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OZET

Bahadir N. Kalp Pili Elektrodlarimin Cikarilmasinda Kullamlan iki Farkh
Mekanik Dilator Kilifin Akut ve Uzun Donem Etkinliginin Degerlendirilmesi,
Kardiyoloji Tezi. Ankara, 2019. Kardiyak implante edilebilir cihazlarin kullanim
sikliginda artmayla paralel olarak; bu cihazlarla iligkili enfeksiyon, elektrodlarin
calismamasi, elektrodlarin yanlis yerlesimi, yeni teknolojik cihaz seviyesine geg¢ilme
gereksinimi gibi problemlerin yonetiminde etkin ve gilivenilir metodlara gereksinim
artmaktadir. Transvendz kalp pili elektrodunun ¢ikarilmasinda kullanilan teknoloji son
on yilda 6nemli gelisme izlemesine ragmen, bu islem halen morbidite ve mortalite ile
iliskilidir. Implantasyon sonrasinda farkli hiicresel ve humoral immiin
mekanizmalarla transvenoz elektrodlar siklikla fibrotik kapsiil ile sarilmaktadir. Uzun
stireli implantasyon siiresi bulunan elektrodlarin ¢ikarilmasinda yardimci elektrod
cikarma cihazlarina gereksinim duyulmaktadir. Farkli elektrod c¢ikarma sistemleri
arasinda literatiirde karsilastirmali veri ¢ok fazla yoktur. Calismamizda iki farkli
rotasyonel mekanik dilator kilif sistemi ile elektrod ¢ikarilan hastalarin retrospektif
olarak analizinden elde edilen islem basarisi ve olusan komplikasyonlarin

I™ ve Evolution®

kiyaslanmasi amaglanmistir. 2009-2018 tarihleri arasinda TightRai
mekanik dilatér kilif sistemleri ile ortanca yast 60; %72 si erkek olan 302 hastadan
566 elektrod cikarilmistir; etkinlik ve gilivenlik sonlanim noktalar1 kiyaslanmistir.
Evolution® grubunda 133 hastadan 233 elektrod; TightRail™ grubunda 169 hastadan
333 elektrod cikarilmistir. Evolution® grubundaki hastalarin %57,9’u defibrilasyon
elektoduna sahiptir ve ¢ikarilan elektrodlarin %87,6’s1 pasif fiksasyon mekanizmasina
sahiptir; elektrod bekleme ortanca siiresi 5,1 yildir; en sik elektrod ¢ikarilma sebebi
%57,9 oranla elektrod disfonksiyonudur. TightRail™ grubundaki hastalarm %63,3’i
defibrilasyon elektroduna sahiptir ve ¢ikarilan elektrodlarin %73,1°1 pasif fiksasyon
mekanizmasina sahiptir; elektrod bekleme ortanca siiresi 5 yildir; en sik elektrod
cikarilma sebebi 9%49,1 oranla kardiyak implante edilebilir cihaz iligkili
enfeksiyondur. Calismadaki tiim defibrilasyon elektrodlart ¢ift koil 6zelligindedir.
Evolution®™ ve TightRail™
(9%99,2; %98) ve komplikasyon gelisimi (%15; %8,9) acisindan anlamli farklilik

gruplar1 arasinda islem basaris1 (%93,9; %94), klinik basar1

bulunmamistir (p>0,05). Islem basaris1 toplam elektrod sayisi, pasif elektrod sayisi,
elektrod bekleme siiresi fazla olan hastalarda daha diisiik olarak saptanmistir (p<0,05).

Islem basaris1 iizerine tek degiskenli analizde anlamli etkisi olan faktorlerin ok



degiskenli analizinde elektrod bekleme siiresi, ¢ikarillan elektrod sayisi ve lokosit
diizeyi islem basarisin1 etkileyen bagimsiz risk faktorleri olarak gosterilmistir
(p<0,05). izlem siiresi ortanca 4 yil olup bu siiregte tiim nedenlere bagli mortalite
verileri degerlendirildiginde; Evolution® grubunda %25,6 oraninda ve TightRail™
grubunda %23,1 oraninda olmak iizere toplamda 73 hastada mortalite izlenmistir; her
iki grup arasinda istatistiksel anlamli farklilik bulunmamistir (p>0,05). Eslik eden
diyabetes mellitus, kronik bobrek hastaligi, atriyal fibrilasyon, kalp yetersizligi gibi
sistemik hastaliklarin bulunmasi, defibrilasyon elektrodu olmasi ve artan yas ile tim
nedenlere bagli mortalite arasinda anlamli iligki tespit edilmistir (p<0,05). Tim
nedenlere bagli mortalite ile tek degiskenli analizde iligki izlenen faktorlerin gok
degiskenli lojistik regresyon analizi yapildiginda kalp yetersizligi, kronik bobrek
hastalig1 ve koagiilopatinin tiim nedenlere bagli mortaliteyi 6ngérdiiren bagimsiz risk
faktorleri oldugu gosterilmistir (p<0,05). Sonug olarak, her iki mekanik dilator kilif ile
elektrod ¢ikarilma islemi yapilan hastalarin akut ve uzun dénem izleminde etkinlik,

giivenlik ve tiim nedenlere bagli 6liim agisindan fark izlenmemistir.

Anahtar Kelimeler:

Transvenoz elektrod ¢ikarilmasi, mekanik rotasyonel kilif, basari, mortalite



ABSTRACT

Bahadir N. Evaluation of acute and long term efficiency of two types mechanical
dilatator sheath which is used in removal cardiac implantable devices’ electrodes.
Hacettepe University, Faculty of Medicine, Cardiology Thesis. Ankara, 20109.
Parallel to an increase in the frequency of use cardiac implantable electronic devices
(CIED); the need for effective and reliable methods is increasing in the management
of such problems like device upgrade, device related infection, electrode dysfunction
and dislodgement. Although the technology that is used for transvenous removal of
CIED electrodes, has seen significant improvement over the last decade; this
procedure is still associated with morbidity and mortality. After implantation
transvenous leads are often encapsulated with fibrotic capsules by different humoral
and cellular mechanisms. Powered extraction devices are needed in removal of the
leads have long implant duration. The comparative data are essential and limited
among different types of extraction tools. The aim of study is to compare
procedural/clinical outcomes and adverse events in retropectively analyzed patients
who underwent lead extraction using by two different rotational mechanical dilatator
sheaths. From July 2009 to June 2018, 566 lead extractions from 302 patients (median

I™ and Evoluation® mechanical dilatator sheaths

age:60, %72 male) by using TightRai
were analyzed for both efficacy and safety. According to the types of the sheath used;
two groups were determinated; Evolution® group (233 lead extractions from 133
patient) and TightRail™ group (333 lead extractions from 169 patients). In the
Evolution® group, %57,9 of patients undergoing lead extraction have defibrillation
leads, %87,6 of extracted leads have passive fixation mechanism; lead dwell median
time is 5,1 years; the most common reason of lead extraction is lead dysfunction by
%57,9. In the TightRail™ group, %63,3 of patients undergoing lead extraction have
defibrillation leads, %73,1 of extracted leads have passive fixation mechanism; lead
dwell median time is 5 years; the most common reason of lead extraction is CIED
related infection by %49,1. In this study, all implantable cardioverter defibrillators
have dual coil systems. There is no statistically significant difference between
Evolution® and TightRail™ groups in procedural success (%93,9; %94), clinical
success (%99,2; %98) and total complications (%15; %8,9) (p>0,05) respectively.
Clinical success is determinated lower in patients who have passive fixation leads,

long lead dwell time and more lead number (p>0,05). In multivariate analysis of



factors with significant effect on procedure success; lead dwell time, extracted lead
number and leukocyte levels are shown as independent risk factors that affect the
success of procedure (p<0,05). The median duration of follow-up was 4 years and
when all-cause mortality data were eveluated during this period; totally 73 patients
have mortality with %25,6 in the Evolution® group and %23,1 in the TightRail™
group. There is no statistically significant difference between Evolution® and
TightRail ™ groups in long term mortality (p>0,05). There is a significant relationship
between mortality and patients who were more older and have defibrillation leads and
have concominant diseases like diabetes mellitus, chronic renal disease, atrial
fibrillation and heart failure (p<0,05). In multivariate analysis of factors with
significant effect on all-cause mortality; chronic renal disease, heart failure and
coagulopathy are shown as independent risk factors that affect the all-cause mortality
(p<0,05). In conclusion, there is no statistically significant difference in efficacy,
safety and all-cause mortality at acute and long term follow up of patients who

underwent transvenous lead extraction with both mechanical dilator sheaths.

Keywords:

Transvenous lead extraction, mechanical rotational sheath, success, mortality.
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1. GIRIS VE AMAC

Kardiyak implante edilebilen elektronik araglar (KiEA); bradikardi, tasikardi
ve kalp yetersizligi bulunan hastalarda 60 yil1 agkin siiredir 6nemli bir kardiyovaskiiler

tedavi modalitesi haline gelmistir [1].

Bu cihazlar; kalict kalp pili, implante edilebilir kardiyoverter defibrilator
(ICD), kardiyak resenkronizasyon tedavisi (KRT) cihazlari olarak smiflandirilmis
olup; kalici kalp pili semptomatik bradikardi tedavisinde; ICD’ler ventrikiiler aritmiye
bagli ani kardiyak oliim riski tastyan hastalarda; KRT ise yasam kalitesi, mortalite ve
morbiditede iyilesme saglama amaci ile kalp yetmezligi olan hastalarinda
kullanilmaktadir [2].

Yasam beklentisinde artma, toplumun biiylimesi, saglik hizmetlerine erisim
kolayliginin gelismesinin bir sonucu olarak; son yillarda KIEA kullanim sayist
artmustir [3, 4]. Diinya genelinde yaklasik olarak yilda 1,2-1,4 milyon KIEA implante
edilmektedir [1].

Kardiyak implante edilebilir araglarin kullanim sikliginda artmayla paralel
olarak; bu cihazlarla iligkili enfeksiyon, elektrodlarin g¢alismamasi, elektrodlarin
yanlis yerlesimi ya da yer degistirmesi, yeni teknolojik cihaz seviyesine gecilme
gereksinimi gibi problemlerin yonetiminde ozellikle eski elektrodlarin cikarilmasi

konusunda etkin ve giivenilir metodlara gereksinim de artmaktadir [5].

Transvendz kalp pili elektrodunun g¢ikarilmasinda kullanilan teknoloji son on
yilda 6nemli gelisme izlemesine ragmen, bu islem halen morbidite ve mortalite ile
iliskilidir [6]. Implantasyon sonrasinda farkli hiicresel ve hiimoral immiin
mekanizmalarla transvendz elektrodlar siklikla fibrotik kapsiil ile sarilmaktadir [7].
Implantasyon siiresi 1 yil altinda olan elektrodlarin ¢ikarilmasinda genellikle elle
traksiyon etkin olmasina ragmen; baz1 6zel klinik durumlarin varliginda ve uzun stireli
implantasyonu bulunan elektrodlarin etrafinda gelisen fibrotik yapilara bagli olarak
elektrodlarin kalp dokusu ve/veya vaskiiler yapilara yapismasi nedeni ile etkin ve

giivenilir ¢ikarma sistemlerine ihtiya¢ bulunmaktadir [8]. KIEA elektrodlarmin
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transvendz yolla ¢ikarilmasinda elle traksiyon, kilitleyici stile, lazer ya da rotasyonel
mekanik dilatér kilif sistemleri, kapan gibi ara¢ ve yontemler kullanilmaktadir.
Rotasyonel mekanik dilator kilif sistemleri disli u¢ kismi ile elektrodun bagli olan

dokuyu diseke ederek etki etmektedir [9].

Evolution® mekanik dilator kihf sistemi (Cook Medical,
Bloomington, USA); keskin metal ucu bulunan esnek, donebilen plastik govdesi ile
adezyonlardan kolaylikla gecilebilmeye ve elektrod boyunca adezyonlari keserek
ilerlemeye olanak veren bir mekanik dilator kilif sistemidir. Dis yiizeyindeki i¢ ige
gecmeli polimer kilif; fibroz baglantilarla karsilasilmasi durumunda igerisinde
ilerlenilen vendz yapiy1 kesiden korumaktadir [8]. Evolution® mekanik dilator kilif
sistemi; u¢ kisminda ilerlemek icin tek yonlii vidalama hareketine ve 4 adet bigak
yapisina sahiptir [10]. Elektrod etrafindaki dokuda diisiik direng olan ya da hi¢ direng
olmadig1 durumda ug sistem ile kiint diseksiyon yapilabilmektedir. Bu sistemin uzun
stireli implantasyonu bulunan hastalarda yiiksek etkinlilik oranlar1 ve kabul edilebilir
givenlilik sonuglar1 bulunmaktadir [8, 11]. 2013 yilindan sonra 1.jenerasyon
Evolution® mekanik dilator kilif sistemi yerine Evolution™ mekanik dilator kilif
sistemi gelistirilmistir [12]. 2.jenerasyon Evolution™" mekanik dilator kilif sistemi
kesici ta¢ yapisina ve vidalama kabiliyeti olmayan iki yonlii kesici u¢ kismina sahip
iken; 1.jenerasyon Evolution® mekanik dilator kilif sistemi sadece tek yonlii kesici ug
kisma sahiptir [10, 12]. Bu ¢alismada 1.jenerasyon Evolution® mekanik dilatér kilif

sistemi kullanilmustir.

TightRail™ mekanik dilator kilif sistemi (Spectranetics Corp, Colorado
Springs, Colorado, USA); u¢ kisminda metal bigak kisim iceren ve her iki yone
dondiirtilebilen esnek gdévdeye sahiptir; 6zel esnek govdesi ile fibrotik, kalsifik ve
tortliyoz vaskiiler yapilar tizerinden kolaylikla ilerlenilmesine olanak verir. Ug
kisminda bulunan metal bigak kismi sistem aktive olana dek korunaklidir ve bu

I™ mekanik dilator

elektrodun distal kismina giivenli ulagmay1 saglar [13]. TightRai
kilif sistemi de Evolution® mekanik dilator kilif sistemi gibi; sap, tetik ve esnek
dondiirebilir kilif sisteminden olusmaktadir. TightRail™ mekanik dilator kilif
sisteminin daha esnek statik kilifa ve u¢ kisminda her iki yone dondiiriilebilir 6 bigak

iceren ve tetiklenene dek kalkanli yap1 ile korunan tag yapisina sahip olmasi kendine



Ozgiin farkliliklaridir. Sistem aktive edildiginde kesici u¢ kisim 0,5 mm disar1 dogru

ilerlemektedir.

Merkezimizde  2009-2018 tarihleri arasmmda KIEA elektrodlarinin
¢ikarilmasinda kullanilmis olan iki farkli mekanik genisletici kilifin etkinliklerinin

I™ (Spectranetics Corp.,

kiyaslanmasi amaci ile bu calisma planlanmistir. TightRai
Colorado Springs, Colorado, USA) mekanik dilatdr kilif sistemi ile KIEA elektrodu
cikarilmis olan 169 hasta ve Evaluation® (Cook Medical, Bloomington, USA)
mekanik dilator kilif sistemi kullanilarak KIiEA elektrodu ¢ikarilmis 133 hasta
calismaya dahil edilerek, bu iki farkl elektrod ¢ikarma sisteminin akut ve uzun donem

etkinlik ve giivenliginin degerlendirilmesi amaclanmistir.



2. GENEL BIiLGILER

2.1. Kardiyak implante edilebilir cihazlarin tipleri ve adlandirilmasi

Kardiyak implante edilebilir cihazlar; anti-bradikardi kalp pilleri,
kardiyoverter defibrilatorler, kardiyak resenkronizasyon tedavi cihazlar1 olmak {izere

li¢ ana sinifa ayrilmaktadir [14].

Anti-bradikardi 6zellikteki kalp pilleri bradikardiyi onlemek i¢in sag
atriyum ve/veya sag ventrikiilden uyar1 olustururken, anti-tasikardi ozellikteki kalp
pilleri atriyal ve ventrikiiler aritmileri sonlandirmak iizere uyarim gostererek ¢alisirlar.
Cogu anti-tagikardi Ozellikteki cihazlar kardiyoverter defibrilatér fonksiyonu
ozelligine sahiptir. Kardiyak resenkronizasyon tedavisi diisiik ejeksiyon fraksiyonlu
kalp yetersizligi (DEF-KY) olan hastalarin bir kisminda etkili olan tedavi

modalitesidir; sag ve sol ventrikiiliin asenkronize kasilmasi sonucu gelisen kalp

yetersizliginde kullanilir [14].

Amerikan Kalp Ritm Dernegi (HRS-Hearth Rhythm Society)
tarafindan gelistirilen 5 harften olusan kodlama ile fonksiyonel kapasitelerine gore

KIEA’lar adlandirilmaktadir [15]. (Tablo 2.1)

Sekil 1-2.1: 5 harfli kodlama sistemi

HARF 1: HARF 2: HARF 3: HARF 4: HARF 5: ANTI-
UYARI UYARIYI UYARIYA PROGRAMLANABILIRLIK TASIKARDI
OLUSTURAN ALGILAYAN VERILEN FONKSIYONLARI
ODACIK ODACIK YANIT
A = Atriyum A = Atriyum T= P = basit P = uyar1 olusturma
Tetiklenebilir
V =Ventrikiil V= Ventrikil |= M = Multi-programlanabilme S = Sok
Inhibisyon
D = Dual D = Dual D =Dual (A R =Hiz adaptasyonu D = Dual (Sok ve
ve V C=iletisim uyarim olusturma)
inhibisyonu)
0 =yok 0 =yok 0 =yok 0 =yok



2.1.1. Kalp pili tedavisi

Bradiaritmilerin yonetiminde elektriksel kardiyak uyari olusturma
mekanizmasi, ilk olarak 1952 yilinda tanimlanmis olup; kalici transvendz uyari

araclariin klinik pratikte kullanilmasi 1960’11 yillarin erken donemlerinde baglamistir
[16].

Teknolojinin ilerlemesi ile gelismis transvendz elektrod sistemleri,
kiiclik batarya tasarimlart ve ¢ok odacikli kalp pili programlayicilart kullanilmaya
baslanmistir [17]. Yaklasik 60 yil icerisinde elde edilen veriler gostermektedir ki; kalp
pili kardiyak ileti sistemi hastaligi ve semptomu olan hastalarda en fazla faydayi
saglamaktadir [18].

2.1.1.1. Kalp pili endikasyonlari

1-Siniis nod disfonksiyonu (SND) iliskili bradikardi [19]

» Siniis nod disfonksiyonuna bagli semptomlari olan hastalarda kalp
hizin1 arttirmak ve semptomlart iyilestirmek icin kalici kalp pili

gereklidir (sinif I).

» Kilavuz odakli yonetim ve tedavisi sonrasinda semptomatik siniis
bradikardisi devam eden ve alternatif tedavisi olmayan, stirekli tedavi
klinik acidan gerekli olan hastalarda kalp hizim1 arttirmak ve

semptomlart 1yilestirmek i¢in kalici kalp pili gereklidir (sinif I).

» Tasikardi-bradikardi sendromu ve bradikardiye bagli semptomlar1 olan
hastalarda hipoperfiizyona bagli semptomlar: iyilestirmek adina kalici

kalp pili gereklidir (sinif Ila).

» Semptomatik kronotropik yetersizligi olan hastalarda egzersiz
sirasindaki kalp hizini arttirmak ve semptomlart iyilestirmek i¢in hiz

duyarl programlama ile kalic1 kalp pili gereklidir (sinif I1a).



2- Atriyoventrikiiler blok iliskili bradikardi [19]

» Geri gevirilebilir ya da fizyolojik nedenlere bagli olmayan edinilmis 2.
derece Mobitz tip Il atriyoventrikiiler blok, yiiksek derece
atriyoventrikiiler blok ya da 3. derece atriyoventrikiiler blogu bulunan

hastalarda semptoma bakilmaksizin kalici kalp pili gereklidir (sinif I).

» Noromuskiiler hastaliklara bagli kardiyak ileti sistem bozuklugu olan ve
2. derece Mobitz tip II atriyoventrikiiler blok, 3. derece
atriyoventrikiiler blogu ya da HV (His-Ventrikiil) araligi 70 ms ya da
daha iizerinde ise semptomlara bakilmaksizin kalp pili gereklidir;
beklenen yasam siiresi 1 yil ve iizerinde, defibrilasyon elektrodu
gereken durumda ilave defibrilasyon oOzelliginde kalict kalp pili

onerilmektedir (sinif I).

» Kalict AF’si ve semptomatik bradikardisi olan hastalarda kalic1 kalp

pili 6nerilmektedir (siif I).

» Kilavuz odakli tedavi ve yOnetime ragmen semptomatik
atriyoventrikiiler blok gelisen ve alternatif tedavi yontemi olmayan,
klinik olarak siirekli tedavi gereken hastalarda kalp hizini arttirmak ve

semptomlari iyilestirmek i¢in kalic1 kalp pili onerilmektedir (sinif ).

> Infiltratif kardiyomiyopatisi olan ve 2. derece Mobitz tip |
atriyoventrikiiler blok, yiiksek derece atriyoventrikiiler blok ya da 3.
derece atriyoventrikiiler blogu bulunan hastalarda kalici kalp pili
gereklidir; beklenen yasam siiresi 1 yil ve iizerinde, defibrilasyon
elektrodu gereken durumda ilave defibrilasyon ozelliginde kalic1 kalp

pili onerilmektedir (sinif Ila).

» Lamin A/C gen mutasyonu olan, PR araligi 240 ms’den uzun ve sol dal
blogu (LBBB-Left Bundle Branch Block) olan hastalarda kalic1 kalp
pili gereklidir; beklenen yasam siiresi 1 yil ve iizerinde, defibrilasyon
elektrodu gereken durumda ilave defibrilasyon 6zelliginde kalict kalp

pili onerilmektedir (sinif Ila).



» 1. derece atriyoventrikiiler blok ya da 2. derece Mobitz tip 1
atriyoventrikiiler blok (Wenckebach) izlenen ve atriyoventrikiiler bloga
bagli semptomu olan hastalarda kalic1 kalp pili dnerilebilmektedir (sinif

l1a).

» Noromuskiiler hastaliklart bulunan ve PR araligi 240 ms’nin iizerinde,
QRS siiresi 120 ms’nin iizerinde ya da fasikiiler blok izlenen hastalarda
kalict kalp pili ve beklenen yasam siiresi 1 yil ve iizerinde,
defibrilasyon elektrodu gereken durumda ilave defibrilasyon

ozelliginde kalic1 kalp pili diistiniilebilir (sinif IIb).

2.1.1.2. Kalp pili modaliteleri

1. Tek odacikl1 kalp pili

» Atriyal uyarim

» Ventrikiiler uyarim

» Elektrod igermeyen kalp pili sistemi
2. Iki odacikli kalp pili

2.1.1.2.1. Tek odacikh kalp pili sistemi

Tek odacikli kalp pilleri, atriyal ya da ventrikiiler elektrod araciligi ile

atriyum ya da ventrikiilden uyari alir ve uyar1 gonderir [14].

2.1.1.2.1.1. Atriyal elektrod ile uyarim

Hasta siniis sendromu olan kisilerde 45 yili askin siiredir
kullanilmaktadir [20]. Atriyal uyarim atriyoventrikiiler iletinin normal oldugu
durumlarda kullanilabilir [21].  Atriyal uyari elektrodlar1 transvendz yolla sag
atriyuma yerlestirilir, farkli elektrod lokalizasyonlar1 kullanilabilir [14]. Sag atriyal
apendiks atriyal endokard ile etkin temasi ve pasif fiksasyon elektrodlari i¢in stabil bir
pozisyon saglar[14]. Sag atriyal apendiksten atriyal uyar1 olusturulmasi; atriyal ileti
problemi olan hastalarda atriyal fibrilasyon gelisim riskini arttirmaktadir [22]. Aktif

fiksasyon elektrodlari, sag atriyal septal duvardan uyari olusturarak sag ve sol
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atriyumun es zamanli aktivasyonunu saglamaktadir [23]. Koroner siniis orifisi de
atriyal uyar1 bolgesi olarak kullanilmis olsa da perforasyon ve pihti olusumu sik
izlenmesi nedeni ile kullanimi sinirlandirilmistir. Koroner siniis orifisine yakin

komsulukta elektrod implantasyonu teknik agidan da zordur [14].

2.1.1.2.1.2. Ventrikiiler elektrod ile uyarim

Ilk implante edilebilir kalp pillerinin  1959°da  uygulanmaya
baslanilmasindan itibaren; sag ventrikiiler apeks pasif fiksasyon elektrodlarinin apikal
trabekiiler bolgeye konumlandirilmasiyla ventrikiiler uyar1 bdlgesi olarak sikca
kullanilmaktadir. Aktif fiksasyon elektrodlarmin gelistirilmesi ile alternatif uyari
bolgelerinden uyart miimkiin hale gelmistir [14]. Sag ventrikiiler septum, sag

ventrikiiler ¢ikis yolu kullanilarak olusan ventrikiiler uyar1 daha normal paterne

sahiptir [24, 25].

2.1.1.2.1.3. Elektrod sistemi bulunmayan kalp pilleri

Elektrik sistemlerinin ve kiigiik bataryalarin gelismesi ile elektrod sistemi
bulunmayan kalp pilleri miimkiin hale gelmistir. Bu kavram 40 y1l 6nce onerilmesine
ragmen; klinik uygulamasi yakin zamanda yapilmistir [14, 26]. Elektrod sistemi
bulunmayan kalp pili; gii¢ jeneratorii, akim enjektorii, algilayicilar ve entegre edilmis
batarya {initesini igerir; sag ventrikiile transvendz yolla implante edilir [27]. Kablosuz
ag ile programlama {nitesine erisim saglanarak ayarlar yapilir [14]. Bu sistem

giivenlilik agisindan {istiin olsa da islevselligi kisitlidir [14].

2.1.1.2.2. Tki odacikhi kalp pili sistemi

Iki odacikl1 kalp pili cihazlari ile uyarim, tek odacikl1 kalp pilleri ile uyarima
gore ventrikiillerin dolusuna daha iyi firsat wverir; atriyal ve ventrikiiler
kontraksiyonlarinin sirasmi diizenler; kardiyak debiye olumlu katkida bulunur. iki
odacikl1 kalp pilleri ¢oklu programlanabilir 6zelliktedir; tedaviyi optimize etmek ve

enerji tikketimini en aza indirmek i¢in bir¢ok mod tercih edilebilir [14].

Avrupa Kardiyoloji Dernegi (ESC-Europian Society of Cardiology)
kilavuzlaria gore iki odacikli kalp pillerinin kronik atriyal fibrilasyonu olan hastalar

disinda oncelikli olarak tercih edilmesi 6nerilmektedir [28].



2018 ACC/AHA/HRS “Bradikardi ve Kardiyak Iletide Uzama izlenen
Hastalarin Degerlendirilmesi ve Ydnetimi”’ne ait kilavuzda atriyoventrikiiler blok
iliskili bradikardinin kronik tedavisinde kalict kalp pili gereken hastlarda tercih
edilecek kalp pilinin teknik ve metodlart {izerine Oneriler bulunmaktadir ve su

sekildedir:

» SND ve atriyoventrikiiler blogu olup kalic1 kalp pili gereken hastalara

iki odacikl1 kalp pili sistemleri 6n planda 6nerilmektedir (sinif I).

» Atriyoventrikiiler blogu olan kalic1 kalp pili gereken sik ventrikiiler
uyarim ihtiyaci olmayan ya da 6nemli eslik eden hastaliklara bagli iki
odacikli kalp pili sisteminden elde edilebilecek faydanin sinirlandig:
baz1 se¢ilmis hastalarda tek odacikli ventrikiiler uyarim etkin olarak

onerilmektedir (sinif I).

» Tek odacikli ventrikiiler uyarim ile pil sendromu gelisen ve siniis
ritminde olan hastalara i1ki odacikli kalp pili sistemine degisim

onerilmektedir (sinif I).

» Atriyoventrikiiler blok nedeni ile kalic1 kalp pili endikasyonu olan, Sol
V EF %36-%50 araliginda bulunan ve ventrikiiler uyarim ihtiyaci
%40’1n lizerinde olan hastalara sag ventrikiiler uyarim yerine fizyolojik
ventrikiiler aktivasyona sahip uyarim metodlar1 (KRT ya da His demeti

uyarimi) tercth edilmelidir (sif [Ia).

» Atriyoventrikiiler blok nedeni ile kalic1 kalp pili endikasyonu olan, Sol
V EF %36-%50 araliginda bulunan ve ventrikiiler uyarim ihtiyaci
%40’1n altinda olan hastalara fizyolojik ventrikiiler aktivasyona sahip
uyarim metodlart (KRT ya da His demeti uyarimi) yerine sag

ventrikiiler uyarim tercih edilmelidir (sinif Ila).

» Atriyoventrikiiler nod diizeyinde atriyoventrikiiler blok izlenen ve
kalict kalp pili endikasyonu olan hastalarda His demeti uyarimi ana

fizyolojik uyarimi saglamak icin diistintilebilir (sinf IIb).



» Kalict ya da persistan AF‘si olan ve ritim Kkontrol stratejisi
planlanmayan hastalarda atriyal elektrod implantasyonu yapilmamalidir

(smuf IID).

2.1.2. implante edilebilir kardiyoverter defibrilatorler

Daha 6nce saglikli olan veya stabil kalp hastalig1 bulunan bir kiside akut
semptomlari takiben 1 saat igerisinde etkin dolasimin durmasi ve suur kaybi ile gelisen
olime “ani kardiyak &lim” (AKO) denilmektedir ve sik bir 6liim seklidir [29].
Hastane dis1 ani kardiyak 6liim yasayanlar, yasamini yitirmektedir [30]. Ani kardiyak
oliimlerin ¢cogu ventrikiiler tasikardi (VT) ya da ventrikiiler fibrilasyon (VF) sirasinda
ventrikiilde bircok yeniden olusan halka ve devamli halkacik olusumu nedeni ile
kardiyak pompalama giicii zayiflamasindan kaynaklanmaktadir. Yiksek voltaj
defibrilasyon soku tekrar olusan halka yapisint sonlandirarak normal ritmi
saglamaktadir [14]. Implante edilebilir otomatik defibrilatorler ventrikiiler fibrilasyonu
algilayarak otomatik bir sekilde defibrile eder ve bu sekilde ani kardiyak o6lim
engellemis olur [14].

Endokardiyal defibrilasyon araglar1 ilk olarak 1980°li yillarda; ani
kardiyak oliim sonrasi hayatta kalanlara implante edilmistir [31]. 1982 yilinda
defibrilatorlere senkronizasyon 6zelligi de eklenerek VT'li hastalarda da kullanilmasi
mimkiin olmustur. 1982-1988 wyillar1 arasinda kullanilan ICD'lerde tasikardiyi
tanimakta kullanilan tek kriter hiz olarak tanimlanmistir. 1988'de hiz ve sok enerjisi
programlanabilen ICD'ler implante edilmeye baslanmistir. Modern ICD’ler, tek ya da
iki odaciklidir. VT saptandiginda anti tasikardi uyar1 devreye girer; eger ATP (anti-
tasikardi uyari- antitachycardia pacing) etkisiz ise ya da VF saptanirsa cihaz yiiksek
enerjili soku gonderir. ATP, tagikardi sikligindan fazla hizda programli uyarim ile
VT’yi sonlandirabilir [32]. ATP sok ihtiyacin1 azaltir; bu sekilde hasta komforu ve
cihaz 6mrii de artar [33-35].

