse ve fistiil vb.), %29’u ise sistemik enfeksiyon (lead endokarditi, cihaz iliskili dogal veya
protez kapak endokarditi) olarak gézlemlenmis olup, bu dagilim mevcut literatiir ile benzer
orandadir. (50,52)

Cihaz iliskili enfeksiyona bagli mortalite nedenlerinin en basinda kompleks bakteriyemi
ve septik soku takip eden ¢oklu organ yetmezligi gelmektedir. Bununla birlikte septik emboli
yolu ile olusan osteomiyelit, intrakranial ve solid organ abseleri, antibiyoterapiye bagli bobrek
ve karaciger yetmezligi ve ekstraksiyon sirasinda gelisebilecek ventrikiil ve biiyiilk damar
riptiirleri de Onemli mortalite nedenleri olarak sayilabilir.(53) Le ve arkadaslarinin
calismasina gore cihaz iligkili enfeksiyona bagli mortalite, hastalarin mevcut komorbiditeleri
ile dogrudan iliskilidir. Bu ¢alismada 30 giinliik mortalite oran1 %5,5, 1 yillik mortalite orani
ise %14,5 olarak saptanmustir.(54) Calismamizin genel takip siiresinde total mortalite orani
%0,6 olarak saptanmistir. Mortalite oranlarimizin daha diisiik olmasinin nedeni
degerlendirildiginde; Le ve arkadaslarimin calismasinda, mortalite sebepleri arasinda en
onemli faktoriin enfekte cihazin geg ekstraksiyonu oldugu goriilmiistiir. Klinigimizde ise basit
yiizeyel cilt enfeksiyonlart (dikis absesi vb.) haricindeki tiim cihaz iliskili enfeksiyon

tablolarinda; cihazlar indeks hastane yatisinda ¢ikarilmis ve uygun antibiyotik tedavisi
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uygulanmistir. Bu sonuglar, erken donemde cihaz ekstraksiyonunun mortalite oranlari

tizerinde olumlu etkisi oldugunu ortaya koymaktadir.

Maille ve arkadaslarinin yaptiklar1 calismada, cihaz iligkili cep enfeksiyonlarinin
implantasyon mevsimi ile iligkisi incelemis; sicaklik (Haziran ve temmuz) ve yagis (Eylil ve
Ekim) miktarinin artmasi ile cep enfeksiyonlarinin nedensellik iliskisi saptanmistir. Bu iliski
deri florasinin degisimin ve mikroorganizma kolonizasyon artis1 ile iligskilendirilmistir.(55)
Calismamizda ise implantasyon mevsimi ve cihaz iliskili enfeksiyon arasinda iliski

saptanmamigtir.

Cengiz ve arkadaslarinin Tirk toplumundaki cihaz iligkili enfeksiyonlari tanimlandig:
calismada ileri yas (>60 yas) bagimsiz bir risk faktorii olarak saptanmustir. (OR: 2.5, 95% CI.
1.2-4.0, P = 0.021). Bunun sebebi, ileri yasta komorbiditelerin artmasi ve immiin sistemin
mikroorganizmalara karsi daha giigsiiz bir hale gelmesi olarak degerlendirilmistir.(56)
Bununla beraber, yapilan farkli ¢calismalarda aksi bir sonug olarak gen¢ yas grubunda riskin
arttigr gosterilmistir. (50,51,57) Bu baglamda, ¢alismamizda ise geng yas (<65 yas),
enfeksiyon i¢in bagimsiz bir risk faktorii olarak saptanmistir. Bunun nedenleri; geng yas
grubunda yasam beklentisinin daha uzun olmasi nedeni ile replasman ve revizyon ihtiyacinin
daha ¢ok olmasi, daha kompleks cihazlarin se¢imi ve ¢ok yasl hasta grubunda konservatif
tedavi secilmesi olarak siralanabilir. Yapilmis farkli calismalarda implantasyon yasi ile
IKECE arasindaki baglanti benzer olmayan sonuglarla iligkilendirildiginden, bu konuda daha

fazla caligma yapilmasina ihtiya¢ vardir.

