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Acik Kalp Cerrahisi Uygulanmis Hastalarda Kontamine
Isitici-Sogutucu Cihazlarla iliskili Mycobacterium chimaera
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Ozet

Ik kez 2013 yilinda Isvicre'de kalp cerrahisini izleyen Mycobacte-
rium chimaera infeksiyonlarinin bildiriimesinden sonra, Amerika
Birlesik Devletleri (ABD), Almanya, Avustralya, Fransa, Hollanda,
Hong-Kong, Ingiltere, irlanda, ispanya ve Kanada’da genellikle ya-
pay kapaklari, damar greftlerini ve sol ventrikiler destek cihazlarini
ilgilendiren yuizden fazla M. chimaera infeksiyonu (infektif endo-
kardit, damar grefti infeksiyonu, sternal cerrahi alan infeksiyonu
vb.) gorilmis; kalp cerrahisini izleyen bu infeksiyonlar, kardiyo-
pulmoner baypasla yapilan tim ameliyatlarin ayrilmaz bir pargasi
olan isitici-sogutucu cihaz (HCD)'larin kullaniimasina baglanmustir.
HCD'deki suyla hasta kani arasinda herhangi bir temas olmamak-
la birlikte, bu infeksiyonlarin, HCD'lerin olusturdugu M. chimaera
iceren biyoaerosollerin cerrahi alani veya kullanilan yabanci cismi
kontamine etmesinden ileri geldigi gosterilmistir. Glinimuze kadar
bildirilen bu M. chimaera infeksiyonlarinin timd, Sorin (Stockert®)
3T Heater-Cooler System (LivaNova PLC, Londra, Birlesik Krallik;
eskiden Sorin Group Deutschland GmbH, Miinih, Almanya) adli
spesifik bir HCD modelinden kaynaklanmistir. Bu 3T HCD'ler bi-
yuk olasilikla Gretim asamasinda kontamine olmustur; ¢inki hem
dlnyanin farkh dlkelerinde kullanimda olan Sorin (Stockert®) 3T
HCD’lerden, hem hig¢ kullanilmamis yeni 3T HCD’lerden, hem de
LivaNova PLC'nin Uretim yerinden alinan su 6rneklerinden M. chi-
maera izole edilmis ve tim genom dizilemeleri yapilarak farkl Gl-
kelerdeki 3T HCD’lerde ve hastalarda saptanan izolatlarin hemen
hemen 6zdes oldugu ve bu durumun bir ortak kaynak salginini
gosterdigi dogrulanmistir. Bu nedenle gectigimiz on yilda Uretil-
mis 3T HCD'lerin cogunun ayni M. chimaera susuyla kontamine
olma olasiliginin yiiksek oldugu bildirilmistir. Bagka firmalarca lre-
tilen HCD'lerde de M. chimaera kontaminasyonu bildirilmisse de
bu durumun mevcut salginla bir iligkisi bulunmamaktadir. Bu Sorin
(Stockert®) 3T HCD'lerin 2006 yilindan beri kullanildigi; pazar payi-
nin ABD’de %60, lkemizde ise %75 oldugu; bir yilda ABD’de 200
000, Glkemizde ise tahminen 50 000 cerrahide kullanildigi dikkate

Abstract

After the first report of Mycobacterium chimaera infections fol-
lowing cardiac surgery from Switzerland in 2013, more than 100
cases of M. chimaera infections (infective endocarditis, vascular
graft infections, sternal surgical site infections etc.) generally in-
volving prosthetic valves, vascular grafts, and left ventricular assist
devices have emerged from Australia, Canada, France, Germany,
Hong Kong, Ireland, Netherlands, Spain, United Kingdom, and
United States of America (USA). M. chimaera infections following
cardiac surgery have been attributed to the use of heater-cooler
devices (HCDs) which are integral for cardiopulmonary bypass op-
erations. There is not any contact between the HCU water and the
patient blood during the operation, but it was shown that these
infections are associated with the contamination of the surgical
field or the implanted prosthetic device by M. chimaera-contain-
ing bioaerosols produced by HCDs. To date, all M. chimaera in-
fections have been attributed to a specific model of HCD, Sorin
(Stockert®) 3T Heater-Cooler System (LivaNova PLC, London,
United Kingdom; formerly Sorin Group Deutschland GmbH,
Minich, Germany). These HCDs were most likely contaminated
at the manufacturing facility, as M. chimaera has been recovered
from in-use Sorin (Stockert®) 3T HCUs within hospitals worldwide,
from new unused 3T HCUs, and from water samples obtained at
the manufacturing site of LivaNova PLC. Whole-genome sequenc-
ing confirms that this is a common-source outbreak, with nearly
identical isolates found in 3T HCDs and patients from multiple
countries. It is therefore likely that most 3T HCDs manufactured
over the past decade are contaminated with the same M. chimae-
ra strain. Although HCDs made by other companies have been
found to be contaminated with M. chimaera, they have not been
associated with the current outbreak. As these Sorin (Stockert®) 3T
HCDs have been used since 2006, holds 60 and 75% of the market
share in USA and Turkey, respectively, and is used in 200 000 and
50 000 surgeries yearly in the USA and Turkey, respectively; the
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alindiginda cok 6nemli bir maruz kalma potansiyeli s6z konusudur.
Ulkemizde simdiye kadar herhangi bir dogrulanmis olgu olmama-
sina ve tum dunyada yapilan ¢ok buylk sayidaki kardiyovaskiler
cerrahi girisimle karsilastirnldiginda dogrulanmis olgu sayisinin
¢ok diistik olmasina karsin, bu salginin boyutlari heniiz bilinme-
mektedir ve cok muhtemeldir ki insidansi artacaktir. Infeksiyonun
belirtileri 6zgul olmadigi icin HCD ile iliskili M. chimaera infeksi-
yonuna tani konulmasi ¢ok zor olmaktadir. Kulugka stiresi 6 yil ka-
dar uzun olabilmektedir. Tani icin gerekli olmakla birlikte immuno-
kompetan hastalara mikobakteriyel kan kilttri yapiimasi alisiimis
bir durum degildir. Bugiin icin hekimlerin bu mikroorganizma ve
yaptigi infeksiyonlarla ilgili bilgi ve farkindahgi ¢ok diistiktir. Mev-
cut durumda, normal kan kultlirlerinde lGreme olmayan yapay
kapak endokarditi ve greft infeksiyonu dustiniilen hastalarda, M.
chimaera da ayirici taniya girmeli ve bu hastalardan, mikobakteri-
lerin Giremesi icin uygun siseler kullanilarak kan kulttrleri alinmali-
dir. Etkilenen merkezlerde infeksiyon riskinin 1/100-1/1000 arasin-
da oldugu hesaplanmistir; ancak bu oranin, hastanenin hangi tur
cerrahi yaptigina, HCD'leri nasil kullandigina, nasil temizledigine
ve ameliyathanede nereye koyduguna bagh olarak degismesi
beklenir. Bu derlemede, acik kalp cerrahisi uygulanmis hastalar-
da HCD'lerle iliskili olarak gelisen M. chimaera infeksiyonlarinin
epidemiyolojisi, patogenezi, klinik gértiniimleri ve onlenmesi ko-
nulari, mevcut literatur esliginde degerlendirilmis; Glkemizde de
gorilme olasilig oldukga yiiksek olan bu infeksiyonlarin tanisini,
takibini ve tedavisini yapacak, onlenmesi konusunda calisacak
meslektaslarimiza bir kaynak saglanmasi amaclanmustir.

Klimik Dergisi 2017; 30(2): 49-58.

