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Peri-implantation and early post-implantation
complications of cardiac implantable electronic
devices (CIEDs) requiring revision.
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Abstract. Introduction: In connection with the growing spectrum of indications for the implan-
tation of cardiac implantable electronic devices (CIEDs), the number of peri-implantation and
post-implantation complications is also increasing. Many of the complications are solvable with
a conservative procedure, but more and more complications require an invasive procedure
depending on the complication. The aim of the work is to evaluate peri-implantation and early
post-implantation complications of cardiac implantable electronic devices (CIEDs), detected at
the latest during the first outpatient check-up at our workplace, and which required revision or
other early invasive therapeutic procedure.

File and methods: We retrospectively analyzed a file of 3,251 consecutively enrolled patients
for the period from 1/1/2020 to 11/9/2023, which amounts to 1,349 days. The following pro-
cedures were performed on the patients in the group: primary implantation KS: 1512 (47%),
ICD: 886 (27%). Venous access through the subclavian/axillaris vein was the non-dominant ap-
proach for primary implantations, with a total of 983 punctures out of 2398 procedures (41%).
Reimplantation KS: 521 (16%), ICD: 332 (10%). We defined peri-implantation complications as
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complications arising in the patient directly during the procedure in the operating theatre. Early
post-implantation complications were defined as complications that occurred in the patient after
leaving the operating theatre until the first outpatient check-up no later than 21.3+39.5 days;
median 2 days. For statistical processing, we used the functions of the Microsoft Excel program.
Results: Occurrence of complications was found in 128 patients (3.9%), there were 131 complica-
tions (4%). The average age of the patient at the time of the procedure was 70+11 years. The
vast majority of the group was represented by men 79 (62%). Peri-implantation complications
occured only once, seen directly during the procedure in the operating theatre, and dissection
of the coronary sinus during CRT implantation to the number of 6 (0.18%) Post-implantation
complications occured in 3.84% of the total number of patients. Early post-implantation com-
plications were pneumothorax 11 (0.34%), tamponade 2 (0.06%), KS/ICD pocket hematoma 21
(0.65%), electrode dislocation 86 (2.65%) (penetration and perforation/ macro — and microdisloca-
tion/stimulation threshold increase), system revision for loose fixation screw in device 2 (0.06%)
and CIED infection 3 (0.09%). Complications per surgeon in our cardiac centre amount to 4+1%.
Conclusion: In nalysis of our group, in the total number of 3251 patients, complications showed
in 128 patients (3.9%), and there were 131 complications (4%). Early post-implantation com-
plications, namely electrode dislocations and pocket hematomas, were the largest number of
complications. Fig. 3, Tab. 2, Ref. 17, on-line full text (Free, PDF) www.cardiologyletters.sk

Key words: peri-implantation complications — early post-implantation complications — cardiac
implantable electronic devices — patient — revision
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Abstrakt. Uvod: V sdvislosti s narastajicim spektrom indikacii pre implantaciu kardialnych im-
plantovatelnych elektronickych pristrojov (CIEDs) narasta aj pocet periimplantacnych a postim-
plantacnych komplikacii. Mnohé z komplikacii su riesitelné konzervativnym postupom, ale coraz
Castejsie si komplikacie vyzaduju invazivny postup zavisiaci od komplikacie. Cielom prace je
zhodnotit periimplantacné a véasné postimplantacné komplikacie kardialnych implantovatelnych
elektronickych pristrojov (CIEDs), najneskor detekovanych pri prvej ambulantnej kontrole na
nasom pracovisku, ktoré si vyzadovali reviziu, alebo iny véasny invazivny terapeuticky postup.
Subor a metdédy: Retrospektivne analyzujeme subor 3 251 konzekutivne zaradenych pacientov
za obdobie od 1. januara 2020 do 11. septembra 2023, ¢o predstavuje 1 349 dni. V stbore boli
pacientom realizované vykony nasledovne: primoimplantacia KS: 1 512 (47 %), ICD: 886 (27 %).
Zilovy pristup cez venu subclaviu/axillaris predstavoval pri primoimplantaciach nedominantny
pristup, celkovo 983 punkcii z 2 398 vykonov (41 %). Reimplantacia KS: 521 (16 %), ICD: 332
(10 %). Za periimplantacné komplikécie sme definovali komplikacie, ktoré vznikli u pacienta
priamo pocas vykonu na operacnej sale. Za véasné postimplantacné komplikacie boli oznacené
komplikéacie, ktoré vznikli u pacienta po odchode z operacnej saly az po prvd ambulantnd kon-
trolu najneskor; 21,3 + 39,5 dni; median dva dni. Pri Statistickom spracovani sme vyuzili funkcie
programu Microsoft Excel.

Viysledky: Vyskyt komplikacii sa zistil u 128 pacientov (3,9 %), iSlo o 131 komplikacii (4 %). Prie-
merny vek pacienta v Case vykonu bol 70 + 11 rokov. Prevazni vacSinu suboru predstavovali
muzi 79 (62 %). Periimplantacné komplikacie predstavovali len jednu komplikaciu vizualizovanu
priamo pocas vykonu na operacnej sale, a to disekciu koronarneho sinusu pri implantacii CRT,
v pocte 6 (0,18 %). Postimplantacné komplikacie predstavovali z celkového suboru pacientov
3,84 %. Vcasné postimplantacné komplikacie predstavovali pneumotorax 11 (0,34 %), tampona-
da 2 (0,06 %), hematom kapsy KS/ICD 21 (0,65 %), dislokacia elektrody 86 (2,65 %) (penetracia
a perforacia/ makro- a mikrodislokacia/vzostup stimulaéného prahu), revizia systému pre uvol-
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nenu fixacnu skrutku v pristroji 2 (0,06 %) a infekcia CIED 3 (0,09 %). Komplikacie na operatéra
v nasom kardiocentre predstavuju zastipenie 4 + 1 %.