Geleneksel ICD’ler yiiksek voltajli soklart sarj edebilmek igin Kalp
pillerine gore daha genistir, elektrodlar kalp pillerine benzemekle birlikte daha genis
yiizey elektroduna, koil yapisina sahiptir. Sag ventrikiiler elektrod verilen sokun

miimkiin olan en fazla kardiyak dokuyu etkileyebilmesi icin tipik olarak sag
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ventrikiiler apekse yerlestirilir [14]. 1990’1 yillarin sonlarinda RV (Right ventricle-
sag ventrikiil) elektrodundaki koile ilaveten Superior Vena Cava (SVC)
lokalizasyonunda koil igeren elektrodlar kullanilmaya baslanmigtir [14, 36]. Cift koil
konfigiirasyonu; genis yiizey alani saglamasi, impedansi diisiirmesi ve daha diisiik
defibrilasyon esik degeri ile etkin olmasi nedenleri ile klinik olarak sik¢a kullanilmaya
baslanmustir [37]. Cift koil konfigiirasyonu ile kapli genis alan olmasina ragmen; sok
yogunlugu azalmakta ve genel fayda azalmaktadir [38, 39]. ilave SVC koili olmast;
hem {icreti hem de elektrod basarisizlig: riskini arttirmaktadir ve elektrod ¢ikarilmasi
sirasinda komplikasyonlar1 arttirmaktadir [40, 41]; bu sebeplerden dolay:r ¢ift koil
defibrilator cihazlar1 daha az kullanilir hale gelmistir [14].

2.1.2.1. Ciltalt: implante edilebilir kardiyoverter defibrilatorler

Cilalti1 ICD’ler, implantasyon sirasindaki karmasikligi azaltmak igin
gelistirilmistir ve islem sirasinda transvenoz elektrod yerlestirilmesi gerekmez [42,
43]. Cilt alt1 doku elektrodu ile VF algilandiginda defibrilasyon soku verilir. Elektrod
problemlerini ve vendz trombozu igeren implantasyon iliskili komplikasyonlar1 azaltir

[44, 45].

2015 ESC kilavuzuna gore cilt alt1 ICD; standart ICD’ye alternatif olarak

su 3 durumda kullanilabilir:
1) kalp pili uyarisi ihtiyact olmamasi,
2) enfeksiyona bagli vendz giris yolu bulunamamast,
3) uzun donem defibrilator ihtiyact olan geng hasta olmasi
durumlarinda 6nerilmektedir [46].

2.1.2.2. implante edilebilir kardiyoverter defibrilatér implantasyonu
endikasyonlari

Implante edilebilir kardiyoverter defibrilatorler; ilk olarak geri dondiiriilebilir
bir sebebe bagli olmaksizin kardiyak arrest dykiisii olan ve bu hastalarin ani kardiyak

Oliimiin ikincil korunma amacl olarak implante edilmistir. Daha sonrasinda iskemik
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ve iskemik olmayan kardiyomiyopatisi olan hastalarin ani kardiyak 6liimden birincil

korunmasinda ICD’lerin etkin olduguna dair ¢alisma sonuglari ile ICD implantasyonu

endikasyonlar1 genisletilmistir. Ani kardiyak 6liim riski olan hastalarda medikal tedavi

yerine ICD kullanilmas1 mortalitede %23-%54 araliginda azalma saglanmistir. Buna

ragmen; iskemik olmayan kardiyomiyopatilerde ICD tedavisinin yarar1 daha az oldugu

gosterilmistir [47].

ICD’ler iki esas amagcla klinik pratikte kullanilmaktadir:

>

>

Ani kardiyak 6liimiin birincil olarak engellenmesi (primer koruma)

Ani kardiyak 6liimiin ikincil olarak engellenmesi (sekonder koruma)

ICD’lerin implantasyon endikasyonlar1 6zel hasta gruplari kategorize edilerek

ACC/AHA/HRS giincel kilavuzu onerileri dogrultusunda 6zetlenmistir [48].

>

Ventrikiiler aritmi

Geri dondiiriilebilir sebeplere bagli olmaksizin VT ya da VF’ye bagh

gelisen kardiyak arrest Oykiisii olan hastalara,

Yapisal kalp hastaligi ve kendiliginden ortaya ¢ikan stirekli VT atagi

olan hastalara;

Aciklanamayan senkop Oykiisii olan ve yapilan elektrofizyolojik
caligmada hemodinamik olarak 6nemli VT ya da VF indiiklenen

hastalara;
ICD implantasyonu sinif I diizeyinde 6nerilmektedir.

Normal sol ventrikiil sistolik fonksiyonlarina sahip hastalarda siirekli
VT atagi olmasi durumunda smif Ila diizeyinde ICD implantasyonu

Onerilmektedir.
Kalp yetersizligi

Miyokard enfaktiisiinden 40 giin sonrasinda optimal medikal tedaviye
ragmen fonksiyonel sinifi NYHA (New York Heart Association- New
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York Kalp Cemiyeti) II-11l ve Sol V EF %35 ya da altinda olan
hastalarda implante edilebilir defibrilatérlerin kullanilmasinin faydasi

gosterilmistir ve sinif I diizeyinde ICD implantasyonu 6nerilmektedir.

Miyokard enfarktiisii dykisii olup Sol V EF %30 ve altinda iken
fonksiyonel simif NYHA | hastalarda da smif I diizeyinde ICD

implantasyonu onerilmektedir.

Miyokard enfarktiisiine bagli NSVT (non-sustained VT) gelisen, Sol V
EF %40’ altinda olan ve elektrofizyolojik ¢alismada VF ya da siirekli
VT’nin indiiklendigi hastalarda sinif I diizeyinde ICD implantasyonu

Onerilmektedir.

Onemli 6lciide sol ventrikiil disfonksiyonu, dilate kardiyomiyopatisi
olan hastalarda agiklanamayan senkop Oykiisii olmas1 durumunda sinif

IIa diizeyinde ICD implantasyonu onerilmektedir.

Sol V EF <%35 ve fonksiyonel sinifi NYHA I olan hastalarda sinif IIb

diizeyinde ICD implantasyonu onerilmektedir.

Ani kardiyak oliim iligkili ailesel kardiyomiyopatisi olan hastalarda

siif IIb diizeyinde ICD implantasyonu onerilmektedir.
Diger sebepler

Ani kardiyak oliim riski yiiksek olan hipertrofik kardiyomyopati
(HKMP), uzun QT sendromu, Brugada sendromu, aritmojenik sag
ventrikiiler displazisi (ARVD) gibi hastaliklarda primer ya da sekonder
koruma amacli ICD implantasyonu diistiniilmelidir [18].

HKMP, ARVD hastalarinda en az bir ani kardiyak 6liim risk faktorii

bulunmasi;

Uzun QT sendromunda beta bloker tedavi altinda VT ya da senkop

izlenmesi;

Brugada sendromunda senkop ya da dokiimente VT atag izlenmesi;
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» Katekolaminerjik polimorfik VT tanili hastalarda beta bloker tedavi

altinda VT ya da senkop izlenmesi
durumlarinda sinif Ila diizeyinde ICD implantasyonu 6nerilmektedir.
» Uzun QT sendromu olan ve ani kardiyak 6liim riski olan hastalarda;

» Edinilmis yapisal kardiyak hastaligi olan ve agiklanamayan senkop

Oykiisii olan hastalarda;
» Sol ventrikiil nonkompakt kardiyomiyopatisi olan hastalarda;
siif IIb diizeyinde ICD implantasyonu onerilmektedir.

2.1.3. Kardiyak resenkronizasyon tedavisi

DEF-KY olan hastalarin yaklasitk % 30’unda ventrikiil i¢i ve
ventrikiiller arasi ileti bozukluklar1 bulunmaktadir; bu durum senkronize olmayan
ventrikiiler kontraksiyona ve anormal relaksasyon paternlerine bagli olarak anormal

genis QRS kompleksleri ile karakterizedir [28].

Kardiyak resenkronizasyon cihazlar1 iki odacikli kalp pilleri ile benzer
olup sol ventrikiilii uyarmak igin ilave bir elektrod daha igerirler. Sol ventrikiil
elektrodu transvendz olarak koroner siniis icerisinden sol ventrikiil epikardiyal
ylizeyine uzanan koroner siniis dalina ilerletilir [14]. KRT’nin amaci kalbin sag ve sol
tarafinin elektriksel olarak tekrar senkronizasyonunu saglayarak; ventrikiiler septum

ve lateral duvar arasindaki mekanik senkronizasyon bozuklugunu iyilestirmektir [48].

Kardiyak resenkronizasyon tedavisi, kardiyak pompa mekanizmasini
tyilestirirerek kalp yetersizligi semptomlarini azaltir, egzersiz toleransini ve yasam
kalitesini arttirir; hastaneye yatislari, kalp yetersizligine baghh mortaliteyi
azaltmaktadir [14]. Sol V EF %35 ve altinda olan kalp yetersizligi hastalari; kilavuz
odakli medikal tedaviyi en az 90 giin almasina ragmen Sol V EF’de yeterli diizelme

olmamasi ve QRS siiresinin 130 ms iizerinde olmasi durumunda KRT diistiniilmelidir

[48, 49] .
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Sol V EF %35 ve altinda olup kilavuz odakli optimal ilag¢ tedavisine ragmen
azalmis sol ventrikiil sistolik fonksiyonlari; sol dal blogu ve QRS siiresi >150 ms olan;
fonksiyonel smift NYHA I1lI-11l ya da ayaktan 1V olan hastalarda sinif I diizeyinde
KRT o6nerilmektedir [48].

Sol V EF %35 ve altinda olup kilavuz odakli optimal medikal tedaviye ragmen
semptomatik olan hastalarda sol dal blogu olmayip QRS siiresi >150 ms olmasi

durumunda sinif lla diizeyinde KRT 6nerilmektedir [49].

Sol V EF %35 ve altinda olup kilavuz odakli optimal medikal tedaviye ragmen
semptomatik olan hastalarda sol dal blogu ve QRS siiresi 130-150 ms olmasi

durumunda sinif I diizeyinde KRT 6nerilmektedir [49]

Sol V EF %35 ve altinda olup; sag ventrikiiler pil ile uyar1 ihtiyac1 %40’tan
fazla olmast durumunda ya da atriyal fibrilasyonu olup atriyoventrikiiler nod
ablasyonu yapilmis, %100’e yakin ventrikiiler uyar1 ihtiyact bulunan hastalarda KRT
endikasyonu kanita dayali olarak genisletilebilir ve sinif Ila diizeyinde 6nerilmektedir
[48, 50].

Iskemik kardiyomiyopatiye bagli Sol V EF %30 ve altinda, fonksiyonel
kapasitesi NYHA I olan, sol dal blogu ve QRS siiresi>150 ms olan hastalarda KRT
siif IIb diizeyinde 6nerilmektedir [48]

Sol V EF %35 ve altinda olup kilavuz odakli optimal medikal tedaviye ragmen
fonksiyonel kapasitesi NYHA II olan hastalarda sol dal blogu olmayip QRS siiresi
>150 ms olmasi durumunda sinif IIb diizeyinde KRT 6nerilmektedir [48]

Sol V EF %35 ve altinda olup kilavuz odakli optimal medikal tedaviye ragmen
fonksiyonel kapasitesi NYHA I11-IV olan hastalarda sol dal blogu olmayip QRS stiresi
120-150 ms olmasi durumunda sinif IIb diizeyinde KRT o6nerilmektedir [48, 49] .

2.2. Kalp pili sistemi bilesenleri

Tiim kalp pili sistemleri; giic kaynagini barindiran jenerator, elektronik devre

ve elektrod sistemi bilesenlerinden olusmaktadir [51].
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KIEA nin transvendz yolla uygulamasinda, dncelikle subklaviyan ya da
sefalik ven ponksiyonu yapilarak elektrod sistemlerinin sag atriyum, sag ventrikiil ya
da koroner siniise yerlestirilme islemi yapilir, ardindan elektrod ve jeneratdr baglantisi

saglanarak jenerator sag ya da sol pektoral bolgeye yerlestirilir.

2.2.1. Pil jeneratorii ve elektronik devre

Giincel kalp pili jeneratorlerinde lityum iyot kullanilmaktadir [51].
Batarya voltaji1 genellikle 2.75-3.0 V araligindadir. Lityum enerjili jeneratorler 4-10 yil
fonksiyon gorebilirler. Bu siire kalp pili 6zelliklerine, endikasyonuna, tek ya da iki

odacikli kalp pili olmasina, uyarim esik degerine gore degismektedir.

Elektronik devre; pil programlayict sistem ile iletisim halinde olan
algilayic1 devre, degerlendirme devresi ve ¢ikis devresi boliimlerinden olugmaktadir.
Elektrottan ¢ikan sinyaller jeneratore geldiginde ilk ulastigi bolge algilamayi
kuvvetlendirici bolgedir. Bu bolge kiicliik elektriksel sinyalleri jeneratoriin
calisabilecegi sekilde kuvvetlendirir. Sinyaller mantik devresine diger bir deyimle kalp
pilinin beyin bdliimiine geger ve jeneratoriin ¢ikti olusturma bigimine karar verir. Bu
degerlendirme devresinde algilayict devre tarafindan alinan sinyaller degerlendirilerek

cihazdan uyari ¢ikarma ya da uyarty inhibe etme seklinde degerlendirme yapilir [51].

2.2.2. Elektrod sistemi ve tasarimi

Kalp pili ve defibrilator elektrodlar: elektriksel akimi jeneratorden
miyokarda ve miyokarddan jeneratore iletmek iizere tasarlanmigtir. Elektriksel iletim
elektrod icerisinde bulunan ve terminal ugla sonlanan bir ya da daha fazla tel yardimi
ile miyokardla baglanti kurularak saglanir. Elektrod lokalizasyonunu korumak amaci
ile elektrod ucu miyokardiyal dokuya sabitlenir; elektrod ucundaki heliks yapr ile aktif
fiksasyon ya da elektrod ucundaki dis yapisi ile pasif fiksasyon saglanarak sabitlenir,
Elektrodun fonksiyonuna ve karmasikligina gore her bir elektrod igerisindeki iletim

teli sayis1 degiskenlik gosterir [16].

Kalp pili elektrodlarinin ¢ap1 5F-8F ve g¢evre mesafesi 5,24 -8,34
mm araliginda degismektedir [51]. Elektrodlar; unipolar ve bipolar olarak iki farkli
konfigiirasyondadir. Bipolar elektrodlarda aralarinda yaklasik 1 cm olacak sekilde
distal negatif ve proksimal pozitif uglar bulunur. Unipolar elektrodun endokardiyal
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yiizey ile temas1 negatif ug ile gergeklesmekte olup, pozitif u¢ jeneratoriin mekanik
govdesindedir. Unipolar elektrodlar elektrod telini anod olarak kullanirken bipolar

elektrodlar elektrod telini anod ve katot olarak kullanmaktadir [51].

Her iki sistemin avantaj ve dezavantajlari mevcuttur [16]. Unipolar
konfigiirasyon ICD sistemleri icin uygun degildir, kas potansiyellerine ve
elektromanyetik alanlara asir1 duyarliliga yatkindir. Bipolar konfigiirasyon ICD

sistemleri ile uyumludur fakat kirilmalara daha yatkindir.

Elektrod igerisindeki iletim kablolar1 tipik olarak nikel, kobalt,
krom ve molibden alasimindan olusmaktadir. Bu materyal yiliksek gii¢ yapisi ve
korozyana dayaniklilik saglar. Miyokardin kontraksiyon ve relaksasyon sirasindaki
hareketi sirasinda elektrod iletiminden sorumlu kablolar 1sinsal ve eksensel harekete
izin verir [51]. Iletim kablolarinin her bir teli ayrica etilen tetrafluroetilen ile yalitim
amaclh kaphdir [52]. Her bir tel silikon, poliiiretan ya da kopolimer yalitim ile
sarilmistir [53, 54].

Kalp pili sisteminde en zayif boliim elektrod kablolaridir. Kalp hizi
80/dk iken, elektrod sistemi giinde 100.000’den fazla kez biikiilmektedir. Bu biikiilme
hareketi iletim kablolarinda kiriklarin olugmasina, elektrod hasari gelismesine yol
acar. Ayrica implante edilen elektrodlar iki veya daha fazla oldugunda elektrodlar
arasi etkilesim; yalittm materyalinde ve iletken maddede hasar gelisimine yol acarak

elektrod fonksiyon bozukluguna neden olabilmektedir [51].

2.3. Elektrod ¢ikarilmasi

Elektrod implantasyon siiresi 1 yildan uzun olan en az bir elektrodun
cikarilmasi iglemi ya da elektrod implantasyon siiresine bakilmaksizin 6zellesmis
elektrod ¢ikarma cihazlari aracilig ile elektrodun genellikle implantasyon yapilan ven

hattindan ¢ikarilma islemi olarak tanimlanir [1, 55].

2.3.1. Elektrod ¢ikarilma endikasyonlari

Stirekli genisleyen cihaz implantasyonu endikasyonlari, artan yasam
stiresi, elektrod tasarim ve teknolojisinde meydana gelen degisiklikler nedeni ile artan

KIEA’larin takibinde gelisen enfeksiyon, cihaz tipinde yiikseltilme ihtiyaci, elektrodda
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meydana gelen bozukluklarin yoénetiminde KIEA’nin ¢ikarilmasi énemli bir yere

sahiptir [56].

Elektrod ¢ikarilmasi endikasyonunun giicii ile ilgili olarak; HRS nin en son
belgesinde bu endikasyonlar smif I, Ila, Ilb, III Gneri olarak ayrilmistir. Sinif I
endikasyonlar giliclii ve saglam kanitlara dayali ya da islemin yapilmasinin faydali,
etkin olacagina genel kaniya varilmis endikasyonlardir. Smif Ila endikasyonlar orta
giicte ve makul kanitlarla desteklenmis olup; sinif IIb endikasyonlar1 zayif giigtedir.
Sinif III endikasyon islemin yapilmasinin faydali ya da etkin olmayacagina hatta

zararl olabilecegine yonelik genel kaniya varilmis endikasyonlardir [1].

Transvenoz olarak elektrod ¢ikarma endikasyonlart HRS nin giincel nerileri

ile Tablo 2.3.1” de belirtilmistir [57].

Tablo 1-2.3.1: Transvendéz Elektrod Cikarilmas: Endikasyonlart

TRANSVENOZ ELEKTROD CIKARILMASI ENDIKASYONLARI

Enfeksiyon

1.Kapak endokarditi, elektrod endokarditi, sepsis ile kanitlanmis enfeksiyon
(smif I)

2.Pil cebi absesi, cihaz erozyonu, uzun siiredir drene olan siniis olmasi (sinif I)
3.Elektrod ya da cihaz tutulumu olmaksizin kapak endokarditi olmasi1 (sinif I)
4.Gram pozitif bakteriyemi olmasi (kontaminasyona bagli olmayan) (sinif I)
5.Direncli gram negatif bakteriyemi olmasi (sinif Ila)

Kronik agr1

1.Cihaz ya da elektrod yerlesim yerinde baska alternatif ¢ozlimii olmayan kronik
agr1 olmasi (sinif [1a)

Tromboz ya da vendz stenoz

1. Elektrod tizerindeki trombiis ile iliskili klinik agidan 6nemli tromboembolik
olaylarin yasanmasi (siif I)

2. Transvenoz elektrod implantasyonuna bagli olarak bilateral subklaviyan ven
ya da SVC okliizyonu gelismesi (sinif I)

3.Transvendz elektrod igeren vene stent implantasyonu plani 6ncesi (sinif I)
4.SVC stenozu ya da okliizyonu (sinif I)

5.Vendz okliizyon gelismesi sonrasi karsi taraftan implantasyona engel olan
durum (AV fistiil, vaskiiler port, mastektomi gibi) varsa okliizyon bulunan
taraftan yeni elektrod implantasyonu 6ncesi (sinif I)

6. Venoz okliizyon gelismesi sonrasinda karsi taraftan implantasyona
kontraendikasyon olmamasi1 durumunda okliizyon bulunan taraftan yeni elektrod
implantasyonu oncesi (sinif Ila)

Fonksiyonel elektrod
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1.Geride kalan elektrodlara bagli yasami tehdit eden aritmilerin izlenmesi (sinif
1)

2. Elektrod yerlesimine bagli acil bir tehdit olusturmasi (sinif I) ya da potansiyel
tehdit olusturacak olmasi (IIb)

3.Implante edilen cihaz ile etkilesime gegen (sinif I) ya da gegme riski olan
elektrodlar (sinif IIb)

4. Malignite tedavisini etkilemesi (sinif I)

5.Fonksiyonel olup kullanilmayan elektrodlar (sinif IIb)

6.Alternatifi olmayan MRG gibi spesifik goriintiileme teknikleri dncesi (sinif
11b)

Fonksiyonel olmayan elektrod

1. Geride kalan elektrodlara bagl yasami tehdit eden aritmilerin izlenmesi (sinif
1)

2. Elektrod yerlesimine bagli acil bir t

ehdit olusturmasi (sinif I) ya da potansiyel tehdit olusturacak olmasi (Ila)

3. Implante edilen cihaz ile etkilesime gecen elektrodlar (sinif I)

4. Malignite tedavisini etkilemesi (sinif I)

5.Cihaz implantasyonu igin bir tarafta 4 ve tizerinde elektrod olmasi ya da SVC
boyunca 5 ve lizerinde elektrod bulunmasi (sinif Ila)

6. Alternatifi olmayan MRG gibi spesifik goriintiileme teknikleri 6ncesi (sinif
I1a)

7. Cihaz implantasyonu sirasinda kontraendike durum yoksa nonfonksiyonel
elektrodlar ¢ikarilabilir (sinif IIb)

2.3.1.1. Enfeksiyon

ELECTRa (The European Lead Extraction ConTRolled Registry) kayitlarina
gore en sik transvendz elektrod ekstraksiyonu sebebi %52,8 oranla enfeksiyon olup

bunlarinda yaklagik tigte ikisi lokal enfeksiyon kaynaklidir [55].

2.3.1.1.1. KIEA ile iligkili enfeksiyon tipleri

2.3.1.1.1.1. Tzole pil cebi enfeksiyonu

Enfeksiyonun cihazin elektrod seyrinde ya da jeneratér cebine sinirlandigi
durumdur. Kan kiiltiiriinde iireyen mikroorganizma yoktur. Klinik olarak eritem, 1s1
artis1, fluktans, yarada ayrigsma, hassasiyet, piiriilan akint1 gibi inflamasyonun lokal

isaretleri ortaya ¢ikar [58, 59].

Bu tanimlama yiizeyel insizyonel enfeksiyondan ayirt edilmelidir; bu durumda
pil cebi ile iletisimi bulunmayan sadece cilt ve cilt alti dokuyu kapsayan bir

enfeksiyon s6z konusudur [55].
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2.3.1.1.1.2. izole pil cebi erozyonu

Inflamasyonun lokal isaretlerinin eslik edebildigi cihazin ve/veya elektrod ya
da elektrodlarin cilt ylizeyine ¢ikmasiyla ortaya ¢ikan kronik bir siirectir. Erozyon
mekanizmasinin neden oldugundan bagimsiz olarak cihazin daima enfekte oldugu
kabul edilir. Kan kiiltiirleri negatiftir. Lokal agri olabilir ya da asemptomatik

izleyebilir [55].
2.3.1.1.1.3. Bakteriyemi
Pozitif kan kiiltiirleri mevcuttur; sistemik enfeksiyon isaretleri ve semptomlari
eslik edebilir.
2.3.1.1.1.4. Elektrod / kapak endokarditi ile pil cebi enfeksiyonu

Pil cebi enfeksiyonunun lokal isaretleri, pozitif kan kiiltiirleri ve elektrod ya da
kapak vejetasyonlarinin birlikte bulundugu tablodur. Endokarditi tanimlamak igin
2015 ESC modifiye Duke Kiriterleri kullanilmaktadir [58]. Kardiyak implante
edilebilir cihaz iligkili endokardit tanisi i¢in; negatif kan kiiltiirleri olan olguda
elektrod kiiltiiriinde treme olmasi, elektrod vejetasyonlari, pozitron emisyon
tomografisinde Flor-18 isaretli florodeoksiglukoz (F-18 FDG) ya da tek foton
emisyonlu bilgisayarli tomografide radyoaktif isaretli 16kositler ile jenerator ya da
elektrod tiizerinde anormal metabolik aktivite izlenmesi gibi ilave kriterler
gerekmektedir [55].

2.3.1.1.1.5. Bakteriyemi ile pil cebi enfeksiyonu

Pil cebi enfeksiyonunun lokal isaretleri, pozitif kan kiiltiirii mevcut olup

elektrod ya da kapak vejetasyonlarinin bulunmadigi tablodur.

2.3.1.1.1.6. Elektrod enfeksiyonu

Elektrod vejetasyonu ile pozitif kan kiiltliriniin mevcut oldugu durumdur.

2.3.1.1.1.7. Pil cebi enfeksiyonu olmaksizin KiEA iliskili enfeksiyon

Pil cebi enfeksiyonuna ait lokal enfeksiyon bulgular1 olmaksizin

bakteriyeminin bulundugu tablodur. Elektrod ya da kapak vejetasyonu bulunabilir.
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2.3.1.1.1.8. KIEA iliskili enfeksiyona bagh gizli bakteriyemi

Mevcut olan bakteriyeminin KIEA disinda belirgin kaynagmin olmadigi

tablodur. Elektrodlarin ¢gikarilmasi sonrasi bakteriyeminin kaybolmasi beklenir.

2.3.1.2. Elektrod disfonksiyonu

ELECTRa kayitlarina gore ikinci siklikta transvendz elektrod cikarilmasi
sebebi %38.1 oranla elektrod disfonksiyonudur [60].

Elektrod disfonksiyonu; elektrodun algilama, uyar1 olusturma ve defibrilasyon
gibi fonksiyonlarinin herhangi birinin kaybi olarak tanimlanir [55]. Klinik pratikte
elektrod disfonksiyonunun %90 ve iizerindeki ¢ogunlugunu; uyari-algilama fonksiyon

bozuklugu ve sok komponentinin fonksiyon bozuklugu olusturmaktadir [61].

Uyari-algilama problemlerinin ge¢miste en sik klinik prezantasyonu uygunsuz
sok ataklar1 iken giiniimiizde programlanabilir alarm sistemleri ile elektrod hasari
klinik olay olusturmadan yakalanabilmektedir [62-64]. Cihaz elektrokardiyogrami
analizi, elektrod hasari diisiiniilen hastalarda 6nemli bir tanisal yaklasim saglamaktadir
[1]. Iletken sistem iizerindeki kiriklarda fizyolojik olmayan -elektrokardiyogram
kayitlar1 bulunmaktadir. Iletken sistem kiriklarina ait elektrokardiyogram kayitlart
tipik olarak; 1) yiiksek baskin frekans ile araliklidir; 2) biiyiik Ol¢iide degisken
amplitiid, morfoloji ve frekanstadir; 3) yiiksek voltaj ya da sok kanalinda kayith
degildir [1]. Uyari-algilama problemleri gelisen elektrodlarda VT, VF gibi uygunsuz
tanimlamalarin gelismesinden 6nce ¢ok az bir kisiminda elektrod impedanslarinda
anormallikler bulunmaktadir; fakat elektrod impedanslarinda ani degisiklikler ve
impedans aralifinin disinda degerler saptanmasi uyari-algilama problemleri
konusunda spesifik ve sensitiftir [64-66]. Uyar1 impedans1 200 ohm ve altinda olmast,

uyari-algilama komponentinde yalitim hasart oldugunu gostermektedir [1].

Sok komponentinin fonksiyon bozuklugu tipik olarak sok impedansinda
degisikliklerle ortaya ¢ikmaktadir; daha nadiren basarisiz defibrilasyon uygulamasi
izlenmektedir. Impedans &l¢iimii, yiiksek voltaj iletici sistemin degerlendirilmesinde
esas tanisal aractir [1]. Sok impedansinda ani beklenmedik sekilde %75 ve ilizerinde
artma ya da sok impedans degeri 100 ohm ve {lizerinde olmas1 sok iletici sisteminde
hasar oldugunu gostermektedir [67].
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2.3.1.3. Kullanilmayan gereksiz elektrodlar

Kardiyak yapilar igerisinde bulunan fakat cihaz ile baglantis1 bulunmayan
fonksiyonel ya da fonksiyonel olmayan elektrodlardir. Bu elektrodlarin cihaz ile
baglantis1 bulunan elektrodlar ile etkilesimine bagli ¢ikarilmasini gerektiren olgu
bildirileri mevcuttur [68, 69]. Smif Ila diizeyinde bu kullanilmayan elektrodlarin

¢ikarilmasi Onerilmektedir [1].

2.3.1.4. Elektrod iliskili komplikasyonlar

Transvenoz kalp pili takilmasi sonrasi erken ya da ge¢ donemde elektroda baglh
trombiis olusumu gelisebilmektedir [70]. Elektrod iligkili vendz trombiis gelisimi sik
rastlansa da; KIEA iliskili SVC sendromu insidanst %0,1’den az siklikta
raporlanmistir [70, 71]. Yeni elektrodun yerlestirilmesine engel olan SVC okliizyonu

gelismesi durumunda elektrod sisteminin ¢ikarilmasi sinif I diizeyinde 6nerilmektedir

[1].

KIEA iliskili SVC sendromu olan hastalarda perkiitan stent implantasyonu ilk
basamak tedavi yontemidir [70, 71]. Elektrodun stent takilmasi sirasinda
tuzaklanmasina engel olmak i¢in islem Oncesinde elektrod sisteminin uzaklastirilmasi

smif [ diizeyinde 6nerilmektedir [1].

Elektrod ya da elektrod parcasi iizerinde gelisen trombiise bagli Onemli
tromboembolik olaylar gelisen hastalarda elektrod ¢ikarilmasi iglemi sinif I diizeyinde

onerilmektedir [1].

2.3.1.5. Venoz yola erisim sorunlari

Transvenoz elektrod sistemi bulunan hastalarin yaklasik %25’inde vendz
sistemde c¢esitli derecelerde stenoz gelismektedir [72]. Bu durumda kontralateral
elektrod gegisine izin veren tiinel sistemi, venoplasti ya da yeni elektrodlarin implante
edilebilecegi kanal temin etmek i¢in elektrod c¢ikarilmasini igeren farkli yonetim
stratejileri vardir [73]. Simf Ila diizeyinde elektrod ¢ikarilmasi Onerilmektedir[1].
Venoz okliizyonu gelisen ve cihaz tipinde yiikseltilme ihtiyacit bulunan hastalarda

elektrod ¢ikarilmasi islemi ilk yaklagim olarak tercih edilmelidir [74, 75].

22



2.3.1.6. Manyetik rezonans goriintiileme

Manyetik rezonans goriintiileme uyumlu olmayan cihaz implantasyonu olan
hastalarda giivenle c¢ekilebilecegine dair kanitlar bulunmaktadir;  fakat geride
birakilmis ya da disfonksiyonel elektrodlari olan hastalarin cihaz ve elektrodlart MRG

uyumlu olsa bile MRG ¢ekilmesi kontraendikedir [76].

Elektrod c¢ikarilmasi isleminin getirecegi fayda ve zarar degerlendirilerek
secilmis hasta grubunda; MRG’nin alternatif tan1 yontemi olmadiginda, MRG’ye izin
vermek amaci ile elektrod ¢ikarilmasi iglemi yapilabilir [76]. Bu durumda elektrod

sisteminin ¢ikarilmasi sinif IIb diizeyinde 6nerilmektedir [1].

2.3.1.7. Kronik agn

Bazi hastalar elektrod yerlesimi ile iliskilendirilen ciddi kronik agrilara sahip
olabilmektedir. Kronik agr1 enfeksiyon isareti olabilir, tanimlanirken dikkat
edilmelidir [55]. Elektrod yerlesim yeri ya da cihaz yeri ile iliskilendirilmis, hasta
komforunu bozan uzun siireli ciddi agr1 olmasi durumunda; medikal ya da cerrahi
yolla yonetilemeyen ve alternatif tedavi yontemi bulunmayan durumlarda cihaz ya da

elektrodun ¢ikarilmasi sinif Ila diizeyinde onerilmektedir [1].