Anahtar Sozciikler: Mycobacterium chimaera, kalp cerrahisi,
Isitici-sogutucu cihazlar.

potential for exposure is significant. Although there hasn’t been
any case report in Turkey by now and the number of cases is very
low compared to the huge number of the cardiovascular surgery
procedures performed all over the world, the extent of this out-
break is yet unknown and the incidence will likely increase. Diag-
nosis of HCD-associated M. chimaera infections is challenging as
the symptoms of the infection may be nonspecific; the incubation
period could be as long as 6 years; mycobacterial blood cultures
are not typically performed in immunocompetent patients but are
required for the diagnosis; and the knowledge and awareness of
the physicians about this organism and its infections is very low at
the moment. In the current situation, M. chimaera should be con-
sidered in the differential diagnosis of the patients who have infec-
tive endocarditis or vascular graft infections and whose routine
blood cultures were found to be negative; blood cultures should
be taken using bottles that support the growth of the mycobacteria
from these patients. The risk of infection in an affected center is
currently estimated to be 1/100-1/1000 patients, but is likely vari-
able based upon the types of surgery performed in the center, how
centers use their HCDs, cleaning protocols utilized, and the loca-
tion and orientation of the HCD in the operating room. This review
summarizes the current knowledge about the epidemiological,
pathogenetic and clinical features of and preventive measures for
HCD-associated M. chimaera infections seen after open heart sur-
gery and it is aimed to provide a reference for our colleagues who
will make the diagnosis, follow-up and treatment of these infec-
tions which are very likely to be seen in our country.

Klimik Dergisi 2017, 30(2): 49-58.

Key Words: Mycobacterium chimaera, cardiac surgery, heater-
cooler device.

Epidemiyoloji ve Etyoloji

ilk kez 2004 yilinda tanimlanan Mycobacterium chi-
maera, yavas Ureyenler grubundan bir nonttiberkiiloz mi-
kobakteri (NTM) olup, M. avium kompleksi (MAC) iginde
yer almaktadir. M. chimaera ve diger NTM’ler ¢cevrede,
ozellikle dogal sularda, sehir sebeke sularinda ve su ice-
ren tibbi cihazlarda bulunabilen su kaynakli firsatgi pato-
jenlerdir. Bu bakterilerin suda persistanslarini saglayan
sey, klor ve ozon gibi dezenfektanlara direng gostermele-
ridir. Gercekten de dezenfektanlara karsi, dezenfeksiyon
icin endustrinin standardi olan Escherichia coli'den 1000
kat daha fazla direng gosterebilmektedir. Dezenfektan di-
renci, hidrofobik bir bariyer olusturan yliksek lipid icerikli
dis membranlarina ve mikroorganizmadan zengin, kalin
biyofilmler Gretmelerine baghdir (1-4).

Birkac yil 6ncesine kadar bu bakterinin kronik akci-
ger hastaligi olanlarda akciger infeksiyonlarina yol aca-
bildigi, bagisikhdr baskilanmis konaklarda ise disemine
infeksiyonlar yapabildigi bilinmekteydi. Kardiyak cer-
rahi sonrasinda ise kontamine domuz kalp kapagindan
ve kontamine hastane su sistemlerinden kaynaklanan,
tek merkezli, farkh tirde NTM’lerin neden oldugu in-
feksiyonlar bildirilmisti (1,2). Ancak 2013 yilinda ilk kez
isvigre’de iki hastada M. chimaera'ya bagh yapay kapak
endokarditi tanimlanmasini takiben (5), bugline kadar
Amerika Birlesik Devletleri (ABD), Almanya, Avustralya,
Fransa, Hollanda, Hong Kong, ingiltere, irlanda, ispanya
ve Kanada gibi bircok lilkeden toplamda 100’(n Gzerin-
de benzer olgu bildiriimis ve bu olgularda infeksiyon
kaynaginin, acik kalp ameliyati sirasinda kullanilan kon-

tamine isitici-sogutucu cihaz (HCD)lar oldugu anlasil-
mistir (6-16).

HCD'ler, kardiyopulmoner baypas ameliyatlarinin
ayrilmaz bir parcgasidir; ek olarak ekstrakorporeal memb-
ran oksijenasyonu (ECMO) veya ekstrakorporeal yasam
desteginde de kullanilabilmektedirler. HCD'lerin iginde,
birbiriyle icerden baglantil iki veya li¢c soguk ve sicak su
tanki vardir. Bu tanklar kombinasyon halinde ¢alisarak,
Isisi kontrolli olan suyu, kardiyopleji ve oksijenasyon
ekipmaniyla baglantili olan eksternal 1s1 degistiricilere
ve hastay! i1sitma battaniyesine iletmektedir. HCD tara-
findan sirkiile edilen suyla kan arasindaki isi farki, i1s1 ak-
tarimini belirler ve hastaya perfiize edilecek kanin isisini
dizenler. HCD’lerde yer alan su, hastayla direkt olarak
temas etmemektedir. Bu salginda, mikroorganizmalarin
hastalara, kontamine HCD'lerin egzozundan aerosolize
olan M. chimaera iceren biyoaerosollerin cerrahi alani
veya kullanilan yabanci cismi kontamine etmesiyle bu-
lastigi belirlenmistir (1,2,6).

Glnlmize kadar bildirilen M. chimaera infeksi-
yonlarinin timiu, spesifik bir isitici-sogutucu modeli
olan Sorin (Stockert®) 3T Heater-Cooler System (Liva-
Nova PLC, Londra, Birlesik Krallik; eskiden Sorin Group
Deutschland GmbH, Miinih, Almanya)’'den kaynaklan-
mistir. Bu HCD’ler biiyik olasilikla Gretim agsamasinda
kontamine olmustur; ¢linklii M. chimaera hem tim diin-
yada kullanimda olan Sorin (Stockert®) 3T HCD’lerden,
hem de LivaNova PLC’nin (iretim yerindeki pompa
montaj alanindan alinan su 6rneklerinden izole edil-
mistir (1,2,11,12,17-19). Bu sulardan izole edilmis sus-
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larin ve diinyanin farkli tlkelerinden belirlenmis hastalardan
izole edilmis suslarin tim genom dizilemeleri, suslarin he-
men hemen 6zdes oldugunu ortaya ¢ikarmig ve bu durumun
bir ortak kaynak salgini oldugunu dogrulamistir (18,19-22).
Bu nedenle, gectigimiz on yilda Uretilmis Sorin (Stockert®)
3T HCD'lerin cogunun ayni M. chimaera susuyla kontamine
olma olasiligi ylksektir ve bu kontamine HCD’lerin kiiresel
olarak kullanildigr ve kullaniimalarina devam edilecegi de
bir gercektir (1,2,21,22). Diger firmalarin Grettigi HCD'lerde,
hastane sularinda ve cevresinde de M. chimaera ve diger
NTM'’ler izole edilmis olmakla birlikte, bunlarin hi¢biri mev-
cut salginla iligkili bulunmamis ve buralardan izole edilmis
suslarin genomu, salgin susundan farkhilik gOstermistir
(1,2,6,8,12,21-26). Ek olarak, salgin susu disinda bir M. chi-
maera susuyla infekte olan bir tane de hasta tanimlanmis-
tir (22). Bu veriler, mevcut salgin disinda da, HCD kullanilan
ameliyatlarda NTM ve M. chimaera infeksiyonu riskinin bu-
lundugunu dustundirmektedir.

Salginin kaynagi oldugu dustinidlen Sorin (Stockert®)
3T HCD’lerin 2006 yilindan beri kullanildigi; pazar payinin
ABD’de %60, llkemizde ise %75 (Turkiye dagitimcisi fir-
madan kisisel gorismeyle alinmis bilgi) oldugu; bir yilda
ABD’de 200 000, ulkemizde ise tahminen 50 000 cerrahide
(Glkemizde yapilan yillik toplam acik kalp ameliyati sayisi 66
000, kalp kapagi ameliyati sayisi 10 000) kullanildigi dikkate
alindiginda cok 6nemli bir maruz kalma potansiyeli s6z konu-
sudur (27,28). Ulkemizde simdiye kadar herhangi bir dogru-
lanmis olgu olmamasina ve tiim diinyada yapilan ¢ok biytik
sayidaki kardiyovaskiler cerrahi girisimle karsilastirildiginda
dogrulanmis olgu sayisinin ¢ok dislik olmasina karsin, bu
salginin boyutlari henuz bilinmemektedir ve cok muhtemeldir
ki insidansi artacaktir.