Mayo Clinic grubunun 2007 yilinda yayinlanan ¢alismasina gore uzun siireli steroid
kullanimi, cihaz iligkili enfeksiyonlar agisindan risk faktorii olarak saptanmustir.(58) Ancak
calismamizda immiin supresyona neden olan ila¢ kullanimi ile enfeksiyon arasinda istatiksel
olarak anlamli bir iligski gosterilmemistir (p=0,442). Bunun nedeni; immun supresyona neden
olan ila¢ kullanim oraninin diisiik bir oranda olmas1 (%1,7) ve KOAH tedavisinde kullanilan

inhale steroidlerin ¢aligmaya dahil edilmemesi ile iliskilendirilebilir.

Klug ve arkadaslarinin 2007 yilinda yayinlanan PEOPLE c¢alismasinda implantasyon
oncesi son 24 saat icerisinde ates saptanmasi septisemi ve cihaz iligkili enfeksiyon gelisimi
acisindan risk faktor olarak saptanmustir.(59) Calismamizda implantasyon oncesi son 24 saat
icinde ates veya enfektif semptomlar tarifleyen hastalarin islemleri acil durumlar disinda
enfeksiyon tedavisi tamamlanana kadar veya enfeksiyon hastaliklar1 ana bilim dalinin onay

verdigi zamana kadar ertelenmistir. Bu nedenle ¢aligmamizda islem Oncesi son 24 saat
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icerisinde ates saptanmasi ile IKECE arasindaki iliskiyi incelemek icin yeterli hasta sayisi
yoktur. Inflamatuar belirtegler (CRP, WBC vb.) cihaz iliskili enfeksiyon tanisinda fizik
muayene, kiiltiir ve ekokardiyografi bulgularina yardimc1 olarak kullanilmaktadir.(60) Ancak
C reaktif protein ve lokosit sayisi gibi parametreler sadece enfeksiyon durumunda degil
inflamasyonun bulundugu tiim durumlarda yiliksek saptanabilir. (Malignite, romatizmal
hastaliklar vb.) Calismamizda implantasyon oncesi CRP degeri ortalama deger 7,78 + 13,15
mg/L (normal deger araligi 0-5 mg/L), 16kosit sayis1 ise 7,92 + 3,13 x10° (normal deger
aralig1 4,5-11x10°) olarak 6lciilmiistiir. CRP degerinin yiiksekligi malignite ve romatolojik
hastaliklar gibi diger inflamatuar durumlar ile iliskilendirilmistir. Buna ragmen islem oncesi
CRP yiiksekligi cihaz iliskili enfeksiyon agisindan bagimsiz risk faktorii olarak saptanmustir.
Bu nedenle islem Oncesi donemde inflamatuar belirte¢ yiiksekligi durumunda enfeksiyon

acisindan daha dikkatli sorgulama yapilmasi ve gerekirse islemin ertelenmesi diistintilmelidir.

Olsen ve arkadaslarinin 2022 yilinda yayinlanan ¢alismasinda gecirilmis kapak cerrahisi
ve protez kapak varlig1 ile IKECE arasinda istatistiksel olarak anlaml bir iliski saptanmistr.
Bununla birlikte toraks igi diger girisimlerde ve CABG operasyonunda IKECE agisindan bir
risk artist saptanmamustir. (50) Calismamizda da benzer sekilde gegirilmis kapak cerrahisi
cihaz iligkili enfeksiyon agisindan risk faktorii olarak saptanmistir. Ancak CABG operasyonu
ile cihaz iligkili enfeksiyon arasinda anlamli bir iliski saptanmamustir. Enfeksiyon riskinin
acik kalp cerrahisi ile degil de protez kapak varligi ile iligskili olmasi daha muhtemel
goriinmektedir. Transkatater aortik kapak implantasyonu (TAVI) yapilan hastalarda
postoperatif donemde yiiksek dereceli AVB gelistiginde ya da alternan dal blogu izlendiginde
PM implantasyonu gerekmektedir. Merkezimizde TAVI sonras1 PM ihtiyaci olan hasta sayisi
az oldugu igin enfeksiyon acisindan risk faktorii olup olmadigi belirlenememistir. TAVI
sonrasi cihaz implante edilen hastalardaki cihaz iligkili enfeksiyon insidansin1 belirlemek i¢in