2.3.1.8. Diger sebepler

Elektrod ¢ikarilmasina dair kayitlarin analizinde, ¢ikarilan elektrod sayisi fazla
olanlarda daha yiiksek komplikasyon gelisimi izlenmistir [75]. Bu sebeple cihaz
implantasyonu planlanan hastada iglem sonrasinda cihaz takilan tarafta dort ve
tizerinde elektrod olmasi ya da SVC boyunda toplamda bes ve iizerinde elektrod

olmasi durumunda sinif Ila diizeyinde elektrod ¢ikarilmasi dnerilmektedir [1].

Literatiirde Sag V elektrod yerlesimine bagli direngli ventrikiiler aritmi ataklari
olan ve elektrod ¢ikarilmast sonrasi aritmi ataklari sonlanan vakalara dair kayitlar
bulunmaktadir [77]. Elektroda bagli yasami tehdit eden aritmisi olan hastalarda sinif I

diizeyinde elektrod ¢ikarilmasi onerilmektedir [1].

Elektrod perforasyonu cihaz yerlestirilmesi sonrasi akut donemde ortaya ¢ikan
bir komplikasyon olmasina ragmen; implantasyondan yillar sonra ge¢ donemde de

miyokardda perforasyon izlendigine dair veriler bulunmaktadir [78]. Perforasyona
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bagl agri, kanama ve diger komplikasyonlarin olmasi durumunda elektrod sisteminin

¢ikarilmasi gerekmektedir [1].

Sag ventrikiiler elektrodlar trikiispid kapak yapraklarmin koaptasyonunu
bozarak bazi derecelerde trikiispid kapak yetersizligine yol ac¢tig1 bilinmektedir; fakat
bu durum genellikle klinik a¢idan sessiz seyirlidir [1]. Semptomatik ciddi trikiispid
kapak yetersizligi gelisen hastalarda elektrod ¢ikarilmasi sonrasinda %75 oraninda
klinik iyilesme ve trikiispid kapak yetersizliginin ciddiyetinde %63 oraninda iyilesme
oldugu gosterilmistir [79]. Elektrod ¢ikarilmasi sonrasinda trikiispik kapak aniiler
dilatasyonu devam eden hastalarda islem Oncesi aniiler dilatasyonunun varligina
bakilarak perkiitan elektrod g¢ikarilmasindan elde edilebilecek faydanin az olacag
tahmin edilebilmektedir ve bu hasta grubunda cerrahi olarak elektrod ¢ikarilmasi ve
trikiispid kapak aniiloplasti islemi daha faydali olabileceginden; kombine yaklagim ile

cerrahi islem optimal tedavi olarak tercih edilmektedir [78].

2.3.2. Elektrod ¢ikarilmasinda kullanilan yaklasimlar

Elektrod ¢ikarilmasinda iki tip yaklagim bulunmaktadir:
» Transvenoz yaklagim
» Cerrahi yaklagim

Elektrod ¢ikarilmasi islemi birgok teknik ve aragla yapilabilmektedir; basit elle
traksiyondan c¢oklu islem ve kombine yaklagimlara genisleyen aralikta islem
gerektirebilir [55].

Elektrod ¢ikarilmasi islemlerinin ¢ogu perkiitan yaklasim ile yapilmaktadir.
Yiiksek riskli islemler ya da ¢ok biiyiik vejetasyonlar olmasi gibi bazi 6zel durumlarda

sternotomi igeren agik cerrahi islem tercih edilebilmektedir [55].

2.3.2.1. Transvenoz yaklasim

» Superiyor yaklagim
Diyafragmanin iist kismindan elektrod sisteminin ¢ikarilmasidir.

» Venoz giris yeri yaklagimi
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Implantasyon yapilan vendz giris yerinden elektrod c¢ikarilmasi isleminin

yapilmasidir (sag ya da sol subklaviyan, aksiller, sefalik ve jugiiler ven).
» Transjugiiler yaklasim
Sag internal jugiiler ven kullanilarak elektrod sisteminin ¢ikarilmasidir.
> Inferiyor/femoral yaklasim

Diyafram altinda kalan bolgeden sag ya da sol femoral ven kullanilarak
elektrod sisteminin g¢ikarilmasidir. Birincil strateji olarak tercih edilebilir ya da 6zel

araclar ile kurtarma prosediirii olarak kullanilabilir [80].

Cogu elektrod ¢ikarilmasi islemi elektrod implantasyonu yapilan bélgeden
yapilmaktadir. Vendz giris yerinde basarisizlik olmasi durumunda ya da serbest
dolasan elektrod izlenmesi durumunda internal juguler ven yaklasimi kullanilabilir ya

da superiyor yaklasim ile femoral yaklasim kombine edilebilir [81].

2.3.2.2. Cerrahi yaklasim

Standart sternotomi, mini torakotomi ve hibrid yaklasimi iceren elektrod

cikarilmasi islemidir.

2.3.3. Transvenoz elektrod ¢ikarilmasinda kullanilan arac¢ ve teknikler
2.3.3.1. Basit traksiyon

Ozel ara¢ sistemleri kullanilmadan normal stile yerlestirilerek hafif ¢ekme
giicii destegi ile elektrod ¢ikarilmasidir. Bu arag ile ven igerisinde serbest hareket
edebilen fakat miyokarda u¢ baglantisi ile tutunan elektrodlar basarili bir sekilde
cikarilabilir [1]. Kisa elektrod bekleme siiresi (< 1-2 yil) olan elektrodlarda etkili
olabilmektedir ve ELECTRa kayitlarinda %27 hastada kullanilmistir [60].

2.3.3.2. Kilitleyici stile

Elektrodlar1 sabit tutmak, ¢ekim giiciinii kolaylastirmak ve dayanikli ¢ekim
giicli saglayabilmek i¢in gelistirilen; tek basina ya da kilif gibi diger elektrod ¢ikarma

araclari ile kullanilabilen arag¢lardir.
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2.3.3.3. Kiulif sistemleri

» Mekanik i¢ ice gecmeli kilif sistemleri-giiclendirilmemis kihf
sistemleri
Basit elle itme/rotasyonel giicii kullanarak fibrotik baglanti bolgelerini kiint
diseksiyon yolu ile ayirmak i¢in tasarlanmistir. Cogu polipropilen karisimindan
olugmaktadir; metalik ya da teflon (PTFE) kiliflar da mevcuttur. Tek basina
kullanilabildikleri gibi cogunlukla kilitleyici stile ile birlikte kullanilirlar.

» Giiclendirilmis kihf sistemleri

Lazer ya da rotasyonel mekanik destek ile ilave giiclendirilmis kilif
sistemleridir. Elektrod stabilizasyonunu saglamak ig¢in Kkilitleyici stile elektrod
icerisine yerlestirilir, elektrod ile kilif arasinda baglanti saglar. Rotasyonel mekanik
kilif sistemleri, disli u¢ kismi ile bagl oldugu dokuyu diseke eder [9]. Elektrocerrahi
kilif sistemleri, radyofrekans enerjiyi kullanarak fibr6z dokuyu diseke eder. Lazer kilif

sistemleri, kilifin u¢ kismina dairesel olarak lazer enerjiyi gondermektedir [82].

2.3.3.4. Kapan sistemi

Femoral yaklasim ile siklikla uygulanmaktadir ve serbest hareket eden elektrod
pargalarin1 ya da elektrod govdesini kavramaya yarayan tek yada ¢ift halka
icermektedir [80].
2.3.3.5. Sepet sistemi

Femoral yaklasimla uygulanan serbest hareket eden elektrod pargalarini
yakalamak i¢in nadir olarak kullanilan bir aragtir.

2.3.3.6. Elektrod genisletici sistem

Iletken kablolar1 ya da liimensiz elektrodlart kavrayarak kilif sistemleri ile

¢ikarabilmek i¢in kullanilan tel sistemidir.

2.3.3.7. Kompresyon koil sistemi

Elektrodun proksimal kisminin ¢ikarilmasini kolaylastirmak ve kilitleyici

stilelerin baglantisini giivenli hale getirmeyi saglayan araclardir.
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2.3.3.8. OKkliizyon balonlar1

Vaskiiler hasar gelisen vakalarda kurtarma cerrahisini bekleme siiresinde iken;
dilie kontrast ajanlar ile doldurulmus okliizyon balonlari kullanilarak kanama

engellenir [83].

Optimal ara¢ se¢imi; elektrod -doku baglantisi, fibrotik lezyon karakteristikleri,
elektrod karakteristikleri, elektrod kalma zamani ve operatér deneyimi gbz Oniine

alinarak yapilmaktadir [1].

2.3.4. Elektrod ¢ikarilmasi islemi ve sonu¢larinin degerlendirilmesi

2.3.4.1. Elektrod ¢cikarilmasi ile iliskili tammmlamalar

» Elektrod ¢ikarma

Herhangi bir teknik kullanilarak elektrodun ¢ikarilmasi islemi olarak

tanimlanir. Subkutan ICD elektrodlarinin ¢ikarilmasi da bu tanimlamaya girmektedir

[55].

> Elektrod eksplanti

Son 1 yil igerisinde implante edilmis olan elektrodlarin; Kilitleyici stile,
femoral elektrod ¢ikarma araglari ve kiliflar kullanilmadan basit traksiyon teknikleri

ile ¢ikarilmasi islemi olarak tanimlanir [55].

» Elektrod ¢ikarilmasi

Elektrod implantasyon siiresi 1 yildan uzun olan en az bir elektrodun
cikarilmasi igslemi ya da elektrod implantasyon siiresine bakilmaksizin 6zellesmis
elektrod ¢ikarma araglari ile genellikle implantasyon yapildigi ven hattindan

elektrodun ¢ikarilma islemi olarak tanimlanir [1, 55].
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2.3.4.2. islem basarisinin tanimlanmasi

2.3.4.2.1. Elektrod iliskili basar1 tammmlanmasi

» Elektrodun tamaminin ¢ikarilmasi

Cikarilmas1 hedeflenen elektrod materyalinin hepsinin eksplante edilmesi ya da

¢ikarilmasidir.

» Elektrodun kismen ¢ikarilmasi

Islem sonrasinda elektrod pargalarinin hastanin vaskiiler ya da ekstravaskiiler

yapisinda kalmasidir.

2.3.4.2.2. islem iliskili basari tanimlanmasi

» Komplet islem basarisi:

Islem iliskili 6liim ya da kalic1 yetenek kaybina yol agan komplikasyonlar
izlenmeden hedeflenen vaskiiler yapilardaki tiim elektrod ve materyalinin ¢ikarilmasi
islemidir [1].

» Komplet islem basaris1 hizi:

Basarili igslem sayisinin toplam isleme boliinmesi ile elde edilir.

» KIlinik islem basarisi:

Cikarilmasi hedeflenen tiim elektrodlarin ve vaskiiler yapidaki tiim
elektrod materyalinin ¢ikarilmast veya islemin sonuglarini olumsuz yonde
etkilemeyecek sekilde elektrodun kii¢iikk bir kisminin (<4 cm) retansiyonu olarak
tanimlanir [1]. Islem iliskili 6liim ya da kalici yetenek kaybma yol acabilecek
komplikasyonlar gelistirmemistir; kalan elektrod pargalar1 perforasyon , embolik olay,
enfeksiyon ya da arzu edilmeyen herhangi bir sonug gelisimine neden olmamaktadir
[55].
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» Klinik islem basari hizi:

Klinik islem basarist elde edilen sayinin toplam islem sayisina boliinmesi ile

hesaplanir.

> Islem basarisizhg:

Komplet islem basarisi ya da klinik islem basarisina ulasilamamast; prosediir
iliskili 6liim ya da kalic1 yetenek kaybina yol agan komplikasyonlarin gelismesi olarak

tanimlanmaktadir [55].

> Islem basarisizhg hiz::

Basarisiz iglem sayisi toplam islem sayisina boliinerek hesaplanmaktadir.

2.3.4.2.3. Komplikasyonlarin tanimlanmasi

Transvendz elektrod c¢ikarilmasi siirecinde gelisen komplikasyonlar

zamanlamasina ve ciddiyetine gore ayr1 olarak tanimlanip siiflandirilmaktadir [55].

2.3.4.2.3.1. Zamanlamasina gore komplikasyonlar
> Islem sirasinda

Hastanin iglem odasina girmesi ile ¢ikmasi arasindaki gegen siire zarfinda
islem iliskili gelisen herhangi bir olay olarak tanimlanir. Islem &ncesi hazirhik kismi,

anestezi verilmesi gibi kisimlar1 da kapsamaktadir.

» Erken islem sonrasi

Islem sonrast ilk 30 giin igerisinde gelisen komplikasyonlardir.

» Geg islem sonrasi

Islem sonras1 30 giin -1 y1l araliginda gelisen komplikasyonlardir.

2.3.4.2.3.2. Ciddiyetine gore komplikasyonlar

» Major komplikasyonlar

Hayat1 tehdit eden ya da 6liim ile sonlanan komplikasyonlardir [1]. Hastanede

uzun siire yatisa sebep olan, cerrahi isleme gereksinim duyulan, Kalic1 ya da 6nemli
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yetenek kaybina yol agan islem sonrasi gelisen beklenmeyen olaylar bu tanimlamaya

girmektedir [55].
» Minor komplikasyonlar

Geligmesi istenmeyen; medikal girisim, mindr girisimsel islemler gerektiren ve

hastanin fonksiyonlarini1 6nemli derecede etkilemeyen komplikasyonlardir [1].

Elektrod ¢ikarilmasi sonrasinda gelisebilen major ve mindr komplikasyonlar

HRS giincel verilerine gore Tablo 2.3.4.2.3.2°de gosterilmektedir [1]

Tablo 2-2.3.4.2.3.2: Elektrod ¢ikarilmast Siirecinde Gelisen Major Ve Minor
Komplikasyonlar

INSIDANS %

MAJOR KOMPLIKASYONLAR 0.19-1.80
Oliim 0.19-1.20
Kardiyak aviilsiyon 0.19-0.96
Vaskiiler laserasyon 0.16-0.41
Solunum arresti 0.20
Serebrovaskiiler olay 0.07-0.08
Girigim gerektiren perikardiyal eflizyon 0.23-0.59
Girigim gerektiren hemotoraks 0.07-0.20
Kardiyak arrest 0.07
Girigim gerektiren tromboembolizm 0.07
Girigim gerektiren flail trikiispid kapak leafleti 0.03
Masif pulmoner emboli 0.08
MINOR KOMPLIKASYONLAR 0.06-6.20
Girigim gerektirmeyen perikardiyal efiizyon 0.07-0.16
Bosaltilmasi1 gereken hematom 0.90-1.60
Medikal girisim gerektiren vendz tromboz 0.10-0.21
Venoz giris yerinde vaskiiler onarim 0.07-0.13
Sekel birakmayan elektrod par¢asinin migrasyonu 0.20

Kan transfiizyonu gerektiren kanama 0.08-1.00
Girigim gerektiren AV fistiil 0.16

Tiip torakostomi gerektiren pnodmotoraks 1.10
Trikiispid kapak fonksiyonlarinda kétiilesme 0.02-0.59
Pulmoner emboli 0.24-0.59
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3.GEREC VE YONTEM

3.1. Calisma popiilasyonu

Temmuz 2009-Haziran 2018 tarihleri arasinda Hacettepe Universitesi
Tip Fakiiltesi Kardiyoloji Anabilim Dal1 Kateter Laboratuvari’nda farkli endikasyonlar
ile iki farkli mekanik dilatér kilif sistemi ile transvendz elektrod g¢ikarma islemi
yapilan 18 yas tiizerinde olan hastalar retrospektif olarak calismaya alinmistir.
Calismadan mekanik dilator kilif sistemi kullanilmadan elektrod c¢ikarma islemi
yapilan hastalar dislanmistir. Tek merkezli retrospektif ¢alisma olarak planlanmuistir.

Kullanilan mekanik dilator kilif sistemine gore hastalar 2 gruba ayrilmistir:
1) TightRail™ grubu (Spectranetics Corp, Colorado Springs, Colorado, USA)
2) Evolution® grubu (Cook Medical, Bloomington, USA)

Merkezimizde 06.07.2009-05.09.2014 tarihleri arasinda 133 hastada ilk
jenerasyon kilif sistemi olan Evolution® mekanik dilatér kilif sistemi (Cook Medical,
Bloomington, USA) kullanilmigtir. 08.09.2014-08.06.2018 tarihleri arasinda 169
hastada TightRail™ mekanik dilatér kilif sistemi (Spectranetics Corp., Colorado

Springs, Colorado, USA) kullamlmustir. iki grup arasinda hasta gecisi gelismemistir.

3.2. Cahsma verileri

Iki farkli rotasyonel mekanik dilatdr kilif ile elektrod gikarma islemi yapilmus
olan toplamda 302 hastanin verilerine merkezimizin yazilim sistemi iizerinden

ulasilmistir.

Her hastanin bazal karakteristik ve klinik ozellikleri tanimlanirken yas,
cinsiyet, eslik eden kronik hastaliklar, oral antikoagiilan ilag kullanimi, bulunan cihaz
tipi, cihaz endikasyonu, elektrod ¢ikarma endikasyonu, ¢ikarilan elektrodun yerlesimi
ve tipi, fiksasyon mekanizmasi gibi parametreler degerlendirilmistir. Eslik eden kronik
hastaliklar acisindan her hastada diyabetes mellitus, hipertansiyon, atriyal fibrilasyon,

koroner arter hastaligi, serebrovaskiiler olay, diisiik ejeksiyon fraksiyonlu kalp
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yetersizligi ve kronik bobrek hastaligi varligi degerlendirilmistir. Giincel uluslarasi
kilavuzlara gore; altta yatan sebebe bakilmaksizin GFR <60 ml/dk/1.73 m? olmasi ile
azalmis bobrek fonksiyonlarinin gosterilmesi ve/veya albiiminiiri, idrar sedimentinde
anormal sonuclar, histolojik degerlendirmede normal disi sonuglar, tubuler hasara
bagl elektrolit anormallikleri, goriintiilleme yontemlerinde izlenen yapisal anomaliler
ve bobrek nakli hikayesi olmasi gibi bobrek hasar gostergelerinin mevcut olmasi ve bu
iki durumun en az 3 ay siire devam etmesi durumunda Kronik Bobrek Hastaligi
(KBH) tanimlanmaktadir [84]. Calismaya alinan hastalarda eslik eden KBH varligi bu
tanimlama g6z oniinde bulundurularak degerlendirilmistir. Biyokimyasal olarak tiim
hastalarin serum kreatinin, glomeriiler filtrasyon hizi (GFR), hemoglobin (Hb),
16kosit, trombosit degerlerine ulasilmis olup; ¢ikarma endikasyonu enfeksiyon olan
tim hastalarda eritrosit sedimentasyon hizi1 (ESH), C-reaktif protein (CRP) degerleri;
kullanilan antibiyotik, elektrod ya da kan kiiltiiriinde iireyen mikroorganizma tiirii veri
olarak girilmistir. Kalp yetersizligi bulunan hastalarin fonksiyonel kapasitesi NYHA
siiflandirilmast kullanilarak evrelendirilmistir ve bu hastalarin serum BNP (Brain

natritiretik peptid) degerleri kaydedilmistir.

Tiim nedenlere bagli mortalitenin degerlendirilmesi amac1 ile 6liim bildirim
sistemi (OBS) iizerinden hastalarm T.C. kimlik numaralari girilerek mortalite

verilerine ulagilmistir.

3.3. Elektrod ¢ikarma islemi:

3.3.1. Islem 6ncesi degerlendirme

Hastalarin igslem oOncesi klinik hikayelerinin degerlendirilmesi ve fizik
muayenesi yapilmistir. Elektrokardiyografi (EKG), PA ve lateral akciger grafisi,
laboratuvar testleri, transtorasik ekokardiyografi ve gereklilik halinde transézofajiyal
ekokardiyografi ile hastalar degerlendirilmistir. Hastalarin pil bagimlilik durumu
degerlendirilerek islem sirasinda gegici kalp pili ihtiyac1 gerekecek hastalar tespit
edilmistir. Elektrod c¢ikarma endikasyonuna gore mevcut olan elektrod sayisi,
pasif/aktif fiksasyon elektrodu sayisi, ICD ise tek/¢ift koil olma durumu belirlenmistir.
Elektrod disfonksiyonu bulunan hastalarin ¢ekilen akciger grafilerinde gereksiz
kullanilmayan fonksiyonel elektrodlarin tespiti, elektrod lokalizasyonu, olasi

mikrofraktlir agisindan degerlendirilme yapilmistir. Enfeksiyon nedeni ile elektrod
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cikarilmasi planlanan hastalara vejetasyon agisindan transtorasik ekokardiyografi ve
gereginde transtzofajiyal ekokardiyografi yapilmistir. Gerekli endikasyonlarda
hastalara bilgisayarli tomografi ¢ekilerek vaskiiler yapilarin okliizyonu ve elektrod

lokalizasyonu degerlendirilmistir.

3.3.2. islem sirasinda monitérizasyon ve cerrahi destek

Tiim islemler; transventz elektrod ¢ikarma konusunda deneyimli operatérler
tarafindan kateter laboratuvarinda yapilmistir. Antisepsis kurallar1 dogrultusunda islem
hazirlig1 yapildiktan sonra tiim ¢ikarma islemleri midazolam ve fentanil kullanilarak
derin sedasyon altinda yapilmustir. Islem sirasinda  oksijen  saturasyonu
monitorizasyonu ve femoral artere konulan kilif ile invazif arteriyel kan basinci
monitdrizasyonu ile hemodinamik izlem tiim hastalarda uygulanmastir. Gegici kalp pili
ve/veya yakalama cihazi gereksinimi olasiligi nedeni ile femoral vene kilif
konulmustur. Pil bagimli olan hastalara femoral ven yolu ile sag ventrikiil apeksine
gecici kalp pili konularak iglem yapilmistir. isleme acil sartlarda cerrahi olasihig1 ve

hazirlig1 yapilarak baslanilmistir.

3.3.3. islemin uygulanmasi

Lokal temizlik ve anestezi uygulamasi sonrasinda pil cebi agilarak kiint
diseksiyonla birlikte jeneratore ulasilmistir; ardindan kalp pili jeneratorii ¢ikarilip
elektrodlardan ayrilmistir. Pil cebi igerisinde bulunan elektrodlart ¢evreleyen dokular
diseke edilerek elektrodlar serbestlestirilmistir. Elektrodun etrafinda bulunan ve ¢evre
dokulara sabitlenmesini saglayan plastik koruyucu tiipler (sleeve) c¢ikarilmistir.
Elektroda uygun boyda bir stile yerlestirilerek her elektroda oncelikle elle traksiyon
uygulanmistir. Bu yontem sirasinda elektrodun biitiinliigliniin korunmasina dikkat
edilmistir. Elle traksiyon yontemiyle elektrod c¢ikartilamadiginda, Evolution®
grubunda (Liberator Universal Locking Stylet, Cook Medical) ve TightRail™
grubunda (Lead Locking Device® EZ, Spectranetics Corp.) olmak iizere kilitleyici stile
kullanilmigtir. Elektrodun jeneratore giren kismi kesildikten sonra, dista bulunan
insiilasyon tabakasi bir bistiiri yardimiyla kesilerek elektroddan styrilmistir; dis iletken
koil gerilerek kesildikten sonra i¢ insiilasyon kesilerek i¢ koil hazir hale getirilmistir.
I¢ koilin ucu konik yapidaki koil genisletici ile diizeltildikten sonra elektrod igerisine

bir stile yerlestirilerek ucuna kadar gittigi kontrol edilmistir. Elektrodun saglam olan
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dis insiilasyonuna 2.0 ipek ile diiglim atildiktan sonra ipin diger ucu stilenin ug
kismina baglanmis, daha sonra stilenin proksimalinden traksiyon uygulanarak elektrod
cikarilmaya calisgilmigtir.  Elle traksiyon ve Kkilitleyici stile ile elektrod
cikarilamadiginda mekanik dilator kilif kullanilarak elektrod ¢ikarilmasi iglemine

gecilmistir.

Rotasyonel mekanik dilatér kilif, elektrod iizerine yerlestirildikten sonra
operator genisletici kilifin tetigini ¢ekerek kesici metal ucun rotasyonel hareketini ve
ilerlemesini saglamaktadir. Evolution® mekanik genisletici kilifin distal metal ucu
sayesinde genisletici kilif elektrod govdesi boyunca fibroz yapisikliklart keserek
ilerlemektedir. Dis kismindaki polimer i¢ ige gegmeli kilif yapisi, yapisiklik olmayan
bolgelerde kilifin kesici u¢ kismini kapatarak vendz duvar hasarini Onlemekte,
yapisiklik ile karsilasildiginda ise kesici u¢ dis kisimdaki polimerin disina ¢ikarak
fibroz baglantilar1 kesmektedir. Fibroz dokudan kurtulan elektrodlar kilif igerisine
cekilerek ¢ikartilmaktadir. TightRail™ mekanik dilator kilif sistemi de elektrod
tizerine yerlestirildikten sonra kilifin tetik kismi c¢ekilerek kesici bigak yapisina
rotasyon hareketi yaptirilmaktadir. Mekanik dilator kilif elektrod gdvdesi boyunca
fibroz baglantilar1 keserek distal metal uca dek ilerlemektedir. Kalkanli bigak
yapisinin 270° saat yoniinde ve 270° saat yOniiniin tersinde rotasyonel hareketi ile
fibr6z baglantilar1 genisletmektedir; her genisletme sirasinda bigak yapisi 0,5 mm
disar1 ¢ikmaktadir. Fibroz baglantilar kesildiginde distaki kilif yapist baska fibroz
baglatilara ulasana dek ilerletilmektedir. Elektrodlar fibrotik dokudan tamamen
ayristirilldiginda elektrodlar kilif sistemi icerisine ¢ekilmekte ve ¢ikarilmaktadir. Her
iki sistemin kendine ait elektrod ¢ikarma islemini kolaylagtirma amagh tasarlanan yap1
ve oOzellikleri meveuttur. TightRail™ mekanik dilatér kilif sistemi; esnek hareket
edebilen kilif sistemine sahiptir ve bu esnek kilif sayesinde fibroz baglantilara bagh
olarak tortiyoz vaskiiler yapilara sahip ozellikle yash hastalarda elektrod boyunca
ilerlemeyi kolaylastirmaktadir. Cikarilmas: planlanan elektrodlarda islem sirasinda
kopma gelismesini engellemektedir. Ayrica bu sistemin distal ucundaki genisletici
metal bigak yapisi aktive edilene dek kalkanlidir. Evolution® kilif sisteminde ise; ug
yapist ilave dis kilif sistemi ile korunaklidir ve sadece kesme islemi planlandiginda
acilmaktadir. Her iki rotasyonel mekanik dilator kilif sistemlerinin tiim boyutlar1 9F,

11F, 13F olarak ¢alismada kullanilmistir.
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Bazi1 hastalarda antegrad yaklagimin basarisiz oldugu durumda femoral ven
yolu kullanilarak yakalama sistemleri ile retrograd yolla elektrod ¢ikarma islemi
yapilmigtir. Serbest hareket eden elektrod kalintisi kalmasi durumunda, Multisnare
(Multi-Snare, PFM, Koéln, Germany) ya da Needle’s eye snare (Cook Vascular,
Leechburg, PA, USA) kullanilarak kalan pargalar inferiyor vena kava yolu ile femoral

venden ¢ikarilmistir.

Elektrod fonksiyon bozuklugu olan hastalarda yeni elektrod sistemi
yerlestirilmesi ayni ven iizerinden yapilmistir. Cihaz enfeksiyonu olan hastalarda ise
elektrod ¢ikarma islemi sonrasindaki ilk 24 saatte alinan kan kiiltiirlerinde en az 72
saat lreme olmamasi durumunda HRS kilavuzlari onerilerine uygun bir sekilde
enfeksiyonun eradikasyonundan sonra karst subklaviyan ven {lizerinden yeniden
implantasyon yapilmistir. Kalp pili bagimli hastalarda, elektrod ¢ikarilmasi
enfeksiyon-dis1 nedenlere bagli ise ayni seansta yeni elektrodlar implante edilmistir.
Cihaz infeksiyonu varliginda, gecici kalp pili yerlestirilerek enfeksiyon eradike

edildikten sonra yeni elektrodlar karsi subklaviyan ven yoluyla implante edilmistir.

3.3.4. Islem sonras1 komplikasyon kontrolii

Islem sonrasinda tiim hastalara akciger grafisi, transtorasik ekokardiyografi,
EKG kontrolii ve tam kan sayimi takibi yapilarak komplikasyonlar agisindan
degerlendirme yapilmistir ve hastalar en az 24 saat yogun bakim iinitesinde monitorize
olarak izlenmistir. Islem siirecinde gdzlenen tiim mindr ve/veya majdr

komplikasyonlar kayit edilmistir.

3.3.5. Islem sonrasi etkinligin degerlendirilmesi

Iki mekanik dilatoriin etkinliginin degerlendirilmesinde kullanilan prosediirel
tanimlamalar; 2018 EHRA (The European Heart Rhythm Association — Avrupa Kalp
Ritm Dernegi) elektrod cikarilmasina dair uzlasi raporu ve 2017 HRS KIEA’larm
yonetimi ve elektrod ¢ikarilmasina yonelik uzlasi raporu esas alinarak yapilmistir [1,
55]. Klinik islem basarisi, elektrod iliskili basar1 ve islem basarisizlig1 hizlar1 kayit

edilmistir. Bagar1 ve basarisizlig1 etkileyen parametreler tespit edilmistir.
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3.3.6. Islem sonrasi uzun siireli izlemde tiim nedenlere bagh 6liimiin
degerlendirilmesi

OBS’den veriler kayit edilmistir ve iliskili parametreler analiz edilmistir.

3.4. istatistiksel analiz

Istatistiksel analizler i¢in NCSS (Number Cruncher Statistical System) 2007
(Kaysville, Utah, USA) programi kullanildi. Calisma verileri degerlendirilirken
tanimlayict istatistiksel metodlar (ortalama, standart sapma, medyan, frekans, oran,
minimum, maksimum) kullanildi. Nicel verilerin normal dagilima uygunluklar
Kolmogorov-Smirnov testi ve grafiksel degerlendirmeler ile sinanmistir. Normal
dagilim gosteren nicel verilerin iki grup karsilastirmalarinda Student t Test, normal
dagilim goéstermeyen verilerin iki grup karsilastirmalarinda ise Mann Whitney U testi
kullanildi. Nitel verilerin karsilastirilmasinda ise Ki-Kare testi, Fisher-Freeman-Halton
Exact testi ve Fisher’s Exact test kullamildi. Islem 6ncesi ve sonrasi hemoglobin
Ol¢iimlerinin degerlendirilmesinde Wilcoxon Signed Ranks test kullanildi. Sag
kalimlarin degerlendirmesinde ise Kaplan Meier Sagkalim analizi kullanildi.
Multivariate analiz olarak; mortalite ve islem basarisizhiglr tzerine diger risk
faktorlerinin etkileri Lojistik Regresyon analizi ile degerlendirildi. Istatistiksel

anlamlilik p <0.05 olarak kabul edildi.

