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A pacemaker- és ICD-infekciok fokozatosan emelkedd incidenciaja miatt egyre nagyobb figyelem forditodik a primer
prevenciora, illetve az alternativ, transzvénas elektroda nélkili rendszerekre. Az infekcidé megel6zése komplex, tébb
szint(i folyamat, amely soran a beteghez-, eszk6zhdz- és procedurahoz kéthetd faktorokat is figyelembe kell venni.
Jelen 6sszefoglalo kézlemény célja a lehetséges megelézési gyakorlatoknak a révid részletezése, amely magaba fog-
lalja tébbek k6z6tt a perioperativ antikoagulans és antibiotikumterapiat, mitéttechnikai tényezdket, antibakterialis tasak
hasznalatara vonatkozé evidenciakat, illetve rovid kitekintést ad a transzvénas elektréda extrakcion atesett betegek
reinfekciéjanak megel6zésére. Az kbzlemény alapjat a kdzelmultban megjelent, betltetheté kardialis elektromos eszké-
z0k infekciéjanak prevencidjaval, diagnozisaval és kezelésével foglalkozé6 EHRA nemzetkdzi konszenzus dokumentum
adja.
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Pacemaker/ICD infection: focusing on the prevention

The gradually increasing number of pacemaker and ICD infection requires more focus on primary prevention
and alternative systems such as the leadless pacemakers and the subcutaneous ICDs. Infection prevention is a
complex, multi-level process, which desires acknowledgments of the patient-, device- and periprocedural factors.
The current review is aiming to provide an overview of the possible strategies of infection prevention, such as
the perioperative anticoagulant and antibiotic therapy, surgical techniques, usage of the antibacterial envelope,
and the prevention of reinfection after successful transvenous lead removal. The review is based on the recently
published EHRA international consensus document on how to prevent, diagnose, and treat cardiac implantable
electronic device infections.

Keywords: pacemaker, defibrillator, infection, prevention, antibacterial envelope

Bevezetés

A pacemaker (PM), illetve implantabilis kardioverter-
defibrillatorok (ICD) fert6zése az egyik legveszélye-
sebb komplikacid, amivel ezen eszk6zok implantacio-
jat kdvetbéen szamolni kell. Jelentés mortalitasa mellett
komoly kihivast jelentenek az egészségugyi ellatérend-
szernek, ugyanis hosszas komplex kezelést igényld
kérhazi bennfekvéssel jarhatnak. Szamuk nagyjabdl a
kétezres évek kdzepe 6ta fokozatosan emelkedik. A so-
kaig viszonylag stagnald 1,5% kordli arany jelenleg mar

egyes nagy esetszamu vizsgalatokban meghaladja a
3%-ot (1). Ennek f6 oka, hogy egyre tébb komorbiditas-
sal rendelkezd betegek kérében térténik egyre komp-
lexebb eszkdzOk implantacidja. Tekintettel az egyre
nagyobb jelent6ségl problémara, tébb multicentrikus
vizsgalat folyt a primer prevencié témakdorében, amely-
nek eredményei az utdbbi években kerlltek nyilvanos-
sagra. Ezen dsszefoglalé kdzlemény alapjat a nemré-
giben megjelent EHRA-konszenzus dokumentum adja,
amely — tdbbek kodzott — kiterjedten foglalkozik a PM/
ICD-infekcidk megel6zésével (2).

A kézirat 2020. 06. 04-én érkezett a szerkesztéségbe, 2020. 06. 15-én kertilt elfogadasra.
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Infekciéprevencié

Az PM/ICD-infekciok eredményes megel6zése komp-
lex, tdbbtényezds folyamat. A beteghez kéthetd ténye-
zB8ket (3, 4) az 1. tablazat mutatja, ezeket befolyasolni
csak korlatozottan lehet. A kézvetlen preproceduralis laz
egyértelmiien emeli a késébbi ferté6zéses szév8dmény
el6fordulasat, igy ilyen esetben a m(itét halasztasa fel-
tétlendl indokolt. A procedurahoz kapcsolhaté faktorok
(2. tablazat) mar a médosithato tényez8k kdzé tartoznak,
ezek magukba foglaljdk az implantacids indikacié helyes
megvalasztasat, a perioperativ antikoagulans kezelési
stratégiat, a beteg mitéti el6készitését, preventiv anti-
biotikus kezelést, miitéttechnikai tényezdket, megfelel
sebkezelést, illetve a korabbi fertézés miatt reimplantalt
Uj eszkbzok ,masodlagos” infekcid prevenciojat is.