Zdver: Analyzou nasho suboru, celkového poctu 3 251 pacientov, sa preukazali komplikacie u 128
pacientov (3,9 %), islo o 131 komplikacii (4 %). Najvacsie zastUpenie komplikacii predstavovali
v€asné postimplantacné komplikéacie, a to dislokacie elektrod a hematémy kapsy. Obr. 3, Tab. 2,
Lit. 17, on-line full text (Free, PDF) www.cardiologyletters.sk

Klicové slova: periimplantacné komplikacie — v€asné postimplantacné komplikacie — kardialne
implantovatelné elektronické pristroje — pacient — revizia

Na Slovensku sa kardialne implantovatelné elektronické
pristroje implantuja v 15 centrach, z nich jedno cen-
trum sa Specializuje na implantacie v detskom veku.
Osem centier si dlhodobo udrziava pocet implantacii
nad 150 kardiostimulatorov rocne, avsak iba tri z nich
implantuju viac ako 250 kardiostimulatorov rocne, a to
Ustavy kardiovaskularnych chordb, ktoré sucasne pred-
stavuju jediné implantacné centrad pre implantaciu ICD
u dospelych pacientov. Centra v Ustavoch kardiovasku-
larnych choréb vykonavaju celd skalu vykonov, vratane
komplexnych abla¢nych metodik u implantovanych
pacientov, extrakcie elektrod a rieSenia komplikacii
v sUvislosti s implantaciami (1).

V suvislosti s narastajucim spektrom indikacii pre
implantaciu kardidlnych implantovatelnych elektro-
nickych pristrojov (CIEDs) narastd aj pocet periim-
planta¢nych a postimplantacnych komplikacii. Mnohé
z komplikacii su rieSitelné konzervativnym postupom,
avsak nezanedbatelné mnozstvo komplikacii si vy-
zaduje invazivny postup zavisiaci od komplikacie.
Na Slovensku nebola doposial publikovana praca
implantacnych centier, ktora by publikovala kompli-
kacie implantacnych vykonov na vlastnom pracovisku.
Vzhladom na uvedené sme sa rozhodli retrospektivne
analyzovat® subor pacientov po implantacii CIED na
nasom pracovisku — Stredoslovensky Ustav srdcovych
a cievnych chordb, a. s., v Banskej Bystrici, za obdobie
takmer Styroch rokov, ktori pre véasné postimplantacné
komplikacie podstupili v€asnu reviziu systému alebo
iny terapeuticky invazivny vykon, alebo u ktorych boli
pocas operacného vykonu vizualizované periimplan-
tacné komplikacie s nevyhnutnostou jeho prerusenia
a opakovania vykonu s odstupom casu.

Vsetky komplikacie suvisiace s CIED su spojené so
zvysenym rizikom kardiovaskularnej mortality a vcasné
komplikacie su spojené so zvySenym rizikom Umrtnosti

zo vsetkych pricin. Tieto Udaje zdoraznuju dolezitost
konkrétnych opatreni zameranych na znizenie komplikacii
CIED a zlepsenie ich manazmentu (2).

Komplikacie suvisiace s implantacnymi proceddrami
sa stadvaju hlavnym nemocni¢nym problémom. Pred-
stavuju priblizne 10 % vsetkych proceddr s mensimi
rozdielmi vyplyvajucimi z geografickych lokalit a typov
implantovanych pristrojov (3, 4, 5).

Cielom naSej prace je prezentovat periimplantacné
a vcasné postimplantacné komplikacie kardidlnych im-
plantovatelnych elektronickych pristrojov implantovanych
na nasom pracovisku s nevyhnutnostou revizie alebo
iného invazivneho terapeutického postupu.

Subor pacientov a metédy

Retrospektivne analyzujeme subor 3 251 pacientoy,
ktori podstupili v naSom centre primoimplantaciu,
reimplantaciu alebo up-grade CIED. Analyza suboru
zahfnala obdobie od 1. januara 2020 do 11. septembra
2023, ¢o predstavovalo 1 349 dni. Takmer polovica
pacientov podstupila primoimplantaciu kardiostimu-
latora (KS), a to 1 512 pacientov (47 %), implantova-
telny kardioverter-defibrildtor (ICD) bol implantovany
886 pacientom (27 %). NajvacsSie zastUpenie medzi
implantovanymi KS mal vzhladom na spinajtce in-
dikacie dvojdutinovy KS. V portféliu ICD dominoval
konvencny komorovy ICD. Resynchronizacna liecba
bola zastiupenad vzhladom na obmedzené indikacie
vV najmensom mnozstve.

Reimplantaciu KS podstupilo celkovo 521 pacientov
(16 %), ICD 332 pacientov (10 %). Pocty implantéacii a re-
implantacii KS a ICD za jednotlivé roky st znazornené na
obrazku 1. Down-grade systému bol realizovany pocas
reimplantacie u pacientov nevyzadujlcich si snimanie,
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implantacie ICD: n = 886 (27 %)
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Pocty implantécii a reimplantacii KS a ICD za jednotlivé roky

KS - kardiostimulator, VVI — jednodutinovy komorovy, DDD — dvojdutinovy, ICD — implantovatelny kardioverter-defibrildtor, CRT-P — biven-
trikularny kardiostimulator, CRT-D — biventrikularny kardioverter-defibrilator, re — reimplantacia

¢i stimulaciu predsienovou elektrédou, a to u pacientov
s permanentnou fibrildciou predsieni (FP), alebo dys-
funkénou predsienovou elektrodou.