Klinik Ozellikler

Bu salginda belirlenen M. chimaera'ya bagl kardiyopul-
moner baypas iceren cerrahi girisimlerden sonra saptanmis
infeksiyonlar, siklikla yapay kapak endokarditi, damar grefti
infeksiyonlari ve sol ventrikil destek cihazi (LVAD) infeksi-
yonlari seklinde seyretmistir. izlenen olgularin ¢cogu yapay
kapak cerrahisi sonrasi ortaya ¢cikmistir ve disemine hastaligi
(karaciger, dalak, kemik iligi, bobrekler, g6z, kemikler, eklem-
ler) olan olgularin hepsinde yabanci cisim (kapak, greft veya
LVAD) varligi s6z konusudur. Koroner arter baypas greftleme
sonrasl infekte olmus hastalarda (yabanci cisim olmayan),
diseminasyon olmayan, lokal invazif infeksiyonlar (sternal
yara, mediyasten veya plevra boslugu) tanimlanmistir. Su
ana kadar belirlenmis olgular, yorgunluk (%90), ates (%75),
terleme (%60), nefes darhigi (%60), kilo kaybi (%60) ve Ok-
surlik (%50) gibi genellikle 6zgul olmayan semptomlarla
basvurmustur: Hastalar, disemine graniilomatoz sureclerle
de basvurabilmekte, bu nedenle bazen yanlislikla sarkoidoz
veya vaskilit tanisi da alabilmektedir. Ek olarak nedeni bilin-
meyen ates, acitklanamayan akut faz yikselmeleri nedeniyle
de izlenebilmektedir. Mikroorganizma alindiktan sonra klinik
bulgularin ortaya ¢ikmasina kadar aylar yillar gegcebilmekte-
dir. Ginimuze kadar cerrahiyle klinik tablonun ortaya cikisi
arasinda belirlenmis en uzun sire 6 yil olarak bildirilmistir
(1).

Tam

M. chimaera ile infekte olan hastalarda klinik bulgularin
oldukga ge¢ ortaya ¢cikmasi, 6zgul olmamasi ve mikroorga-
nizmanin klasik besiyerlerinde lirememesi nedeniyle tani ko-
nulmasi ¢ok zor olmaktadir (1,2,29). M. chimaera normal kan
kultiru siselerinde trememektedir. Tani icin mikobakterilerin
Uremesine olanak taniyan kan kultlru siseleri kullaniimali-
dir. Mevcut durumda, normal kan kiltirlerinde tireme olma-
yan yapay kapak endokarditi ve greft infeksiyonu disiinilen
hastalarda, 6zellikle ameliyati son 10 yil icinde olmussa, M.
chimaera da ayirici taniya girmeli ve bu hastalardan, miko-
bakterilerin tGremesi icin uygun siseler kullanilarak kan kul-
tirleri alinmalhdir. Tanimlanmis olgularin cogunda tani, bu
tur kan kultirlerinde mikroorganizmmanin Uretilmesi yoluyla
konulmus olmakla birlikte, kan kiltlri negatif olmasina kar-
sin diger vicut bolgelerinden (6rnegin kemik iligi) pozitiflik
belirlendigi de olmus (29), bazi olgularda ise polimeraz zincir
reaksiyonu (PCR) kullanilmistir (12). Histopatolojik inceleme-
de kazeifikasyon icermeyen granilomlar ve nadiren aside di-
rencli basil pozitifligi belirlenmistir.

Tedavi ve Prognoz

Bu infeksiyonlarin optimal tedavisi henlz tanimlanma-
mistir; ancak genellikle kombine antimikrobiyal tedavi ve
mimkinse yabanci cismin ¢ikarilmasi gerekir. Su ana kadar
izlenen hastalarda en sik kullanilan antibiyotik tedavi rejimle-
ri, klaritromisin veya azitromisine ek olarak etambutol, rifabu-
tin, moksifloksasin veya amikasinden olusan kombinasyon-
lardir. infektif endokardit gibi ciddi infeksiyonlarda, tedavinin
ilk ¢ ayinda amikasin de olacak sekilde besli ilag kullanimi
onerilmekle birlikte, hafif olgularda veya ilag etkilesimleri ve
yan etkiler nedeniyle makrolid, etambutol ve rifabutin seklin-
de Ucli kombinasyon da siklikla kullaniimistir. Hastalardan
izole edilmis M. chimaera suslarinin timu klaritromisine
duyarli (MIC <8 mg/It) bulunmustur. NTM ile infekte kardiyak
implanti olan hastalarda tedavinin ne kadar surdurulecegi
konusu belirsizdir ve bu konuda bir 6neri yoktur. Infectious
Diseases Society of America (IDSA) ve American Thoracic
Society (ATS) rehberinde, disemine MAC hastaligi olan HIV
disi hastalarda, tedavinin immun restorasyondan sonra 12
ay surdurilmesi onerilmektedir (30). Bildirilmis olgularin ¢o-
gunda, tedavi altinda infeksiyonda alevlenmeler ve ilag etki-
lesimleri nedeniyle makrolidler, rifabutin ve moksifloksasinin
serum konsantrasyonlarinda dusuklikler gozlenmistir (12).

Olusan biyofilmler nedeniyle hastalardan yabanci cisim-
lerin ¢ikarilmasi gerekmesine karsin, ne yazik ki hastalarin
cogunun durumu ya cihazin ¢ikarilmasi icin gereken ameliya-
t1 kaldiramayacak kadar agirdir ya da ameliyat riski ¢ok yuk-
sektir, ek olarak yeni takilan yabanci cismin infekte olma riski
konusunda yeterli veri hentliz yoktur.

Bugline kadar bildirilen olgularda kaba mortalite hizi ol-
dukca yuksek olup, yaklasik %50’dir ve disemine infeksiyonun
sifayla sonuclanip sonuglanmadigi heniiz bilinmemektedir.
Yasayan hastalar, debridman ve antibiyotiklerle tedavi olmus
lokalize infeksiyonu olanlar (6rnegin sternal cerrahi alan in-
feksiyonu) ve disemine infeksiyonu olup tedavi altinda halen
iyi olmayanlardir. Cok az sayidaki hastada ise antibiyotik te-
davisiyle birlikte yabanci cisim c¢ikarilmis olup, hastalar su
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anda ameliyat sonrasi izleme donemindedir (1,2,5,6,8,23,29).
Sonug olarak, atfedilen mortaliteyi ve yabanci cismin ¢ikaril-
masinin infeksiyonun iyilesmesine etkisini daha iyi tanimla-
mak i¢in daha fazla klinik deneyim ve daha uzun siireli hasta
takibi yapilmasi gerekmektedir.

infeksiyon Hastaliklari ve Klinik Mikrobiyoloji uzmanlari-
nin bu salginin yonetimindeki primer rolt, maruz kalmis has-
talarin tanimlanmasi ve uyarilmasi, semptomatik hastalarin
tibbi izlemine destek verilmesi ve ek olgularin ortaya ¢cikmasi-
ni Onlemek icin bulagma riskinin azaltilmasidir.