Indikacioé helyes megvalasztasa

Egyszerlien fogalmazva ,az az eszkdz, ami nem kerult
belltetésre, nem is lesz fert6zo6tt”. Mi sem szemlélteti
jobban ennek fontossagat, miszerint az infekcié miatt
eltavolitott PM/ICD-rendszerek egyharmadaban (egyes
vizsgalatokban akar 52%-ban) definitiv indikacié hia-
nyaban nem volt sziikség az eszkdz reimplantacioja-
ra (5). A leginkabb érintettek az els6dleges megel6zés
céljabdl javasolt ICD-k, amelyek széles kord alkalma-
zasa egyre inkabb megkérdbjelezédik bizonyos beteg
populaciokban, ahol — az inszufficiens rizikébecslés
kovetkeztében — az ICD-implantaciotdl varhaté haszon
O6sszemérhet6 az implantacioval jar6 akut és hosszabb
tavu komplikaciokkal. Ezen esetekben szimplan az
ajanlasokhoz valé szoros ragaszkodas nem feltétlendl
a legjobb stratégia, kiemelten fontos a betegek részle-
tes tajékoztatasan alapuld dontés, amely végsd soron
a betegek kezében van.

Perioperativ antikoagulans és
antitrombotikus terapia

A perioperativ antikoagulalas helyes menedzsment;jé-
nek célja a mitét alatti, illetve posztoperativ vérzéses

1. TABLAZAT. Beteghez k&theté PM/ICD-infekciés rizikéfak-
torok

Rizik6faktorok Esélyhanyados

(odds ratio)

Kortikoszteroid-hasznalat/egyéb 13,9
immunszupprimalt allapotok

Dializalt beteg 13,4
Laz (<24 éraval az implantacio elétt) 5,83
Veseelégtelenség (GFR <60 ml/min) 5,46
Malignus tumor 4,04
Diabetes mellitus 3,5
Krénikus obstruktiv tidébetegség 3,37
Szivelégtelenség (NYHA IlI-IV. stadium) 2,57
Korabbi PM/ICD-fert6zés N.A.

2. TABLAZAT. Periprocedurélis infekciérizikét csokkentd
eljarasok

Meggy6z6dni az indikacid helytallésagarol

Aktiv infekcio, laz esetén a beavatkozas halasztasa
Minimalizalni a periférias/centralis vénas kanulok szamat
Haematomaképz6dés esélyének csdkkentése (Id. 1. abra)
Tapasztalt operator és asszisztencia
Antibiotikumprofilaxis

Mtéti terllet el6készitése klérhexidin-alkohollal
Antibakterialis tasak magas rizikoju betegekben

Korai reintervencié kerllése

sz6védmények minimalizalasa. A klinikailag szignifi-
kans haematoma kialakulasa majd hétszeres infekcio
rizikot jelent (6), igy ennek megel6zése kiemelten fon-
tos a késébbi fert6zések megelézésében. Azon be-
tegeknél, ahol a becsult éves stroke-rizikd 5% alatti
(CHA,DS,-VASc Score <4, vénas tromboembdlia >12
hénapja, aorta-mUbillentyd, egyéb stroke-rizikd hianya-
ban) a perioperativ id8szakra az antikoagulans terapia
felflggesztése javasolt. Ahol a magas stroke-rizik6 ezt
nem teszi lehetévé, ott az ordlis antikoagulans tera-
pia folytatasa indokolt. Ezen ajanlasnak az alapjat a
BRUISE CONTROL-vizsgalat adja, amelyben a hepa-
rinathidalé kezelést hasonlitottak dssze a terapias INR
mellett végzett operacidkkal (7). Mig az utébbi csoport-
ban klinikailag szignifikdns haematoma 3,5%-ban for-
dult eld, addig a heparinathidalasnél 16%-ban. Ennek
egyik magyarazata lehet a szerz6k éltal ,antikoagulans
stressz-tesztnek” nevezett koncepcid, amely szerint a
folyamatos antikoagulalas mellett végzett mitét alatt
minden jelentés vérzés ellathatd, mig heparinathida-
lasnal ezek ,rejtve” maradhatnak és a késébbi terapi-
as heparindézis mellett jelentds méreti haematomat
okozhatnak. A BRUISE CONTROL-2 a folyamatos, il-
letve a perioperativ id6szakra megszakitott direkt oralis
antikoagulans (DOAC) kezelést vizsgalta (8). Mindkét
csoportban hasonléan alacsony (2,1% vs. 2,1%) volt a
posztoperativ haematoma kialakulasa, igy a klinikai kd-
rialmények figgvényében mindkét stratégia elfogadhat6
valasztas.