Za periimplantacné komplikacie sme si stanovili
komplikacie vzniknuté u pacienta a vizualizované priamo
pocas vykonu na operacnej sale. Za vcasné postimplan-
tacné komplikacie boli oznacené komplikacie, ktoré
vznikli u pacienta po odchode z operacnej saly az po
prvd ambulantnd kontrolu najneskor, ¢o v nasom subore
predstavovalo obdobie s priemernou hodnotou so sme-
rodajnou odchylkou 21,3 + 39,5 dni; median dva dni.
Pri Statistickom spracovani vysledkov sme vyuzili funk-
cie programu Microsoft Excel, a to priemerné hodnoty
pre konkrétne sledované premenné a ich smerodajné
odchylky, hodnoty medianu pre sledovany ukazovatel
a rozpaétie.
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Vysledky

Vyskyt komplikacii sa zistil u 128 pacientov (3,9 %),
iSlo o 131 komplikacii (4 %). Traja pacienti mali kombi-
naciu dvoch komplikacii. Priemerny vek pacienta v Case
vykonu bol 70 + 11 rokov. Prevaznd vacSinu suboru
predstavovali muzi, a to 79 (62 %).

I$lo o nasledovné komplikacie: 1. disekcia koronarne-
ho sinusu pri implantacii CRT, 2. pneumotorax, 3. tampo-
nada, 4. hematdm kapsy KS/ICD, 5. dislokacia elektrody,
6. uvolnena fixacna skrutka v pristroji, 7. infekcia CIED.

Periimplantacné komplikacie predstavovali z celkové-
ho poctu analyzovanych pacientov zriedkavé zastUpenie.
I$lo len o jednu komplikaciu vizualizovanu priamo pocas
vykonu na operacnej séle, a to disekciu koronarneho
sinusu pri implantacii CRT, v pocte 6 (4,6 % kompli-
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Tabulka 1 Periimplantacné a véasné postimplantacné komplikacie v naSom subore pacientov

Pocet % z komplikacii % z celkového stuboru 3 251 pacientov

Komplikacie 131 100 4

Disekcia koronarneho sinusu 6 4,60 0,18
Pneumotorax 1 84 0,34
Perikardialna tamponada 2 15 0,06
Hematém kapsy KS/ICD 21 16 0,65
Dislokacia elektrédy 86 65,6 2,65
Uvolnena fixacna skrutka v pristroji 2 1,5 0,06
Infekcia CIED 3 2,3 0,09

KS — kardiostimulator, ICD — implantovatelny kardioverter-defibrilator, CIED — kardialny implantovatelny elektronicky pristroj

kacii), 0,18 % z celkového poctu pacientov. Uvedena
komplikacia v Styroch pripadoch vzhladom na rozsah
limitovala zavedenie lavokomorovej elektrddy, predsta-
vovala potrebu ukoncenia vykonu a jeho opakovanie
pocas rehospitalizacie s odstupom casu.

Dominantu z analyzovanych komplikacii predstavo-
vali postimplantacné komplikacie. Z celkového suboru
pacientov boli zastipené v mnozstve 3,84 %. Vcasné
postimplantacné komplikacie predstavovali pneumotorax
11 (84 %; 0,34 %), perikardialna tamponada 2 (1,5 %;
0,06 %), hematom kapsy KS/ICD 21 (16 %; 0,65 %),
dislokéacia elektrédy 86 (65,6 %; 2,65 %), revizia systému
pre uvolnend fixaénu skrutku v pristroji 2 (1,5 %; 0,06 %)
a infekcia CIED 3 (2,3 %; 0,09 %). Jednotlivé komplikacie
v nasom suUbore pacientov su znazornené v tabulke 1.

Pneumotorax. V nasom centre vyuzivame pri pri-
moimplantaciach CIED ako cievny pristup primarne
v. cephalicu (vena cephalica). Pri neUspechu implanta-
cie touto cievnou cestou, alebo v pripade implantacie
viacerych elektréd a nemoznosti implantacie cestou
v. cephalica, vyuzivame ako sekundarny cievny pristup
punkciu podkltcovej zily (v. subclavia). Analyzou uve-
deného suboru pacientov sme z celkového mnoZstva
2 398 primoimplantécii realizovali punkciu v. subclavia
v 41 % pripadov, ¢o predstavovalo 983 implantacii. Vy-
skyt pneumotoraxu asociovany s punkciou podkltUcovej
zily, vyzadujuci si invazivny terapeuticky postup — hrudnud
drenaz, bol pritomny u 11 pacientov, ¢o predstavovalo
1,12 % z implantacii realizovanych punkciou v. subclavia.
Vyskyt malého pneumotoraxu ponechaného na spontan-
nu resorpciu bol v celkovom subore analyzovanych
pacientov zanedbatelny.

Perikardialna tamponada. Vyskyt tamponady u dvoch
pacientov predstavoval 1,5 % z celkovych komplikacii
a 0,08 % z primoimplantacii. Vzhladom na dominantnud

implantaciu komorovej elektrody do apikalnej pozicie
pravej komory bola prave jedna z tamponad srdca zapri-
¢inena perforaciou elektrody. Druha tamponéada vznikla
po extrakcii docasnej stimulacnej elektrédy zavedenej
arytmolégom v urgentnom rezime pocas implantacie
trvalého kardiostimulatora pre protrahovanu asystoliu.
V oboch pripadoch bola nevyhnutné chirurgicka revizia.