3.5. Etik kurul

Calismamiz, Diinya Tip Birligi Helsinki Bildirgesi’'ne uygun olarak
diizenlenmistir. Calisma protokolii, Hacettepe Universitesi Girisimsel Olmayan Klinik
Aragtirmalar Etik Kurulunun 2019/02 tarihli toplantisinda GO 19/226 proje no olarak
onaylanmistir. (EK 1)

3.6. Calismanin finansmam

Calismanin retrospektif olmasi ve hasta verileri hastane veri tabanindan

alinmasi nedeni ile ek test yapilmamistir; dolayisiyla ek maliyet olusmamastir.
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4. BULGULAR

4.1. Calisma popiilasyonunun bazal demografik, klinik ve laboratuvar ozellikleri

Calismaya 06.07.2009-08.06.2018 tarihleri arasinda Hacettepe Universitesi
Tip Fakiiltesi Kardiyoloji Anabilimdali Kateter Laboratuvari’nda elektrod ¢ikarilma
islemi yapilmis olan %27,8’1 (n=84) kadin, %72,2’si (n=218) erkek olmak iizere
toplam 302 hasta alinmistir. Calismaya alinan hastalarin %56’sinda (n=169)
TightRail™ mekanik dilator kihif sistemi, %44’ inde (n=133) Evolution® mekanik

dilator kilif sistemi kullanilmastir.

Olgularin yag araligi 18 ile 90 arasinda degismekte olup, ortalama 57,71+
16,38 yildir. Olgularin %25,8’inde (n=78) diyabetes mellitus (DM), %64,2’sinde
(n=194) hipertansiyon (HT), %49,7’sinde (n=150) koroner arter hastaligi (KAH),
%19.9’unda (n=60) atriyal fibrilasyon (AF), %5,0’inde (n=15) serebrovaskiiler olay
(SVO), %4,3’iinde (n=13) hipertrofik kardiyomyopati (HKMP), %60,3’tinde (n=182)
diisiik ejeksiyon fraksiyonlu kalp yetersizligi (DEF-KY), %17,9’unda (n=54) kronik
bobrek hastaligi (KBH), %4,0’iinde (n=12) konjenital kalp hastalig1 goriilmektedir.

Kullanilan cihazlara goére hastalarin yaslart ve cinsiyet dagilimlari, oral
antikoagiilan kullanimi, AF, SVO, KBH ve Konjenital kalp hastaligi goriillme oranlari,
GFR diizeyleri, kreatinin 6l¢timleri, CRP ve trombosit diizeyleri istatistiksel olarak
anlamli farklilik gostermemektedir (p>0,05). Her bir ¢alisma grubunun ve c¢alismanin

toplamina ait bazal karakteristik 6zellikleri Tablo 4.2°de gosterilmektedir.

Transvendz elektrod ¢ikarma iglemi yapilan 302 hastanin 118’inde (%39,1)
kalp pili bulunmakta olup bunlarin 3’4 (%0,99) kardiyak resenkronizasyon tedavisi
pilini icermektedir; hastalarmn 184’tinde (%60,9) defibrilatér cihazt mevcut olup 64

tanesi (%21,2) kardiyak resenkronizasyon tedavisi defibrilator 6zelligi gostermektedir.

Elektrod ¢ikarma islemine alinan hastalarda toplam elektrod sayis1 566°dir; 333
elektrod TightRail™ mekanik dilator kilif sistemi kullanilarak ve 233 elektrod
Evolution® mekanik dilatér kilif sistemi kullanilarak elektrod ¢ikarma islemi

planlanmistir. Hasta basina ortalama elektrod sayist 1.84+0.73’tiir ve her iki grup
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arasinda farklilik bulunmamaktadir. Transvenoz elektrod ¢ikarma islemi yapilan 302
hastanin elektrod lokalizasyonu incelendiginde; %68,2’sinde (n=206) atriyal,
%96’sinda (n=290) ventrikiiler, %19,5’inde (n=59) koroner siniis elektrodu oldugu
goriilmektedir. Elektrod ¢ikarilan hastalarin %60,9’unda (n=184) defibrilasyon
elektrodu mevcut olup tiim defibrilasyon elektrodlar1 ¢ift koil sistemine sahiptir.
Calismaya alinan hastalarin ¢ikarilan tiim koroner siniis elektrodlar1 pasif fiksasyon
mekanizmasina sahiptir ve c¢ikarilan elektrodlarin fiksasyon mekanizmasinin

cogunlugunu (%79,1) pasif fiksasyonu olan elektrodlar olusturmaktadir.

Elektrod ¢ikarma endikasyonlari incelendiginde; %48,7’sinde (n=147) elektrod
disfonksiyonu, %43’tinde (n=130) enfeksiyon, %6,3’linde (n=19) cihaz tipinde
yiikseltilme ihtiyaci, %0,3’tinde (n=1) mastektomi oncesi, %0,7’sinde (n=2) elektrod
iligkili komplikasyon-sag ventrikiil perforasyonu, %0,3’iinde (n=1) elektrod iliskili
komplikasyon-SVC trombiisii, %0,7’sinde (n=2) kullanim ihtiyact bulunmayan
fonksiyonel elektrod olarak goriilmektedir. Her iki elektrod ¢ikarma sistemine ait
hastalarin mevcut olan KIEA tipleri, implantasyon endikasyonu ve c¢ikarma

endikasyonu dagilimi Tablo 4.3’te gosterilmistir.

Enfeksiyoz etyolojiler ¢ogunlugu pil cebi enfeksiyonu olmak iizere (%91,6)
elektrod ¢gikarma endikasyonu olarak bulunmaktadir. Enfeksiyoz sebebe bagl elektrod
¢ikarma islemi yapilan hastalarin %60,3’inde sebep olan mikroorganizma izole
edilebilmistir. Elektrod ¢ikarma islemi yapilan hastalarin %60,6’sinda islem Oncesi
bagvuruda semptom ve bulgular goriilmektedir; semptomatik olgularda en sik piiriilan
akint1 (%19,5) izlenmistir.

Hastalarin %24,5’inde (n=74) pil bagimlilig1 goriilmektedir. Elektrod implant
stireleri 0.6 ile 33 yil arasinda degismekte olup, ortalama 6.81+5.48 yildir. Elektrod
cikarma islemi yapilan hastalarin %4,6’sinda (n=14) ise daha once elektrod ¢ikarilma

Oykiisli saptanmustir.

Elektrod ¢ikarma islemi yapilan hastalarin pil bagimliligi oranlari, elektrod
implant stireleri, ekstrakte edilen elektrod sayilari, pasif fiksasyon mekanizmasina
sahip elektrod sayilar1, defibrilasyon elektrodu sayisi, daha once elektrod ¢ikarilma

Oykiisli, onceki elektrod cikarilma metodu agisindan her iki grup bazal ozellikleri
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arasinda istatistiksel olarak anlaml farklilik bulunmamaktadir (p>0,05). KIEA sistemi

ve islem karakteristik 6zellikleri Tablo 4.4’te detaylandirilmstir.

4.2. Bazal demografik ve klinik 6zelliklerin her iki grup arasinda degerlendirilmesi

TightRail™ mekanik dilatér kilif sistemi kullamlan hasta grubunda diyabetes
mellitus (p=0,013), hipertansiyon (p=0,022), KAH (p=0,036), HKMP (p=0,033) ve
DEF-KY (p=0,001) hastalari; Evolution® mekanik dilatr kilif sistemi hasta grubuna

I™ mekanik dilator kilif sistemi

gore daha fazla sayida bulunmaktadir. TightRai
kullanilan olgularm Sol V EF &lgiimleri, Evolution® mekanik dilator kilif sistemi

kullanilan hastalardan anlamli olarak daha diisiiktiir (p=0,046).

Calismaya alinan hastalarin fonksiyonel siniflandirilmasi degerlendirildiginde;
%49 unun (n=148) NHYA |, %40,4’linlin (n=122) NHYA II, %10,3’{iniin (n=31)
NHYA 11l ve %0,3’iniin (n=1) NHYA IV oldugu goriilmektedir. Hastalarin
%3,3’tintin (n=10) GFR diizeyi 30 ml/dk/1,73 m2’nin altinda, %18,3’liniin (n=55)
GFR diizeyi 30-60 ml/dk/1,73m2 araliginda, %78,4’iiniin (n=236) GFR diizeyi
60ml/dk/1,73m2’nin lizerindedir.

Tablo 3-4.2: Bazal demografik, klinik ve laboratuvar ézellikleri

Toplam (n=302)  TightRail Evolution p degeri
(n=169; %56.0) (n=133; %44.0)
n (%) n (%) n (%)
Demografik ozellikler
Yas (yil) Min-Mak 18-90 (60) 18-90 (60) 18-85 (59) 40,438
(Medyan)
Ort+Ss 57,71+16,38 58,36+15,74 56,88+17,18
Cinsiyet Kadin 84 (27,8) 46 (27,2) 38 (28,6) ®0,795
Erkek 218 (72,2) 123 (72,8) 95 (71,4)
Eslik eden hastaliklar
Diyabetes mellitiis 78 (25,8) 53 (31,4) 25 (18,8) °0,013*
Hipertansiyon 194 (64,2) 118 (69,8) 76 (57,1) °0,022*
KAH 150 (49,7) 93 (55,0) 57 (42,9) ®0,036*
AF 60 (19,9) 40 (23,7) 20 (15,0) ®0,062
AF hastalarinin aldigi b0,134
antikoagiilan/ antiagregan
tedavisi
Asetilsalisilik asit 9 (3,0) 7(4,1) 2 (1,5
Oral antikoagiilan tedavi 51 (16,9) 33(19,5) 18 (13,5)
DEF-KY 182 (60,3) 116 (68,6) 66 (49,6) °0,001**
KBH 54 (17,9) 33 (19,5) 21 (15,8) °0,400
Konjenital kalp hastalig 12 (4,0) 6 (3,6) 6 (4,5) ®0,671
NYHA NHYA I 148 (49,0) 68 (40,2) 80 (60,2) °0,001**
NHYA 11 122 (40,4) 85 (50,3) 37 (27,8)
NHYA HlI-1V | 32 (10,6) 16 (9,5) 16 (12,0)

39



Sol V EF (%) Min-Mak 10-72 (39,5) 10-71 (35) 15-72 (50) “0,046*
(Medyan)
OrtESs 43,48+16,78 41,53+16,40 45,96+17,00
Laboratuvar
bulgular
BNP (pg/ml) Min-Mak 10-6895 (159,5) 10-6895 (124) 10-3500 (233) °0,001**
(Medyan)
Ort£Ss 414,29+786,21 388,98+849,68 470,65+623,61
ESH (mm/sa) Min-Mak 2-105 (15) 2-91 (12) 2-105 (22) °0,001**
(Medyan)
Ort+Ss 21,054+20,29 17,98+17,89 29,60+24,03
CRP (mg/l) Min-Mak 0,1-39,8 (0,9) 0,1-39,8 (0,7) 0,1-17,4 (1,1) 0,126
(Medyan)
Ort£Ss 2,66+4,42 2,62+4,60 2,77+3,87
Lokosit (x10%) | Min-Mak 2,2-21,5 (7,8) 2,2-21,5 (7,5) 4,6-19,4 (8,4) 0,012~
(nl/ml) (Medyan)
Ort+Ss 8,46+2,86 8,04:+2,60 9,00+3,08
Trombosit Min-Mak 41-392 (218) 41-378 (218) 78-392 (223) 40,225
(x10%) (Medyan)
ul/ml Ort+Ss 218,20+63,93 214,23+60,34 223.24+68,11
Hb (g/dl) Min-Mak 7,5-18,3 (13,4) 9,1-18,3 (13,7) 7,5-17,9 (13,2) 40,048*
(Medyan)
Ort£Ss 13,36+1,87 13,55+1,87 13,12+1,85
Serum Min-Mak 0,3-4,8 (0,9) 0,4-4,8 (0,9) 0,3-3,1(0,9) ‘0,967
Kreatinin (Medyan)
(mg/dl) Ort+Ss 0,99+0,46 1,01+0,52 0,98+0,38
GFR <30 10 (3,3) 8 (4,7) 2 (1,5) b0,231
(ml/dk/1.73m2) | 30-60 55 (18,3) 28 (16,6) 27 (20,5)
> 60 236 (78,4) 133 (78,7) 103 (78)

3Student t Test ; "Pearson Ki-kare Test; “Mann Whitney U Test; *p<0.05; **p<0.01

4.3. KIEA Tipleri, Ilk implantasyon Endikasyonu ve Cikarma Endikasyonu

Dagihminin iki Grup Arasinda Degerlendirilmesi

TightRail™ mekanik dilatdr kilif sistemi grubundaki hastalarda mevcut olan
kardiyak cihaz tipi dagilimi sikliga gére CRT-D (%25,4), DDDR-PM (%24,3) ve
DDD-ICD (%23,7) iken; Evolution® mekanik dilatér kilif sistemi grubunda ise en ¢ok
DDDR-PM (% 32,3), VVIR-ICD (%22,6) ve DDD-ICD (%21,8) tip kardiyak cihaz

mevcudiyeti goriilmektedir. Tablo 4.3’te detayl bir sekilde gosterlmistir.

TightRail™ ve Evolution® mekanik dilatér kilif sistemi grubundaki hastalarda

en sik ilk implantasyon endikasyonu primer AKO korumas: olup; TightRail™

mekanik dilator kilif sistemi grubunda (%59,1), Evolution® mekanik dilatér kilif

sistemi grubunda (%40,6) implantasyon endikasyonu olarak goriilmektedir.

Elektrod ¢ikarilma endikasyonlar1 dagilimi degerlendirildiginde; TightRail™

mekanik dilator kilif sistemi grubundaki hastalarda en sik elektrod g¢ikarilma sebebi
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enfeksiyon (%49,1) iken; Evolution® mekanik dilator kilif sistemi grubundaki
hastalarda ise en sik elektrod ¢ikarilma sebebi elektrod disfonksiyonu (%57,9) oldugu

goriilmektedir.

Tablo 4-4.3: KIEA Tipleri, Implantasyon Endikasyonu ve Cikarma Endikasyonu

Dagilimi
Toplam TightRail Evolution
(n=302) (n=169) (n=133)
n (%) n (%) n (%)
Kardiyak AAI-PM 1(0,3) 0 (0) 1(0,8)
implante VVIR-PM 21 (6,9) 11(6,5) 10 (7,5)
edilebilir cihaz | VDDR-PM 9(2,9) 5(3) 4 (3,1)
tipi DDDR-PM 84 (27,8) 41 (24,3) 43 (32,3)
VVIR-ICD 51 (16,9) 24 (14,2) 27 (20,3)
DDD-ICD 69 (22,8) 40 (23,7) 29 (21,8)
CRT-D 62 (20,5) 43 (25,4) 19 (14,3)
CRT-D (VVI) 2(0,7) 2(1,2) 0 (0)
CRT-P 3(1,0) 3(1,8) 0 (0)
ik Av blok 57 (18,9) 27 (16,0) 30 (22,6)
implantasyon HSS 56 (18,6) 30 (17,8) 26 (19,5)
endikasyonu Primer AKO korumasi 154 (51) 100 (59,1) 54 (40,6)
DKMP 143 (47,4) 91 (53,8) 52 (39,1)
HKMP 11 (3,6) 9 (5,3) 2 (1,5)
Sekonder AKO korumasi 35 (11,5) 12 (7,1) 23 (17,3)
Kardiyak arrest sebebi 18 (5,9) 7(41) 11 (8,2)
tespit edilememis grup
DEF-KY 10 (3,3) 2 (0,6) 8 (6)
ARVD 5 (1,6) 2 (0,6) 3(2,2)
Non-kompakte KMP 1(0,3) 1(0,3) 0 (0)
Uzun QT sendromu 1(0,3) 0 (0) 1(0,8)
Elektrod Enfeksiyon 130 (43) 83 (49,1) 47 (35,3)
cikarma Pil cebi enfeksiyonu 120(39,8) 75(44,7) 45(32,4)
endikasyonu Elektrod disfonksiyonu 147 (48,7) | 70 (41,4) 77 (57,9)
Cihaz tipinde yiikseltilme ihtiyact | 19 (6,3) 15 (8,9) 4 (3,0)
Mastektomi oncesi 1(0,3) 1 (0,6) 0 (0)
Elektrod iliskili komplikasyon- 2(0,7) 0(0) 2(1,5)
RV perforasyonu
Elektrod iliskili komplikasyon- 1(0,3) 0 (0) 1(0,8)
SVC trombiisii
Kullanim ihtiyaci bulunmayan 2(0,7) 0 (0) 2(1,5)
fonksiyonel elektrod

4.4. KIEA ve elektrod dzelliklerinin iki grup arasinda degerlendirilmesi

Transvendz elektrod ¢ikarma islemi yapilan 566 elektrodun tipi ve
lokalizasyonu agisindan her iki grup arasinda degerlendirme yapildiginda atriyal,
ventrikiiler, defibrilasyon elektrod sayilari arasinda her iki sistem arasinda anlamli
farklilik  bulunmazken (p>0,05); koroner sinlis (CS) elektrodlarinda farklilik
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bulunmaktadir (p=0,020). TightRail™ mekanik dilatér kilif sistemi kullanilarak
cikarilan elektrodlar icerisinde 41 (%12,3) koroner siniis elektrodu bulunmaktadir ve
koroner siniis elektrodu ¢ikarilma yiizdesi, Evolution®™ grubuna gére istatistiksel olarak

daha yiiksek oranda bulunmustur (p=0,020).

Hasta-elektrod sayisi agisindan her iki grupta farklilik bulunmamaktadir
(p=0,052). Sekil 4.4°te gosterilmektedir.

Hasta-Elektrod sayisi dagilimi

60
50,4
50 47,3
37,6
<ZE 40
29,2
o 30 >
@] 21,9
o
x 20
11,3
10
1,8 0,8
0
1 elektrod 2 elektrod 3 elektrod 4 elektrod
TightRail 29,2 47,3 21,9 1,8
Evolution 37,6 50,4 11,3 0,8
TightRail Evolution

Sekil 2-4.4: Hasta-elektrod sayist dagiliminin her iki grup arasinda degerlendirilmesi

Elektrod fiksasyon mekanizmasi agisindan degerlendirme yapildiginda her iki
grupta da elektrod ¢ikarma islemi yapilan elektrodlarin biiyiik ¢ogunlugu pasif
fiksasyon mekanizmasina sahiptir ve her iki grup arasinda anlamli farklilik
bulunmamaktadir (p=0,062). TightRail™ mekanik dilatér kilif sistemi kullanilarak
cikarilan elektrodlar anlamli olarak Evolution® mekanik dilatér kilif sistemi
kullanilarak ¢ikarilan elektrodlara gore daha fazla aktif fiksasyon mekanizmasina

sahiptir (p=0,001).

Kullanilan elektrod ¢ikarma sistemlerinin kilif ¢aplar1 arasinda istatistiksel

olarak anlamh farklilik saptanmustir (p=0,001); TightRail™ mekanik dilator kilif
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sistemi kullanilan olgularda kilif capmnin 13F olma siklig1, Evolution® mekanik dilator

kilif sistemi kullanilan olgularda ise 9F olma siklig1 daha yiiksektir (p=0,001).

Her iki grup arasinda elektrod bekleme siiresi, pil bagimliligi, elektrod

¢ikarilma &ykiisii agisindan anlamli farklihk bulunmamaktadir (p>0,05). KIEA ve

elektrod 6zellikleri Tablo 4.4°te gosterilmektedir.

Tablo 5-4.4: KIEA ve elektrodlarin ézellikleri

Toplam TightRail Evolution p degeri
(n=302) (n=169) (n=133)
n (%) n (%) n (%)
Islem yapilan 566 333 233
elektrod sayisi
Cikarilan elektrod 564 (99,6) 331 (99,3) 233(100) 90,052
sayisi
Sadece Mekanik 500 (88,3) 297 (89,1) 203(87,1)
dilator kilf ile
Mekanik dilator 560 (98,9) 328 (98,4) 232 (99,5)
kilif ve kapan ile
Cerrahi olarak 4 (0,7) 3(0,9 1(0,5)
Cikarillamayan 2(0,4) 2(0,7) 0(0)
elektrod sayisi
Intrakraniyal 1(0,2) 1(0,35) 0(0)
kanama ve 6liim
islem basarisiz 1(0,2) 1(0,35) 0(0)
Cikarilan elektrod Hasta- elektrod
sayisi sayisi
1 98 (32,5) 48 (28,4) 50 (37,6) 90,052
2 148 (48,7) 81 (47,3) 67 (50,4)
3 52 (17,2) 37 (21,9) 15 (11,3)
4 4(1,3) 3(1,8) 1(0,8)
Elektrod sayisi/hasta  Ort£Ss 1.8+£0.73 1.95+0.77 1.75+0.67
Elektrod bekleme Min-Mak (Medyan) 0,6-33 (5) 0,6-33 (5) 0,6-22 (5,1) | °0,775
siiresi (y1l) Ort+Ss 6,81+5,48 7,15+6,16 6,39+4,47
Transvenoz elektrod
tipi Atriyal 206 (36,4) 120 (36) 86 (36,9) ®0,240
Ventrikiiler 301 (53,2) 172 (51,7) 129 (55,4) ®0,671
(pil ve
defibrilasyon)
Defibrilasyon 184 (32,5) 107(32,1) 77(33) 0,338
Koroner siniis 59 (10,4) 41 (12,3) 18 (7,7) ®0,020*
Pil bagimlilig: 74 (24,5) 44 (26,0) 30 (22,6) ®0,485
Fiksasyon
mekanizmalari Aktif fiksasyon 119(20,9) 90(26,9) 29(12,4) 90,062
Pasif fiksasyon 447(79,1) 243(73,1) 204(87,6)
Aktif elektrod sayisi Hasta- elektrod
sayisi
0 211 (69,9) 101 (59,8) 110 (82,7) °0,001**
1 63 (20,9) 46 (27,2) 17 (12,8)
2 28 (9,3) 22 (13,0) 6 (4,5)

Pasif elektrod sayisi

Hasta- elektrod
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sayis1
0 35 (11,6) 24 (14,2) 11 (8,3) %0,062
1 122 (40,4) 71 (42,0 51 (38,3)
2 110 (36,4) 51 (30,2) 59 (44,4)
3 34 (11,3) 22 (13,0 12 (9,0)
4 1(0,3) 1(0,6) 0 (0)
Elektrod ¢ikariima 14 (4,6) 8 (4,7) 6 (4,5) °0,927
oykiisii
Onceki elektrod 90,566
¢ikarilma metodu Elle traksiyon 13 (4,3) 8 (4,7) 5(3,8)
Mekanik dilator 1(0,3) 0 (0) 1(0,8)
kilif
Kilif sistemi ¢ap1 9F 163(37,9) 62 (24,6) 111 (58,7) P0,001**
11F 158 (36,6) 86 (34,1) 72 (38)
13F 110 (25,5) 104 (41,3) 6 (0,3)
®Pearson Ki-kare Test ; “Mann Whitney U Test ; °Fisher-Freeman-Halton Exact Test ; **p<0.01 ;
*p<0.05

4.5. Transvenoz elektrod ¢ikarilma islemi yapilan hastalarin semptom, bulgu ve
enfeksiyon parametreleri acisindan degerlendirilmesi

Transvenoz elektrod ¢ikarma islemi yapilan hastalarin semptom, bulgu ve

enfeksiyon gostergeleri agisindan degerlendirilmesi Tablo 4.5’te 6zetlenmistir.

Islem &ncesinde hastalarin  bagvurularinda semptom ve bulgularinin
bulunmasina gore yapilan degerlendirmede her iki grupta da hastalarin yaklasik

I™ mekanik dilator kilif

yarisinda semptom ve bulguya rastlanmaktadir ve TightRai
sistemi ile elektrod ¢ikarma islemi yapilan hasta grubunda semptom ve bulgu goriilme
orani, Evolution® mekanik dilatér kilif sistemi grubundaki hastalara oranla daha

yiiksek oranda izlenmistir (p=0,023).

Calismada KIEA iliskili enfeksiyon nedeni ile elektrod ¢ikarilan 130 hastanin
%60,7’sinde (n=79) kiiltiir pozitifligi izlenmis olup; bunlarin %28,4’tinde (n=37)
cikarilan elektrod iizerinde iireme, %°51,5’inde (n=67) akinti O6rneginde {iireyen
mikroorganizma, %7,7’sinde (n=10) kan kiiltiiriinde iireyen mikroorganizma oldugu
gorilmektedir. Hastalarin antibiyotik kullanim siireleri 7 ile 42 giin arasinda
degismekte olup, ortalama 17.30+8.19 giindiir. Her iki grupta antibiyotik siireleri

arasinda istatistiksel olarak anlamli farklilik saptanmamustir (p>0,05).

Enfeksiyon nedeni ile elektrod c¢ikarilan hastalarin %15,3’iinde (n=20)
ekokardiyografide vejetasyon goriilmektedir. Ekokardiyografide kapak ve/veya
elektod iizerinde izlenen vejetasyonlarin boyutu 10 mm {izerinde ve 10 mm altinda
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olarak iki ayr1 simiflamada degerlendirildiginde; vejetasyonlarin %65’inin (n=13) 10

mm altinda oldugu goriilmiistiir.

TightRail™ mekanik dilatér kilif sistemi ile elektrod ¢ikarilan hasta grubunda
kiltir pozitifligi (p=0,02), c¢ikarilan elektrod iizerinde tireme oranmi (p=0,001),
antibiyotik tedavisi gerekliligi (p=0,033), Evolution® mekanik dilator kilif sistemi
grubundaki hastalardan daha yiiksek oranda izlenmistir. Bu durum TightRail™
mekanik dilatdr kilif sisteminde en sik elektrod ¢ikarma sebebinin KIEA iliskili

enfeksiyon olmasi ile agiklanmaktadir.

Kullanilan cihazlara gore hastalarda cihaz iliskili enfeksiyon tipi, akinti
Oorneginde ilireyen mikroorganizma, kan kiiltlirlinde iireyen mikroorganizma,
ekokardiyografide vejetasyon izlenme oranlari istatistiksel olarak anlamli farklilik

gostermemektedir (p>0,05).

Cihaz iligkili enfeksiyonu mevcut olan hastalarda her iki grupta da en sik pil
cebinde lokal enfeksiyon (yaklasik %91) bulunmaktadir ve siklik agisindan farklilik
gostermemektedir (p=0,126).

Tablo 6-4.5: Transvendz elektrod ¢itkarma iglemi yapilan hastalarin semptom, bulgu
ve enfeksiyon parametrelerinin degerlendirilmesi

Toplam TightRail Evolution p degeri
(n=302) (n=169) (n=133)
n (%) n (%) n (%)
Semptom varhgina gore = Asemptomatik 119 (39,4) 57 (33,7) 62 (46,6) °0,023*
- Semptomatik 183 (60,6) 112 (66,3) 71 (53,4)
Semptom ve bulgular  Piiriilan akinti 59 (19,5) 37 (21,9) 22 (16,5)
Cilt erozyonu 37 (12,3) 25 (14,8) 12 (9)
Sivi koleksiyonu | 27 (8,9) 16 (9,5) 11 (8,3)
ve sislik
ICD soklamasi 24 (7,9) 14 (8,3) 10 (7,5)
* Nefes darhg 20 (6,6) 13 (7,7) 7 (5,3)
Senkop 5 (1,6) 1 (0,6) 4(3,1)
~ Ates 7(2,3) 5 (3) 2 (1,6)
Pilden alarm sesi | 2 (0,6) 0 (0) 2 (1,6)
duyma
~ Carpmnti 1(0,3) 0 (0) 1(0,8)
Diyafram 1(0,3) 1(0,6) 0(0)
uyarilmasi
Cihaz iliskili enfeksiyon | °0,126
tipi Lokal 120 (92,3) 75 (90,3) 45 (91,8)
~ Sistemik 10 (7,7) 6(9,7) 4 (8,2)
Kiiltiir pozitifligi 79 (26,2) 53 (31,4) 26 (19,5) °0,020*
" Cikarilan 37 (12,3) 32 (18,9) 5(3,8) b0,001**
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elektrod
iizerinde iireme
Akinti 6rneginde | 67 (22,2) 44 (26,0) 23 (17,3) ®0,069
iireyen
mikroorganizma
Kan kiiltiiriinde 10 (3,3) 6 (3,6) 4 (3,0) °1,000
iireyen
mikroorganizma
Antibiyotik kullanimi 132 (43,7) 83 (49,1) 49 (36,8) ®0,033*
Antibiyotik siiresi (giin) | Min-Mak 7-42 (14) 7-42 (14) 14-42 (14) ‘0,054
(n=132) (Medyan)
Ort£Ss 17,30+8,19 17,14+8,91 17,55+6,87
Ekokardiyografide \ 20 (6,6) 13 (7,7) 7 (5,3) ®0,399
vejetasyon <10 mm 13 (4,3) 10 (5,9) 3(2,2)
- >10 mm 7(2,3) 3(1,8) 4 (3,1)

®Pearson Ki-kare Test ; “Mann Whitney U Test; Fisher-Freeman-Halton Exact Test; **p<0.01; *p<0.05

4.6. Mekanik dilator kilf ile transvenoz elektrod cikarilan hastalarin islem
basarisinin degerlendirilmesi

Transven6z olarak elektrod ¢ikarilan 302 hastanin 259’unda (%86,6)
elektrodlarin tamamu ¢ikarilarak islem basarili bir sekilde yapilmistir. Sadece mekanik
dilator kilif sistemleri kullanilarak elde edilen elektrod iliskili basar1 %86,6 olarak
izlenmistir. Elektrodlarin tamaminin ¢ikarilamadigi fakat islemin sonuglarini olumsuz
yonde etkilemeyen 4 cm altinda elektrod parcasi kalan 11 (%3,4) hastada klinik basar1
elde edilmistir ve ek elektrod ¢ikarma yontemlerine ihtiya¢ duyulmamistir. Mekanik
dilatator kilif sistemleri ile transventz olarak elektrod ¢ikarilan 302 hastanin 270’inde
(%89,4) ek elektrod ¢ikarma sistemi kullanilmaksizin klinik islem basarisi elde
edilmistir. Sadece mekanik dilator sistemi kullanilarak elde edilen toplam klinik islem
basaris1 %89,4 olarak izlenmistir. Mekanik dilator kilif sisteminin basarisiz oldugu 32
hasta bulunmakta ve toplam islem basarisizligi %10,6 olarak tespit edilmistir.

Mekanik dilatdr kilif sistemleri ile basarisizlik gelisen 32 hastanin 29’unda
kapan sistemi yardimi ile 25 hastada elektrodun tamami ve 3 hastada elektrod kismi
olarak c¢ikarilmig olup; toplam 28 hastada basarili elektrod c¢ikarma islemi
tamamlanmistir. Mekanik dilatér kilif sistemleri ve kapan ile elde edilen toplam
elektrod iliskili basar1 ylizdesi %94 tiir. Mekanik dilator kilif sistemleri ve kapan ile
elde edilen toplam klinik basar1 yiizdesi %98,6’dir. Mekanik dilatér kilif sistemleri ve
kapan ile islem basarisizigi gelisen 1 hasta bulunmaktadir. Bu hasta TightRail™

grubundadir; mekanik kilif ve kapan destegi ile elektrodlarin femoral vaskiiler
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yapilardan ¢ikarilamamasi sonrasinda cerrahi olarak elektrod ¢ikarma islemi
yapilmistir. Kapan sistemi ve mekanik dilatér sisteminin toplam islem basarisizlig

%3,4 olarak saptanmustir.

Mekanik dilator kilif sistemi ile basarisiz olunan ve kapan sistemi
kullanilmayan toplamda 3 hasta bulunmaktadir; 2 hasta TightRail™ grubundadir; 1
hasta Evolution® grubundadir. Evolution® grubundaki 1 hastada islem sirasinda major
vaskiiler hasar sonrasi acil cerrahi girisim ihtiyac1 gelismis ve vaskiiler onarim

ardindan cerrahi olarak elektrod ¢ikarilmistir. Diger 2 hasta TightRail™

grubunda
olup; 1 hastada islem sirasinda biling kayb1 gelismesi nedeni ile islem sonlandirilmistir
ve hastada intrakraniyal kanama gelismesi sonrasi 6liim gerceklesmistir; 1 hastada da
ek kurtarici ¢ikarma sistemleri ya da cerrahi olarak ¢ikarilmamis; elektrod sag

ventrikiilde birakilmigtir.