daha genis hasta sayili ¢alismalara ihtiyag¢ vardir.

Palmasino ve arkadaslarinin analizinde KRT implantasyonunun komplikasyon oraninin
PM ve IKD’lere kiyas ile daha fazla oldugu saptanmistir.(61) Calismanuzda lead
dislokasyonu, diyafragma stimiilasyonu veya lead perforasyonu gibi komplikasyonlar nedeni
ile erken yeniden girisim ihtiyaci olugsmasinin cihaz iligkili enfeksiyon riskini anlamli olarak
3.7 kat oraninda arttirdig1r saptanmistir. Olsen ve arkadaglarinin 2022 yilinda yaymlanan
calismasinda KRT implantasyonu IKECE acisindan risk faktorii olarak saptanmustir.
Calismamizda KRT implantasyonunun cihaz iliskili enfeksiyon riskini 2.8 kat oraninda

artirdig1 saptanmistir. KRT prosediirii daha kompleks, daha fazla enstriimantasyon gerektiren
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ve daha uzun islem siiresine sahip bir prosediirdiir. Implante edilen lead sayisinin daha fazla
olmast ve lead dislokasyonu oranlarinin daha yiiksek olmasi ve erken girisim ihtiyacini
artirmasi nedeni ile KRT ihtiyaci olan hastalarin net bir sekilde belirlenmesi ve enfeksiyon

acisindan daha dikkatli olunmasi gerekmektedir.

Essebag ve arkadaglarinin 2016 yilinda yaymlanan BRUISE CONTROL INFECTION
isimli galismasinda cep hematomunun, bir yil i¢inde hastane yatisi gerektiren cep enfeksiyonu
riskini onemli olglide artirdigi gosterilmistir.(29) Benzer olarak 2021 yilinda yayinlanan
WRAP-IT ¢alismasinda da implantasyondan sonra ilk 30 giin i¢inde %2,2 oraninda hematom
izlendigi ve bu hematomlarin enfeksiyonu 11 kat artirdig1 saptanmistir.(62) Calismamizda da
literatiirdeki bu calismalar ile benzer sekilde pil cebi hematomu cihaz iliskili enfeksiyon
oranint anlaml olarak 3.4 kat artirmaktadir. Pil cebi hematomunun boyutu ne olursa olsun
yiiksek oranda cihaz iligkili enfeksiyon ile iligkilidir. Bu nedenle implantasyon prosediiriiniin

her agamasinda kanama kontrolii yapmak 6nemlidir.

Romeyer-Bouchard ve arkadaslarinin ¢alismasinda KRT implantasyonu sirasinda
deriden deriye ortalama prosediir siiresi 67+29 dk, radyasyon siiresi ise 18+14 dk olarak
belirtilmis olup islem siiresinin uzamasi, IKECE agisindan risk faktdrii olarak saptanmistir.
(HR:1,03, %95 CI 1,02-1,05, p=0,002) (63) Calismamizda sadece KRT degil; tek ve gift
bosluklu PM ve IKD implantasyonlar1, replasman ve revizyon prosediirlerinin de olmasi
nedeni ile prosediir siiresi (47,97+28,69 dk) ve radyasyon siiresinin (7,2+9,8) Romeyer-
Bouchard ve arkadaslarinin ¢aligmasina gore daha kisa oldugu goriilmiistiir. Calismamizda da
islem siiresinin uzamasi ile IKECE arasinda istatistiksel olarak anlamli bir iliski saptanmustir.
(HR:1,009, %95 CI 1,005-1,013, p<0,05) Deneyimli operatorler ve malzemelerin

iyilestirilmesi ile prosediir siiresi kisalabilir ve cihaz iliskili enfeksiyon oranlari azalabilir.