Infekcie CIED. Vcasné infekcie CIED predstavovali
v nasom subore v pocte tri zanedbatelné mnozstvo,
a to 0,09 %. Vsetky tri infekcie CIED suviseli s primo-
implantaciou. U jedného pacienta bol kardiostimulacny
systém extrahovany pre dekubit kapsy, u dvoch pacien-
tov bola explantacia komorového ICD realizovana pre
infekénl endokarditidu pri pozitivite hemokultiry na
zlatého stafylokoka (staphylococcus aureus). Extrakcia
systému predstavovala casové obdobie 112 + 47 dni
od implantacie.

Hematom kapsy KS/ICD. Vyskyt hematému CIED
v nasom sUbore sa vyskytol u 21 pacientov, ¢o pred-
stavovalo 0,65 % z celkového suboru pacientov. Reviziu
pre hematdm reprezentovala starsia populacia pacientov,
a to vo veku 73 + 12 rokov; median 74 rokov, domi-
novalo muzské pohlavie s prevalenciou 76 %. Revizia
hematoému bola vykonana v rozptyle 2. — 21. den, ¢o
predstavovalo priemernd hodnotu 9,6 dni s odchylkou
+ 6 dni, median pre sledovany ukazovatel bol 9 dni.
Najviac hematémov bolo asociovanych s implanta-
ciou ICD (43 %). V sledovanom subore uzivalo NOAK
26,8 % pacientov, antagonistu vitaminu K (VKA) 7,7 %
pacientov, nizkomolekuldrny heparin (LMWH) 10,7 %
pacientov, dualnu antiagregacnu liec¢bu, ¢i kombinaciu
antiagregacnej a antikoagulacnej liecby 4,9 % pacientov
a monoterapiu kyselinou acetylsalicylovou (ASA) 24,9 %
pacientov. Zvysnych 25 % pacientov neuzivalo ziadnu an-
tikoagulacnd, ¢i antiagregacnu liecbu (tabulka 2). Vyskyt
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Obrazok 2 Uzivanie antiagregacnej a antikoagulacnej liecby u pacientov s vyskytom hematému kapsy KS/ICD
NOAK - nové peroralne antikoagulancia, VKA —antagonista vitaminu K, LMWH — nizkomolekularny heparin, AA — antiagregacna, + — priemerna

hodnota + Standardna smerodajna odchylka

hematomov kapsy KS/ICD bol dominantne asociovany
s uzivanim antikoagulacnej a antiagregacnej liecby, co
je znazornené na obrazku 2.

Dislokacia elektréd. Z celkového mnozstva 2 398
primoimplantacii sa dislokacia vyskytla u 86 pacientov
(3,6 %). V 31 pripadoch islo o dislokaciu predsienovej
elektrody, dominantne v pripade implantacie KS, kde
dislokacia predstavovala z 824 primoimplantacii dvoj-
dutinového KS 3 % (25 dislokacii). Dislokacia komoro-
vej elektrody z celkového mnozstva 1 457 pacientov
po implantacii dvojdutinového alebo komorového
kardiostimulatora bola zastipena v 2,3 % (33 pacien-
tov). Vyskyt dislokacie defibrilacnej elektrody v pocte
690 implantacii jednodutinového a dvojdutinového
ICD bol porovnatelny, a to 2,5 % (17 dislokacii), dis-
lokécia predsienovej elektrody v pripade implantacie
dvojdutinového ICD bola vzhladom na mensi pocet
implantacii tohto typu ICD vyssia, a to 4,5 %; 4 dislo-
kacie z 88 implantacii.

Sucasna dislokacia predsiefiovej a komorovej
elektrédy bola v celom subore pacientov zastUpena
v 0,03 % (5 pacientov). V pripade resynchronizacnej

liecby s implantovanou predsienovou elektrodou sa jej
dislokacia prejavila u dvoch pacientov z 210 pacientov,
¢o predstavovalo takmer 1 %. Z 251 pacientov s im-
plantovanym CRT sa u troch (1,2 %) vyskytla dislokacia
pravokomorovej elektrédy a u dvoch pacientov (0,8 %)
dislokacia lavokomorovej elektrédy.

V suvislosti s dislokaciou predsieniovej elektrody nas
zaujimali mozné priciny sUvisiace s vy$Sim vyskytom jej
dislokacie, ako pritomnost’ Strukturadlneho ochorenia
srdca — dilatovana prava predsien, anamnéza fibrilacie
predsieni, zavaznost' trikuspidalnej regurgitacie, stav po
kardiochirurgickej (KCH) operacii, ¢i po transkatétrovej
nahrade aortalnej chlopne (TAVI). Z celkového mnozstva
31 pacientov s dislokovanou predsieriovou elektrédou
malo 20 pacientov (64,5 %) dilatovanu pravu pred-
sien, 13 pacientov (41,9 %) malo fibrilaciu predsieni,
8 pacientov (25,8 %) bolo po KCH/TAVI. Vzhladom na
pritomnost’ trikuspidalnej regurgitacie, ktord by sme
povazovali podla stupna zavaznosti za validnu pricinu
dislokacie predsienovej elektrody, bolo prekvapivé, ze
trikuspidalnu regurgitaciu I. stupria malo 68 % pacientov
s dislokovanou predsiefiovou elektrodou a trikuspidal-

Tabulka 2 Zastlpenie uzivania antikoagulacnej a antiagregacne liecby u pacientov v sibore

LMWH VKA NOAK DAPT

antiagregacna monoterapia bez AKL/AA liecby

% 10,7 7,7 26,8 4,9

24,9 25

% — percento, LMWH — nizkomolekulérny heparin, NOAK — nové orélne antikoagulans, DAPT — duélna antiagregacna liecba/kombinacia
antiagregacnej liecby s antikoagulacnou liecbou, AKL — antikoagulacna lie¢ba, AA — antiagregacna liecba
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0% +
Dislokacia PP
elektrody