Risk Altindaki Hastalarin Tanimlanmasi

Ameliyathanede Sorin (Stockert®) 3T HCD ile caligirken
opere edilmis hastalarin timinin, M. chimaera’ya maruz
kaldigi ve bu mikroorganizmayla infeksiyon gelismesi agisin-
dan riskli oldugu kabul edilmelidir. Calisan bir Sorin (Stoc-
kert®) 3T HCD varhiginda gergeklestirilmis bir ameliyat varsa,
olgu bulma ve risk azaltma calismalarina baslanmalidir. Tim
Sorin (Stockert®) 3T HCD'ler, lretim tarihine veya HCD cev-
resel kiltir sonuglarina bakilmaksizin kontamine kabul edil-
melidir (1,2). ABD Gida ve ilag Dairesi (FDA) 3T HCD'lerin
ureticisinin Eylil 2014’te temizleme ve dezenfeksiyon pro-
sedurlerini degistirdigini bildirmisse de, Eylul 2014'ten son-
ra Uretilen bazi 3T cihazlarda da M. chimaera pozitifligi be-
lirlenmistir (24). Yukarida da belirtildigi gibi 2006 yilindan
beri kullanimda olan 3T HCD’ler, tlkemizde bulunan tim
HCD’lerin %75'ini olusturmaktadir ve (ilkemizde 2006 yilin-
dan beri yillik yaklasik 50 000 acik kalp cerrahisi uygulanan
hasta bu cihazlara maruz kalmistir. Bu rakamlar maruz kalma
potansiyelinin ne kadar yiksek oldugunu acik¢a ortaya koy-
maktadir (1,27,28). Etkilenen merkezlerde infeksiyon riskinin
1/100-1/1000 arasinda oldugu hesaplanmistir; ancak bu ora-
nin, hastanelerin hangi tiir cerrahi yaptiklarina, HCD'leri nasil
kullandiklarina, nasil temizlediklerine ve nereye koyduklarina
gore degisecegi aciktir (1). Yukarida belirtilmis gruplara ek
olarak, 6rnegin transkateter aort kapadi replasmani (TAVR)
ve karaciger ve akciger transplantasyonlari gibi sternotomi
yapilmayan bazi prosediirler sirasinda da HCD’lerin hazir du-
rumda (“standby”) tutulmak tzere calistirimalar gerekmek-
tedir. TAVR'den sonra M. chimaera olgular ortaya ¢ikmistir;
bunlar muhtemelen yapay kapadin, implante edilmeden 6nce
ameliyathane ortamina maruz kalarak kontamine olmasina
baglidir. Daha fazla bilgi edinilene kadar, ABD Hastalik Kont-
rol ve Onleme Merkezleri (CDC), HCD'nin gahstirildigi sirada
ameliyat edilen tim hastalarin maruz kalmis olarak degerlen-
dirilmesini 6nermektedir (17).

Olgularin Bulunmasi ve iletisim

Olgularin bulunabilmesi i¢in 2006-2007 yilindan itibaren
s6z konusu cihaza ve dolayisiyla mikroorganizmaya maruz
kalan hasta listelerinin olusturulmasi; kurumun mikrobiyoloji
laboratuvarinda balgam disi invazif 6rneklerde NTM Ureyen
hastalarin ¢ikarilmasi ve kalp-damar cerrahisi kliniklerinde
yukarida belirtilmis klinik tablolari olan hastalarin degerlen-
dirilmesi gereklidir (Sekil 1). Bu salginla ilgili olarak bildirilen
en eski cerrahi girisim tarihi 2008'dir (12) ve 3T HCD'ler 2006
yilindan beri kullanimdadir. Bu nedenle, M. chimaera salgin
susuyla temasin ne zaman basladigi bilinmemektedir; ancak

2006-2008 arasi bir tarihte oldugu distintilmektedir. Sonug
olarak, o zamandan beri 3T HCD’lere maruz kalan hastalarda,
yukarida belirtiimis semptom ve bulgularin olmasi halinde
ayirici tanida M. chimaera infeksiyonlari da degerlendirilme-
lidir. Hastalarin gogunda klinik tablo en fazla dort yil iginde
gelistigi icin, CDC, uyari yapmak uzere Ocak 2012 tarihine ka-
dar geri gitmeyi 6nermektedir (17). Ancak her bir kurulus, bu
tarihi, 3T HCD'leri kullanma surelerine goére daha geriye ceke-
bilir. Ginimize kadar cerrahiyle klinik tablonun ortaya cikisi
arasinda belirlenmis en uzun stire alti yil oldugu i¢in 2010 yi-
lina kadar geri gitmek daha uygun olabilir. Ancak 2006’ya ka-
dar gitmek en kapsamlisi olacaktir. Maruz kalan hasta listeleri
olusturulduktan sonra hastalara bir agiklama mektubu yazila-
rak, telefonda sistemik bir tarama yapilmak lizere hastaneyi
aramalari istenebilir. Semptom bildiren hastalarda daha ileri
incelemeler yapilmalidir (17). Bu tir hastalarin degerlendiril-
mesi icin ABD’de bazi hastanelerde 6zel klinikler kurulmustur.

Olgularin bulunabilmesi igin, ek olarak mikrobiyoloji ka-
yitlari da kullanilabilir. Bu amagla, 2006 yilindan itibaren so-
lunum digi 6rneklerde MAC veya NTM Uremesi olan hastalar
arastirilabilir. Laboratuvardan elde edilen listelerdeki isim-
lerde, maruz kalma durumu arastirilarak olgulara ulasilabilir.
Ancak bu yaklasimla olgulara ulasma orani ¢cok diisuk olacak-
tir; ¢linkli immunokompetan hastalarda mikobakteriyel kan
kialtird nadiren istenmektedir. Ek olarak hastanelerin cogu
MAC’1I ancak kompleks diizeyinde tanimlayabilmektedir; tiir
dizeyinde tanimlama icin, sadece referans laboratuvarlarin-
da bulunan molekiiler yontemler gereklidir. Bir diger olgu ya-
kalama yolu sarkoidoz veya vaskiilit tanisi almis hastalarin,
maruz kalma oykulsu olan hastalarin listeleriyle karsilastiril-
masidir; ¢cunkl hastalar siklikla, yanlislikla sarkoidoz olarak
tani konulabilen disemine graniulomat6z surecglerle bagvur-
maktadir (1,2,5,6,12,23,29).

HCD’lerle iligkili M. chimaera infeksiyonu olgularinin bu-
lunmasinda ciddi zorluklar vardir. Hastalar, ameliyat olduklari
hastanelerde uzun sireli takip edilmemis olabilir; infeksiyon
semptomlan 6zgul degildir ve inklibasyon suresi ¢cok uzun-
dur; immunokompetan hastalarda, tani icin gerekli olan mi-
kobakteriyel kan kulturleri yapilmamaktadir.

Olgularin saptanmasinda kullanilan olgu tanimlamalari
Sekil 2'de gosterilmistir.

Hastalarin Degerlendirilmesi

M. chimaera infeksiyonuyla uyumlu semptomlari olan
maruz kalmis hastalarda ileri degerlendirme yapilmalidir
(Sekil 1). Kiltiir-negatif yapay kapak endokarditlerinde, greft
infeksiyonlarinda, sternal cerrahi alan infeksiyonlarinda, me-
diyastinitlerde, immiunolojik ve embolik goriiniimleri olanlar
dahil splenomegali, artrit, osteomyelit, sitopeni, koriyoretinit,
akciger tutulumu, hepatiti, nefrit, myokardit, yliksek inflamas-
yon gostergeleriyle seyredebilen disemine infeksiyonlarda
mikobakteri kultlrleri alinmasi gerekebilir. Test yapmak icin
ek indikasyonlar yorgunluk, kilo kaybi, ates, gece terleme-
leri, artralji ve myaljilerdir. infeksiyon semptom ve bulgu-
lari olan hastalardan iki veya u¢ mikobakteriyel kan kultiru
alinmali, bunlar negatif ¢ikarsa, kemik iligi ve varsa etkilenen
diger orneklerden alinan orneklerin kiltliri ve histopatolo-
jik incelemesi dusunulmeli, 1-2 ay icinde de ek kan kultlrle-
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1. Asama: Mikrobiyoloji Laboratuvarinda 2. Asama: Kardiyovaskiiler Cerrahi Unitelerinde izlenen 3. Asama: Risk Altindaki Tim Hastalarin
Nontiiberkilloz Mikobakteri (NTM) ve Nontiiberkiiloz Mikobakteri (NTM) infeksiyonu Belirlenmesi
Yoninden Kiltiir Pozitifligi Olan Hastalarin Semptom ve Bulgulari Olan Hastalarin Belirlenmesi Asagdida belirtilen 6zellikleri olan hastalar
Belirlenmesi Poliklinikte veya serviste asagida belirtilen listelenmelidir.
Kurumun mikrobiyoloji laboratuvari veri tabanindan, ozelliklerde bir hasta varsa, bu hastalar olasi NTM M. chimaera'ya maruz kalma ve bu
NTM (ireyen invazif drnekleri (kan, pl, doku biyopsisi ve infeksiyonu olarak degerlendirilmeli ve bir sonraki mikroorganizmayla infeksiyon gelismesi
implante protez) geriye donlik olarak belirleyiniz. Geriye kutucukta belirtilmis ek incelemeler yapilmahdir: acisindan riskli kisiler:
donik olarak ne kadar tarama yapilacagina, kurumdaki » 2006 yilindan sonra kardiyopulmoner baypas * 2006 yilindan itibaren ameliyathanede
riskli poptilasyonun durumuna gére karar verilmelidir; gerektiren bir cerrahi islem Oykisi olan bir hastada Sorin (Stockert®) 3T HCD calistirilirken
ancak en az 4-6 yil, miimkiinse 2006 yilindan itibaren asagidaki klinik tanilardan birinin konulmus olmasi (“standby” bile olsa)
olmak Uizere tarama yapilimasi onerilir. ve herhangi bir etkenin tanimlanmamis olmasi: « Kardiyopulmoner baypas gerektiren
+ « Kdltur-negatif yapay kapak endokarditi bir cerrahi islem gecirmis hastalarin
« Kultir-negatif greft infeksiyonlari tima