Mekanik dilator kilif sistemleri ile elektrod ¢ikarma isleminde 2 hastada toplam
4 elektrod cerrahi olarak ¢ikarilmistir. TightRail™ gurubunda 1 hasta islem sirasinda 3
elektrodun femoral vende kalmasi nedeni ile ve Evolution® grubunda 1 hasta islem
sirasinda major vaskiiler komplikasyon gelismesi nedeni ile elektrodlar cerrahi olarak

¢ikarilmstir.

Toplam klinik islem basaris1 298 hastada saglanmistir ve %98,6 oranindadir;
toplam islem basarisizligi %1,4 oranindadir ve 3 hastada gelismistir. Calisma

popiilasyonunun sonug verileri detayli bir sekilde Tablo 4.6-1de gosterilmektedir.

Kullanilan iki farkli kilif sistemine gore hastalarda mekanik dilator kilif
sisteminin elektrod iliskili basarisi, klinik islem basarisi, islem basarisizligi, toplam
elektrod iliskili basari, toplam klinik islem basarisi, toplam islem basarisizligi arasinda
istatistiksel olarak anlamli farklilik gostermemektedir (p>0,05). Sekil 4.6-1’de her iki

sistemin islem basarisi ve basarisizlig1 gosterilmektedir.
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Mekanik dilator kiliflarin elektrod ¢ikarma
sonuglarinin degerlendirilmesi

100 87

84,2
*

80 p>0,05
% 60 Elektrodun g¢ikarilma islemi basarisiz
S
3 40 Elektrodun tamaminin gikariimasi
o

Elektrodun kismi olarak gikariimasi
12
20 9,4 3,6 38
0
TightRail Evolution

Sekil 3-4.6-1: Sadece mekanik dilator kilif sistemleri ile elde edilen islem basarisi ve
islem basarisizhig dagilim

Mekanik dilator kilif sistemi ile elektrod ¢ikarilan hastalarin %17,9’unda
(n=54) elle traksiyon ile ¢ikarilan elektrodu da bulunmaktadir, %9,6 sinda (n=29)
kapan sistemi ihtiyaci gelismistir. Her iki grup arasinda elle traksiyon ile ¢ikarilan
elektrodu bulunma oran1 ve kapan sistemi ihtiyaci oranlari istatistiksel olarak anlamli
farklilik gostermemektedir (p>0,05) (Tablo 4.6-2). Kurtarici elektrod ¢ikarma yontemi
olarak kapan sistemi kullanilmadan sadece mekanik dilator kilif sistemi ile elde edilen
klinik islem basaris1 TightRail™ grubunda %90,5; Evolution® grubunda %87,9 olarak
tespit edilmistir ve her iki grubun klinik islem basarisi arasinda istatistiksel anlamli

farklilik bulunmamaktadir (p=0,765).

Kullanilan iki farkli kilif sistemine gore hastalarda gelisen major
komplikasyon, mindr komplikasyon, toplam komplikasyon sayisi, komplikasyon
zamani, enfeksiyon rekiirrensi, tekrarlayan islem gereksinimi, mortalite oranlar1 ve

yatis siireleri arasinda istatistiksel olarak anlamli farklilik izlenmemistir (p>0,05).

Hastalarin %2,3’tinde (n=7) major komplikasyon, %9,3’tiinde (n=28) mindor
komplikasyon goriilmektedir. Komplikasyonlarin gelisme siiresi degerlendirildiginde
cogunlugunun erken islem sonrasi ortaya ¢iktig1 tespit edilmistir. Komplikasyonlarin
%25,7’si (N=9) islem sirasinda, %71,4’0 (n=25) erken islem sonrasinda ve %2,9’u

(n=1) gec islem sonrasinda saptanmustir.

TightRail™ mekanik dilator kilif sistemi grubunda 1 hastada intrakraniyal

kanama nedeni ile 6liim ve 1 hastada kardiyak tamponad olmak {izere 2 adet major
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komplikasyon gelismistir. Evolution® mekanik dilator kilif sistemi grubunda 1 hastada
hemotoraks ve 6liim, 3 hastada major vaskiiler hasar ve kardiyovaskiiler arrest (KVA),

1 hastada serebrovaskiiler olay olmak iizere 5 adet major komplikasyon izlenmistir.

Transvendz olarak elektrod ¢ikarilmasi sonrasinda toplam 28 hastada mindr
komplikasyon gelismistir ve mindr komplikasyonlarin ¢ogunlugunu 17 hastada
(%60,7) gelisen hematom olusturmaktadir. TightRail™ mekanik dilatér kilif sistemi
grubunda 7 (%50) hastada hematom gelismistir ve 1 hastada hematom bosaltilma
islemi gerekmistir. Evolution® mekanik dilatér kilif sistemi grubunda 10 hastada
hematom gelismistir ve 1 hastada hematom bosaltilma islemi gerekmistir. Hematom
gelisen hastalarda islem Oncesi ve sonrasi yaklasik olarak 1 g/dl kadar hemoglobin
diizeylerinde diisme izlenmistir ve bu durumun hastalarda hemodinamik instabilite
yaratmamasi nedeni ile hematom bosaltilma isleminin her hastaya uygulanmasi
gerekmemistir; her iki mekanik dilatér kilif gruplarinda hemoglobin degisimi
acisindan anlamli farklilik bulunmamaktadir (p=0,915). Perikardiyal eflizyon gelisimi
ikinci sik goriilen mindr komplikasyon olarak saptanmistir (%17,8). Girisim
gerektirmeyen perikardiyal effiizyon tespit edilen 5 hasta (%17,8) TightRail™
mekanik dilator kilif sistemi grubundadir. Evolution® mekanik dilatér kilif sistemi
grubunda girisim gerektirmeyen perikardiyal eflizyon tespit edilmemistir. Calismada

izlenen major ve mindr komplikasyonlarin dagilimi Sekil 4.6-2 ve Sekil 4.6-3’te

gosterilmektedir.
Tdm calisma poptlasyonunda gortlen major
komplikasyonlarin dagilimi
2,5 2,3
2
c 1,5
©
6 1
- 1 0,76 0,76
= 0,6 0,6
0,5 0,33 0,33 0,33 0,33
0 0 0 0 0
0
intrakraniyal Hemotoraks ve Masif Vaskiler hasar, Serebrovakiler
kanama ve olim perikardiyal KVA olay
olim eflizyon

TightRail Evolution Toplam
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Sekil 4-4.6-2: Tiim ¢calisma popiilasyonunda goriilen major komplikasyonlarin
dagilimi

Tdm calisma populasyonunda gorilen minor
komplikasyonlarin dagilimi

8
7,5
7
TightRail Evolution Toplam
6 5,6
5
c 4,1
o
o4
X 2,9
3
2 1,66
07> 0,75 0,75 0,75
1 06 033 %% 066 033 ' 0,33 ' 0,33
0 0 0 0 0
0
Hematom Perikardiyal Pnomotoraks Femoral ven Akciger SVCtrombozu  Triklispid
eflizyon hasari kontilizyonu kapak hasari

Sekil 5-4.6-3: Tiim calisma popiilasyonunda goriilen minéor komplikasyonlarin
dagilimi

Her iki cihaz grubunda goriilen major ve mindr komplikasyonlar istatistiksel
olarak anlamh farkhilik gostermemektedir (p>0,05). TightRail™ grubunda
perikardiyal efiizyon goriilme oramnmn, Evolution® grubundan yiiksek olmasi
istatistiksel olarak anlamli bulunmustur (p=0,041). Majér ve mindr komplikasyonlarin

istatiksel veri analizi Tablo 4.6-1’de detaylandirilmistir.

Hastalarin yatig siireleri ise 1 ile 50 giin arasinda degismekte olup, ortalama
8.99+49.31 giin ve medyan 5 giindiir. Her iki grup arasinda yatis siiresi agisindan

farklilik bulunmamaktadir (p=0,64).

Hastalarin %1,7’sinde (n=5) enfeksiyon rekiirrensi izlenmistir; 1.8 + 3.4 ay
icerisinde rekiirrens gelismistir. Isleme alman hastalarm %3,6’sma (n=11) izlemde
tekrarlayan invaziv islem gereksinimi duyulmustur. Tekrarlayan islem gereksinimi
olan hastalarda hematom bosaltilmasi, vejetasyona bagli ciddi trikiispid kapak
yetersizligi nedeni ile trikiispid kapak replasmani, tekrarlayan enfeksiyon nedeni ile pil
cebi revizyonu, tekrarlayan enfeksiyon nedeni ile elektrod cikarilmasi islemi, ayni
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seansta elektod ¢ikarilamayan hastalarin bagka seansta transvendz yardimci sistemler

ile elektrod ¢ikarma islemi yapilmistir.

Elektrod c¢ikarilan hastalarin 9%22,8’inde (n=69) geg¢ici transvendz kalp pili
ihtiyact bulunmaktadir ve %71,5’ine (n=216) reimplantasyon yapilmigtir. Her iki
grubun reimplantasyon yapilma oranlarn istatistiksel olarak anlamli farklilik
gostermemektedir (p>0,05). Reimplantasyon yapilmayan 76 hasta bulunmaktadir; bu
hastalarin %79’una enfeksiyon nedeni ile elektrod c¢ikarilma islemi yapilmistir.
Reimplantasyon yapilmayan hastalarin %2,6’sinda kullanim ihtiyaci gerekmeyen
fonksiyonel elektrodlarin ¢ikarildigr goriillmektedir. %1,3 inde SVC trombozu nedeni
ile elektrod cikarilmistir. Reimplantasyonu bagka seansta planlanan hastalar mevcut
olup; merkezimize sadece elektrod ¢ikarilmasi nedeni ile yonlendirilen hastalar takipli
olduklar1 merkezlere gitmeleri nedeni ile reimplantasyon tim hastalara merkezimizde

yapilmamustir.

TightRail™ mekanik dilator kilif sistemi ile elektrod cikarilan hasta grubunda
gecici transvendz kalp pili ihtiyaci orani; Evolution® mekanik dilator kilif sistemi
grubundaki hastalardan daha yiiksek oranda izlenmistir (p=0,021). Bu durum
TightRail™ mekanik dilatér kilif sistemi grubundaki elektrod ¢ikarilma sebebinin en

sik enfeksiyon olmasi ile agiklanabilmektedir.

Tablo 7-4.6-1: Calisma popiilasyonunun etkinlik ve giivenlik verileri

Toplam TightRail Evolution
(n=302) (n=169) (n=133) p
n (%) n (%) n (%) degeri
Mekanik dilator kihfin | Elektrodun 259 (86,6) 147 (86,9) 112 (84,2) ®0,494
elektrod iliskili basaris1 = tamaminin
c¢ikarilmasi
Mekanik dilator kiifin | Elektrodun 259 (86,6) | 147 (86,9) 112 (84,2)
islem basarisi tamaminin
cikarilmasi
Elektrodun 11 (3,4) 6 (3,6) 5(3,8)
kismi olarak
cikarilmasi
Klinik islem | 270 (89,4) 153 (90,6) 117(88) °0,494
basarisi elde
edilen toplam
hasta sayisi
Mekanik dilatoriin 32 (10,6) 16 (9,4) 16 (12,0) °0,473
islem basarisizhig
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Toplam (mekanik Elektrodun 25 (86,2) 12 (85,7) 13 (86,7) 1,000
dilator ve kurtarici tamaminin
metodlarin) elektrod cikarilmasi
iligkili basarisi
Toplam (mekanik Kapan 29(9,6) 14 (8,2) 15 (11,2) ®0,286
dilator ve kurtarici kullanilan
metodlarin) islem hasta sayisi
basarisi Elektrodun 25 (86,2) 12 (85,7) 13 (86,7) °1,000
tamaminin
cikarilmasi
Elektrodun 3(10,4) 1(7,2) 2 (13,3)
kismi olarak
cikarilmasi
Klinik islem = 28 (96,6) 13(92,8) 15(100) 90,785
basarisi elde
edilen toplam
hasta sayisi
Toplam (mekanik 1(3,4) 1(7,1) 0 (0) °0,464
dilator ve kurtarici
metodlarin) islem
basarisizhig
Elle traksiyon ile 54 (17,9) 29 (17,2) 25 (18,8) b0,712
cikarilan elektrodu
bulunan hasta sayisi
Major komplikasyon 7(2,3) 2(1,2) 5(3,8) °0,247
intrakraniyal 1 (0,33) 1 (0,6) 0 (0) ‘0,286
kanama ve
oliim
Hemotoraks 1(0,33) 0 (0) 1(0,76) ®1,000
ve 6lilm
Masif 1(0,33) 1(0,6) 0 (0) ‘0,286
perikardiyal
effiizyon
Vaskiiler 3(1) 0 (0) 3(2,3) 0,429
hasar, KVA
Serebrovaskii = 1 (0,33) 0 (0) 1 (0,76) ¢1,000
ler olay
Minor komplikasyon 28 (9,3) 14 (8,2) 14 (10,5) ®0,505
 Hematom 17 (5,6) 7(4,1) 1 10(7,5) °0,246
Perikardiyal | 5 (1,66) 5(2,9) 0 (0) °0,041*
effilzyon
' Pnémotoraks 1 (0,33) 1(0,6) 00 ¢1,000
Femoral ven | 2 (0,66) 1(0,6) 1(0,75) ¢1,000
hasan
Akciger 1(0,33) 0 (0) 1 (0,75) °1,000
kontiizyonu
SvC 1(0,33) 0 (0) 1(0,75) ®1,000
trombozu
Trikiispid 1(0,33) 0 (0) 1(0,75) ¢1,000
kapak hasan
Toplam komplikasyon 35 (11,6) 16 (9,4) 19 (14,2) 0,097
sayis1
Komplikasyon zamam | Islem 9 (25,7) 4 (25) 5 (26,3) 91,000
sirasinda
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Erken islem 25 (71,4) 12 (75) 13 (68,4)
sonrasi
Geg islem 1(2,9) 0 (0) ‘ 1(5,2)
sonrasi
Gegici transvenoz pil 69 (22,8) 47 (27,8) 22 (16,5) °0,021*
implantasyonu ihtiyaci
Reimplantasyon \ 216 (71,5) 118 (69,8) 98 (73,7) ®0,460
Hematom bosaltilmasi 2 (0,6) 1(0,6) 1(0,75)
gereken hasta sayisi
Hematom gelisen grup = Min-Mak 11,1-15,3 12,7-15,3 11,1-14,6 40,015*
islem oncesi (Medyan) (13,7) (14,7) 12,7)
hemoglobin (g/dl) Ort+Ss 13,43£1,36 | 14,31£0,94 12,73+1,25
Hematom gelisen grup = Min-Mak 10,3-16 11,9-16 (13,1) | 10,3-14,1 40,027~
islem sonrasi (Medyan) (12) (12,6)
hemoglobin (g/dl) Ort+Ss 12,46+1,56 | 13,40+1,42 11,7241,28
Islem 6ncesi- sonrasi Min /Mak -2,3/0,7(- -19/0,7(-1,2)  -2,3/0,5(-0,9) | °0,915
degisim (g/dl) (Medyan) 1,05)
Ort+Ss -0,97+£0,80 | -0,91+0,86 -1,01+£0,80
Tekrarlayan islem 11 (3,6) 5(3) 6 (4,5) 0,544
gereksinimi
Yats siiresi (giin) Min-Mak 1-50 (5) 1-50 (5) 1-44 (6) ‘0,644
(Medyan)
 Ort+Ss 8,99+9,31 | 8,8+9,53 1 9,24+9,05
Izlem siiresi (ay) Min-Mak 0,2-117,5 0,2-63,5(25,8) | 0,6-117,5 40,001*
(Medyan) (36,6) (74,6) *
Ort£Ss 48,32+31,5 | 26,80+13,52 75,66+26,33
7

®Pearson Ki-kare Test; “Mann Whitney U Test; “Fisher-Freeman-Halton Exact Test; **p<0.01; *p<0.05

Tablo 8-4.6-2: Kurtarict metod gerektiren olgularin sonucglart

Toplam TightRail Evolution  p degeri
(n=302) (n=169) (n=133)
N (%) n (%) n (%)
Kapan sistemi 29 (9,6) 14 (8,2) 15 (11,3) ®0,286
kullanimm

PPearson Ki-kare Test

4.7. Tiim nedenler bagh mortalite verilerine iliskin degerlendirme

Calismadaki tiim hastalarin retrospektif izlem siiresi ortalama 48,32+31,57
aydir TightRail™ mekanik dilatér kihif sistemi grubunda 26,80+13,52 ay; Evolution®
mekanik dilator kilif sistemi grubunda 75,66+26,33 ay izlem siiresi olup; TightRail™

grubu istatistiksel olarak daha kisa izlem siiresine sahiptir (p=0,001).

Izlem siiresinde toplam 73 (%24,2) hastada tiim nedenlere bagli mortalite
izlenmistir; ¢alismada ortalama sagkalim siiresi 88.91+2.80 aydir. Izlem siiresinde

TightRail™ grubunda 39 (%23,1) hastada ve Evolution® grubunda 34 (%25,6) hastada
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mortalite izlenmistir. Istatistiksel acidan tiim nedenlere bagli mortalite verilerinde her
iki grup arasinda anlamli farklilik izlenmemistir (p=0,6). Sekil-4.7-1’de tiim nedenlere

bagli mortalitenin her iki grup arasindaki dagilimi gosterilmektedir.

Tim nedenlere bagl mortalite izlenen hastalarin

90 dagilimi
80 76,974 475,8

. *p>0,05
60

50

40

30 23,125:624,2

% ORAN

20
10

0

Mortalite (+) Mortalite (-) TightRail ™ Evolution ™ Toplam

Sekil 6-4.7-1: Tiim nedenlere baglh mortalite verilerinin degerlendirilmesi

TightRail™ grubundaki 39 olimiin (%23) gozlendigi; ortalama sagkalim
siiresinin 49,0442,01 ay oldugu anlasilmaktadir. Evolution® grubunda 34 6limiin
(%25) gozlendigi; ortalama sagkalim siiresinin 97,86+2,98 ay oldugu anlasilmaktadir.
Her iki grubun sagkalim egrileri Log Rank test ile degerlendirildiginde iki grup
arasinda istatistiksel olarak anlaml farklilik saptanmustir (p:0,001). Evolution®

I™ grubuna gore daha uzundur ve Evolution®

grubunun sagkalim siireleri, TightRai
grubunun anlamli olarak daha uzun izlem siiresine sahip olmasi ile iliskilendirilmistir.

Her iki grubun sagkalim analizi Tablo 4.7-1°de ve grafigi Sekil 4.7-2’de gosterilmistir.

Tablo 9-4.7-1: Mekanik dilator kilif sistemine gore sagkalim analizi

95% Confidence

Toplam . . Ortalama
Kullanilan P Mortalite  Mortalite ~ Sagkahm N Interval
. hasta Sagkalim
cihazlar (+) ) Orani S,

sayisl Siiresi Lower-Upper
TightRail™ 169 39 130 %76,9 49,04+2,01 45,100-52,975
Evolution® 133 34 99 %74,4 97,86+2,98 92,018-103,702

Kaplan-Meier Analizi
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Sekil 7-4.7-2: Her iki gruba dair sagkalim grafigi

Tim nedenlere bagli mortalite gelisen hastalarin zamansal dagilimi
degerlendirildiginde; TightRail™ grubunda 33 hastada (%19,5) ve Evolution®
grubunda 31 hastada (%23,3) olmak iizere mortalite izlenen hastalarin biiyiik
¢ogunlugunda islemden 30 giin sonrasinda mortalite izlenmistir ve her iki grup
arasinda mortalitenin gelisme zamani agisindan anlamli farklilik i1zlenmemistir
(p=0,609). Her iki grubun tiim nedenlere bagli mortalite verileri Tablo 4.7-2’de ve tiim

nedenlere bagli gelisen mortalitenin zamansal dagilimi1 Sekil 4.7-3’te gosterilmistir.

Hastane i¢i mortalite gelisen TightRail™ grubunda 4 hasta (%2,3) ve
Evolution® grubunda 3 hasta (%2,2) olmak iizere toplamda 7 hasta bulunmaktadir.
TightRail™ grubunda hastane i¢i mortalite gelisen 4 hasta mevcut olup; 1 hastada
sepsise bagli multiorgan yetersizligi, 2 hastada ilerleyici kalp yetersizligi ve 1 hastada
intrakraniyal kanama nedeni ile 6lim gelismistir. Evolution® grubunda hastane igi
mortalite gelisen 3 hastada sepsise bagli multiorgan yetersizligi, ilerleyici kalp

yetersizligi, hemotoraks gelisimine bagl 6liim gerceklesmistir.
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Tablo 10-4.7-2: Tiim nedenlere baglh mortalite verileri

Tiim nedenlere
bagh mortalite
Mortalite (+)

Toplam  TightRail Evolution
(n=302) (n=169) (n=133) p
" n (%) n (%) n (%) degeri

¢) 229(75,8) | 130 (76,9) | 99 (74,4) ®0,616
+) ‘ 73(24,2) 39(23,1) 34 (25,6)
Hastane | 7 (2,3) 4 (2,4) 3(2,3) 0,609
ici
<30gin 2(0,7) 2(1,2) 0
>30giin  64(21,2) 33(19,5) 31(23,3)

®Pearson Ki-kare Test °Fisher-Freeman-Halton Exact Test *p<0.05

Tiim nedenlere bagh mortalitenin zamansal

25

20

15

% ORAN

10
5
0

TightRail
Evolution

Toplam

Sekil 8-4.7-3: Tiim nedenlere bagh mortalitenin zamansal dagilimi

2,4

dagilimi
23 23
12y o7
hastane igi ilk 30 glin
2,4 1,2
2,3 0
2,3 0,7
TightRail Evolution

23,3
21,2
19,5

>30 giin
19,5
23,3
21,2

Toplam

*p=0,609

4.7.1. Tiim nedenlere bagh mortalite verilerinin bazal demografik ve klinik
ozellikler ile iliskisinin degerlendirilmesi

Transvenoz elektrod ¢ikarilmasi sonrasi takipte elde edilen tiim nedenlere bagl
mortalite verilerinin, hastalarin bazal demografik ve klinik ozellikleri iliskisi
degerlendirildiginde; SVO, HKMP ve Konjenital kalp hastaligi olan hastalarda
mortalite verileri istatistiksel olarak anlamli farklilik gdstermemektedir (p>0,05).
Cinsiyetlere gore hastalarin mortalite oranlari istatistiksel olarak anlamli farklilik

gostermemektedir (p>0,05). Tim nedenlere bagli mortalite izlenen hastalarin yasi
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istatistiksel anlamli olarak mortalite izlenmeyen hastalara gore daha yiiksektir
(p=0,001); DM (p=0,001), HT (p=0,001), KAH (p=0,001), AF (p=0,029), DEF-KY
(p=0,001), KBH (p=0,001)’s1 olan hastalarda mortalite izlenme orani istatistiksel
anlamli olarak daha yiiksek bulunmustur (p<0,05).

Mortalite verilerine gore; mortalite izlenen olgularda Sol V EF 6l¢timleri ve
hemoglobin degerleri daha disiiktir (p=0,001); bazal GFR diizeyinin 30
ml/dk/1.73m2’nin altinda ve 30-60 ml/dk/1.73m2 araliginda olma orani daha yiiksektir
(p=0,001); BNP, serum kreatinin, ESH, CRP, INR, aPTT o6l¢iimleri daha yiiksektir
(p=0,001). Hastalar NYHA fonksiyonel siniflarina gore degerlendirildiginde; mortalite
goriilen hastalarda NYHA [1I-IV smifinda olma oran1 daha yiiksek izlenmistir
(p=0,001). Tim nedenlere baglh mortalite verileri ile bazal demografik ve klinik

ozelliklerin istatistiksel analiz verileri Tablo 4.7.1’de detaylandirilmistir.

Tablo 11-4.7.1: Tiim Nedenlere Bagli Mortaliteye Gore Demografik Ozellikler, Eslik
Eden Hastaliklar ve Laboratuvar Bulgularinin Degerlendirilmesi

Mortalite p degeri
(-) (n=229) (+) (n=73)
n (%) n (%)
Demografik ozellikler
Yas (yil) " Min-Mak (Medyan) | 10-90 (58) 20-89 (66) 40,001**
Ort+Ss 55,11+16,34 65,84+13,70
Cinsiyet Kadin 68 (29,7) 16 (21,9) ®0,197
 Erkek 161 (70,3) 57 (78,1)
Eslik eden hastaliklar
Diyabetes mellitiis 48 (21,0) 30 (41,1) ?0,001**
Hipertansiyon 134 (58,5) 60 (82,2) °0,001**
KAH 100 (43,7) 50 (68,5) ®0,001**
AF 39 (17,0) 21 (28,8) ®0,029*
SVO 8 (3,5) 7(9,6) °0,058
HKMP 10 (4,4) 3(4,1) ®1,000
DEF-KY 121 (52,8) 61 (83,6) °0,001**
KBH 27 (11,8) 27 (37,0) °0,001**
Konjenital kalp hastalig 10 (4,4) 2(2,7) 0,737
NYHA NHYA | 127 (55,5) 21 (28,8) °0,001**
NHYA 11 92 (40,2) 30 (41,1)
NHYA I11-1V 10 (4,4) 22 (30,1)
Sol V EF (%) Min-Mak (Medyan) = 15-72 (50) 10-68 (33) °0,001**
Ort+Ss 46,41+16,59 34,30+13,89
Laboratuvar
bulgular
BNP(pg/ml) Min-Mak (Medyan) | 10-6895 (118) 25-4920 (474,5) °0,001**
Ort+Ss 249,08+567,40 854,86+1074,27
ESH(mm/saat) Min-Mak (Medyan) | 2-83 (12) 2-105 (22) 0,001**
Ort+Ss 18,04+16,68 29,84+26,64
CRP (mg/l) Min-Mak (Medyan) | 0,1-14 (0,8) 0,1-39,8 (1,3) °0,008**
Ort+Ss 2,35+3,51 3,53+6,28
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Lokosit (x10°) Min-Mak (Medyan) @ 3,9-21,5 (7,7) 2,2-15,3 (8,1) 0,777

(ul/ml) Ort+Ss 8,52+2.94 8,30+2,61

Trombosit (x10°) | Min-Mak (Medyan) | 41-392 (221) 78-378 (216) 40,276

(ul/ml) Ort+Ss 220,46+63,60 211,10+64,87

INR Min-Mak (Medyan) @ 0,9-1,8 (1) 0,9-1,9 (1,1) 0,016
Ort£Ss 1,08+0,20 1,16+0,26

aPTT (sn) Min-Mak (Medyan) | 10-45 (20) 2-78 (25) 40,001**
Ort+Ss 20,86+6,40 25,31£10,57

Hb (g/dI) Min-Mak (Medyan) = 7,5-18,3 (13,7) 8,6-17,1 (12,5) %0,001**
Ort+Ss 13,63+1,80 12,52+1,86

Serum Kreatinin | Min-Mak (Medyan) | 0,3-2,1 (0,9) 0,4-4,8 (1,1) 0,001**

(g/dl) Ort+Ss 0,91+0,29 1,26+0,73

GFR <30 1(0,4) 9(12,3) ®0,001**

(ml/dk/1.73m2) 30-60 30 (13,2) 25 (34,2)
> 60 197 (86,4) 39 (53,4)

3Student t Test; "Pearson Ki-kare Test; ‘Mann Whitney U Test; Fisher’s Exact Test; **p<0.01; *p<0.05

4.7.2. Tiim nedenlere bagh mortalite verilerinin KIEA tipi, implantasyon ve
cikarilma endikasyonlar ile iliskisinin degerlendirilmesi

Tiim nedenlere bagli mortalite verileri KIEA cihaz tipi ve endikasyonlar
acisindan degerlendirildiginde, KIEA tipi DDDR-PM olanlarda mortalite anlamli
olarak daha az (p=0,013) iken; CRT-D olanlarda mortalite anlamli olarak daha fazla
sayida izlenmistir (p=0,045). Ilk implantasyon endikasyonu ile mortalite iliskisi
degerlendirildiginde, primer koruma amaci ile implantasyon yapilmis olan hastalarda
tiim nedenlere bagli mortalite istatistiksel anlamli olarak daha fazla (p=0,001) iken; ilk
implantasyon endikasyonu Hasta Siniis Sendromu olan hastalarda mortalite anlamli
olarak daha az oranda izlenmistir (p=0,003). Tiim nedenlere bagli mortalite goriilen
hastalarda elektrod ¢ikarma endikasyonu olarak enfeksiyon (%49,3) ve elektrod

disfonksiyonu (%41,1) oldugu goriilmektedir.

Tim nedenlere bagli mortalite verilerine gore hastalarn pil tiplerinin,
implantasyon endikasyonlari ve elektrod ¢ikarilma endikasyonlar1 dagilim: Tablo

4.7.2°de gortilmektedir.

Tablo 12-4.7.2: Mortalite Verilerine Gire KIEA Tipleri, Implantasyon Endikasyonu
ve Cikarilma Endikasyonu Dagilimi

Mortalite
(-) (n=229) (+) (n=73)
n (%) n (%)
Kardiyak AAI-PM 1(0,4) 0 (0) 1,000
implante VDDR-PM 8 (3,5) 1(1,4) ®0,693
edilebilir cihaz | VVIR-PM 16 (7) 2(2,7) ‘0,259
tipi DDDR-PM 72 (31,5) 12 (16,5) °0,013*
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CRT-P 1(0,4) 2 (2,7 0,146
VVIR-ICD 36 (15,7) 18 (24,7) ®0,083
DDD-ICD 52 (22,7) 17 (23,3) 0,918
CRT-D 41 (17,9) 21 (28,8) °0,045*
] CRT-D (VVI) 2 (0,9 0 (0) ¢1,000
Ik
implantasyon | Av blok 47 (20,5) 10 (13,7) °0,194
endikasyonu HSS 51 (20,1) 5 (6,8) ®0,003**
Primer AKO korumasi 99(43,2) 54 (74) °0,001**
Sekonder AKO korumasi 32 (14) 4 (5,5) °0,056
Elektrod Enfeksiyon 94 (41) 36 (49,3) °0,214
cikarilma Elektrod disfonksiyonu 117 (51,1) 30 (41,1) °0,397
endikasyonu Cihaz tipinde yiikseltilme 12 (5,2) 7 (9,6) ‘0,265
ihtiyaci
Mastektomi dncesi 1(0,4) 0 (0) ®1,000
Elektrod iliskili komplikasyon- 2(0,9) 0 (0) 1,000
RV perforasyonu
Elektrod iliskili komplikasyon- 1(0,4) 0 (0) 1,000
SVC trombiisii
Kullanim ihtiyaci bulunmayan 2 (0,9) 0 (0) 1,000
fonksiyonel elektrod
®Pearson Ki-kare Test ®Fisher’s Exact Test *p<0.05

4.7.3. Tiim nedenlere bagh mortalite verilerinin KIEA ve elektrod 6zellikleri
arasindaki iliskinin degerlendirilmesi

Mortalite verilerine gore hastalarin pil bagimliligi, ¢ikarilan elektrod sayisi,
aktif elektrod sayisi, pasif elektrod sayisi, daha 6nce elektrod ¢ikarilma 6ykiisii, onceki
elektrod ¢ikarilma metodu, kilif ¢aplari, kapan sistemi ihtiyaci oranlar1 ve elektrod

implant siireleri istatistiksel olarak anlamli farklilik géstermemektedir (p>0,05).