Az antitrombotikus terapia vonatkozasaban leginkabb
veszélyeztetettek a kettds aggregacidgatlas (DAPT)
alatt allé betegek, akiknél a haematoma kialakuldsanak
esélye 10% feletti (9). Kiemelten fontos tehat — féleg
elektiv beavatkozasok esetén — hogy a feleslegesen,
nem ajanlasszerlien DAPT-kezelésben részestléknél
a mutét el6tt legaldbb 6t nappal az egyik aggregéacio-
gatlé elhagyasra keruljon.

A vérzéses rizikot az elébb emlitetteken feltl egyéb
beteghez-, illetve procedurahoz kéthet6 tényezdk is
névelik (9). Ezek kdzil kiemelendd a szisztolés sziv-
elégtelenség, illetve a defibrillator bedlltetése, amely
esetekben fokozott a haematomaképzédés esélye, flig-
getleniil a meglévd antikoagulans kezeléstdl. Osszes-
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Heparin vagy Becsiilt éves stroke-rizik6 >5% TAG-kezelés
LMWH athidalé kezelés (CHA,DS,-VASc = 4 vagy korabbi TIA/stroke sziikségességének
ellenjavalt vagy VTE 1 éven belll vagy felmérése
aorta-mabillenty + min. 1 rizik6faktor vagy
mitralis mubillentyd
Ne;n/ Nin
VKA VKA

+ MUtét el6tti felfiggesztése (Warfarin 5 nap,
Syncumar 2 nap)
* Ujrakezdés, ha a vérzési rizik6 alacsony

DOAC

« Felfiggesztése miitét el6tt két nappal

- Ujrakezdés, ha a vérzési riziké alacsony,
de leghamarabb 24 éra mulva

« M(tét terapias INR mellett

DOAC
* Utolso dozis a miitéti nap reggelén
* Ujrakezdés 24 6ra mulva

1. ABRA. Antikoagulans kezelési stratégia a pacemaker/defibrillator-implantéciék perioperativ idészakéra. DOAC: direkt oralis
antikoagulans; LMWH: alacsony molekulatémegi heparin; TAG: trombocitaaggregacié-gatld; VKA: K-vitamin-antagonista;

VTE: vénas tromboembdlia

ségében tehat elmondhatd, hogy a perioperativ anti-
koagulans kezelés egy komplex, individualizalt déntés,
amely kapcsan a tromboembdlias és a vérzéses rizikd
Osszevetéseével kell meghatarozni a beteg szamara leg-
idealisabb stratégiat.

A kialakult haematoma punkcidja az infekcid kialaku-
laséat tovabb fokozhatja, igy ennek elvégzése szigoru-
an ellenjavallt. A zsebrevizié és haematoma-evakuacié
csak igen indokolt esetben (feszlld, fajdalmas, illetve
fenyegetd dehiszcencia) javasolt (2). Mindezek alap-
jan a javasolt perioperativ kezelési stratégiat az 1. abra
foglalja 6ssze.

Preventiv antibiotikus kezelés

Mara mar széles kérben elfogadott médszer a ma-
tét el6tti antibiotikus (AB) profilaxis, amelynek alapjat
a 2008-ban publikalt randomizalt, kontrollalt vizsgalat
adja (10). Ebben a kettds vak vizsgalatban a preope-
rativ cefazolinkezelés szignifikansan csokkentette mind
a zsebre lokalizal6dd, mind pedig a szisztémas infek-
ciokat. Az antibiotikumkezelés Iényege, hogy a met-
szés pillanatdban megfelel6 szdveti koncentraciéban
legyen jelen, igy helyes gyakorlat szerint az AB be-
adasanak ideje iv. cefazolin esetén 60 perccel, mig iv.
vancomycin esetében pedig 120 perccel a bérmetszés
el6tt térténik. A preoperativ kezeléssel ellentétben az
intra-, illetve posztoperativ AB-profilaxis er6sen meg-
kérd6jelezhetd. A PADIT-vizsgalat a konvencionalis
kezelést hasonlitotta 6ssze az inkrementalis AB-keze-
Iéssel, amely magaban foglalta a preoperativ cefazolin
€s vancomycin adasat, intraoperativ bacitracinos zseb-
oblitést, illetve posztoperativ oralis cefalosporin adasat.
A két csoport kdzétt infekcio tekintetében nem sikertilt
statisztikailag szignifikans kildnbséget kimutatni (kont-
rollcsoport 1,03% vs. inkrementalis csoport 0,78%), igy