Klinik Degerlendirme « Sternal cerrahi alan infeksiyonlari « Transkateter aort kapagi replasmani
Pozitif NTM kiiltiir sonucu olan hastalarin tibbi ve (mediyastinit dahil) (TAVR) yapilmig hastalarin timu
cerrahi kayitlari incelenerek su klinik élgiitlerden » Disemine infeksiyon « Karaciger ve akciger transplantasyonu
birini taglyip tasimadigi arastiriimalidir: o Imminolojik ve embolik gériintimleri olanlar yapilmis hastalarin timda

* Yapay kapak endokarditi o Splenomegali, artrit, osteomyelit, sitopeni, *

koriyoretinit, akciger tutulumu, hepatit,
nefrit, myokardit olanlar
o C-reaktif protein ve eritrosit sedimantasyon
« Kan dolagimi infeksiyonu hizi gibi inflamasyon gostergelerinde
» Disemine infeksiyon: Embolik ve yikselme olanlar
immiunolojik gérinimler, yiiksek * 2007 yilindan sonra kardiyopulmoner baypas
inflamasyon gostergeleri, splenomegali, gerektiren bir cerrahi islem 6ykisu olan bir
artrit, osteomyelit, sitopeniyle birlikte kemik hastada, iki haftadan uzun siiredir asagidaki
iligi tutulumu, koriyoretinit, akciger tutulumu semptom ve bulgulardan en az ikisinin olmasi
hepatit, nefrit, myokardit seklinde seyredebilir. ve bunlarin baska bir nedene baglanamamasi:

* Yapay damar grefti infeksiyonu
» Sternotomi yarasi infeksiyonu
* Mediyastinit

Riskli Hastalardan, infeksiyon Semptom
ve Bulgulari Olanlarin Belirlenmesi
Yukaridaki riskli grup listesindeki kisilere
mektupla ulasilarak, baska bir nedenle
aciklanamayan su semptom ve bulgulari
olanlarin poliklinige bagvurmalari veya
verilecek telefon numarasindan aramalari
istenerek, bu hastalara bir sonraki
kutucukta belirtilmis ek incelemeler

+ .+ Ates yapilmahdir:

« Kilo kaybi * Ates
Maruz Kalma Durumunun Degerlendirmesi « Nefes darliginda artis + Kilo kaybi
Yukaridaki 6l¢litlere gore belirlenmis « Gece terlemeleri » Nefes darliginda artis
hastalarda, NTM tanisinin dncesinde . Kas veya eklem agrilari + Gece terlemeleri
kardiyopulmoner baypas gerektiren bir cerrahi « Bulanti, kusma veya karin agrisi + Kas veya eklem agrilari
islem Oykisl olup olmadigr arastiriimalidir. « Halsizlik, yorgunluk + Bulanti, kusma veya karin agrisi
Maruz kalmis hastalarda bir sonraki kutucukta « Oksiiriik * Halsizlik, yorgunluk
belirtiimis ek incelemeler yapilmalidir. * Okstriik

v v v

Ek incelemelerin Yapilmasi

+ infektif endokardit, greft infeksiyonu veya disemine infeksiyon diisiiniilen hastalardan, rutin kiiltiirlerine ek olarak {i¢ set mikobakteriyel kan kiltiirii
alinmalidir (Bu amagla kullanilacak BACTEC® mikobakteriyel kan kiiltiirii sisesi gibi siselerin normal kan kiiltir( siselerinden farkli oldugu unutulmamalidir).

+ Solunum yolu infeksiyonu diistiniilen hastalardan (g giin st Uste, sabah alinan ti¢ balgam drneginde aside direngli basil aranmali ve mikobakteri kiiltiiri yapiimalidir.

« Sternal cerrahi alan infeksiyonu olan hastalardan 3-5 doku drnegi alinarak aside direngli basil aranmali ve mikobakteri kiltiri yapiimahdir.

+ Hastalarin timi infeksiyon hastaliklari ve klinik mikrobiyoloji tiniteleriyle konsiilte edilmelidir.

» Mikobakteriyel kan kiltiirii istenebilecedi konusunda dncesinde mikrobiyoloji laboratuvariyla iletisime gecilmeli, gerekli malzemelerin bulundurulmasi saglanmalidir.

Sekil 1. Isitici-sogutucu cihazlara maruz kalmayla iligkili nontiiberkiiloz mikobakteri infeksiyonu olgularinin belirlenmesi icin akis semasi
(Kaynak 31 ve 32'den uyarlanmistir).

Klinik olcutler (herhangi birinin olmasi) ——» | Olasi olgu: Klinik ve maruz kalma dl¢Utleri olan hasta

* Yapay kapak endokarditi

* Yapay damar grefti infeksiyonu

« Sternotomi yarasi infeksiyonu

* Mediyastinit

» Kan dolasimi infeksiyonu — — ——

« Embolik ve immiinolojik gériiniimler dahil, splenomegali, Yuksgk 9'?_5""(['_0'9“: Klmlk"ve maruz kaIma_oIgutIt_en olan VE
artrit, osteomyelit, sitopeniyle birlikte kemik iligi tutulumu, !PVazjf bir 6rneginde (kan, pii, doku biyopsisi veya implante protez
koriyoretinit, akciger tutulumu, hepatit, nefrit, myokardit ornegi) killtir veya direkt PCR yontemleriyle M. avium kompleksi (MAC)
veya yiiksek inflamasyon géstergeleriyle seyredebilen ) be_l_lrler_1_m|§, ancak tir diizeyinde daha ileri |dant|f|ka_syon yapmanin
disemine infeksiyon mimkiin olmadigi hasta VEYA Protezlere yakin kardiyak veya vaskiiler

. Sarkoidoz benzeri hastalik dokularin veya sternotomi yarasindan alinmis dokularin histopatolojik

+ Nedeni bilinmeyen ates incelemesinde kazeifikasyon gostermeyen graniilom ve aside direncli basil

« Vaskiilit iceren kopiuiksii/sismis makrofajlarin belirlendigi hasta

VE

Rutin bakteriyel kiiltiirlerin negatif olmasi ve bruselloz, Q

atesi, bartonelloz ve legionelloz i¢in serolojik testlerin negatif

veya anlamsiz olmasi

mg;szi;(:r:n;:nzlpgt‘:)t:wlan baslamadan 6nceki alti yil icinde Kesin o"Igu: KIini_k Ve maruz ka_lma Slgutleri olap VE I_nvz_a_zif"bir orneginde

kardiyopulmoner baypas gerektiren bir cerrahi islem geciren (k_a_n, pu, quu blyopsm veva |mplant_e protez °."‘e§') kum.” ve D.NA

hasta dizilemesi veya direkt PCR yontemleriyle M. chimaera belirlenmis hasta

Sekil 2. Isitici-sogutucu cihazlarla iliskili nontiiberkiiloz mikobakteri infeksiyonu olgu tanimlamalar (Kaynak 31 ve 32'den uyarlanmistir).
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Isttici-Sogutucu Cihazi (HCD) Olan Tiim
Kurumlar i¢in Oneriler
Oneriler

Eyliil 2014'ten Once Uretilmis Sorin (Stockert®) 3T
Isitici-Sogutucu Cihazi (HCD) Olan Kurumlar Igin

M. chimaera'yla Kontamine Oldugu Bilinen
Sorin (Stockert®) 3T Isitici-Sogutucu Cihazi
(HCD) Olan Kurumlarda Yapilacaklar

HCD’lerden Cikan Biyoaerosollerin Ameliyat

Bolgesinden Uzaklastiriimasi

* Mimkiinse HCD ameliyathane disina
cikarilmali, ameliyathanelerin kapisi da
kapali tutulmalidir. Ameliyathane duvarinda
cihaz hortumlarinin gegecegi, kapah
gecitler olusturarak cihaz ameliyathane
disina ¢ikarilabilir. Ancak bu uygulamanin
nasil yapilacagina, her tnite kendi
olanaklarina ve altyapisina uygun sekilde
karar vermelidir.