Z toho FA

Stav po KCH/
dilatovana PP TAVI

Obrazok 3 Dislokacia predsienovej elektrédy v suvislosti so strukturalnym ochorenim srdca
A - zavaznost trikuspidalnej regurgitacie, B — vyskyt dilatovanej pravej predsiene, fibrilacie predsieni a stav po kardiochirurgii/TAVI
u pacientov s dislokovanou pravo-predsienovou elektrodou, TR — trikuspidalna regurgitacia, | — IV — stupne zavaznosti, PP — prava
predsien, FA — fibrilacia predsieni, KCH — kardiochirurgia, TAVI — transaortalna nahrada aortéalnej chlopne

na regurgitacia lll. a IV. stupna bola v zastdpeni 3 %
z kazdého uvedeného stupna zavaznosti (obrazok 3).
Systolicka funkcia LK sa u pacientov s dislokaciou
predsienovej elektrody zachovala v priemernej hodnote
50,3 % so smerodajnou odchylkou + 10,9 %, hodnota
medianu predstavovala 55 %.

V nasom Ustave implantujeme komorovu elektrodu
do hrotu PK. Apikéalna pozicia stimulacnej elektrody je
asociovana s vyssim vyskytom penetracie, ¢i perfora-
cie. Vzhladom na uvedené nas pri dislokacii elektrédy
v pravej komore zaujimal ich vyskyt, ako aj vyskyt
makrodislokacie, ¢i mikrodislokacie elektrédy. Z cel-
kového poctu pacientov po primoimplantacii KS, ICD,
¢i CRT malo dislokovanu pravokomorovu elektrédu
53 pacientov (2,2 %), z toho 5 pacientov (9,4 %) malo
perforovanu elektrodu, 24 pacientov (45,3 %) malo pe-
netrovanu elektrédu, mikrodislokacia sa pozorovala na
zadklade vzostupu/nemeratelnosti stimulacného prahu
u 7 pacientov (13,2 %) a makrodislokacia u 17 pacientov
(32,1 %). Priemerny vek pacientov s dislokovanou pra-
vokomorovou elektrodou bol 72 rokov so smerodajnou
odchylkou + 11 rokov, median 73 rokov. Penetraciu, Ci
perforaciu elektrody sme pozorovali v zastipeni 55 %
u zien. Repozicia elektrody bola realizovana v rozptyle
1 - 183 dni od implantacie, ¢o predstavovalo priemernu
hodnotu dia repozicie 32. den po implantacii s vyraz-
nou smerodajnou odchylkou + 47 dni, median tri dni.
Den realizacie implantacie CIED sme hodnotili ako prvy
poimplantacny den.

Diskusia

V praci analyzujeme subor 3 251 pacientov, ktori
podstupili implantaciu, reimplantéaciu stimula¢ného
systému, ¢i kardiovertera-defibrilatora, ako aj konverziu
stimuldtora na ICD, ¢&i up-grade stimulacného systému
a ICD na resynchronizacnu liecbu za obdobie od 1. ja-
nuara 2020 do 11. septembra 2023, ¢o predstavovalo
1 349 dni.

Dominujtci vykon v nasom subore predstavo-
vala primoimplantécia kardiostimulacného systému,
a to 47 %. Reimplantacia kardiostimulatora, ¢i ICD
nepredstavovala ani tretinu vykonov (26 %). Najviac
nezrovnalosti sme pozorovali v pocte up-gradov, ktoré
vyplyvali z rozdielneho Statistického zadavania medzi
vykonmi, a to primoimplantaciami, ¢i reimplantacia-
mi. Vo vacsine pripadov bol up-grade z konvecného
KS na ICD/ CRT-D zaradeny medzi primoimplantacie
a up-grade z KS na CRT-P, ¢i z ICD na CRT-D medzi
reimplantacie.

Spektrum komplikacii stvisiacich s implantovatelnymi
kardidlnymi elektronickymi pristrojmi je Siroké, od banal-
nych, az po zdvazné, zivot ohrozujlce. V prehladovych
pracach sa stretdvame v suvislosti s CIED s véasnymi
a neskorymi komplikaciami. V nasom subore analyzuje-
me komplikacie, ktoré vznikli u pacienta priamo pocas
vykonu (periimplantacné), ako aj komplikacie detegované
u pacientov po vykone, po odchode z operacnej saly,
po prvi ambulantny kontrolu pacienta (véasné postim-
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plantacné komplikacie). Vzhladom na detekovatelnost’
komplikacie tesne po vykone — v den vykonu, az po prvu
ambulantnu kontrolu, predstavovalo obdobie detekcie
komplikacie Siroké rozpatie, a to 21,3 + 39,5 dni; median
dva dni. Komplikacie evidované priamo na operacnej
sale po suture koze pri programovani CIED, napriklad
dislokovana predsienova, ¢i komorova elektréda s nevy-
hnutnostou véasnej repozicie, alebo vcasna revizia rany
pre nespravne zapojenie elektrod do konektorového blo-
ku generatora, sme za komplikacie vykonu nehodnoatili.
Komplikacie detegované po prvej ambulantnej kontrole
CIED, sme tiez do poctu uvedenych komplikacii neratali.

Z celkového suboru pacientov sa komplikacie vy-
skytli u 128 pacientov, islo celkovo o 131 komplikéacii,
pretoze traja pacienti zo suboru mali po dve rbézne
komplikacie. U Styroch pacientov bola vykonana revizia
dvakrat pre tu istu komplikaciu. U dvoch pacientov
bola dvakrat realizovana repozicia predsiefiovej elek-
trédy pre jej véasnlU opatovnu dislokaciu, u dalsSich
dvoch pacientov bola realizovana dvakrat revizia pre
recidivujici hematom.