egyeldre erds evidencia nem tdmasztja ala ezen pre-
ventiv eljarasok hatékonysagat. Ezzel ellentétben a
felszivédo, antibakteridlis tasak (TYRX, Medtronic) ha-
tékonysagat — szamos retrospektiv vizsgalatot kdvets-
en — egy kdézelmultban publikalt randomizalt kontrollalt
vizsgalattal (WRAP-IT) is sikerult alatamasztani (11).
Ezen felszivodo polimerbdl késziilt tasak a PM/ICD-in-
fekciokért felelés baktériumok széles spektrumat lefe-
d6é monocyclint és rifampicint tartalmaz, amelyeknek
egyenletes koncentracidjat biztositja a generatorzseb-
ben egy héten keresztll. Infekcié szempontjabdl maga-
sabb rizikdju beavatkozasnak szamit a generatorcsere,
zsebrevizio, ICD vagy biventricularis eszkdzre térténé
upgrade, illetve de novo reszinkronizacids defibrilla-
tor-implantacio. Ezen beavatkozasok utan az antibak-
terialis tasak hasznalata kozel felére csokkentette a
PM/ICD-fert6zés el6éfordulasat (0,7% vs. 1,2%). Ami
mindkét elébb emlitett vizsgalatb6l szembetlind, hogy
a kontrollcsoportban joval alacsonyabb volt az infekcid
eléfordulasa, mint a bevezetében emlitett nagy regisz-
terek alapjan varni lehetett volna. Ez feltehetéen azzal
a jelenséggel magyarazhaté, hogy a vizsgalatba bevont
betegnél sokkal szigorubban betartottak az egyébként
is hasznalatos infekcidkontroll-stratégiakat. Ez arra a
fontos tényre hivja fel a figyelmet, hogy pusztan a kon-
vencionalis eljarasok szigoru betartasaval majd felére
lehetne csdkkenteni a fertézések incidenciajat.

Mitéttechnikai tényezok

Az aszepszis és antiszepszis technikak szigoru be-
tartdsa minden invaziv beavatkozasnal, igy PM- és
ICD-implantaciok esetében is elengedhetetlen. Sebé-
szi, illetve centralis vénas és artérias kanulok eseté-
ben a bér klérhexidin-alkohollal térténd antiszeptikus
el6készitése utan kevesebb fertézést észleltek, mint a
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Izolalt zsebfert6zés
(negativ hemokultura)

l

* Posztop. AB-kezelés 10-14
napig

* Pozitiv tenyésztés esetén
célzottan (MSS esetén
flucloxacillin)

+ Oralis AB-ra véltas a
klinikum fliggvényében el-
fogadhato (elsé generacios
cefalosporin)

Szisztémas infekcid
elektroda- vagy
billentyivegetacié nélkil

l

» Posztop. AB-kezelés

4 hétig

* Negativ posztop. TEE és

hemokultira esetén 2 hét
elegendd lehet, ha megfele-
16 klinikai javulas lathaté

* MSS esetén flucloxacillin

(alternativa els6 generacios
CSP)

Szisztémas infekcio elektroda-

és/vagy billentylivegetacioval
(=PM/ICD-endocarditis)

l

« Posztop. AB-kezelés

nativ billentyl esetén 4 hét,
mbillenty esetén 6 hét

» AB-kezelés a 2015 ESC

endocarditis ajanlas alapjan

2. ABRA.. Fert8zott pacemaker/defibrillatorrendszer eltavolitasat kdvets antibiotikumkezelési ajanlas. AB: antibiotikum; CSP:
cefalosporin; ICD: implantabilis kardioverter defibrilldtor; MSS: meticillinszenzitiv Staphylococcus; PM: pacemaker; TEE: trans-

oesophagealis echokardiogréfia

povidin-jodid esetében (12). Ugyan hasonlé tanulmany
PM/ICD-implantaciok esetében mindezidaig nem tor-
tént, de el6bbi eredmények alapjan az EHRA-konszen-
zus-dokumentum a klorhexidinnel trténé el6készitést
javasolja. A generator korul kialakult kapszula eltavoli-
tdsa a késdbbi vérzéses komplikaciokat ndvelheti, igy
ennek rutinszerl alkalmazasa nem javasolt. A mar ko-
rabban emlitett antibiotikus és antiszeptikus zsebirriga-
cié hasznat a PADIT-vizsgalat nem igazolta, igy ezek
klinikai gyakorlata szintén nem ajanlott.