Mortalite verileri degerlendirildiginde defibrilasyon elektrodu bulunan
hastalarda istatistiksel olarak anlamli olarak daha yiiksek oranda mortalite izlenmistir
(p=0,009); mortalite goriilen hastalarda ¢ikarilan ventrikiiler elektrodun pil elektrodu

olma oran1 daha diisiik izlenmistir (p=0,027).

Mortalite verilerine gore hastalarin ¢ikarilan transvendz elektrod tipi ve
lokalizasyonu degerlendirildiginde mortalite agisindan atriyal ve ventrikiiler elektrod
oranlar istatistiksel olarak anlamli farklilik gostermezken (p>0,05); koroner siniis
elektrodu bulunan olgularda istatistiksel agidan anlamli olarak daha yiiksek mortalite
verileri elde edilmistir (p=0,022). Tablo 4.7.3’te mortalite verilerinin cihaz 6zellikleri

ile iliskisinin istatistiksel analizi 6zetlenmistir.
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Tablo 13-4.7.3: Tiim nedenlere bagl mortalite verilerinin KIEA ve elektrod ozellikleri

arasindaki iligkinin degerlendirilmesi

Mortalite p degeri
(5) (n=229) (+) (n=73)
n (%) n (%)

Pil bagimlilig: | 57 (24,9) 17 (23,3) b0, 782

Elektrod bekleme siiresi Min-Mak (Medyan) | 0,6-33 (6) 1-26 (4,1) 0,196

(yil)  Ort£Ss - 7,06%5,66 6,05+4.85

Cikarilan elektrod sayisi Hasta-elektrod
sayisi

\ \ %,112
1 76 (33,2) 22 (30,1)

[ 2 116 (50,7) 32 (41,8)
3 34 (14,8) 18 (24,7)

4 1 3(1,3) 1(1,4)

Aktif elektrod sayisi Hasta-elektrod

sayisl

0 160 (69,9) 51 (69,9) 0,993
1 48 (21,0) 15 (20,5)

[ 2 21(9,2) 7 (9,6)

Pasif elektrod sayisi Hasta-elektrod

sayisl

0 26 (11,4) 9 (12,3) 90,458
1 97 (42,4) 25 (34,2)

[ 2 - 83(36,2) 27 (37,0
3 22 (9,6) 12 (16,4)

4 1 1(0,4) 0 (0)

Transvenoz elektrod tipi Atriyal 156 (68,1) 50 (68,5) ®0,953
Ventrikiiler (pil ve 220 (95,6) 71 (97,3) °0,737
defibrilasyon)

Defibrilasyon 130 (56,8) 54 (74,0) °0,009**
~ Koroner siniis 38 (16,6) 21 (28,8) °0,022*

Elektrod cikarilma 1,000

oykiisii | - 11(4,8) 3(4,1)

Onceki elektrod ¢ikarilma 1,000

metodu _ Elle traksiyon 10 (4,4) 3(4,1)

Mekanik dilator 1(0,4) 0(0)
Kihf

Kihf ¢ap1 OF  124(38,75) 39 (35,1) 0,550

11F 116 (36,25) 42 (37,8)
13F - 80(25) 30 (27,1)
Kapan sistemi ihtiyaci 26 (10,9) 3(4,1) ®0,081

®Pearson Ki-kare Test; “Mann Whitney U Test; “Fisher-Freeman-Halton Exact Test; ®Fisher’s Exact Test

-*p<0.05 - *%p<0.01

Mortalite verilerine gore hastalarda semptom ve bulgu, kiiltiir pozitifligi, cihaz

iliskili enfeksiyon tipi, ¢ikarilan elektrod {izerinde iireme, siirlintii 6rneginde iireyen

mikroorganizma, kan kiiltiirinde {ireyen mikroorganizma,

ekokardiyografide

vejetasyon, gecici transvendz kalp pili implantasyonu ihtiyaci, reimplantasyon,

antibiyotik kullanimi1 oranlar1 ve antibiyotik kullanma siireleri istatistiksel olarak

anlaml farklilik gostermemektedir (p>0,05).
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4.7.4. Tiim nedenlere bagh mortalite verilerinin calisma popiilasyonunun islem
sonuclari ile iliskisinin degerlendirilmesi

Mortalite verilerine gore transven6z elektrod ¢ikarilan hastalarin sonuglart
degerlendirildiginde; mekanik dilator kilif ile elde edilen elektrod iliskili basari, Klinik
islem basarisi, islem basarisizligi, yardimer gikarma sistemi ile elde edilen toplam
elektrod iliskili basari, toplam klinik islem basarisi, toplam islem basarisizlig1 oranlari
istatistiksel olarak anlamli farklilik gdstermemektedir (p>0,05). Islem sonras1 gelisen
komplikasyonlarin mortalite verileri ile iligkisi incelendiginde; hastalarin mortalite
verileri ile major komplikasyon, mindr komplikasyon verileri arasinda istatistiksel

olarak anlamli farklilik izlenmemistir (p>0,05).

Islem sonrasinda enfeksiyon rekiirrensi izlenen ve tekrarlayan islem
gereksinimi olan hastalarin mortalite verileri degerlendirildiginde istatistiksel agidan
anlamli olarak daha yiiksek oranda mortalite verileri elde edilmistir (p<0,05). Islem
sonrast hastanede yatis siliresi verileri mortalite verileri arasinda anlamli iligki

bulunmus olup; yatis siiresi uzun olan hastalarin mortalitesi yliksektir (p=0,001).

Tablo 14-4.7.4: Tiim nedenlere baglh mortalite verilerinin ¢calisma popiilasyonunun
islem sonuclarti ile iligkisi

Mortalite p degeri
(-)(n=229) (+)(n=73)
n (%) n (%)

Mekanik dilator kilifin Inkomplet 36 (15,7) 7 (9,6) 0,192
elektrod iliskili basarisi Komplet 193 (84,3) 66 (90,4)
Mekanik dilator kilifin islem | Inkomplet 28 (12,2) 4 (5,5) b0,262
basarisi Komplet 193 (84,3) 66 (90,4)

Klinik 8 (3,5) 3(4,1)
Mekanik dilator kilifin islem | Basarih 201 (87,8) 69 (94,5) 0,103
basarisizhig Basarisiz 28 (12,2) 4 (5,5)
Toplam elektrod iliskili Inkomplet 4 (16,0) 0 (0) ¢1,000
basari Komplet 21 (84,0) 3 (100)
Toplam islem basarisi Inkomplet 1(4,0) 0 (0) 91,000

Komplet 21 (84,0) 3 (100)

Klinik 3(12,0) 0 (0)
Toplam islem basarisizhig: 1(4,0) 0 (0) ¢1,000
Major komplikasyon 5(2,2) 2(2,7) 0,677
Minor komplikasyon 23 (10,0) 5 (6,8) °0,413
Toplam komplikasyon sayis 29 (12,7) 6 (8,2) °0,302
Komplikasyon zamani Islem sirasinda 9 (31,0 1(16,7) 90,209

Erken islem sonras1 | 20 (69,0) 4 (66,7)

Geg islem sonrasi 0 (0) 1(16,7)
Hematom gelisen grup islem | Min-Mak (Medyan) 11,1-15,3 (13,4) | 12,7-14,2 (13,9) | “0,814
oncesi hemoglobin(g/dl) Ort+Ss 13,38+1,48 13,60+0,79
Hematom gelisen grup islem | Min-Mak (Medyan) 10,3-16 (12) 11-13,5 (11,6) 40,619
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sonrasi hemoglobin(g/dl) Ort+Ss 12,55+1,64 12,03+1,31

Enfeksiyon rekiirrensi Yok 228 (99,6) 69 (94,5) °0,013*
Var 1(0,4) 4 (5,5)

Tekrarlayan islem Yok 224 (97,8) 67 (91,8) °0,027*

gereksinimi Var 5(2,2) 6 (8,2)

Yaus siiresi (giin) Min-Mak (Medyan)  1-48 (5) 1-50 (8) €0,001%*
Ort£Ss 8,14+8,74 11,66£10,53

4.8. Islem basarisinin degerlendirilmesi

4.8.1 Islem basarisinin bazal demografik, klinik ve laboratuvar ézellikleri
arasindaki iliskinin degerlendirilmesi

Mekanik dilator kilif sistemleri ile elektrodun tamaminin ¢ikarilamadigi,
kurtarici elektrod ¢ikarilma yontemleri gerektiren ve tek basina kilif sistemi ile klinik
basari elde edilememis olan toplamda 32 (%10,6) hastanin bazal demografik ve klinik
ozellikleri ile basari iligkisi degerlendirildiginde; yas, cinsiyet dagilimlari ile basari
iligkisi  bulunmamaktadir (p>0,05). Eslik eden kronik hastaliklar agisindan
degerlendirildiginde DM, HT, KAH, AF, SVO, HKMP, KBH ve konjenital kalp
hastaligi olan hastalarda islem basaris1 ile istatistiksel olarak anlamli iligki
izlenmemigtir (p>0,05). DEF-KY hastalarinda islem basaris1 arasinda istatistiksel
anlamli iligki tespit edilmistir (p=0,005). DEF-KY islem basaris1 iliskisi; hastalarin
¢ogunlugunun implantasyon endikasyonunun primer koruma olmasi, defibrilasyon
ozelliginde olan cihazlarin ¢ogunlukta 184 hastada (%61) bulunmasi nedenleri ile
DEF-KY basarty1 arttiran istatistiksel bir faktdr olarak degerlendirilmistir. Islem
basarisi ile BNP, ESH, INR, aPTT, hemoglobin ve kreatinin 6l¢timleri, GFR diizeyleri

arasinda istatistiksel olarak anlamli iligki gosterilmemistir (p>0,05).

Mekanik dilator kilif sistemi ile basarisiz elektrod cikarma islemi yapilan
hastalarin CRP ve l16kosit diizeyleri istatistiksel agidan anlamli olarak yiiksek

bulunmustur (p<0,05).

Islem basaris1 ve bazal demografik -klinik &zelliklerin arasindaki iliskiyi
degerlendirmek amaciyla kullanilan verilerin istatistiksel analiz verileri Tablo 4.8.1°de

gosterilmistir.
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Tablo 15-4.8.1: Mekanik Dilatériin Islem Basarisizigina Gore Demografik
Ozellikler, Eslik Eden Hastaliklar ve Laboratuvar Bulgularinin Degerlendirilmesi

Mekanik dilatoriin islem p degeri
basarisizhg
| Basarih (n=270) = Basarisiz (n=32)
n (%) n (%)
Demografik ozellikler
Yas (yil) Min-Mak 16-89 (60) 10-90 (58,5) 40,302
(Medyan)
Ort+Ss 58,11+15,87 | 54,25+20,16
Cinsiyet Kadin 73 (27,0) 11 (34,4) °0,385
Erkek 1 197 (73,0 21 (65,6)
Eslik eden hastaliklar
Diyabetes mellitiis | 71 (26,3) | 7(21,9) 0,589
Hipertansiyon 176 (65,2) 18 (56,3) °0,319
KAH | 138 (51,1) | 12 (37,5) °0,145
AF 57 (21,1) 3(9,4) °0,116
SVO 14 (5,2) 11(3,1) 1,000
HKMP 13 (4,8) 0 (0) ‘0,374
DEF-KY | 170 (63,0) | 12 (37,5) °0,005**
KBH 47 (17,4) 7 (21,9) °0,533
Konjenital kalp hastahg 1 9(33) 1 3(94) 0,123
NYHA NHYA | 127 (47) 21 (65,6) °0,136
NHYA II 113 (41,9) 1 9(28,1)
NHYA -1V | 30(11,1) 2(6,3)
Ort+Ss | 42,67+16,71 | 50,34+16,04
Sol V EF (%) Min-Mak (Medyan) = 10-72 (36,5) 19-71 (60) 0,027*
Ort£Ss - 42,67+16,71 ' 50,34+16,04
BNP (pg/ml) Min-Mak 10-6895 (159,5) | 10-1028 (147,5) | ‘0,418
(Medyan)
Ort+Ss | 429.89+811,93 | 220,15+268,62
ESH (mm/saat) Min-Mak 2-105 (15) 2-95 (20) 0,277
(Medyan)
Ort+Ss | 20,39+19,67 | 27,45+25,36
CRP (mg/l) Min-Mak 0,1-39,8 (0,8) 0,3-11 (2,6) 0,011*
(Medyan)
Ort+Ss 2,60+4,53 3,.21+2,94
Lokosit (x10°) Min-Mak 2,2-21,5(7,7) 5,6-18 (9,2) 0,018*
(ul/ml) (Medyan)
Ort+Ss  8,33+2,81 | 9,58+3,05
Trombosit (x10°) | Min-Mak 41-378 (218) 123-392 (223,5) | %0,010*
(ul/ml) (Medyan)
Ort+Ss | 214,94461,50  245,69+77,34
INR Min-Mak 0,9-1,9 (1) 0,9-1,8 (1,1) ‘0,738
(Medyan)
Ort+Ss - 1,10+0,22 ' 1,09+0,22
aPTT (sn) Min-Mak 2-78 (21) 15-59 (20) 40,181
(Medyan)
Ort+Ss 21,83+7,61 | 24,29+10,84
Hb (g/dl) Min-Mak 7,5-18,3 (13,4) 9,3-16,8 (13,4) 40,687
(Medyan)
Ort+Ss | 13,38+1,83 | 13,23£2,18
Serum Min-Mak 0,4-4,8 (0,9) 0,3-2,1(0,8) 0,930
Kreatinin(g/dl) (Medyan)
Ort£Ss  1,00+0,47 - 0,97+0,35
GFR <30 10 (3,7) 0 (0) °0,193
(ml/dk/1.73m2) 30-60 46 (17,1) 1 9(28,1)
> 60 213 (79,2) 23 (71,9)

3Student t Test; "Pearson Ki-kare Test;°Mann Whitney U Test; ®Fisher’s Exact Test; *p<0.05; **p<0.01
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4.8.2. islem basarisi ile KIEA tipi, elektrod 6zellikleri, islem 6zellikleri arasindaki
iliskinin degerlendirilmesi
Mekanik dilator kilif sistemi ile ortaya ¢ikan islem basarisizligi ve KIEA tipi,

elektrod ozellikleri, islem Ozellikleri, enfeksiydz parametreleri arasindaki iligkinin

degerlendirilmesi Tablo 4.8.2-1, Tablo 4.8.2-2 ve Tablo 4.8.2-3’te gosterilmektedir.

Elektrod ¢ikarilma endikasyonlar1 dagiliminin islem basarist ile iligkisi
degerlendirildiginde islem basarisizligi goriilen olgularda en sik elektrod ¢ikarilma
sebebinin %56,3 oranla elektrod disfonksiyonu oldugu goriilmektedir. implantasyon
endikasyonlart dagiliminin islem basaris1 ile iligkisi degerlendirildiginde islem
basarisizlig1 goriilen olgularda en sik ilk implantasyon endikasyonu %40,6 oranla av

blok oldugu goriilmektedir.

KIEA tipi ve elektrod 6zellikleri, islem basaris1 agisindan degerlendirildiginde
pil bagimliligi, aktif elektrod sayisi, ¢ikarilan elektrod lokalizasyonu, kilif ¢ap1 islem
basarisin1 etkileyen faktorlerden degildir; istatistiksel olarak anlamli farklilik

gostermemektedir (p>0,05).

Elektrod bekleme siiresi, pasif elektrod sayisi, defibrilasyon elektrodu sayisi,
daha once elektrod ¢ikarilma Oykiisii, kurtarict yontem olarak kapan sistemi ihtiyact
olmasi ile islem basaris1 arasinda iliski bulunmustur. Islem basarisizlig1i goriilen
hastalarin elektrod implant siireleri (p=0,003), pasif elektrod olma orani (p=0,043),
daha once elektrod cikarilma Gykiisii oran1 (p=0,049), kapan sistemi ihtiyaci orant

(p=0,001) istatistiksel agidan anlamli olarak daha yiiksek saptanmuistir.

Hastalarda hasta basi cikarilan elektrod sayisi arttikg¢a; yardimer elektrod
cikarma sistemi Kullanmaksizin yapilan degerlendirilmede mekanik dilator kilif
sisteminin basarisizlik orani artmaktadir (Sekil 4.8.2). Cikarilan elektrod sayis1 4 olan
hastalarda elektrod sayis1 1, 2 ve 3 olanlara goére anlamli olarak basarisizlik fazla

izlenmistir (p=0,029).
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Elektrod sayisi ve basarisizlik orani arasindaki iliski

B 160
g 140
© 120
'g 100
£ 80 98
K 60
w
40
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basarisiz islem sayisi 6
toplam islem sayisi 98
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18
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52
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Elektrod
sayisi 3
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12%

Sekil 9-4.8.2: Elektrod sayist ve basarisizlik orant arasindaki iligki

2

*p=0,029
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2
4

50%

Mekanik dilator kilif sistemi ile islem basarisizligi gelisen hastalarin semptom

ve bulgular, kiltiir pozitifligi, cihaz iligkili enfeksiyon tipi, ¢ikarilan daha oOnce

elektrod {izerinde {ireme, akint1 orneginde iireyen mikroorganizma, kan kiiltiiriinde

tireyen mikroorganizma, antibiyotik kullanimi, ekokardiyografide vejetasyon, gegici

transvenéz kalp pili ihtiyact ve reimplantasyon oranlari islem basarisini etkileyen

faktorlerden degildir ve istatistiksel olarak anlamli farklilhik gostermemektedir

(p>0,05).

Mekanik dilator kilif sistemi kullanilarak elektrod ¢ikarilan hastalarda islem

basaris1 agisindan antibiyotik kullanma siireleri arasinda istatistiksel olarak anlamli

farklilik saptanmistir (p=0,020); islem basarisizlig1 goriilen olgularda antibiyotik

kullanma siiresi daha yiiksek oldugu tespit edilmistir.

Tablo 16-4.8.2-1: Islem basarisi ile KIEA tipi, Implantasyon Endikasyonu ve

Cikarilma Endikasyonu Dagiliminin Degerlendirilmesi

Mekanik dilatoriin islem

basarisizhigi
Basarih Basarisiz
(n=270) (n=32)
n (%) n (%)
KIiEA tipi AAI-PM 1(0,4) 0 (0)
VVIR-PM 17 (6,3) 1(3,1)
VDDR-PM 7(2,6) 2 (6,3)
DDDR-PM 69 (25,6) 15 (46,9)
CRT-P 2(0,7) 1(3,1)
VVIR-ICD 51 (18,9) 3(9,4)
DDD-ICD 66 (24,4) 3(94)
CRT-D 57 (21,1) 7(21,9)
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Ik implantasyon = Primer AKO korumas: 145(53,7) 9(28,1)
endikasyonu Sekonder AKO korumasi 30(11,2) 45(15,6)
AV blok 44 (16,3) 13 (40,6)
HSS 51 (17,9) 5 (15,6)
Elektrod Enfeksiyon 118 (43,7) 12 (37,5)
¢ikarilma Elektrod disfonksiyonu 129 (47,8) 18 (56,3)
endikasyonu Cihaz tipinde yiikseltilme ihtiyaci 18 (6,7) 131
Mastektomi dncesi 1(0,4) 0 (0)
Elektrod iliskili komplikasyon-RV 1(0,4) 1(3.1)
perforasyonu
Elektrod iliskili komplikasyon- SVC 1(0,4) 0(0)
trombiisii
Kullanim ihtiyaci bulunmayan 2 (0,7) 0 (0)
fonksiyonel elektrod

Tablo 17-4.8.2-2: Islem basarist ile elektrod ozellikleri, islem ézellikleri iliskisinin
degerlendirilmesi

Mekanik dilator kihf p degeri
sisteminin islem basarisizlig
Basarih Basarisiz
(n=270) (n=32)
n (%) n (%)
Pil bagimhhigi \ ' 62(23,0) 12 (37,5) ®0,071
Elektrod bekleme siiresi (yil) = Min-Mak (Medyan) 0,6-33 (5) 1,8-26 (7,5) 0,003**
~ Ort+Ss | 6,58+5,47 8,79+5,31
Cikarilan elektrod sayisi d0,029*
[ 1 1 92(34,1) 6 (18,8)
2 130 (48,2) 18 (56,3)
|3 |46 (17,0) 6 (18,8)
4 2(0,7) 2 (6,3)
Aktif elektrod sayisi 0 191 (70,7) 20 (62,5) ®0,289
1 53 (19,6) 10 (31,3)
| 2 26 (9,6) 2 (6,3)
Pasif elektrod sayist 0 33 (12,2) 2 (6,3) %0,043*
[1 112 (41,5) 10 (31,3)
2 93 (34,4) 17 (53,1)
|3 1 32(11,9) 2 (6,3)
4 0 (0) 1(3,)
Defibrilasyon elektrodu 171 (63,3) 13 (40,6) ®0,013*
Cikarilan elektrod ~ Atriyal 180 (66,7) 26 (81,3) 0,094
lokalizasyonu Ventrikiiler 259 (95,9) 31 (69,9) ¢1,000
~ Koroner siniis ' 51(18,9) 8 (25,0) ®0,410
Daha once elektrod ¢ikariima 10 (3,7) 4 (12,5) °0,049*
oyKkiisii
Onceki elektrod ¢ikarilma _ Elle traksiyon 1 9(33) 4 (12,5) 90,096
metodu | Mekanik kilif | 1(0,4) 0 (0)
Kilif capn 9F 140 (51,8) 23 (71,9) %0,087
11F 144 (53,3) 15(42,8)
13F 98(46,3) 32(37,6)
Kapan sistemi ihtiyaci \ 1 0(0) 29 (87,5) €0,001**

®Pearson Ki-kare Test; “Mann Whitney U Test; “Fisher-Freeman-Halton Exact Test; °Fisher’s Exact Test
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*p<0.05; **p<0.01

Tablo 18-4.8.2-3: Islem basarist ile semptom, bulgu ve enfeksiyon parametreleri
arasindaki iligkinin degerlendirilmesi

Mekanik dilator kilif p degeri
sisteminin islem basarisi

Basarih Basarisiz

(n=270) (n=32)

n (%) n (%)
Semptom ve bulgu ~ Asemptomatik 1 106(39,3) 13 (40,6) ®0,881

Semptomatik 164 (60,7) 19 (59,4)

Kiiltiir pozitifligi | - 73(27) 6 (18,8) ®0,313
Cihaz iligkili enfeksiyon Lokal 109 (40,4) 11 (34,4) °0,777
tipi  Sistemik 1 9(33) 1(3,1)
Cikarilan elektrod 34 (12,6) 3(9,4) 0,779
lizerinde iireme
Akint1 rneginde \ | 61(22,6) 6 (18,8) v0,621
iireyen
mikroorganizma
Kan kiiltiiriinde iireyen ‘ 10 (3,7) 0 (0) °0,607
mikroorganizma
Antibiyotik kullanim 120 (44,4) 12 (37,5) °0,454
Antibiyotik siiresi (giin) Min-Mak (Medyan) | 7-42 (14) 14-42 (14,5) °0,020*
(n=132) Ort+Ss 16,78+7,64 | 22,42+11,66
Ekokardiyografide ‘ ‘ 18 (6,7) 2(6,3) €1,000
vejetasyon
Gegici transvenoz kalp 59 (21,9) 10 (31,3) °0,231
pili ihtiyaci
Reimplantasyon | 196 (72,6) 20 (62,5) v0,232
®Pearson Ki-kare Test ‘Mann Whitney U Test ®Fisher’s Exact Test *p<0.05

4.8.3. Islem basarisi ile calisma popiilasyonun islem sonuclar1 ve komplikasyonlari
arasindaki iliskinin degerlendirilmesi

Mekanik dilatér kilif sistemi ile elektrod ¢ikarilan hastalarda gelisen minér
komplikasyon, bu komplikasyonlarin gelisme zamani ve enfeksiyon rekiirrensi
oranlar1 ile islem basarisizligt arasinda istatistiksel olarak anlamli farklilik
gostermemektedir (p>0,05). Hematom gelisen hastalarda islem Oncesi ve sonrasi
hemoglobin 6l¢limlerine bakildiginda, hemoglobin degisimi ile islem basaris1 arasinda

istatistiksel olarak anlamli iligki bulunmamustir (p>0,05).

Mekanik dilator kilif sistemi ile elektrod ¢ikarilan hastalarda gelisen major
komplikasyonlar, tekrarlayan islem gereksinimi olmasi ve yatig siireleri ile islem
basarisizligr arasinda istatistiksel olarak anlamli iliski saptanmistir. Major

komplikasyon (p=0,003); tekrarlayan islem gereksinimi (p=0,005) ve daha uzun yatis
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stiresi (p=0,049) goriilen hastalarda istatistiksel a¢idan anlamli olarak daha yiiksek
oranda islem basarisizligi izlenmistir. Tablo 4.8.3’te islem sonug¢ ve
komplikasyonlarinin islem basaris1 ile iligkisinin istatistiksel analiz verileri
gosterilmigtir.

Tablo 19-4.8.3: Islem basarisi ile calisma popiilasyonun islem sonuclar ve

komplikasyonlar: arasindaki iliskinin degerlendirilmesi

Mekanik dilator kilif sisteminin p degeri
islem basarisizhg

Basarih Basarisiz

(n=270) (n=32)

n (%) n (%)
Major komplikasyon \ 3(1,1) 4 (12,5) °0,003**
Minér komplikasyon 22 (8,1) 6 (18,8) °0,097
Toplam komplikasyon 26 (9,6) 9 (28,1) °0,005**
sayisi
Komplikasyon zamani Islem sirasinda 4 (18,5) 5 (55,6) 90,110

" Erken islem sonras1 21 (77,7) 4 (44,4)
Geg islem sonrasi 1(3,8) 0 (0)
Hematom gelisen grup - Min-Mak (Medyan) 11,1-15,3 (14,1) | 11,7-12,7 (12,2) ?0,181
islem oncesi Ort£Ss 13,60+1,35 12,20+0,71
hemoglobin(g/dl)
Hematom gelisen grup - Min-Mak (Medyan) 10,7-16 (12,6) 10,3-11,9 (11,1) @ ?0,198
islem sonrasi Ort£Ss 12,65+1,54 11,10+1,13
hemoglobin(g/dl)
Enfeksiyon rekiirrensi \ 5(1,9) 0 (0) ¢1,000
Tekrarlayan islem 7(2,6) 4 (12,5) ®0,020~*
gereksinimi
Yatis siiresi (giin) ~ Min-Mak (Medyan) 1-50 (5) 2-48 (8) °0,049*
Ort+Ss 8,77+9,21 10,88+10,06

aStudent t Test ; “Mann Whitney U Test ; “Fisher-Freeman-Halton Exact Test ; *Fisher’s Exact Test
*p<0.05; **p<0.01

4.9. Tiim nedenlere bagh mortaliteyi ve klinik basariy1 6ngordiiren faktorlerin
analizi

4.9.1.Mekanik dilator kilif ile islem basarisizhg gelisen grupta lojistik regresyon
analizi

Mekanik dilatér kilif ile elektrod ¢ikarilmasi sonrasinda gelisen islem
basarisizlig1 lizerine etki eden ve ¢alismada basari/basarisizlik ile iliskisi istatistiksel
olarak anlamli bulunan risk faktorlerinden eslik eden sistemik hastalik (DEF-KY),
laboratuvar degerleri (CRP, 16kosit), elektrod ve islem ozellikleri (defibrilasyon
elektrodu, pasif fiksasyon mekanizmasina sahip olan elektrodlar, elektrod bekleme
siiresi, cikarilan elektrod sayisi, elektrod ¢ikarilma Oykiisii, tekrarlayan islem

gereksinimi, yatig siiresi) Olglimlerinin etkileri lojistik regresyon analizi ile
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degerlendirmeye tabii tutuldu. Bu faktorlerin etkileri Backward Lojistik regresyon
analizi ile degerlendirildiginde; 7.adim sonunda modelin anlamli bulundugu ve
modelin agiklayicilik  katsayisinin = (%90,2) iyi dlizeyde oldugu goriildii.
Degerlendirmede 10kosit, ¢ikarilan elektrod sayisi ve elektrod bekleme siiresi
degerlerinin etkisi istatistiksel olarak anlamli bulunmustur (sirasiyla p=0,028;
p=0,003; p=0,041; p<0,05). Tablo 4.9.1°de mekanik dilator kilif sisteminin islem
basarisizligi tizerine etki eden risk faktorlerinin lojistik regresyon analiz verileri

gosterilmektedir.

Tablo 20-4.9.1: Mekanik Dilator Kilif Sisteminin Islem Basarisizigi Uzerine Etki
Eden Risk Faktorlerinin Lojistik Regresyon Analizi

%095 CI
p degeri OR
Lower Upper
Lokosit diizeyi (ul/ml) 0,028* 1,204 1,021 1,420
Cikarilan elektrod sayisi 0,003** 2,911 1,445 5,862
Elektrod bekleme siiresi (yil) 0,041* 1,079 1,003 1,162

*p<0.05 **<0.01

Lokosit diizeyi (ul/ml) (OR:1,204, %95 CI:1,021-1,420; p=0,028), ¢ikarilan
elektrod sayisi (OR: 2,9; %95 CI:1.445-5.862; p=0,003) ve elektrod bekleme siiresi
(OR:1,08, %95 CI:1.003-1.162, p=0,041) mekanik dilatér kilif sistemi ile elde edilen

islem bagarisin1 dngordiiren bagimsiz risk faktorleridir.

4.9.2. Tiim nedenlere bagh mortalite izlenen grupta lojistik regresyon analizi

Tiim nedenlere bagli mortalite lizerine etki eden ve ¢alismada istatistiksel
iliskisi anlamli bulunan risk faktorlerinden yas, eslik eden hastaliklar (diyabetes
mellitiis, hipertansiyon, KAH, AF, DEF-KY, KBH), NYHA’ya goére fonksiyonel
smiflama, laboratuvar degerleri (BNP, ESH, CRP, INR, aPTT, Hb, kreatinin, GFR),
islem ve elektrod ozellikleri (defibrilasyon elektrodu, koroner siniis elektrodu, yatis
sliresi, tekrarlayan iglem gereksinimi) gibi 6zelliklerin etkileri lojistik regresyon analizi
ile degerlendirmeye tabii tutuldu. Bu faktorlerin etkileri Backward Lojistik regresyon
analizi ile degerlendirildiginde; 15.adim sonunda modelin anlamli bulundugu ve
modelin agiklayicilik katsayisinin (%84,2) iy1 diizeyde oldugu goriildii.
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DEF-KY (OR:5.7, %95 CI:1.489-22.047; p=0.011), bazal aPTT (sn) diizeyi
(OR:1.094, %95 Cl:1.026-1.167; p=0,006), bazal GFR diizeyi <60 ml/dk/1.73m2
olmasi (OR:2,8, %95 CI:1.118-7.081; p=0.028) tiim nedenlere bagli mortaliteyi

Ongordiiren bagimsiz risk faktorleridir.

Tablo 21-4.9.2: Tiim nedenlere baglh mortalite iizerine etki eden risk faktorlerinin
lojistik regresyon analizi

%95 ClI
p degeri OR
Lower Upper
DEF-KY 0,011* 5,729 1,489 22,047
Bazal aPTT (sn) 0,006** 1,094 1,026 1,167
Bazal GFR (<60ml/dk/1.73m2)  0,028* 2,814 1,118 7,081

*p<0.05 **<0.01

4.9.3: Klinik basariy1 ve mortaliteyi 6ngordiiren faktorler

Calismanin sonuclar1 ile mortalite verileri ve klinik basar1 arasinda
degerlendirilme yapilarak mortalite ve klinik basar1 arasinda anlaml iligki tespit edilen

faktorler Tablo 4.9.3’te gosterilmektedir.