NajvacsSie zastUpenie z komplikacii predstavovali
v€asné postimplantacné komplikacie (954 %). Z nich
mali dominantné postavenie komplikacie v suvislosti
s elektrodovym systémom, a to dislokécie elektréd (mik-
ro- a makrodislokacie), penetrécie, ¢i perforacie elektrod.

Dislokacie elektrod kardiostimulatora mozno definovat’

ako akukolvek ini zmenu polohy kardiostimulatora, ¢i uz
je alebo nie je ovplyvnena funkcénost” kardiostimulatora.
Klinicky relevantné su vsak iba dislokéacie, pri ktorych su
nevhodné stimulacné parametre. Chronologicky su defi-
nované ako vcasné dislokacie tie, ktoré vznikaju pocas
prvych Siestich tyzdnov od implantacie a ako neskoré,
ktoré vzniknd po tomto casovom obdobi (6). Vcasné
dislokacie su castejSie ako neskoré, vyskyt je vyssi pre
predsienové elektrody. Vyskyt véasnej dislokacie elektréd
predstavuje 1 % pri komorovom kardiostimulatore (VVI
KS) a 5,2 % pri dvojdutinovom kardiostimulatore (DDD
KS), a to 3,8 % pre dislokaciu predsienovej elektrody
a 1,4 % komorovej elektrody. Akceptovatelna miera
dislokacie komorovej elektrédy je pod 1 %, predsienove;j
pod 3 % (7). Z komplikacii v suvislosti s elektrodovym
systémom dochadza k dislokaciam elektrod zvycajne
pocas prvych mesiacov po implantacii, v neskorSom
obdobi sa objavuju skér poruchy v izola¢clnom materiali
elektréd, v adaptéri alebo konektoroch (8).
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V nasom centre pouzivame pri implantaciach
predsienovych a pravokomorovych elektréod uz viac
ako 10 rokov len elektrédy s aktivnym fixacnym me-
chanizmom. Z celkového mnozstva 2 398 primoim-
plantécii sa dislokacia vyskytla u 86 pacientov (3,6 %).
V 31 pripadoch islo o dislokaciu predsienovej elektrédy,
dominantne v pripade implantacie KS, kde dislokacia
predstavovala z 824 primoimplantacii dvojdutinového
KS 3 % (25 dislokacii). Dislokécia predsienovej elek-
troédy v pripade implantacie dvojdutinového ICD bola
vzhladom na mensi pocet implantacii tohto typu ICD
vysSsia, a to 4,5 % (4 dislokacie z 88 implantacii). V 1/3
islo o makrodislokaciu elektrédy sposobenu technickou
chybou v mieste zilového vstupu pri fixacii elektrody
operatérom, vizualizovanu pri repozicii elektrody. Vo
zvysnom percente mohlo ist" o technickd chybu v mieste
ukotvenia elektrédy v endokarde pravej predsiene, Ci
nespravne umiestnenie elektrody na volnu stenu pravej
predsiene. Vzhladom na pridruzené Strukturalne postih-
nutie srdca u pacientov s dislokovanou predsienovou
elektrédou v naSom subore (dilatovana prava predsien,
stav po KCH vykone, TAVI, pritomna fibrilacia predsieni
a s nou suvisiaca remodelacia predsieni) predpoklada-
me, ze uvedené strukturdlne zmeny mali na dislokacii
nezanedbatelny podiel. 68 % pacientov s dislokaciou
predsienovej elektrédy malo nezavaznd trikuspidalnu
regurgitaciu, ¢o bol prekvapivy Udaj, kedZe sme pred-
pokladali vys$si vyskyt zavaznej trikuspidalnej regurgitacie
u tychto pacientov. Perfordciu a penetraciu sudvisiacu
s predsienovou elektrodou sme za sledované obdobie
nezaznamenali.

V nasom centre sa dlhodobo implantuje pravoko-
morova elektréda dominantne do hrotu pravej komory.
S cielom poskytnutia fyziologickej stimulacie sa posledné
tri roky aj u nas preferuje u vybranej skupiny pacien-
tov implantacia stimulacnej elektrédy do oblasti arey
[avého Tawarového ramienka, rovnako aj u pacientov
indikovanych na resynchroniza¢nu terapiu pri zlyhani
jej implantacie. Dislokacia komorovej elektrédy predsta-
vovala v nasom subore 40 % zo vSetkych komplikécii.
V/Casnd makrodislokacia komorovej elektrody dominantne
suvisela s technickou chybou operatéra v mieste fixa-
cie elektrody, alebo pri umiestneni elektrédy septélne,
v jednom pripade pri pozicii elektrédy v oblasti arey LTR.
Penetracia pravokomorovej elektrody nebola vzhladom
na apikalnu poziciu implantacie zriedkava. Zaznamenali



sme ju v prevahe u zien (55 %), chudych, vo vyssom veku,
70 + 15 rokov, ¢o je porovnatelné s literarnymi udajmi
(9, 10). V pripade penetrovanej elektrody absentoval pri
echokardiografickom vysetreni hemodynamicky vyznam-
ny perikardialny vypotok, ako aj perikardialna tamponéada.
Perforacia pravokomorovej elektrody sa zistila u piatich
pacientov, u jedného bola pre perikardialnu tamponadu
potrebna kardiochirurgicka revizia.