Fertdzott rendszer eltavolitasa utani
~masodlagos” prevencié

A fert6z6tt PM/ICD-rendszer komplett eltavolitasat kd-
vetben a reimplantacié szikségességének alapos el-
biralasa elengedhetetlen. Mint mar kordbban emlitésre
kerllt, az esetek kdzel feleében elkertiilhetd volt a reope-
raciod. Ennek lehetséges okai: az indikacio jelen ismere-
teink szerint mar megkérddjelezhetd, érvényét vesztette
vagy akar mar a kezdetekt8l foga sem volt helytallé. Is-
mert tény, hogy a sikeres transzvénas vagy sebészi ext-
rakcién és reimplantacion atesett betegek kérében ma-
gasabb a reinfekcios arany, amely magyarazhat6 a mar
korabban is meglévé prediszponalé tarsbetegségekkel,
extrakciot kévetben észlelhetd remnantokkal (,ghost”-
ok), illetve a reimplantacié és/vagy a posztoperativ an-
tibiotikumkezelés idejének helytelen megvalasztasaval
(13—15). Utébbira az EHRA-konszenzus egyértelm( at-
mutatas ad, ennek részleteit a 2. abra mutatja. A reim-
plantacio idejére vonatkozé erds evidencia nem all ren-
delkezésre, igy a meglévd konszenzus alapjan akkor
ajanlott elvégezni, ha mar lokalis és szisztémas infekci-
0s jelek nincsenek, illetve a hemokulturak legalabb 72
orgja negativak. Billentyln |év6 vegetacio esetén leg-

alabb 14 napot javasolt varni, a pontos reimplantacié
id6épontja komplex déntési folyamat, amely soran figye-
lembe kell venni a klinikai, mikrobioldgiai és képalkoto
vizsgalatok eredményeit. Megfontolandé tovabba, hogy
a konvencionalis PM/ICD-rendszerek helyett, az utobbi
években egyre nagyobb szamban alkalmazott szubku-
tan ICD, illetve elektroda nélklli un. ,leadless pacema-
ker” (LPM) kerlljén implantaciéra. El8bbi egyértelm(
elénye, hogy nem keril idegen test a véraramba, igy a
potencidlisan magas mortalitasu szisztémas infekcidok
eléfordulasa minimalis, a lokalis infekciok pedig kény-
nyebben menedzselhet6k. Az utébbi esetében az eddig
rendelkezésre allé adatok alapjan szisztémas infekcio
eléfordulasa Iényegesen alacsonyabb a konvencionalis
rendszerekéhez képest (16). Ennek oka részben, hogy
az LPM felllete téredéke a PM/ICD-elektrodakhoz ha-
sonlitva (~546 mm? vs. ~3500 mm?), illetve a részle-
ges vagy teljes endothelizacié meggatolja a bakterialis
biofilmképzédést (16—18).

Kovetkeztetések

Osszefoglalasként elmondhato, hogy a PM/ICD-fert6-
zések megel6zéséhez szamos tényezd figyelembevé-
tele szikséges, amelyek pontos és szigoru betartasa
vezethet a jelenleg ndvekvd incidencia megallitasa-
hoz. Fontos lenne a hazai gyakorlatban rutinszerlen
bevezetni az antibakteriadlis tasak hasznalatat magas
infekciorizikd esetén, valamint valogatott esetekben a
szubkutan ICD és az LPM elényben részesitését ,pre-
venciés” indikacioval.

Nyilatkozat
A szerzO8k kijelentik, hogy az 6sszefoglalé kbézlemény
megirasaval kapcsolatban nem all fenn velilik szemben
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pénzligyi vagy egyéb lényeges 6sszelitk6zés, 6sszefér-
hetetlenségi ok, amely befolyasolhatja a kézleményben
bemutatott eredményeket, az abbdl levont kévetkezte-
téseket vagy azok értelmezését.
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