Tablo 22-4.9.3: Klinik basari ve mortaliteyi 6ngordiiren faktorler

KLINiK BASARIYI ONGORDUREN FAKTORLER MORTALITEYi ONGORDUREN FAKTORLER
Bazal demografik ve klinik 6zellikler Bazal demografik ve klinik 6zellikler
e Bazal I6kosit degeri (pul/ml) (OR:1,204, %95 e DEF-KY (OR: 5.7, %95 Cl:1.489-22.047,
Cl:1,021-1,420; p=0,028) p=0.011)

e GFR <60 ml/dk/1.73m2 (OR:2,8, %95
Cl:1.118-7.081; p=0.028)
e aPTT diizeyi (OR:1.094, %95 Cl:1.026-1.167,
p=0,006)
Cihaz ve elektrod ozellikleri
e Cikarilan elektrod sayisi (OR: 2,9; %95
Cl:1.445-5.862; p=0,003)
e Elektrod bekleme siiresi (OR:1,08, %95
Cl:1.003-1.162, p=0,041)
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5. TARTISMA

Mekanik dilatér kiliflar kullanilarak transvendz elektrod ¢ikarilma islemini

degerlendiren ¢alisgmamizda elde edilen ana bulgular sunlardir;

i) TightRail™ ve Evolution® mekanik dilator kilif sistemleri ile elektrod
cikarilan her iki grupta islem sonrasi elde edilen klinik islem basarisi
benzerdir ve her iki sistem ile elektrod g¢ikarilmasi kabul edilebilir

komplikasyon hizina sahiptir.

i) Cok degiskenli lojistik regresyon analizinde islem basaris1 ve mortalite
tizerine etkili faktorler tespit edilmistir; analizde klinik islem
basarisizliginin 6ngdrdiiriiciileri bazal 16kosit diizeyi, ¢ikarilan elektrod
sayist ve elektrod bekleme siiresi iken; tim nedenlere bagl
mortalitenin dngordiiriiciileri kalp yetersizligi, kronik bobrek hastaligi

ve bazal aPTT diizeyidir.

Elektrod ¢ikarilmasi islemi; basit elle traksiyon ve elektrod ¢ikarilmasi igin
Ozel cesitli sistemler araliginda birgok aragla yapilabilmektedir. Basit traksiyon
implant siiresi kisa olan elektrodlarda etkin olmasma ragmen uzun siireli
implantasyonu bulunan elektrodlarin etrafindaki fibroz doku gelisimine bagli olarak

daha karmasik elektrod ¢ikarma sistemlerine ihtiya¢ duyulmaktadir [5, 85].

Bu calismada elektrod bekleme siiresi ortalama 6,81+5,48 yil olan hastalarda
iki farkli rotasyonel mekanik dilator kilif sistemi kullanilarak elektrod ¢ikarma islemi

ITIVI

yapilmustir; TightRail™ ve Evolution® mekanik dilator kilif sistemi.

1.jenerasyon Evolution® mekanik dilatr kilif sistemi ile elektrod cikarilan
hastalar1 degerlendiren onceki genis Olcekli retrospektif ¢alismalarda ¢ogunlugu orta
yash erkekler olusturmaktadir [86, 87]. Bu calismada da ayn1 sekilde gogunlukta orta
yaslt erkekler bulunmaktadir. Calismada Evolution® mekanik dilator kilif sistemi ile
elektrod ¢ikarma islemi yapilan hastalarin ortalama yas araliglr 56,88+17,18 yil ve 95
hasta (%71,4) erkek cinsiyete sahiptir. 1.jenerasyon Evolution® mekanik dilatér kilif

sistemi ile transvendz olarak elektrodu ¢ikarilan 133 hasta ¢alismada bulunmaktadir.
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133 hastada 233 elektrod ¢ikarilmistir. Elektrodlarin 29’u (%12,4) aktif fiksasyon
mekanizmasina sahip iken 204’4 (%87,6) pasif fiksasyon mekanizmasina sahip
elektrodlardir. Atriyal elektrod sayist 86 (%36,9), ventrikiiler elektrod sayisi 129
(%55,4), koroner siniis elektrod sayis1 18 (%7,7), defibrilasyon elektrodu sayis1 77
(%33) olarak bulunmaktadir. Evolution® mekanik dilatér kilif sistemi ile 133 hastada
233 elektrod c¢ikarma islemine alimmistir; 112 hastada elektrodlarin tamami ve 5
hastada elektrodlarin kismi olarak ¢ikarilmasi gergeklesmistir ve toplamda 117 hastada
203 elektrod ¢ikarilarak klinik islem basarisi elde edilmistir. 16 hastada 1.jenerasyon
Evolution® mekanik dilator kilif sistemi ile basari elde edilememistir. 15 hastada
yardimer kapan sistemi kullanilarak 13 hastada elektrodlarin tamami ve 2 hastada
elektrodlarin kismi olarak ¢ikarilmasi ile toplamda 15 elektrod kapan destegi ile
cikarilarak klinik basart elde edilmistir. 1.jenerasyon Evolution® mekanik dilatér kilif
sistemi ile elektrodu ¢ikarilamayan 1 hasta bulunmaktadir; bu hastada islem sirasinda
innominate ven hasar1 gelismis olup acil sartlarda cerrahi isleme alinmigtir ve sag
ventrikiile fikse olan elektrod cerrahi olarak ¢ikarilmistir. Cerrahi islem gerektiren bu
hasta 18 yasinda erkek cinsiyette; uzun QT sendromu nedeni ile VVI-ICD’si
mevcuttur; elektrod bekleme siiresi 7 yil, elektrod fiksasyon mekanizmasi aktif

fiksasyon olup; elektrod disfonksiyonu nedeni ile elektrod ¢ikarilmasi planlanmuistir.

Daha onceki c¢alismalarda kronik implante edilen elektrodlarin transvendz
olarak elektrod ¢ikarma yaklagimi ile ayni yaklasim sergilenerek c¢alisma yapilmistir
[60, 87]. Evolution® mekanik dilator kilif sistemi calismalarda iyi klinik ve islem
sonuglar1 ve diisiik komplikasyon hizi ile iliskilendirilmistir [87, 88]. Genel olarak
Evolution® mekanik dilatr kilif sistemi ile elektrod ¢ikarma sonuglarinda toplam
klinik islem basar1 hiz1 gogunlukla >%95 oldugu goriilmektedir [60]. Ayni sekilde bu
calismamizda da Evolution® mekanik dilatér kilif sistemi ile elektrod ¢ikarilma sonucu
elde edilen toplam klinik islem basar1 hiz1 %99,2 ve toplam elektrod iliskili islem
basaris1 %94 olarak izlenmistir. {lave kurtaric1 elektrod ¢ikarma sistemi kullanilmadan
elde edilen klinik islem basar1 hiz1 %88 ve elektrod iligkili islem basaris1 %84,2 olarak
tespit edilmistir. Onceki yapilan ¢alismalarda ilave kurtaric1 elektrod ¢ikarma sistemi
kullanilmadan elde edilen komplet islem basar1 hizi %69-%94,5 aralifinda
bulunmaktadir ve bu ¢alismalarda major ve minor komplikasyon gelisim hizi sirasi ile
%0-%4,2 ve %0-%12 olarak raporlanmistir [10, 12, 88]. Evolution® mekanik dilator
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kilif sistemi ile elektrod ¢ikarma islemi yapilan ¢alisma grubumuzda major
komplikasyon hiz1 %3,8 ve minér komplikasyon hizi %10,5 olarak tespit edilmistir.
Diistik komplikasyon hizi ile yapilan calismalar ile uyumlu sonuglar alinmistir.
Koroner siniis elektrodlar pasif fiksasyon mekanizmasina sahip oldugunda basit elle
traksiyon 1ile c¢ikarilabilirken rotasyonel mekanik dilator sistemleri ile de
c¢ikarilabilmektedir [89]. Bu ¢alismadaki tiim koroner siniis elektrodlari pasif fiksasyon
mekanizmasina sahiptir ve basit elle traksiyon ya da mekanik dilator kilif sistemi ile
cikariimistir. Evolution® mekanik dilator kilif sistemi ile islem yapilan 18 hastada
koroner siniis elektrodu mevcut olup; 2 elektrod basit elle traksiyon ile 16 elektrod da
mekanik dilator kilif sistemi ile tamamen ¢ikarilmistir. Koroner siniis elektrodlarinin
Evolution® mekanik dilator kilif sistemi ile ¢ikarilmasi hakkinda giiclii sonuglar
¢ikarmak adina ¢aligmadan elde edilen veriler yetersiz olup; ¢alismamizda koroner

siniis elektrodlarmin klinik ve elektrod iliskili islem basar1 hiz1 %100°diir.

TightRail™ mekanik dilator kilif sistemi ile elektrod ¢ikarilma islemi yapilan
169 hastanin yas ortalamasi 58,36+15,74 yil olup; 123 (%72,8) hasta erkek
cinsiyettedir. Toplamda 169 hastada 333 elektroda ¢ikarma islemi yapilmistir; 120°si
(%36) atriyal, 172’si (%51,7) ventrikiiler, 41°i (%12,3) koroner siniis elektrodu olup,
elektrodlarin 90’1 (26,9) aktif fiksasyon, 243’1 (%73,1) pasif fiksasyon mekanizmasina
sahiptir. Toplamda 169 hastada TightRail™ mekanik dilatér kilif sistemi ile 147
hastada elektrodun tamami ve 6 hastada elektrodun kismi olarak g¢ikarilmasi
saglanmistir; toplamda 297 elektrod cikarilarak klinik islem basarisi saglanmistir.
TightRail™ mekanik dilatér kilif sistemi ile 16 hastada basarisiz olunmustur. 14
hastada yardimci sistem olarak kapan sistemi kullanilmistir; 12 hastada elektrodun
tamami ve 1 hastada elektrodun kismi olarak ¢ikarilmasi saglanarak %98,2 oraninda
klinik basar1 elde edilmistir. Kapan sistemi ile 1 hastada basarisizlik geligsmesi iizerine
cerrahi olarak elektrodlar ¢ikarilmistir. Kapan sistemi destegi ile basarisizlik izlenen
bu hastada elektrodlar femoral vaskiiler yapida tuzaklanmasi nedeni ile cerrahi olarak

cikarimistir. TightRail™

mekanik dilator kilif sistemi ile basarisizlik gelisen ve kapan
sistemi kullanilmayan 2 hasta bulunmaktadir; 1 hastada islem sirasinda biling kaybi
gelismesi nedeni ile islem sonlandirilmistir; hastada intrakraniyal kanamaya bagl
olim gergeklesmistir. 1 hastada da elektrod c¢ikarma islemi basarisiz sekilde

sonlandirilmistir.
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TightRail™ mekanik dilatsr kilif sistemine ait sonuclara iliskin kayitlar
sinirhidir. Gozlemsel bir ¢alismada kurtarici elektrod ¢ikarma sistemleri kullanilmadan
kronik implante edilen elektrodlarda TightRail™ mekanik dilatér kilif sistemine ait
toplam basar1 hizi %96 olarak tespit edilmistir [13]. Genel olarak klinik islem basari
hiz1 ve toplam islem basar1 hiz1 %100 olarak izlenmistir [13]. Daha genis retrospektif
¢ok merkezli bir ¢alismada TightRailTM mekanik dilatér kilif sistemi ile 100 hastada
kronik implantasyonu bulunan 147 elektrod ¢ikarilmig ve toplam basar1 hizi yaklasik
olarak %91 ve major komplikasyon hizi %2 olarak saptanmistir [90]. Bizim

I™ mekanik dilator kilif sistemi ile diger elektrod sistemleri

calismamizda TightRai
kullanilmaksizin elde edilen klinik islem basar1 hiz1 %90,53’tiir ve elektrod iliskili
basar1 oran1 %86,98’dir. Kapan sistemi kullanilarak elde edilen toplam klinik basari
hiz1 %98,2 dir. TightRail™ mekanik dilator kilif sistemi ile islem yapilan 41 hastada
koroner siniis elektrodu mevcut olup; 12 elektrod basit elle traksiyon ile 28 elektrod da

mekanik dilatér kilif sistemi ile tamamen ¢ikarilmustir. TightRail™

grubunda koroner
sinis elektrodu bulunan 1 hastada elektrodlarin femoral vaskiiler yapida
tuzaklanmasina bagli olarak cerrahi olarak elektrod ¢ikarilmasi saglanmistir. Koroner

siniis  elektrodlarimin - TightRail™

mekanik dilator kilif sistemi ile ¢ikarilmasi
degerlendirildiginde elde edilen Kklinik islem basar1 hiz1 ve elektrod iligkili islem basar1
hizi %96,5°tir. TightRail™ mekanik dilator kilif sistemi grubunda toplam major
komplikasyon oram1 %1,2; mindér komplikasyon orani %8,2 olarak saptanmustir.
Calismamizda TightRail™ mekanik dilatér kilif sistemi kullanilan grupta diger
caligmalar ile uyumlu iyi klinik islem sonuglar1 ve diisiik komplikasyon hiz1 tespit

edilmistir.

Elektrod bekleme siiresinin, transvenoz elektrod ¢ikarma islemi sirasinda
elektrodun ¢ikarilmasini zorlastirdigi daha 6nceki ¢alismalarda gosterilmistir [87, 91].
Bu calismada da basarili ve basarisiz elektrod ¢ikarilma sonucu alinan hastalarin
elektrod bekleme siirelerine bakildiginda istatistiksel agidan anlamli farklilik
saptanmistir. Basarili grupta ortalama elektrod bekleme siiresi 6,58+5,47 yil olup;
basarisiz grupta ortalama elektrod bekleme siiresi 8,79+£5,31 yil olarak tespit
edilmistir. Elektrod bekleme siiresi uzun olan hastalarda islem basarisizlig: istatistiksel

acidan anlamli olarak artmakta oldugu ¢alismamizda desteklenmistir (p=0,003).
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Calismamizin yaklasik olarak yarisinda elektrod disfonksiyonu (%48,7)

1™ grubunda

bulunup; en sik elektrod ¢ikarilma sebebi olarak saptanmistir. TightRai
%49,1 oraninda KIEA iliskili enfeksiyon en sik elektrod cikarilmasi sebebi iken;
Evolution® grubunda %57.9 oraninda elektrod disfonksiyonu en sik elektrod ¢ikarilma
sebebi olarak bulunmaktadir. ELECTRa Kayitlarinda en sik elektrod ¢ikarilma sebebi
enfeksiyon olup yaklasik 9%352,8 oraninda izlenmekte ve bunlarin iicte ikisini lokal
enfeksiyonlar olusturmaktadir [60]. ELECTRa kayitlarinda elektrod ¢ikarilma iglemi
yapilan hastalarda enfeksiydz olmayan sebepler %47,2 oraninda izlenmis; bunlarin
cogunlugunu elektrod disfonksiyonu olusturmaktadir. ELECTRa kayitlarinda
enfeksiydz olmayan elektrod ¢ikarma sebepleri oranlari; fonksiyonel olmayan
elektrodlar %38.1, fonksiyonel elektrodlar %3.7, kronik agr1 % 5.1, trombiis ya da
vendz stenoz %4.5, vendz okliizyon semptom ve bulgulari %4.8, cihaz seviyesinde
yiikseltilme ihtiyact %7.1, MR goriintiileme gerekliligi %0.7, malignite tedavisi %0.5,
kardiyak perforasyon %2.1, gereksiz elektrod 9%6,1, gerilmis elektrod 9%0.2,
endikasyonu ortadan kalkan sistem %0.7 ve diger nedenler %1.0 seklindedir [60].
Calismamizda en sik elektrod ¢ikarma sebeplerinin her iki grupta farklilik géstermesi;
merkezimizin elektrod ¢ikarma isleminde 3.basamak referans merkezi olmasi nedeni
ile gerek kendi hasta grubumuz gerekse merkezimize sevk edilen hastalarin heterojen

olmasi ile iliskilendirilebilir.

Calismadaki elektrodu ¢ikarilan KIEA’larin ¢ogunlugu (%60,9) defibrilator
sistemine sahiptir. Calismada elektrod ¢ikarilma endikasyonu elektrod fonksiyon
bozuklugu olan 147 hastanin 97’sinde (%67) defibrilasyon elektrodu bulunmaktadir.
Calismanin toplam olarak en sik elektrod ¢ikarilma sebebinin elektrod disfonksiyonu
olmasi; cihazlarin ¢ogunun defibrilasyon elektrod igermesi ile agiklanabilmektedir.
Defibrilasyon elektrodlari karmasik tasarimlari nedeni ile; kalp pili elektrodlarina gore
disfonksiyon gelisimine daha yatkindir. Defibrilasyon elektrodlari; daha genis
komponentlere, yiliksek voltaj iletim kablosuna sahiptir ve kalp pili kablolarma gore
daha iyi gerim giicii olusturmaktadir. Defibrilasyon elektrodlarmin SVC Kkoili
bulunmasi; etrafinda fibréz doku gelisimini arttirir ve elektrodun ¢ikarilmasi sirasinda
zorluk yaratmaktadir [92]. Cift koil iceren ve pasif fiksasyon mekanizmasina sahip
olan defibrilasyon elektrodlar1 fibréz adezyonlar i¢in Onemli bir risk faktord

olustururlar [91]. Aktif fiksasyon elektrodlarinda elektrod pozisyonunu korumak igin
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u¢ kisminda dairesel vidalama sistemi bulunmaktadir ve pasif fiksasyon elektrodlarina
gore c¢ikarilmasi ¢ogunlukla daha kolay ger¢eklesmektedir; pasif fiksasyon elektrodlar
disli ug¢ yapist ile elektrod fiksasyonunu saglamaktadir ve bu disler arasinda fibrotik
yapilar gelismektedir [93]. Pasif fiksasyon mekanizmasina sahip elektrodlarin
cikarilma zorluguna bagh olarak klinik basar1 lizerindeki etkisi bu ¢alismada anlaml
bulunmustur ve pasif fiksasyon mekanizmasina sahip olan elektrodlar; basarisiz
olunan hastalarda istatistiksel acidan anlamli olarak daha fazla sayida bulunmaktadir
(p=0,043).

Enfeksiyoz nedenli elektrod ¢ikarilma islemi yapilan hastalarin bu ¢alismadaki
orani %43 olarak saptanmistir. Enfeksiyon nedeni ile elektrod ¢ikarilma islemi yapilan
hastalarda onceki ¢alismalarda semptom agisindan degerlendirilmesinde; hastalarin
%41’inde pil cebinde eritem, %38’inde sislik, %28’inde agr1 ve hassasiyet, %18’inde
1s1 artis1, %38,8’inde ciltten drenaj, %21’inde cihazin cillten disar1 ¢ikmasi izlenmistir
[94]. Bu galismada KIEA iliskili enfeksiyon nedeni ile 130 hastada elektrod ¢ikarilma
islemi yapilmistir ve bu hastalarda piiriilan akint1 %45,3, cilt erozyonu %28,5, sivi
koleksiyonu ve sislik %20,8 ve ates %5,4 oraninda izlenmistir. 130 hastadan alinan
kiiltiirlerin %60,8’inde mikrobiyolojik iireme tespit edilmistir. Stafilakokal bakteriler
KIEA enfeksiyonlarindan %60-80 sorumlu mikroorganizmalardir [95-97]. Koagiilaz
negatif stafilakoklar pil cebi enfeksiyonu ile iliskilendirilen en sik en enfeksiyoz
etkendir; daha az viriilan olmas1 nedeni ile daha az sistemik semptomlar goriilmektedir
[98, 99]. Merkezimiz 3. basamak referans merkezi olarak hizmet vermekte
oldugundan enfeksiy6z nedenli elektrod ¢ikarilma plani ¢izilen hastalar merkezimize
basvurmadan Once alt basamaktaki saglik merkezlerinden antibiyotik tedavisi alarak
gelmektedirler ve bu durum kiiltiir pozitifligini etkilemektedir; mikrobiyolojik etkenin
tespitini zorlastirmaktadir. Kan kiiltiirtinde mikrobiyolojik ajanin tiremesi tespit edilen
10 hasta bulunmaktadir. 6 hastada stafilakokal bakteri, 3 hastada enterokokal bakteri, 1
hastada mikrokok tiiremesi olmustur. Tani degerinin diisiik olmasit ve pil cebine
mikroorganizma gegis riski nedenleri ile pil cebi enfeksiyonu olan hastalardan rutin
olarak aspirasyon ornegi alinmamustir [100]. Cilt erozyonu ve piiriilan akintis1 olan
hastalardan alinan akinti 6rneklerinde tireme 67 (%22,2) hastada tespit edilmistir.
Akintt  Orneklerinin  %84’iinde stafilakokal bakteri tanimlanmistir. Cogunlukla

(vaklasik %45°1) izole edilen mikrobiyolojik ajan S.epidermidis olup; %16°s1 metisilin
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direngli S.epidermidis’tir. 20 (%15,3) hastada ekokardiyografide elektrod ya da kapak
tizerinde vejetasyon izlenmistir. Hastalarin %67°si sulbaktam ampisilin tedavisi, %24
i vankomisin tedavisi almistir. Ortalama antibiyotik alma stiresi 17,30+8,19 giindiir.
Pil cebi enfeksiyonu ya da endokarditi olan hastalara kan kiiltiirii 6rnegi alindiktan
sonra ampirik antibiyoterapi tedavisi baslatilmistir ve antibiyoterapi ile kombine
tedavi olarak elektrod ¢ikarilma islemi yapilmistir [94] . Elektrod ¢ikarilmasi sonrasi
alan kan kiiltiirii 6rneginde en az 72 saat lireme olmayan hastalara reimplantasyon
yapilmistir. 33 (%25,3) hasta pil bagimliligi nedeni ile gegici kalp pili implante
edilerek bu siiregte yogun bakimda izlenmistir. Enfeksiyon rekiirrensi 5 (%3,8)
hastada gelismistir. Enfeksiyon rekiirrensi gelisen hastalar ile mortalite arasinda
anlamli iligki tespit edilmistir (p=0,013). Calismamizda 5 hastada enfeksiyon
rekiirrensi izlenmis olup; 4 hastada mortalite gelismistir ve bu mortalite gelisimi 2
hastada islem sonras1 1 yil icerisindedir. Enfeksiyon rekiirrensi gelisen ve mortalite

izlenen hastalar degerlendirildiginde, TightRail™

grubundaki 2 hastada septik sok ve
ilerleyici kalp yetersizligi nedeni ile ve Evolution™ grubundaki 2 hastada septik sok,
solunum yetersizligi nedeni ile oliim gelistigi tespit edilmistir. KIEA iliskili
enfeksiyon nedeni ile elektrod ¢ikarilan hastalarin uzun dénem takiplerinde enfeksiyon
relaps/rekiirrensi ve mortalite prediktorlerini degerlendiren prospektif gézlemsel bir
calismada; 121 hastanin 7’sinde (%35,7) enfeksiyon rekiirrensi gelismistir ve
enfeksiyon rekiirrensi gelisen hastalarin 6’sinda tekrar yatisi sirasinda ilerleyici kalp
yetersizligi, multiorgan yetersizligi sebeplerine bagli 6lim gerceklesmistir [101].
Calismamizda elektrod cikarilan hastalarda gelisen enfeksiyon rekiirrensinin 1 yil

igerisinde gelisen mortalite ile iligkili oldugu gosterilmistir.

Calismamizda elektrod disfonksiyonu ve cihaz enfeksiyon disinda elektrod
cikarilma sebepleri degerlendirildiginde; toplamda %§8,3 oraninda saptanmistir.
Cogunlugu (%6,3°l) cihaz tipinde yiikseltilme ihtiyacit olusturmaktadir. ELECTRa
kayitlarinda cihaz tipinde yiikseltilme ihtiyacina bagl elektrod ¢ikarilmast %7,1
sikliginda bulunmaktadir [60]. Cihaz tipinde yiikseltilme islemi ; tek odacikli kalp pili
sistemlerinin ¢ift odacikli sistem haline getirilmesi, kalp pilinin defibrilasyon
sistemlerine yiikseltilmesi, kalp pili ya da defibrilasyon sistemlerinin biventrikiiler
uyarim sistemlerine yiikseltilmesi islemlerini kapsamaktadir [1]. Calismamizda

kullanim ihtiyact bulunmayan fonksiyonel elektrod 2 hastada ¢ikarilmistir ve %0,7
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oraninda elektrod ¢ikarilma endikasyonu olarak saptanmistir. Kullanim ihtiyaci
bulunmayan fonksiyonel elektrodlar ve sistemde yiikseltilme ihtiyaci; elektrod
cikarma islemine bagli gelisebilecek komplikasyonlar nedeni ile tartismali
endikasyonlardir. Cihaz sisteminde yiikseltilme ihtiyaci bulunan hastalarda yaygin
uygulama implantasyon sirasinda transvenoz elektrod ¢ikarma sonrasi gelisebilecek
akut komplikasyonlardan kagmmaktir; ancak bu durumda da elektrodlar arasi
etkilesime bagl komplikasyon, kapak yetersizligi ve kalan elektrod materyaline bagl
enfeksiyon riskinde artis mevcuttur [102]. Elektrodun ¢ikarilma karari hasta yasi, eslik
eden komorbiditeler, elektrod bekleme siiresi, merkez deneyimi goz Oniine alinarak
verilmektedir [57]. Hasta sayisinda artisa bagli olarak kullanim ihtiyaci bulunmayan
fonksiyonel elektrod ve sistemde yiikseltilme ihtiyaci nedeni ile elektrod ¢ikarimi
yonetiminde degisiklikler gelismektedir [103]. Cihaz tipinde yiikseltime ihtiyaci
bulunan hastalarin elektrod c¢ikarilmasinin degerlendirildigi genis randomize bir
caligmada toplam islem ve klinik basari hizlart %96,6 ve %97,2; major ve minor
komplikasyon hizlar1 %1 ve % 1,4 olarak tespit edilmistir; bu calisma ile cihaz
yiikseltilme ihtiyaci bulunan hastalara elektrod ¢ikarma islemi yapilmasi basaril klinik
sonuglar ve diisiik komplikasyon hizlar ile iliskilendirilmistir [103]. Calismamizda
cihaz tipinde ylikseltilme ihtiyact ve kullanim ihtiyact bulunmayan fonksiyonel
elektrod ¢ikarilan 21 hasta (%7) bulunmaktadir ve mekanik dilator kilif sistemi ile 1
hastada basarisiz elektrod ¢ikarma islemi gergeklesmistir; kapan sistemi kullanilarak
basarili elektrod ¢ikarilmasi saglanmistir. 21 hastada major ya da mindr komplikasyon
gelismemistir. Calismamizda cihaz tipinde yiikseltilme ihtiyaci ve kullanim ihtiyaci
bulunmayan fonksiyonel elektrodlarin ¢ikarilma islemi yapilan hastalarda basarili

klinik sonug elde edilmistir.

Calismamizda elektrod iliskili komplikasyonlar nedeni ile 3 (%1) hastada;
malignite tedavisi i¢in mastektomi plani bulunan 1 (%0,3) hastada elektrod ¢ikarilma
islemi yapilmistir. Elektrod iligkili komplikasyon izlenen 2 hastada sag ventrikiil
perforasyonu; 1 hastada SVC trombozu ve stenozu gelismesi nedeni ile elektrod
cikarilma islemi yapilmistir. Sag ventrikiil perforasyonu olan hastalar asemptomatik
olup, rutin kontrol sirasinda ¢ekilen akciger grafisinde elektrod lokalizasyonu anormal
olmast nedeni ile hastalara kardiyak bilgisayarli tomografi c¢ekilmistir ve sag

ventrikiiler perforasyonu tespit edilmistir. Kardiyak bilgisayarli tomografi ile
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intrakardiyak elektrod pozisyonu degerlendirilmistir ve elektrod u¢ kismi epikardiyal
smirin 5 mm ve uzaginda olmasi ile perforasyon tanisi konulabilmektedir [104].
Cihaz yerlestirilmesi sirasinda elektrod perforasyonu genellikle akut baslangi¢hi bir
komplikasyon olarak gelisse de; implantasyondan yillar sonra elektrod perforasyonu
tespit edilen olgular bulunmaktadir [78]. Bu durum genellikle mikroperforasyon ile
iliskilidir ve goriintiileme teknikleri ile tan1 konulabilir; siklikla klinik ac¢idan sessizdir
[1]. Calismamizda sag ventrikiil perforasyonu bulunan hastalarin elektrod bekleme
stiresi 2 yil ve 16 yildir. Her iki hastanin da DDD-PM tip cihazi ve aktif fiksasyon
mekanizmasina sahip elektrodlart bulunmaktadir. Evolution® mekanik dilator kilif
sistemi kullanilarak elektrodlar ¢ikarilmustir. 1 hastada basarisiz elektrod cikarilmasi
sonrasi kapan sistemi kullanilmis ve toplamda 2 hastada basarili olarak elektrodun
tamami ¢ikarilmistir; hastalara ayni seansta reimplantasyon yapilmistir ve major ya da
mindr komplikasyon izlenmemistir. Literatiirde farkli insidans araliklar
tanimlanmakla beraber; kalp pili ve ICD iliskili Sag V perforasyonu izlenme oranlari
sirast ile %0,1-0,8 ve %0,6-5,6’dir [105]. OPTIMUS kayitlarinda Sag V perforasyonu
ICD elektrodlarmma bagli %0.33 ve kalp pili elektrodlarina baglh %0,5 sikliginda
izlenmistir [106]. Sag V perforasyonunun optimal yonetimi hala net degildir. Bazi
uzmanlara gore asemptomatik rastlantisal olarak tespit edilen ve uzun siiredir
perforasyonu mevcut olan hastalarda elektrodun c¢ikarilmasi gerekli degildir [107,
108]. Buna ragmen bazi uzmanlar bu elektrodlart ¢ikarmay1 tercih etmektedir [105,
109]. Sag V perforasyonuna bagli elektrod ¢ikarilmasi planlanan hastalarin olasi
kardiyak tamponad ve viseral organ hasar riskleri nedeni ile hibrid odalarda,
transzofajiyal ekokardiyografi esliginde ve cerrahi ekip destegi ile islemin yapilmasi
gerekmektedir [110]. Kardiyak tamponad nadir fatal komplikasyon olup;
perikardiyosentez ile basarili bir sekilde yonetilebilmektedir, fakat hemodinamik
instabilite, perikardiyal sivida hizli artma, viseral organ hasar1 ya da
perikardiyosentezin basarisiz oldugu durumda cerrahi girisim gereklidir [111].
Hemodinamik monitorizasyon ve ekokardiyografi ile sivi takibi her iki tedavi
yonteminde de gereklidir; kardiyak kas perforasyonu onarimi, net tanimlanamamis
perforasyon olmasi ya da cerrahi olarak tamamen kapatilamamis perforasyon alani
olmasi durumunda tekrar kardiyak tamponad gelisme riski mevcuttur [110]. Elektrod
iliskili komplikasyon olarak SVC trombozu gelisen hasta sol kolda sislik sikayeti
mevcut olup SVC sendromu 6n tanisi ile sol ekstremite vendz sistem kontrastli
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bilgisayarli tomografi ¢ekilmistir ve sol subklaviyan venden SVC’ye dek uzanan
stenoz ve interkostal venlerde kollateral vaskiiler yapilar tespit edilmistir. Elektrod
cikarilmasi planlanan hastalarin giris yerinde vendz okliizyon insidanst %12 olarak
raporlanmistir [112]. ELECTRa kayitlarinda elektrod ¢ikarilma islemi yapilan
hastalarda trombiis ya da venoz stenoz %4.5, vendz okliizyon semptom ve bulgulari
%4.8 oraninda bulunmustur [60]. SVC sendromu 1000 elektrod implantasyon
isleminin 2’sinde gelismektedir [113]; fasiyal ve iist ekstremite O6demi, dispne,
presenkop ve disfoni ile klinige yansimaktadir [114]. SVC okliizyonu olan hastalarda
g0gis tiineli araciligi ile kontralateral elektrod implantasyonu, elektrodun ¢ikarilmasi
ve subklaviyan venoplasti tedavi segenekleridir [1]. Komplet SVC okliizyonu ve cihaz
tipinde yiikseltilme ihtiyaci olan olgularda ilk asamada elektrodun ¢ikarilmasi tercih
edilmelidir [74, 115, 116]. Calismada SVC okliizyonu nedeni ile elektrod ¢ikarilma
islemi yapilan hasta Evolution® grubundadir ve elektrodun tamami komplikasyon
izlenmeksizin ¢ikarilmistir; SVC stenozu ve trombozu nedeni ile reimplantasyon ayni

seansta yapilmamistir, hastaya oral antikoagiilan tedavi baglanmistir.