Hastalar mevcut komorbiditeleri i¢in giincel kilavuzlarin onerilerine gore medikal
tedavi almistir. Diyabet tanist olan hastalarin (%32.4) OAD ve insiilin tedavileri takip eden
dahiliye hekimleri tarafindan diizenlenmistir. Hastalarin diyabet tedavilerinin kontrol altinda
olup olmadig1 glikolize hemoglobin gibi uzun vadeli glisemik kontrol hakkinda bilgi veren bir
parametre ile degerlendirilmemistir. Bu nedenle diizensiz glisemik kontroliin enfeksiyonlar
artirtp artirmadigr bu c¢alismanin tasariminda ve bulgularinda yer almamaktadir. SGLT2
inhibitorleri (Empagliflozin, Dapagliflozin vb.) diyabet ve kalp yetmezligi tedavisi i¢in son
yillarda kullanima giren ve ozellikle kalp yetmezligi icin yiiksek Oneri diizeylerine sahip

ilaglardir. Bu ilag grubu, iilkemiz SUT (Saglik Uygulama Tebligi) kurallarina gére 2018
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yilinda kullanima girmis, ancak kalp yetmezligi grubunda kullanimi 2019 yili sonlarini
bulmustur. Yapilan caligmalarda bu ilag grubunun glukoziiriye neden olarak genital mikotik
enfeksiyonlart artirabilecegini gostermistir.(64) SGLT2i kullaniminin septisemi nedeni
olmadig1 diisiiniilmektedir ve hasta popiilasyonumuzda cihaz iligkili enfeksiyon ile SGLT2i
kullanimi arasinda anlamli bir iligski saptanmamustir. (p=0,445) Ancak ¢alismamizda SGLT2i
kullanan hasta sayisinin az olmasi ve hastalarin glisemik kontrol takibi yapilamadigindan,
SGLT2i kullanimu ile IKECE arasindaki iliskiyi tanimlamay1 amaclayan calisamalara ihtiyag

vardir.

Hastalara implantasyon isleminden 30 ila 60 dakika once profilaktik antibiyotik
uygulanmasi cihaz iliskili enfeksiyon oranlarini azaltmaktadir.(32) Calismamizda herhangi bir
kontrendikasyonu veya 6zel bir nedenle (lokalize idrar yolu enfeksiyonu vb.) baska bir
antibiyoterapi tedavisi almayan tiim hastalara islem Oncesi gentamisin ve teikoplanin
profilaksisi uygulanmaktadir. Bu grup ile sadece gentamisin alan grup ve baska bir nedenle
diger antibiyoterapi tedavilerini alan grup karsilastirildiginda anlamh fark saptanmamastir.
(p=0,113) ACC/AHA’nin 2010 yilinda yaymnladig: gilincellemeye gore islem Oncesi standart
prosediir olarak birinci kusak sefalosporin tedavisi, penesilin grubu antibiyotiklere alerjisi
olan veya metisiline direngli S.Aureus enfeksiyonu dykiisii olan yiiksek riskli hasta grubuna
ise islemden 90-120 dk 6nce 20mg/kg dozunda vankomisin tedavisini onermektedir. Standart
prosediirel yaklasim olarak birinci kusak sefalosporinler 6nerilse de yillar igerisinde uygunsuz
antibiyotik kullanimi sonucu gelisen mikroorganizma direnci nedeni ile her bolgede ayni
profilaktik antibiyotik kullanimi etkili sonucu vermeyebilir. Antibiyotik kullaniminin yogun
oldugu ve direncli mikroorganizma enfeksiyonlarinin goriildiigii endemik bolgelerde uygun
profilaktik antibiyotik tedavisinin belirlenmesi i¢in daha fazla calisma yapilmasina ihtiyag

vardir.