Hematom kapsy po primoimplantécii alebo reimplan-
tacii KS/ICD/CRT s nevyhnutnost'ou revizie predstavoval
v nasom subore druhl najcastejSiu komplikaciu v pocte
21 (16 %) z 131 komplikacii; 0,65 % z 3 251 vykonov. ISlo
o starsich pacientov, 76 % muzov, vo veku 73 + 12 ro-
kov, median 74 rokov.

Podla literarnych udajov az 50 % pacientov, ktori pod-
stupuju implantaciu implantovatelného elektronického
kardiadlneho pristroja uziva antitrombotickd liecbu (11).
Vyskyt hematdmu predstavuje relativne bezni komplika-
ciu, ktora sa spaja s bolestivostou, spomalenym hojenim,
hroziacou dehiscenciou v rane a v neposlednom rade
s nachylnostou k infekcii. Talianski autori Notaristefano et
al. analyzovali prevalenciu vyskytu hematému u 871 pa-
cientov, ktori podstupili implantaciu CIED za obdobie
dvoch rokov. Priemerny vek pacientov bol 77 rokov, 35 %
bolo Zien. Perioperacny manazment antitrombotickej
a antikoagulacnej liecby sa riadil si¢asnymi odporuca-
niami (12). Monoterapia a dudlna antiagregacna liecba,
ako aj antagonisty vitaminu K (VKA), neboli prerusené.
U pacientov liecenych novymi antikoagulanciami (NOAK)
bola podana posledna davka 24 hodin pred zakrokom
a pacientom sa NOAK navratil do liecby 6 — 12 hodin
po zakroku. Premosteniu perorélnej antikoagulacnej
liecby nizkomolekularnym heparinom sa snazili vyhnut.
Ambulantna navsteva pacienta bola naplanovana 10 dni
po zékroku. Ako klinicky vyznamny hematém bol de-
finovany hmatatelny a bolestivy opuch kapsy pristroja,
ktory sa vyskytoval pocas 10 dni od vykonu a vyzadoval
si predizent hospitalizaciu, prerudenie antikoagula¢ne;
terapie alebo reviziu. Hematom kapsy sa vyskytol u 62
pacientov (7,3 %). 25 % pacientov nedostavalo ziadnu
antiagregacn, ¢i antikoagulacnu liecbu, 31 % pacientov
uzivalo antiagrega¢ni monoterapiu, 6 % dualnu antiagre-
gacnu liecbu, 8 % VKA, 3 % tripple terapiu, 21 % NOAK
a 6 % bolo vystavenych premosteniu nizkomolekularnym
heparinom. Riziko hematdému bolo vyssie pri implantacii
CIED v porovnani s jeho vymenou. V pripade implanta-
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cii CIED vyskyt hematdémov narastal priamoumerne so
zloZitostou pristroja, ako aj pri repoziciach, reviziach, ¢i
dopichnuti novej elektrody. Uvedena analyza preukéazala
nezavisly vyskyt hematomu od typu antikoagulacnej, Ci
antiagregacnej terapie (13).

V nasom subore uzivalo antiagregacnu a antikoagu-
la¢nd terapiu az 75 % pacientov, 25 % pacientov uzivalo
NOAK, 25 % antiagregacni monoterapiu, zvysnych 25 %
uzivalo dudlnu antiagregacnu liecbu, VKA, ¢i LMWH. Pri
peri-intervenénom manazmente postupujeme na zaklade
dostupnych odporucani (12). Mnoho hematémov, klinicky
nevyznamnych, sa ponechava na spontannu resorpciu.
Za klinicky vyznamny hematém s nevyhnutnostou revizie
sme hodnotili tenzny narastajdci hematdm. Reviziu he-
matomov sme vykonavali priemerne 10. derl po vykone
so smerodajnou odchylkou 2. den - 21. den. Z celkové-
ho mnozstva hematémov az 42,9 % pacientov uzivalo
NOAK. V pripade liecby novymi antikoagulanciami nas
vzhladom na vyssi vek pacientov zaujimala hodnota
oblickovych parametrov, ktord sa ukazala v mediane
a v priemernej hodnote v medziach normy len s miernou
elevaciou u niektorych pacientov. Vyskyt hematomu si
u tychto pacientov vyziadal prerusenie antikoagulacnej
terapie alebo redukciu uzivanej davky. Blizsiu analyzu na
konkrétne typy NOAK v sUvislosti s vyskytom hematomu
sme nerealizovali. V suvislosti s uzivanim LMWH ako
aj dudlnej antiagregacnej terapie sme zaznamenali len
zanedbatelné mnozstvo krvacavych komplikacii. Vyskyt
hematomov sa nezavisle od uzivania antikoagulacnej, Ci
antiagregacnej liecby asocioval s vyssim vekom pacien-
tov, ich polymorbiditou a fragilitou a v neposlednom
rade nedodrziavanim stanovenych opatreni po vykone.

Pneumotorax (PNO) je potencialnou komplikaciou
vaskularneho pristupu pocas implantacie CIED. Incidencia
PNO po implantacii CIED variruje v rozmedzi 0,7 - 1,7 %
(14). Nachylnejsi na vznik iatrogénneho PNO su starsi
pacienti, pacienti s nizSim BMI, Zeny, pacienti s chro-
nickou obstrukénou chorobou plic, menej nachylni su
obézni pacienti. V pripade preparacie vena cephalica, Ci
axillaris mozno jeho vyskyt eliminovat. V naSom subore
bola z celkového mnozstva 2 398 implantacii punk-
cia v. subclavia vykonand v 31,5 %, ¢o predstavovalo
756 implantécii komplikovanych vyskytom PNO v pocte
11 (1,46 %). Treba poznamenat, ze v naSom centre rea-
lizujeme punkciu v. subclavia samostatne pri zavadzani
kazdej elektrédy, techniku ,rozsheathovania” vyuziva-
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me velmi zriedkavo. Uvedeny vyskyt bol porovnatelny
s literdrnymi Gdajmi. Suvisel s predikujacimi faktormi
pacienta pre vyskyt iatrogénneho PNO a zlozitostou
punkcie v. subclavia. Predpokladdme, Ze rozhodujuci
vplyv na nizky vyskyt PNO mala aj skisenost’ operatéra.