» Cihazlarin gikarilamamasi halinde arka
egzoz havalandirmalari, cerrahi alandan
mimkiin oldugunca uzaga ve ameliyathane
hava egzozuna yakin olacak sekilde
yonlendirilmelidir.

 Alternatif olarak HCD'nin su kaynaklari ve
devreleri hava gecirmez bir “biyogulivenlik
kutusu”na konup, cihazin egzozunun, kutudan
ameliyathane disina cikisi saglanabilir.

HCD’lerin Bakim ve Dezenfeksiyonlarinin
Yapilmasi
» Uretici firma Onerileri iginde bakim ve

LivaNova (Sorin) tarafindan Eylil 2014'ten
once Uretilmis Sorin (Stockert®) 3T HCD'de bir
nontiiberkiiloz mikobakteri olan M. chimaera
ile yliksek bir kontaminasyon riski vardir. Bu
nedenle, Uretici firma, hastalarda infeksiyon
riskini azaltmaya yonelik stratejiler olusturana
kadar, bu cihazlarin kullanimdan kaldirilmasi
siddetle distundlmelidir.

Bu cihazlarin kullanimi, sadece acil ve/veya
yasami tehdit eden durumlarda ve baska bir
cihazin olmamasi halinde distintdlmelidir.

Bu cihazlar kullanimdan kaldirmak mimkin
degilse, kurumlar, cihazi cerrahi bolgeden
mimkiin oldugunca uzak bir yere koymak ya
da cihazi derin dezenfeksiyon amaciyla Uretici
firmaya géndermek gibi gegici risk azaltma
onlemlerini degerlendirmelidir.

HCD’lerde M. chimaera ile kontaminasyonu
belirlemek tizere yapilan testler, 6rnek
alinmasindaki teknik gugliikler, uzun

kaltar siiresi ve yliksek yalanci negatiflik
oranlari nedeniyle su anda rutin olarak
onerilmemektedir.

Kurumda M. chimaera pozitifligi
belirlenmis veya hastadaki M. chimaera
infeksiyonuyla baglantisi gosterilmis
bir 3T HCD varsa, cihazin tamami,
aksesuarlari, hortumlari ve konektorleri
hemen kullanimdan kaldinimahdir.
Baska bir HCD kullanirken, o cihazin da
kontaminasyonunu 6nlemek i¢in yeni
aksesuarlar, hortumlar ve konektorler
kullaniimahdir.

dezenfeksiyonlara devam edilir.

HCD’lerde Mikroorganizma Arastirilmasi igin

Kiiltirlerin Yapilmasi

+ HCD’lerde M. chimaera ile kontaminasyonu
belirlemek tzere yapilan testler, 6rnek
alinmasindaki teknik gii¢likler, uzun
kiltar siiresi ve yiiksek yalanci negatiflik
oranlari nedeniyle su anda rutin olarak
onerilmemektedir.

» Ancak Uretici firma genel bakim
ve dezenfeksiyon prosediiriinde
su 6rneklemesini 6neriyorsa,
yapilmadiginda Ureticinin garantisi gecerli
olmayabileceginden bu amacla 6rnekleme
yapilabilir. Ancak negatif sonuglarin, risk
azaltma yaklagimlarini degistirmedigi
bilinmelidir.

Sekil 3. Isitici-sogutucu cihazi bulunan ve kullanan merkezlerde nontuberkiiloz mikobakteri infeksiyonu riskinin azaltilmasi (Kaynak 31 ve

32'den uyarlanmistir).

ri ahinmahdir. Mikobakteriyel kan kultiri sayisi cok artacagdi
icin, mikrobiyoloji laboratuvarlari sorumlulariyla iletisime
gecilmelidir. Mikobakteriyel kan kualtiri siselerinin, normal
kan kiltiirG siselerinden farkli oldugu unutulmamahdir. Tlr
duzeyinde tanimlama ve antimikrobiyal duyarhlik testleri i¢in
referans laboratuvarlariyla iletisime gegilmelidir. M. chimae-
ra yavas Uremektedir ve kiltirlerin pozitiflesmesi 2-8 haftayi
bulabilmektedir. Referans laboratuvarlarinda molekiiler yon-
temlerle M. chimaera belirlenmesi, su anda sadece arastirma
laboratuvarlarinda yapilabilmektedir, rutin kullanim igin test-
ler henliz yoktur (1,2,23).

Riskin Azaltilmasi

Mevcut salgindan sorumlu olanlar dahil tim HCD’lerden
kaynaklanabilecek NTM infeksiyonlari riskinin azaltilmasinda,
oncelikle HCD’den ¢ikan biyoaerosollerin ameliyat bdlgesin-
den uzaklastirilmasi 6nerilmektedir (Sekil 3). Biyoaerosollerin
uzaklastirnimasinda en kesin ¢6ziim HCD’nin ameliyathane-
den cikarilmasidir; ancak bu her kurumda uygulanamayabi-
lir. Her Unite kendi olanaklarina ve altyapisina uygun sekil-
de sorunu ¢oézmelidir. ABD'de lowa Universitesi'nde, duvar

icinde, onu kayan kapiyla kapatilmis kucuk bir gegit olustu-
rularak, digsariya ¢ikarilmig HCD’lerin hortumlarinin duvardan
gecmesi saglanmistir. Bu gegitlerin yeri belirlenirken elektrik
gucline ulasim, gtivenli koridorlarin genisligi ve calisanlar ve
malzemelerle temasinin en az olmasi saglanmaya calisiimis-
tir. Ameliyathane kapisi kapatilmadan sadece cihazin uzaga
alinmasi sorunu ¢ézememistir. Cihazlarin ¢gikarilamamasi ha-
linde arka egzoz havalandirmalari, cerrahi alandan miumkiin
oldugunca uzaga ve ameliyathane hava cikis bolgesine yakin
olacak sekilde yonlendirilmelidir. Alternatif olarak HCD'nin
su kaynaklar ve devreleri hava gecirmez bir “biyoguvenlik
kutusu”na konulup, egzoz havasinin kutudan ameliyathane
disina cikisi saglanabilir (1,2).

Mevcut HCD kaynakli M. chimaera infeksiyonu salginiy-
la basa ¢ikmak Uzere yapilan bir diger 6neri, kontamine olan
cihazlarin kullanimindan mimkin oldugunca kaginilmasidir.
Dezenfektanlara direng gostermeleri ve biyofilm formasyonu
nedeniyle, bir kez kontamine olmus HCD’lerin dekontaminas-
yonu, imkansiz olmasa da olduk¢a zordur (4,33,34). Direkt
fabrikadan kontamine olmus 3T HCD’lerde (6,19) duvar ve
borulari kaplayan biyofilmlerin kalmasi nedeniyle (4), uygula-
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nan ¢ok sayida dekontaminasyon sikluslarina ragmen M. chi-
maera elimine edilememistir (33). Bir kez biyofilm gelistikten
sonra, dekontaminasyon mikroorganizmayi azaltabilir; ancak
tamamen ortadan kaldiramaz (33,34).

Su ana kadar tiim M. chimaera infeksiyonlari 3T HCD'lere
bagh olmakla birlikte HCD’lerin mikrobiyal kontaminasyonu
cok sik gorilmektedir ve bu durum belli bir modelle veya
markayla sinirli degildir (1,2,35). BOyle kontaminasyonlar,
dekontaminasyon rejimlerinin, biyofilm olusmasiyla sonug-
lanan sistemik bir basarisizligina isaret etmektedir. Cevresel
kosullar ve HCD kullanimi ¢ok cgesitli mikroorganizmalarin
uremesini kolaylastirmaktadir (1,2,23,35).