Calismamizda mekanik dilator kilif sistemleri ile transvendz elektrod ¢ikarilan
302 hastanin %71’ine (n=216) reimplantasyon yapilmustir. TightRail™ grubunda 118
(%69,8) hastaya ve Evolution® grubunda 98 (%73,7) hastaya reimplantasyon
yapilmigtir ve her iki grup arasinda anlamli farkliik bulunmamaktadir.
Reimplantasyon yapilmayan 76 hasta bulunmaktadir; bu hastalarin  %79’una
enfeksiyon nedeni ile elektrod ¢ikarilma iglemi yapilmistir. Reimplantasyon
yapilmayan hastalarin  %2,6’sinda  kullanim ihtiyaci gerekmeyen fonksiyonel
elektrodlarin ¢ikarildig1 goriilmektedir. %1,3 inde SVC trombozu nedeni ile elektrod
cikarilmistir. Reimplantasyon yapilmayan hastalarin en sik elektrod c¢ikarma
endikasyonu KIEA iligkili enfeksiyondur ve reimplantasyon enfeksiyon tedavisi
tamamlandiktan sonra planlanmistir. Merkezimiz 3.basamak referans merkezi olmasi
nedeni ile ilk implantasyonu ve takipleri hastanemizde olmayan sadece elektrod
c¢ikarilmasi nedeni ile merkezimize yonlendirilen hastalar bulunmaktadir; bu hastalar
elektrod cikarilmasi sonrasinda baska seansta reimplantasyon plani ¢izilerek geldigi
merkezlerde reimplantasyon yapilmasi planlanmistir. Literatiirde reimplantasyon
yapilmayan hastalarin mortalitelerine dair sinirli sayida veriler bulunmaktadir;

transvenéz olarak elektrodu ¢ikarilan 510 hastanin 5,5+4,9 yil izlem siiresinde uzun
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donem sonuglarinin degerlendirildigi retrospektif bir c¢alismada; reimplantasyon
yapilmayan 44 hasta bulunmakta olup bu hastalarin mortalitesi (%27) ile
reimplantasyon yapilan hastalarin mortalitesi (%24) arasinda anlamli farklilik
izlenmemistir [117]. Transvendz elektrod ¢ikarilmasi sonrasinda Bracke ve ark. %41
(76 hastanin 31°i) hastada kalp pili reimplantasyonu yapmamis ve 27+17 ay izlemde
bu hastalarin asemptomatik kaldigini géstermislerdir [118]. KRT ve ICD cihazlarina
dair transvendz olarak elektrod cikarilmasi sonrasinda reimplantasyonu yapilmayan
hasta sonuglari literatiirde sinirhidir [95]. KIEA reimplantasyonu &nemli bir konudur
ve ayrica transvenodz elektrod cikarilmasi islemine alinan hastalarin ¢ogu yash ve ek
komorbiditelere sahiptir. Reimplantasyonun da olasi komplikasyon ve riskleri nedeni
ile reimplantasyon yapilmadan oOnce ilk implantasyon endikasyonunun O&zenle
degerlendirilmesi ve KIEA reimplantasyonu yapilmamasi durumunda gelisebilecek

sorunlarin tartisilmasi gereklidir.

Calismamizda ortaya ¢ikan major komplikasyonlar toplamda 7 hastada ve
%2,3 oraninda izlenmistir. Oliim iki hastada gerceklesmis olup %0,66 oranindadir.
TightRail™ grubunda intrakraniyal kanama nedeni ile; Evolution® grubunda
hemotoraks nedeni ile 6liim gerceklesmistir. ELECTRa kayitlarinda isleme bagl
olim %0,3-0,8 oraninda izlenmistir ve ¢alismamizda elde edilen veri ile benzerdir.
Girisim gerektiren masif perikardiyal effiizyon c¢alismada 1 hastada izlenmis olup;
TightRailTM grubundaki bu hasta acil cerrahi igleme alinmistir. Kardiyak tamponad
gelisen bu hastaya 10 yi1l 6nce HSS nedeni ile DDD-PM implante edilmistir, atriyal ve
ventrikiiler elektrod pasif fiksasyon mekanizmasina sahiptir; hastanin atriyal elektrodu
cikarilmast sonrasi sag atriyumda gelisen perforasyon cerrahi olarak onarilmistir.
Girisim gerektiren perikardiyal effiizyon %0,33 oraninda izlenmis olup; caligmalarda
%0,25-0,59 oraninda izlenmistir ve ¢alismamizda elde edilen oran diger calismalar ile
benzerdir [119]. Evolution® grubunda islem sirasinda major vaskiiler hasar gelismesi
nedeni ile acil cerrahi isleme alinan 3 hasta bulunmaktadir; bu hastalarda femoral ven
hasar1, innominate ven hasari, sol subklaviyen ven ve l.interkostal arter yirtilmasi
tespit edilmistir. ELECTRa kayitlarinda vaskiiler laserasyon %0,4-0,9 oranindadir;
calismamizda %0,99 oraninda ortaya ¢ikmistir. Evolution® grubunda 1 hastada islem
sonrasi serebrovaskiiler olay izlenmistir (%0,33) ve hastada sekel gelismemistir.

ELECTRa kayitlarina goére 3510 hastada 2 serebrovaskiiler olay raporlanmistir
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(%0,06). ELECTRa kayitlarindan edinilen bilgiler —dogrultusunda major
komplikasyonlarin sonlanimlar1 ve prediktif faktorlerinin degerlendirildigi analizde
elektrod ¢ikarllmasi  sonrasi gelisen major komplikasyonlarin  %84,5’ini
kardiyovaskiiler aviilsiiyon olusturmaktadir ve tamponadin eslik etti§i kardiyak
aviilsiyon %61,2 oran ile en sik major komplikasyon olarak tespit edilmistir [120].
Kardiyovaskiiler major komplikasyonlarin kadin cinsiyette, elektrod bekleme siiresi
uzun, pasif fiksasyon mekanizmasina sahip elektrodlarda istatistiksel olarak anlamli
bir sekilde daha sik oldugu goriilmiistiir [120]. Elektrod bekleme siiresinin 10 yil
tizerinde olmas1 , kadin cinsiyet, hastada bulunan elektrod sayisinin 3 ve iizerinde
olmasi kardiyak ve vaskiiler aviilsiiyon olasiligini arttirmaktadir [120]. Calismamizda
major komplikasyonlarin  %71°1 kardiyovaskiiler komplikasyonlardir; kardiyak
aviilsiyon 2 (%28,5) hastada gelismistir ve 1’1 6lim ile sonuglanmigtir. Vaskiiler
aviilsiyon 3 (%42,8) hastada gelismistir. Kardiyovaskiiler major komplikasyon gelisen
hastalarin %60°1 kadin cinsiyettedir; elektrod bekleme siiresi 10 yil iizeri olan 2 (%40)
hasta bulunmaktadir. Kardiyovaskiiler major komplikasyon izlenen hastalardaki
elektrodlarin %75°1 pasif fiksasyon mekanizmasina sahiptir. Major kardiyovaskiiler
komplikasyonlarin prediktif faktorleri agisindan veri az olmasina ragmen; galisma

sonuglart ELECTRa kayitlarin1 desteklemektedir.

Calismamizda 28 hastada minor komplikasyon izlenmis olup; ¢ogunlugunu pil
cebi hematomu olusturmaktadir. Minor komplikasyon hizi %9,2 olarak izlenmistir.
ELECTRa kayitlarinda 3510 hastanin 174’tinde minér komplikasyon izlenmistir ve
mindr komplikasyon hizi ortalama %5 (4,3-5,7)’dir. Calismada hematom gelisen 17
hasta bulunmaktadir ve TightRail™ grubunda 7 hastada; Evolution® grubunda 10
hastada hematom gelismistir. Hematom gelisen hastalarin 2’sine (%0,6) hematom
bosaltma iglemi uygulanmistir. Calismalarda islem gerektiren hematom orani %0,9-1,6
araliginda degismektedir ve ¢alismamizda bu oran daha az olarak izlenmistir [119,
121]. Calismamizda mindr komplikasyon gelisim orani ELECTRa kayitlarina gore
yiiksek orandadir ve mindr komplikasyonlarin %60°1 pil cebi hematomudur. Bosaltma
islemi gerektiren hematom orant ELECTRa kayitlarinda %1,1 olup calismamizda bu
oran 0,66 olarak izlenmistir. Calismamizda goreceli olarak minér komplikasyon orani
fazla olup klinik agidan sorun olusturmamaktadir. Hematom gelisen 17 hastanin 4’ii ve

bosaltilma islemi gereken 1 hasta atriyal fibrilasyon nedeni ile oral antikoagiilan
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kullanmaktadir. Hematom gelisen hastalarin islem Oncesi ve sonrasi ortalama 1gr/dl
hemoglobin degeri degisikligi mevcut olup; bu degisikligin klinik a¢idan anlamsiz
olmast ve hemodinamik instabiliteye yol agmamasi nedeni ile hastalarin biiyiik
cogunlugunda girisimsel miidahale gerekmemistir. Ikinci siklikta gelisen mindr
komplikasyon olarak c¢alismamizda girisim gerektirmeyen perikardiyal efiizyon
izlenmistir. Girisim gerektirmeyen perikardiyal efiizyon toplamda 5 (%1,6) hastada
gelismis olup; 5 hasta da TightRail™ grubundadir; her iki grup arasinda istatistiksel
olarak anlamli farkliik mevcuttur (p<0,05). 5 hastanin %60‘mda ICD cihazi
bulunmaktadir, her hastada ¢ikarilan ortalama elektrod sayis1 2,2+0,836 ve elektrod
bekleme siiresi ortalama 9+4,47 yil olup elektrodlarin %80°1 pasif fiksasyon
mekanizmasina sahiptir. ELECTRa kayitlarinda girisim gerektirmeyen perikardiyal
efiizyon oran1 %0,8 oraninda izlenmistir; ¢calismamizda izlenen oran %1,6 olup daha
sik olarak degerlendirilmistir. Retrospektif bir ¢alismada ihmal edilemez oranda %3,3
olarak yeni baglangi¢li 6nemli hemodinamik sonuglar1 olmayan ve kendini sinirlayan
hafif orta diizeyde perikardiyal efiizyon izlenmistir ve bu vakalarda perikardiyal
efiizyonun mikroperforasyon ya da lokal inflamatuar degisikliklere bagli olarak ortaya
ciktigi disinilmistir [122]. Perikardiyal efiizyon izlenme oranlari arasindaki
farkliliklar, yiiksek insidans izlenen ¢aligmalarda transtorasik ekokardiyografi ya da
transozofajiyal ekokardiyografinin sistematik sekilde elektrod ¢ikarilmas: sirasinda ya
da hemen sonrasinda kullanildigin1 diisiindiirmektedir. Diisiik bir mevcudiyet ve
intraprosediirel olarak ¢ok az hasta popiilasyonunda gosterilmis olsa da; oral
antikoagiilan kullanan bazi hastalarda perikardiyal eflizyon gelisebilmektedir [123].
Calismamizda girisim gerektirmeyen perikardiyal efiizyon gelisen 1 hasta (%20) oral
antikoagiilan tedavi almaktadir. Elektrod ¢ikarilma sonrast yeni gelisen perikardiyal
eflizyonlarin nedenlerinin arastirildigi retrospektif bir ¢alismada, elektrod c¢ikarilan
toplam 212 hasta mevcut olup; perikardiyal efiizyon izlenen 14 hastada, klinik ve
elektrod sistemi ile iliskili 6zellikler degerlendirilmistir. Klinik 6zellikler agisindan
degerlendirildiginde Sol V EF <%35, fonksiyonel kapasitesi NYHA 111-1V ve renal
yetersizligi olan hastalarda ve elektrod sistemi iliskili ozellikler ag¢isindan
degerlendirildiginde sag subklaviyan ven tizerinden implantasyonu ve en az 2 elektrod
cikarilmis olan hastalarda perikardiyal eflizyon gelisimi anlamli olarak daha fazla
izlenmistir [123]. Calismamizda girisim gerektirmeyen perikardiyal efiizyon izlenen
hastalarin klinik ozellikleri bakimindan degerlendirildiginde kardiyak ya da renal
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yetersizligi bulunmamaktadir ve fonksiyonel kapasitesi NYHA I-II’dir. Elektrod
Ozellikleri bakimindan degerlendirildiginde 5 hasta da sag tarafli implantasyon
bulunmamaktadir; ¢ikarilan elektrod sayisi ortalama 2,2+0,836 olarak bulunmakta
olup elektrod sayisinin 2 ve iizerine olmasi Kriteri ile 1 kriter agisindan benzerlik
gostermektedir. Venoz giris yerinde vaskiiler onarim ihtiyaci her iki grupta 1 hastada
olmak tizere toplamda 2 hastada izlenmistir ve %0,66 oraninda gelismistir. ELECTRa
kayitlarinda %0,1 oranindadir. 1 hastada akciger kontiizyonu gelismistir ve cerrahi
miidahale gereksinimi olmamustir. Evolution® grubunda 1 hastada SVC trombozu
(%0,33) gelismistir ve medikal tedavi ile kontrol altina alinmistir. Medikal tedavi ile
izlenen SVC trombozu ELECTRa kayitlarinda %0,8 oraninda izlenmistir. Evolution®
grubunda 1 hastada trikiispid kapak fonksiyonlarinda kotiilesme (%0,33) izlenmistir ve

cerrahi gereksinim duyulmamustir.

Rotasyonel mekanik dilator kilif sistemleri ile elektrod ¢ikarma islemi yapilan

1™ ve Evolution® gruplar

hastalarin tiim nedenlere bagli mortalite verileri; TightRai
arasinda istatistiksel ac¢idan farklilik gostermemektedir (p=0,616). Retrospektif olarak
ortalama izlem siiresi 48,32+31,57 ay olan ¢alismamizda tiim nedenlere bagli mortalite
verilerinin klinik ve islem 6zellikleri ile iliskisi degerlendirerek mortalite ile anlaml
iligkisi bulunan faktorler saptanmistir. Hastanin yasi, eslik eden sistemik hastaliklari,
fonksiyonel sinifi, laboratuvar degerleri, elektrod o6zellikleri ve islem oOzellikleri
arasinda iligki tespit edilmistir. Hastalarin yasi arttikca elektrod ¢ikarma islemine bagh
mortalite oran1 da artmaktadir. Yas ile mortalitenin 1,05 kat arttig1 6nceki calismalarda
gosterilmistir [124]. Eslik eden sistemik hastaliklar agisindan degerlendirildiginde
diabetes mellitus, hipertansiyon, koroner arter hastaligi, atriyal fibrilasyon, kalp
yetersizligi, kronik bobrek hastaligi olan hastalarin mortalitesi anlamli olarak yiiksek
izlenmistir. Kalp yetersizligi 30 gilinliik mortalitede 1,3-8,5 kat artisa, renal
disfonksiyonun 30 giinliik mortalitede 4,8 kat artisa yol actigi; diyabetes mellitiisiin
hastane i¢i mortaliteyi arttirdigina dair veriler 6nceki ¢aligmalarda elde edilmistir ve
calismamizda da desteklenmistir [86, 125]. Calismamizda NYHA fonksiyonel
siniflamasi ile mortalite arasinda iliski bulunmustur; sinif I1I ve IV hastalarda anlaml
olarak mortalite artis1 izlenmigtir. NYHA fonksiyonel sinifinda artma ile 30 giinliik
mortalitede anlamli artis tespit edilen ¢alismalar mevcuttur [126]. Calismamizda Sol V

EF’si diisiik olan, BNP degerleri yliksek olan hastalarda mortalitede artis izlenmistir.
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Hemoglobin degerleri daha diisiik olan hastalarin mortaliteye daha yatkin oldugu tespit
edilmistir. Daha 6nceki ¢alismalarda anemisi olan hastalarin 30 giinliik mortalitesinde
3,3 kat artis oldugu tespit edilmistir [126]. Calismamizda sedimentasyon, CRP
diizeylerinde artis ile mortalitede artis iliskilendirilmistir. CRP’de artis ile 30 giinliik
mortalitede artis ile iliskisi Onceki c¢alismalarda da tespit edilmistir [127].
Calismamizda INR ve aPTT diizeylerinde ylikseklik ile mortalitede artis arasinda
anlaml iligki tespit edilmistir. Koagiilopatinin 30 gilinlik mortalitede 1,3 kat artisa
sebep olduguna dair veriler bulunmaktadir [119]. Calismamizda serum Kkreatinin
seviyelerinde yiikseklik ve bazal GFR’nin <60 ml/dk/1.73 m2 oldugu hastalarda
mortalitenin daha sik izlendigi tespit edilmistir. Defibrilasyon elektrodu bulunan
cihazlarin ¢ikarilmasi ile mortalitede artis arasinda anlaml iligki tespit edilmistir. Cift
koil  defibrilasyon elektrodlart ¢ikarilan hastalarin = 30  glinlik mortalite
degerlendirilmesinde anlamli artis olduguna dair veriler literatiirde bulunmaktadir
[126]. Enfeksiyon nedeni ile elektrod g¢ikarma islemi yapilan hastalarda 30 giinliik
mortalitede 2,7-30 kat mortalite artisina dair veriler bulunmaktadir [128]; ancak
calismamizda elektrod ¢ikarma sebebi enfeksiyon olan hastalarda mortalite artisi
anlamli izlenmemistir. Fakat yatis siiresi uzun, enfeksiyon rekiirrensi ve tekrarlayan
islem gereksinimi olan hastalar ile mortalitede anlamli artis tespit edilmistir.
Calismamizda c¢ogunlukla enfeksiyonu bulunan hastalarin antibiyotik alma
gereksinimleri nedeni ile yatig siiresi daha uzundur. Ayn1 zamanda c¢alismada CRP
degerleri yliksek olan hastalarin mortalite artisi olmasi enfeksiyoz durumlarin
mortalite ile iliskisini desteklemektedir. Calismamizda mortalite ile tek degiskenli
analizlerde anlamli iliskisi bulunan faktorlerin ¢ok degiskenli regresyon analizinde
DEF-KY (OR: 5.7, %95 CI:1.489-22.047, p=0,011), aPTT (sn) diizeyi (OR:1.094,
%095 CI:1.026-1.167, p=0,006), bazal GFR diizeyi <60 ml/dk/1.73m2 olmasi (OR:2,8,
%95 CI:1.118-7.081; p=0.028) tiim nedenlere bagli mortaliteyi dngoérdiiren bagimsiz

risk faktorleri olarak gosterilmistir.

TightRail™ ve Evolution® mekanik kilif sistemleri ile elektrod g¢ikarilan
hastalarda gelisen basarisizlik oranlari arasinda istatistiksel agidan anlamli farklilik
bulunmamaktadir (p=0,47). Basarisizlik izlenen hastalarin analizinde klinik 6zellikler,
elektrod ozellikleri, islem 6zellikleri arasinda degerlendirme yapilarak klinik basariy1

ongordiiren faktorler tespit edilmistir. Islem basarisizhigi izlenen olgularin yas,
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cinsiyet, eslik eden hastaliklar agisindan degerlendirildiginde anlamli farklilik
bulunmamuistir. Hasta basina ¢ikarilmasi planlanan elektrod sayisi arttikga basarisizlik
olasilig1 artmaktadir. Elektrod bekleme siiresi uzun ve pasif fiksasyon mekanizmasina
sahip elektrodlarda basarisizlik oran1 daha fazladir. Daha 6nce elektrod ¢ikarilma
oykiisii olmas1 basarisizlig1 anlamli olarak arttirmaktadir. Islem sonucu basarisiz olan
hastalarda major komplikasyon daha yiiksek oranda izlenmektedir. Antibiyotik alma
stiresi, tekrarlayan islem gereksinimi ve yatis siiresinin uzun olmasi basarisizligi
arttirmaktadir. CRP, 16kosit degerleri yiiksek ve trombosit degerleri diisiik olan
hastalarda basarisizlik daha sik rastlanmaktadir. Calismamizda tek degiskenli analizde
klinik basarisizlik ile anlaml iligkisi gosterilen faktorlerin ¢ok degiskenli regresyon
analizi yapildiginda; 16kosit diizeyi (ul/ml) (OR:1,240; %95 CI: 1.021-1.420;
p=0,028), cikarilan elektrod sayisi1 (OR: 2,9; %95 CI:1.445-5.862; p=0,003) ve
elektrod bekleme siiresi (OR:1,08, %95 CI:1.003-1.162, p=0,041) mekanik dilator kilif
sistemi ile elde edilen islem basarisizligini1 dngordiiren bagimsiz risk faktorleri olarak

gosterilmistir.

Calismamizda TightRaiITM

grubunda yardimci elektrod c¢ikarma sistemi
kullanilmaksizin elde edilen klinik islem basaris1 %90,6 ve Evolution® grubunda bu
oran %88 olarak tespit edilmistir; her iki cihaz ile tek basina elde edilen klinik basari
arasinda anlamli farklilik bulunmamustir. Yardimer elektrod ¢ikarma sistemleri
kullamilarak elde edilen klinik islem basarist TightRail™ grubunda %98,2 ve
Evolution” grubunda %99,2 olarak izlenmistir ve her iki mekanik dilatér kilif arasinda
anlamh farklilik bulunmanmustir. TightRail™ grubunda 14 hastada (%8,2) ve
Evolution® grubunda 15 hastada (%]11,2) elektrod ¢ikarilma sirasinda kapan sistemi
kullanilmigtir ve kapan sistemi kullanim oranlar iki grup arasinda anlamli farklilik
izlenmemistir. Mekanik dilator kilif sistemlerinin ve kapan sisteminin basarisiz oldugu
cerrahi olarak elektrod ¢ikarilmasi gereken hasta sayisi toplamda 2 olup; her iki
sistemde 1 hastada cerrahi olarak elektrod ¢ikarilmasi igslemi gerekmistir ve iki
sistemin arasinda cerrahi olarak elektrod ¢ikarma gereksinimi agisindan anlamli
farklilik bulunmamustir. Literatiirde elektrod c¢ikarilmasi sirasinda yardimci cihaz
gereksinimi orani, yapilan c¢alismalarda kullanilan elektrod ¢ikarma sistemine gore
degisiklik gostermektedir. Elektrod ¢ikarilmasinda elle traksiyonun etkinliginin

retrospektif olarak 279 hastada degerlendirildigi bir caligmada islem sirasinda elektrod
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kopmasi nedeni ile %11,9 oraninda yardimci elektrod ¢ikarma cihazi olarak kapan
sistemi kullanilmistir [129]. Jones ve ark.’larinin genis tek merkezli lazer kilif sistemi
ile elektrod ¢ikarilmasini degerlendirdikleri, ortanca elektrod bekleme siiresi 5,7 yil
olan ve 498 hastanin dahil edildigi bir ¢aligmada islem sirasinda %5,6 oraninda
femoral yaklasim ile kapan sistemi ihtiyaci gelismistir [130]. Bongiorni ve ark.’larinin
mekanik kilif sistemi ile elektrod ¢ikarilmasinin sonuglarini degerlendirdigi, ortanca
elektrod bekleme siiresi 50 ay olan 1193 hastayr iceren genis tek merkezli bir
calismada %9,6 oraninda femoral ve internal transjugiiler yaklasim ile yardimci
elektrod ¢ikarma cihazina gereksinim olmustur [85]. Calismamizda ilave elektrod
cikarma sistemleri mekanik dilator kilif sistemleri ile yapilan ¢alismalara gore goreceli
olarak vyiiksek oranda kullamilmustir [87]. Calismamizda 2. jenerasyon Evolution®
mekanik dilatér kilif sistemi kullanilmamistir ve bu yeni sistemleri kullanan
caligmalarda ek ¢ikarma sistemlerine daha az ihtiya¢ duyulmasi ongdriilebilir ve

calismamizin bu agidan direkt olarak kiyaslanmasi zordur.

Islem sonrasi gelisen komplikasyonlar degerlendirildiginde TightRail™

grubunda 15 hastada (%8,9) ve Evolution® grubunda 19 hastada (%14,2)
komplikasyon izlenmistir; toplam komplikasyon sayisi acisindan anlamli farklilik
bulunmamaktadir. Komplikasyonlar her iki grupta da ¢ogunlukla erken islem sonrasi
gelismistir. Major komplikasyon gelisim orani agisindan iki grup arasinda farklilik
bulunmamustir; TightRail™ grubunda %1,2 ve Evolution® grubunda %3,8 oraninda
izlenmistir. Her iki grupta isleme bagli 6liim 1 hastada gerceklesmistir. Mindr
komplikasyonlar degerlendirildiginde TightRail™ grubunda 14 hastada (%8,2) ve
Evolution® grubunda 14 hastada (%10,5) mindr komplikasyon gelismistir ve iki grup
arasinda anlamli farklhilik bulunmamaktadir. Her iki grupta da gelisen mindr
komplikasyonlarin ¢ogunlugunu pil cebi hematomu olusturmaktadir; TightRail™
grubunda %4,1 ve Evolution® grubunda %7,5 oraninda gelismistir ve iki grup arasinda
istatistiksel olarak anlamli farklilik bulunmamaktadir. Pil cebi hematomuna girisimsel
miidahale ile bosaltilma islemi uygulanan hasta sayisi toplamda 2 olup; her iki grupta
1 hasta bulunmaktadir. Islem sonrasinda girisim gerektirmeyen perikardiyal efiizyon
gelisen 5 hasta bulunmaktadir ve istatistiksel agidan anlamli olarak TightRail™

grubunda sik izlenmistir.
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Islem sonrasinda gegici kalp pili takilarak izlenen hasta sayis1 anlamli olarak
TightRail™ grubunda daha fazla izlenmistir (47 hasta; %27,8). Bu durum TightRail™
grubunda %49,1 oranla en sik elektrod ¢ikarma sebebinin KIEA iliskili enfeksiyon ve
Evolution® grubunda %57,9 oranla en sik elektrod ¢ikarma sebebinin elektrod
disfonksiyonu olmas1 ile agiklanabilmektedir. KIEA iliskili enfeksiyon nedeni ile
elektrod ¢ikarilan hastalarin reimplantasyonu ayni seansta yapilamamasi nedeni ile pil

bagimlilig1 olan hastalar gegici kalp pili takilarak yogun bakim iinitesinde izlenmistir.

Transvendz olarak mekanik dilator kilif sistemleri ile elektrod c¢ikarilan

hastalar ortalama 48,32+31,57 ay izlenmistir ve izlem siiresi TightRail™

grubunda
26,80+13,52 ay, Evolution® grubunda 75,66+26,33 ay olup; her iki grup arasinda
izlem siiresi anlaml1 olarak farklidir. Ulkemizde tibbi cihaz temini Sosyal Giivenlik
Kurumu (SGK) tarafindan saglanmaktadir ve hastanemizde mekanik dilatér kilif
sistemi olarak Temmuz 2009- Eyliil 2014 araliginda Evolution® mekanik dilatér kilif
sistemi ve Eyliil 2014- Haziran 2018 TightRail™ mekanik dilatér kilif sistemi temin

™
I

edilmistir; bu sebeple TightRail ™ grubu daha az izlem siiresine sahiptir.

Izlem siiresi icerisinde tiim nedenlere bagli gelisen mortalite verileri
degerlendirildiginde toplamda 73 hastada (%24,2) mortalite gelismistir; TightRail™
grubunda 39 hastada (%23,1), Evolution® grubunda 34 hastada (%25,6) mortalite
tespit edilmistir. Tiim nedenlere bagli mortalite gelisen hastalarin zamansal dagilimi
degerlendirildiginde; TightRail™ grubunda 33 hastada (%19,5) ve Evolution®
grubunda 31 hastada (%23,3) olmak iizere hastalarin biiyiikk ¢ogunlugunda islemden
30 giin sonrasinda mortalite izlenmistir. Hastane i¢i mortalite gelisen TightRail ™
grubunda 4 hasta (%2,4) ve Evolution® grubunda 3 hasta (%2,3) olmak iizere
toplamda 7 hasta bulunmaktadir. Her iki grup arasinda mortalitenin zamansal dagilimi
acisindan istatistiksel olarak anlamli farklilik bulunmamustir. Literatiirde elektrod
¢ikarilmasinin uzun dénem sonuglarinin degerlendirildigi ortanca izlem siiresi 5.5+4.9
y1l olan 510 hastanin dahil edildigi bir ¢alismada 30 giinliik kiimiilatif mortalite orant
%3,3, 1 yillik kiimiilatif mortalite oran1 %10 ve 10 yillik kiimiilatif mortalite orani
%33 oraninda izlenmistir [117]. Maytin ve ark.’nin islem sonrasi tiim nedenlere bagl
mortaliteyi degerlendiren ¢alismasinda 1 aylik mortalite oran1 %2,1 , 1 yillik mortalite
orani %8,4 ve 5 yillik mortalite oran1 %31,4, 10 yillik mortalite oran1 %46,8 olarak

gbzlenmistir [6]. Calismamizda gézlenen islem sonrasi ilk 30 giinde tiim nedenlere
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bagli mortalite ve uzun doénem tiim nedenlere bagli mortalite izlenme orani

literatiirdeki verilere benzerdir.

Sonu¢ olarak aragtirmamizda iki farkli rotasyonel mekanik dilator kilif
sistemleri kullanilarak transvendz elektrod ¢ikarma islemi yapilan hastalarda yiliksek
Klinik ve islem basaris1 sonuglar1 ve diisiik komplikasyon hizi tespit edilmistir; her iki
cihaz sistemi arasinda anlamli farkliliklar izlenmemistir. Her iki rotasyonel mekanik
dilator sistemi kesici u¢ kismi ile elektrod ¢ikarma sirasinda gerim, karsi basing ve

kars1 gerim giicline olan ihtiyaci anlamli olarak azaltarak klinik basariy1 arttirmaktadir.
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6. CALISMANIN KISITLILIKLARI

» Retrospektif olmasi, randomize ¢alisma olmamasi

> Islem siiresi ve floroskopi siiresine dair verilerin tiim hastalar icin

mevcut olmamasi

» Calismada kullanilan iki farkli mekanik dilatér kilif sisteminin Sosyal
Giivenlik Kurumu’ndan (SGK) temin edilerek farkli zamanlarda
hastanemizde kullanilabilmis olmasi ve Evolution® sisteminin daha
once, TightrailTM sisteminin daha sonraki yillarda merkezimizde
kullanilabilmistir ve iki cihazin es zamanli randomizasyonu bu nedenle

yapilamamis olmasi.
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7. SONUC

Merkezimizde yapilan bu ¢alismada Evolution® ve TightRail™ mekanik
dilator kilif sistemleri kullanilarak yapilan transvenoz yolla elektrod ¢ikarma islemi
akut ve uzun dénem sonuglar1 degerlendirildiginde benzer etkinlik ve giivenilirlik
giicline sahiptir, iki grup arasinda tiim nedenlere bagli mortalite a¢isindan uzun dénem
izlemde fark saptanmamustir. Her iki aragla yliksek oranda basar1 ve diisiik
komplikasyon sonuglari elde edilmistir; ancak prospektif, randomize, istatistik giicii

daha yiiksek olan ¢aligmalara ihtiyag bulunmaktadir.
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