Infekcie CIED predstavovali v naSom subore 2,3 %
komplikacii. Vzhladom na komplikacie elektroimpulzo-
terapie patria medzi najzévaznejsie. V suvislosti s in-
fekciami CIED sa moOzeme stretnut s lokalizovanymi
alebo systémovymi infekciami. Lokalizované infekcie
predstavuju povrchové incizne infekcie (akutna infekcia
bez postihnutia kapsy CIED a pristroja) alebo izolovana
infekcia kapsy (limitovana na pristroj v kapse). Systémové
infekcie CIED sa mozu vyskytnUt' s infekciou kapsy alebo
bez nej, s alebo bez viditelnej vegetacie na trikuspi-
délnej alebo pulmonalnej chlopni alebo stimulacnych
elektrédach. Infekénad endokarditida stvisiaca s CIED je
definovana ako ddkaz infekcie CIED s klinickymi priznak-
mi infekcie kapsy a/alebo zobrazovacimi vySetrovacimi
metdédami (vegetacie na elektréde, pozitivna 18F-flu-
orodeoxyglukdézova pozitronovad emisna tomografia/
CT na generatore/elektrédach), ktoré spifaji kritéria
pre infek¢nd endokarditidu chlopni (15). U jedného
z pacientov iSlo o dekubit kapsy pri implantovanom
dvojdutinovom kardiostimulatore s perforaciou kozné-
ho krytu po reimplantacii KS a naslednej revizii kapsy
v kratkom casovom obdobi po reimplantacii KS pre
zacinajuci dekubit kapsy. Po extrakcii celého stimulac-
ného systému sme po zvazeni pomeru rizika a benefitu
u pacientky s diagnézou syndromu chorého sinusu zvolili
konzervativny postup, bez implantacie kardiostimulatora
kontralateradlne, ¢i bez implantacie bezelektrodového
pristroja. V ostatnych dvoch pripadoch islo o vcéasnu IE
stimulac¢ného systému do Siestich mesiacov po primoim-
plantacii elektroimpulzogeneratora. U jedného pacienta
iSlo o dekubit kapsy po up-grade dvojdutinového KS
na ICD s potvrdenim zlatého stafylokoka kultivaciou
z kapsy. U pacienta bola nasledne po explantacii sys-
tému a prelieceni IE vykonana implantéacia ICD de novo
z pravej strany. V pripade tretieho pacienta so CIED bol
priebeh infekénej endokarditidy najzévaznejsi. Po dvoch
mesiacoch od primoimplantacie komorového ICD v pri-
marnej prevencii nahlej kardidlnej smrti sa u pacienta
zistila infekénd endokarditida trikuspidalnej chlopne
s rozvojom stafylokovej sepsy s gangrénou prstov pravej
dolnej koncatiny s potrebou transmetotarzalnej ampu-

166

tacie 1 — 5 prsta, s nevyhnutnostou kardiochirurgickej
nahrady trikuspidalnej chlopne bioprotézou. Pre vzostup
systolickej funkcie LK na 40 % opatovna implantacia
ICD u pacienta indikovana nebola. Infekcie CIED su
asociované s vysokou mortalitou, ktorad zavisi od typu
infekéného agens, typu vykonu, implantovaného systému,
pritomnosti sucasného zapalu endokardialnych Struktdr
a chlopni, pritomnosti sepsy a jej komplikacii (16). Podla
literdrnych udajov vyskyt infekcii CIED narasté so zlozi-
tostou implantovaného systému, po vymene, ¢i revizii
systému, kedy je riziko 1,5 — 3-krat vyssie v porovnani
s prvoimplantaciami (17). Uvedené literdrne Statistiky sa
potvrdzuju aj v klinickej praxi.

Limitacie prace

Limitaciou vysledkov nasSej prace je nevyvazeny
pomer poctu vykonov na jednotlivych operatérov,
¢o u niektorych v dosledku nizkeho poctu vykonov
zvySovalo pocty komplikacii vztahujucich sa na cely
analyzovany subor.

Zaver

V sucasnosti sa v literatire zriedkavo stretdvame
s prehladovymi pracami implantacnych centier analy-
zujucich komplikacie svojich vykonov. Analyzou nasho
suboru najvacsie zastupenie komplikacii predstavovali
v€asné postimplantacné komplikacie, a to dislokacie
elektrod a hematdémy kapsy. Penetracia, Ci perforacia
komorovej elektrédy sa vyskytovala u fragilnych pacien-
tov vo vysokom veku pri apikélnej pozicii stimulacnej
elektrody. Dislokacie predsienovej elektrédy zaviseli od
dilatacie pravej predsiene, strukturalneho ochorenia
srdca. Hematomy boli pritomné predovsetkym u fra-
gilnych pacientov na antikoagulacnej liecbe. Infekéné
komplikacie CIEDs a komplikacie vendzneho pristupu
pocas implantacie boli v nasom subore ojedinelé. Vy-
sledky ziskané analyzou nasho suboru su porovnatelné
s Udajmi z literarnych zdrojov.

Prehlasenie o konflikte zaujmov
Autor prace vyhlasuje, Ze nemé ziadny konflikt za-
ujmov.
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