Tim dUreticiler, internet sayfalarinda HCD’lerin dekonta-
minasyonu ve 6rneklenmesi icin 6neriler yayimlamaktadir. 3T
HCD i¢in LivaNova’'nin 2015’ten itibaren yaptigi son 6neriler
asagida verilmistir (36).

Su devrelerinin dezenfeksiyonu: Pompa, isitici ve sogu-
tucu tanklar, tesisat ve baglantilarindan olusan su devreleri-
nin dezenfeksiyonu ilk kullanimda ve her 14 gilinde bir ola-
cak sekilde yapilir. Bu amagla cihaz tankindaki su bosaltilir;
tank filtreden (0.2 pm) gecirilmis musluk suyuyla doldurulur
ve igine, kullanim kilavuzunda belirtilen miktarda Clorox®
(%8.25'lik sodyum hipoklorid) veya Minncare® (perasetik
asid) eklenir; prosediriine uygun sekilde dezenfeksiyon isle-
mi tamamlanir; tanktaki dezenfektanh su bosaltildiktan son-
ra, “Su degisimi” bashg: altinda anlatildigi sekilde yeniden
filtreden gegirilmis su konulur.

Su degisimi: Su devrelerindeki su her yedi glinde bir de-
gistirilmelidir. Mikrobiyal Gremeyi ve biyofilm olugsumunu 6n-
leyici olarak tank igerigine 1560 ml %3’lik H,O, eklenmelidir.
Bu islemde deiyonize veya revers ozmoz islemi gormis su
kullanilmamalidir. Bu tiir sular sogutma sisteminde bozulma-
ya yol acabilir (37).

Kontamine cihazlarin ileri dezenfeksiyonu icin, ABD, Ka-
nada ve bazi Avrupa llkelerinde (reticiye geri gonderilmesi,
kontamine cihazi olan kurumlara yedek cihaz saglanmasi gibi
uygulamalar olmakla birlikte, tilkemizde bu tiir bir uygulama
olup olmadigi 6grenilememistir.

LivaNova, mikrobiyolojik 6rnekleme icin kullanicilara
suyun, dezenfeksiyon dncesinde, heterotrofik bakteriler, koli-
formlar, Pseudomonas aeruginosa ve NTM yonunden Ornek-
lenmesini tavsiye etmektedir. Ameliyathanede kullanim sira-
sinda da kullanicilara iki haftada bir su ve hava 6rneklemesi
tavsiye edilmistir. Bu amacgla HCD cihazlarindan su oérnekleri-
nin alinmasi asagida verilmistir (38).

Su drneklerinin alinmasi: Su 6rnekleri alinmadan Once,
Isitici-sogutucu makineler baglanmali ve en az 5 dakika ca-
hstirlmalidir. ideal olarak su érnekleri, dezenfeksiyon siklu-
sundan hemen once alinmalidir. Suyun konulacagi kaplara,
hipokloridi notralize edebilmek i¢in dncesinde, en az 18 mg/
It olacak sekilde sodyum tiyosulfat eklenmelidir. Eger 20 mg/
It'lik 6nceden hazirlanmis siseler varsa onlar da kullanilabilir.
Hortum sistemleri yoluyla, her iki devreden de, 6rnedin “has-
ta” ve “kardiyopleji” devrelerinden ornek alinmalidir. Test
edilecek her bir makine icin steril hortum ve baglantilarinin
var oldugundan emin olunmalidir. Her bir 6rnek 100 ml olma-
lidir. Daha 6nceden igine sodyum tiyosilfat konulmus hazir

siseler kullanilacaksa, o sise icin ne kadar 6rnek konulmasi
oneriliyorsa o miktarda su konulmalidir. Eger su hemen ekile-
meyecekse 2°C ile -8°C arasinda 24 saate kadar bekletilebilir.

Hava vb. érneklemeler icin de ingiltere Halk Saghgi Kuru-
mu tarafindan hazirlanmis prosediirden yararlanilabilir (38).

3T HCD’leri, farkli bir Greticinin (Maquet Cardiovascular
GmbH, Rastatt, Almanya) Urettigi oksijenatorleri kullanan
hastaneler, dezenfeksiyonda H,0O, kullanmamalari konusunda
uyanlmistir (39). Testler, H,0,'nin Maquet oksijenator 1si de-
gistiricilerden difuzyon oraninin, gunluk izin verilen miktari
asabilecegini gostermistir. HCD'lerin dezenfeksiyonu igin Li-
vaNova tarafindan 6nerilen alternatif kimyasallardan biri pe-
rasetik asiddir; ancak hastanelerin bircogu, calisanlarin pera-
setik aside maruz kalmasi konusunda endise duymaktadir ve
bu nedenle bazi hastanelerin hem 3T HCD'ler hem de Maquet
firmasinin oksijenatorleri icin Clorina® (aktif bileseni: sodyum
p-toluen-siilfonkloramid) adh Grini kullandigr bildirilmekte-
dir. Ancak bu cihazlarin garantisinin devam edebilmesi i¢in,
temizlik ve dezenfeksiyon islemlerinde Ureticinin onerilerinin
dikkate alinmasi gerektigi unutulmamalidir (2).

Sterilize veya filtre edilmis su kullanimi, su devrelerinin
dizenli olarak dezenfeksiyonu ve hortum degisikligini iceren
bu 6nerilere uyulmasina ragmen, yukarida aciklanmis neden-
lerle M. chimaera kontaminasyonu devam edebilir. Gergekten
de daha yogun dezenfeksiyon islemleri uygulayan arastiricilar
bile 3T HCD’den M. chimaera’y: eradike edememistir (33,34,37).
M. chimaera’nin saptanabilir diizeylerin altina baskilanabilmesi
icin perasetik asid ve tum biyofilm iceren hortumlarin/borularin
uzaklastirimasi gerekmektedir (37); ancak HCD'leri strekli de-
kontamine edecek bir yontem henlz gosterilmemistir. Sonug
olarak mevcut 3T HCD'ler, egzoz havalari ameliyathane havasin-
dan fiziksel olarak ayrilmadikga glivenle kullanilamazlar (1,2,23).

Uretici firma rutin olarak énerse bile, konunun uzmanlari,
mevcut salginin belirlenmesinde ve yonetiminde mikobakte-
riler agisindan HCD suyundan ve havadan rutin 6rnekleme
yapilmasini dnermemektedir. Bunun bir¢cok nedeni vardir.
Birincisi, bu tur kaltirlerin performans karakteristikleri bi-
linmemektedir. Ek olarak, ayni HCD’den tekrar tekrar alinan
orneklerde sonuglarin siklikla pozitif ve negatif olarak degi-
sebilmesi, negatif kiltturlerin HCD'nin mikobakterisiz oldugu-
nu gostermedigini, ancak bu tur sonuglarin yalanci bir given
duygusu olusturdugunu diisiindiirmektedir. ikincisi, cevresel
orneklerde uygun sekilde mikobakteri kilttrleri yapabilme
kapasitesi ¢cok az sayida mikrobiyoloji laboratuvarinda var-
dir. HCD &rneklerinin iki ayri laboratuvara gonderildigi bir
calismada, bir laboratuvar, érneklerin timinde M. chimaera
pozitifligi oldugunu bildirirken, ikinci laboratuvar timunin
negatif sonuclandigini bildirmistir. Ugiinciisi, iyi bir negatif
ve pozitif prediktif degeri olsa bile, kiiltiirlerin sekiz haftada
sonuclanmasi, bu testlerin kullanim ve harekete gegme an-
laminda degerini azaltmaktadir. Sonu¢ olarak, en guvenli
strateji, tim 3T HCD'lerin kontamine kabul edilmesidir (1,2).
Ancak dezenfeksiyon islemlerinde oldugu gibi, 6rnekleme
islemleri de ureticinin Onerilerine gore yapilmadigr zaman
Ureticinin garantisi gecerli olmayabileceginden, garantinin
gecerliligini surdurebilmek adina 6rnekleme yapilabilir; an-
cak ornekleme sonuglarinin salgin yonetiminde ¢ok yararli
olmadigi unutulmamahdir.
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Diinyadan Salgin Yaklasimi Ornekleri