Calismanin Kisuthhklar:

Calismamizin belli sinirliliklart mevcuttur. Bunlardan ilki ¢alismamizin retrospektif ve
tek merkezli olmasidir. Bulgularimiz Tiirkiye’deki cihaz iligkili enfeksiyon insidansini ve risk
faktorlerini tam olarak temsil etmeyebilir. Verilerimizin genellenebilirligini dogrulamak igin
¢ok merkezli ve Tiirkiye nin diger bolgelerini de kapsayacak ¢alismalara ihtiyag vardir. ikinci
olarak, calismamizin degiskenleri retrospektif olarak toplandigindan, hematomun boyutu veya
revizyon islemin siiresi gibi dl¢iilmemis bazi risk faktdrleri olabilir. Ugiincii olarak, iilkemizde

son on yil icinde mevcut cihaz implantasyon prosediirleri ve klinik bulgular
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degerlendirilmistir, son on yilda prosediirel olarak belirgin bir degisiklik yasanmasa da
malzemelerin degismesi ve operator deneyimleri de dikkate alindiginda daha kisa siireli ve
yiiksek hasta voliimlii ¢alismalarda yeni prosediirler ve yeni klinik bulgular cihaz iliskili
enfeksiyon risk faktorii olarak degerlendirilmelidir. Dordiincii olarak, ¢alisma siiresinin uzun
olmasi1 nedeniyle islemler ¢ok sayida ve deneyimli hekimler tarafindan gerceklestirilmistir.
Calismamizda operator deneyimi ile enfeksiyon arasinda bir iliski saptanmamistir. Besinci
olarak calismaya cok sayida degiskeni dahil ettigimiz icin sans eseri istatistiksel anlamlilik
riski ortaya ¢cikmistir. Bu nedenle tiim tek degiskenli degiskenler nihai modele girmeden 6nce
azaltilmis ¢cok degiskenli analizde ayr1 ayr1 degerlendirilmistir. Boylece kanit diizeyi artmis ve
tip 1 hata riski azalmistir. Yine de, bazi bulgularin ¢oklu istatistiksel testlerden
kaynaklanabilecegini goz ardi edemeyiz ve modelimizden elde edilen sonuglarimizin cihaz

iligkili enfeksiyona sahip daha genis popiilasyonlarda test edilmesini 6nermekteyiz.
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8. SONUC VE ONERILER

Cihaz iligkili enfeksiyon risk faktorlerinin tanimlanmasi ve enfeksiyon oranlarinin
azaltilmasi1 hastalarin morbidite ve mortalitelerini belirgin oranda azaltmakta ve iilkelerin
saglik sistemindeki finansal yiikiinii azaltmaktadir. Calismamizda geng yas, hematom gelisimi
ve iglem siiresinin uzamasi ile cihaz iligkili enfeksiyon arasinda anlamli iliski saptanmistir.
Cihaz iliskili enfeksiyonlarin azaltilmasinda en 6nemli basamak uygun hasta ve uygun cihaz
secimidir. KRT endikasyonlar1 net bir bicimde belirlenmeli ve deneyimli operatorler
tarafindan Kar-zarar orani dikkate alinarak yapilmalidir. Hasta i¢in uygun olan, miimkiin ise
en basit cihazlar secilmeli ve miimkiin olan en kisa siirede implante edilmelidir. Implantasyon
prosediiriin her asamasinda kanama ve hematom kontrolii yapilmali, elektrodlarin yeri ve
diyafragma stimiilasyonu detaylica degerlendirilmeli ve islem miimkiin olan en kisa siirede

tamamlanmalidir.
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