FDA, ilki 15 Ekim 2015'te, ikincisi 1 Temmuz 2016'da, Ggln-
cusu ise 13 Ekim 2016'da (24) olmak tizere bu konuyla ilgili G¢
guvenlik uyarisi yayimlayarak, 2014 yili Eylil ayindan 6nce
Sorin (Stockert®) 3T HCD cihazlarindan satin almis merkezlere
yonelik olarak, bu cihazlarin M. chimaera ile kontamine olabi-
lecegini bilmeleri ve sunlari yapmalari gerektigini bildirmistir:

1) Kalp cerrahisi uygulamis hekimlere, hastalarinin M.
chimaera ile infekte olabilecedi konusunda bilgilen-
dirme yapilmalidir. Su ana kadar yapilmis bildirimler,
3T HCD kullanilarak yabanci cisim (kalp kapagi, damar
grefti vb.) iceren ameliyatlar veya transplantasyon ya-
pilan hastalarin en riskli grup oldugunu gostermistir.

2) Maruz kalmis olabilecek hastalar icin bir takip ve sur-
veyans yontemi belirlenmelidir.

3) Kurumunuzda 3T HCD varsa,

¢ M. chimaera pozitifligi belirlenmis veya kurumu-
nuzda bilinen bir M. chimaera hastasinin infek-
siyonuyla baglantisi gosterilmis bir HCD varsa,
cihaz, aksesuarlari, hortumlar ve konektorleri he-
men kullanimdan kaldiriimalidir.

» Bagka bir HCD kullanirken, o cihazin da kontami-
nasyonunu Onlemek icin yeni aksesuarlar, hortum-
lar ve konektorler kullaniimalidir.

* HCD'nin egzozu, hastadan uzak bir noktaya, 6rne-
gin ameliyathane egzozuna yonlendirilmelidir.

4) Kurumunuzda Eylil 2014’ten O6nce uretilmis 3T HCD
varsa,

« Uretici firma, hastalarda infeksiyon riskini azal-
tilmaya yonelik stratejiler olusturana kadar, bu
cihazlarin acik kalp cerrahisinde kullanilmamasi
siddetle dusunulmelidir.

» Bu cihazlarin kullanimi, sadece acil ve/veya yasa-
mi tehdit eden durumlarda ve baska bir cihazin
olmamasi halinde distnulmelidir.

* HCD'lerdeki M. chimaera kontaminasyonunu be-
lirlemek Uzere yapilan testler, 6rnek alinmasindaki
teknik guglikler, uzun kdltir siresi ve ylksek ya-
lanci negatiflik oranlari nedeniyle su anda rutin
olarak 6nerilmemektedir.

5) Kurumunuzda Eyliil 2014'ten sonra uretilmis HCD'ler
varsa,

» Hastalarda infeksiyon riskini azaltmak i¢in yapil-
mis Oneriler dikkate alinmali ve uygulanmahdir.

* HCD'lerde M. chimaera kontaminasyonunu belir-
lemek lizere yapilan testler, 6rnek alinmasindaki
teknik guglukler, uzun kaltir siresi ve ylksek ya-
lanci negatiflik oranlari nedeniyle su anda rutin
olarak 6nerilmemektedir.

Kanada Saglik Bakanh§ tarafindan da 17 Subat 2017
tarihinde bir glvenlik ve geri cagirma uyarisi yayimlanarak
sunlar onerilmistir (40):

« LivaNova tarafindan Eylul 2014'ten Once Uretilmis
Sorin (Stockert®) 3T HCD'lerde bir NTM olan M. chi-
maeraile ylksek bir kontaminasyon riski vardir ve bu
cihazlar kullanimdan kaldiriilmalidir.

* Bucihazlari kullanimdan kaldirmak mimkiin degilse,
kurumlar, cihazi cerrahi bolgeden mumkin oldugun-

ca uzak bir yere koymak ya da cihazi firmaya derin
dezenfeksiyon amaciyla gondermek gibi gegici risk
azaltma 6nlemlerini degerlendirmelidir.

* Bugline kadar Kanada’dan ve diger ulkelerden bildi-
rilen M. chimaera infeksiyonlarinin tiimu, sadece Ey-
IGl 2014’den 6nce LivaNova tarafindan uretilmis 3T
HCD’lerle baglantilidir. Kanada Saglhk Bakanhgi, bu
tarihten sonra uretilmis 3T HCD’lerle ilgili bir infeksi-
yon belirlememistir.

* HCD’lerden alinmis su Orneklerinde M. chimaera
saptamaya yonelik mevcut test yontemleri glvenilir
degildir. Rutin su 6rneklemesi yapmanin yarari heniz
gosterilememistir.

*  Tim 3T HCD'ler i¢in LivaNova'nin yaptigi temizleme
ve dezenfeksiyon iglemlerine iliskin oneriler siki bir
bicimde uygulanmahdir.

Sonug

Kalp cerrahisi uygulanmis hastalarda, HCD’lerden kay-
naklanan M. chimaera'ya bagli invazif infeksiyonlar kiiresel
bir salgin halini almistir. Salgin, biiytk olasilikla LivaNova
Uretim noktasindaki tek nokta kontaminasyonundan kaynak-
lanmistir; ancak hastane duzeylerinde de ek kontaminas-
yonlar olabilecegi bilinmektedir. Ulkemizde heniiz bir olgu
tanimlanmamis olmakla birlikte, kaynaklik eden cihazlarin
tlkemizde kalp cerrahisinde yillardan beri yaygin olarak kul-
lanildigr gercedi onimuzdeki yillarda bu tir olgularla kar-
silasabilecegimizi distindiirmektedir. Hekimlerin invazif M.
chimaera infeksiyonlar konusunda bilgi sahibi olmamasi,
infeksiyonun kulugka siiresinin 5-6 yili bulmasi, klinik ola-
rak 6zgul olmayan semptomlarla seyretmesi ve tanisinin
ozel kiltir yontemleri gerektirmesi nedeniyle tanida ciddi
guclikler vardir ve olgularin gézden kagmasi ¢ok olasidir.
Mevcut durumda, normal kan kiltirlerinde tGreme olma-
yan yapay kapak endokarditi ve greft infeksiyonu distinu-
len hastalarda, ayirici taniya M. chimaera da girmeli ve bu
hastalardan, mikobakterilerin (iremesi icin uygun siseler
kullanilarak kan kdultirleri alinmalidir. Ayrica, su ana kadar
bildirilen olgularin timunin gelismis tlkelerden olmasi, bu
olgularin, tani olanaklari daha sinirli olan gelismekte olan
Ulkelerde daha fazla gézden kactigini da diistindiirmektedir
(41). Bu nedenle, hem Saglik Bakanligi'nin, hem ilgili firma-
nin, hem de ilgili uzmanlik derneklerinin birlikte calisarak,
bu hastalarin taninmasi ve etkili tedavilerinin saglanmasi ve
bu cihazlardan gelisecek infeksiyonlarin azaltilmasi i¢in ge-
reken onlemlerin alinmasina yonelik stratejiler gelistirmesi
zorunludur. Su anda elimizdeki en 6nemli kontrol 6nlemle-
ri, HCD’lerin ameliyathanelerden c¢ikarilmasi ve kontamine
olan cihazlarin kullanimindan mimkiin oldugunca kaginil-
masidir. M. chimaera’nin kalp cerrahisi sirasindaki bulasma
riski iyi tanimlanmis olsa da bu yasam kurtarici olabilen
ameliyatlarin birgogunda bu cihazlari kullanma zorunlulugu
vardir. Bu nedenle, halen oldukca diisik oldugu gorulen bu
infeksiyon riski, cerrahinin geciktirilmesinden kaynaklana-
cak genellikle gok daha fazla olan riskle dengelenmelidir.

Cikar Catismasi
Yazar, herhangi bir ¢ikar catismasi bildirmemistir.
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