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1. Bevezetés

A kiilonbozo betegségek kezelése soran az elmult 6tven évben nem csak a gydgyszeres
¢s sebészi eljarasok teriiletén észlelhetd jelentds fejlodés, hanem a kiilonb6zo
technologiai  lehetdségek ugrasszerii fejlodése a  gydgyitd  eljarasokat is
forradalmasitotta. Sziikkebb szakteriiletem, a szivritmuszavarok és a szivelégtelenség
kezelése soran is jelentds fejlodés volt észlelhetd, a beiiltethetd elektromos eszk6zok,
pacemakerek, defibrillatorok és a kardidlis reszinkronizéacios kezelést nyujtd eszkozok
teriiletén. Az 1 technologiai fejlesztések soran kiilonos figyelemmel kell lenni az egyes
technologidk alkalmazasa mellett fellépd szovodmények el6forduldsara, melyek
megjelenése korlatozza az igéretes vagy mar -elfogadott kezelési modszerek
alkalmazasat. A doktori értekezésben részletezett kutatdsaink soran ezeket a kérdéseket
is vizsgaltuk. A beiiltethetd defibrillatorok és pacemakerek technikailag legérzékenyebb
része a telepet a szivvel Osszekotd elektroda, melynek egy része a sziviiregekben
helyezkedik el, és emiatt 4llandé mozgasban van. Ez az 4llandé mozgas - ¢évi 36 millid
szivverés - jelentds fizikai erébehatdssal van az elektroddkra, ami az elektrodak
oregedéséhez, toréséhez vezet, és végiil a megfeleld mikkodés érdekében ismételt mitéti
beavatkozast tehet sziikségessé. Vizsgaltuk egy nagy elektromos teljesitményre képes
ICD elektroda, valamint a reszinkronizacios kezeléshez sziikséges harom — jobb pitvari,
jobb kamrai és bal kamrai — elektroda teljesitményét, és a sziikséges ismételt sebészi
beavatkozasok eléfordulasat.

Az utobbi évtizedben megjelentek a teljesen szivbe {ltethetd torpe pacemaker
késziilékek, melyek elektroda nélkiil tizemelnek, és igy szdmos korabbi hibalehetdség
el6fordulasat kikiiszobolik . Ezzel szemben a teljesen 0j beiiltetési technikat ki kellett
dolgozni, hogy ujabb szovodmények ne forduljanak eld. Mindezek mellett a szivben

elhelyezkedd pacemaker tobb szempontbdl mas programozasi logikat igényel.

1.1. Beliltetheto defibrillator elektroda sz6védmeények

A hirtelen szivhalal az egyik legriasztobb, és a legtobb esetben nehezen megeldzhetd
halalok. Implantalhaté kardioverter defibrillator (ICD) beiiltetésével az ismételten
fellépé malignus kamrai ritmuszavar vagy a hirtelen szivhalal fellépésének magas

kockézata esetén az ICD nagy eséllyel megmenti a beteg ¢letét. Ezen tal az ICD kezelés
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nem csak a hirtelen szivhalal esélyét csokkenti, hanem a teljes haldlozasra is kedvezd
hatdsa lehet strukturdlis szivbetegségben szenvedd, ¢életveszélyes kamrai
ritmuszavarokra hajlamos betegpopulacioban. Az ICD terapia hatékonysagat és elonyeit
azonban korlatozzak a rendszer meghibasodasai, elsdsorban a szivbe vezetett elektrodak

elmozdulasa, torése vagy szigetelésének hibai.

1.2. Kardialis reszinkronizacios kezelés

A kardialis reszinkronizacios terapia (Cardiac resynchronization therapy - CRT) javitja
a tulélést, az életmindséget és a terhelhetdséget NYHA I1I-IV stadiumt szivelégtelen
betegeknél csokkent bal kamrai ejekcios frakcio (LVEF < 0,35), és széles QRS (> 120
ms) komplex esetén. A reszinkronizacios terapia sikere szempontjabol kritikus a bal
kamrai elektroda beiiltetése. Ennek legkevésbé invaziv modja a sziv vénas rendszerén, a
szinusz koronariuszon (SC) keresztiil torténd beiiltetés, azonban a bal kamrai elektroda
betiltetése sok esetben nehéz, és gyakoribbak lehetnek a szovédmények is. A beiiltetés
sikere a randomizalt klinikai tanulmanyok szerint 87-92% kozott mozgott. A bal kamrai
elektroda szinusz koronariuszon keresztiili beiiltetéséhez felhasznalhatd eszkozok
folyamatos fejlédésével az elektroda implantacidja gyorsabba és biztonsagosabba valt.
Mindezzel egylitt kordbban nem allt rendelkezésre elegendd adat az egyes ICD tipusok

alkalmazasa esetén eléfordulo elektroda szovédmények eléfordulasarol.

1.3. Katéterrel beliltethetb térpe pacemaker

A tobb mint 50 éve végzett elsé transzvénds endokardialis pacemaker elektroda
beiiltetése Ota a pacemaker kezelés oriasi fejlodésen ment keresztiil. Azzal egyiitt, hogy
stabil, biztonsagos kezelési forma, sajnos tovabbra is szamottevd egyes szovodmények
gyakorisaga. A miutétet kovetd els6 honapban a betegek akar 10%-anal felléphet
valamely szovOdmény, mely egyrészt a pacemaker generatorhoz (borerdzio, telepzseb-
hematoma, telepzseb-infekcid), masrészt a véndn keresztiil beiiltetésre keriild
elektroddhoz (1égmell, szivperforacio, elektrodakimozdulds) kothetdk. A transzvénas
elektrédak tlinnek a hagyoményos pacemakerek leggyengébb pontjanak: sériilhet a
burkolatuk, eltdrhetnek, csatlakozasi problémék Iéphetnek fel, tromboembolids
eseményeket okozhatnak, illetve elfertézédhetnek. A hagyomanyos szivritmus-

szabalyoz6 rendszerek Achilles-sarkat képezo pacemaker elektrodak levaltasanak egyik



dc_1883 21

modja a vezeték nélkiili, katéteren keresztiil, teljes egészében a szivbe iiltethetd
pacemakerek kifejlesztése. Két gyartod fejlesztett ki koran ilyen eszkdzt, ezek kozil a
Medtronic altal Kifejlesztett Micra technikai és klinikai kutatasi programjaban vehettem
részt. A komoly technologiai fejlesztés mellett jelentds gyakorlati klinikai kutatdémunkat
igényelt a legjobb beiiltetési technika kidolgozasa, és annak szervezett oktatasa.

A teljesen szivbe iiltethetd torpe pacemaker esetében kihivast jelenthet a fizikai
terheléshez adaptalt frekvenciavalasz. A technikai lehetdségek ugyan kezdettl fogva

adottak voltak, de a klinikai alkalmazhatdsagarol nem allt rendelkezésre adat.
2. Célkituzés

2.1. Beliltetheto defibrillator elektroda sz6védmeény

Vizsgdlatunk célja az altalunk kordbban elséként megfigyelt, 0j tipusu elektrodahiba -
elektroda szétvalas — gyakorisdganak megfigyelése és az erre hajlamositd kockazati
faktorok leirasa a J. W. Goethe Egyetem III. sz. Belgydgyaszati ¢s Kardiologiai
klinikdjanak (Frankfurt, Németorszag) beteganyagaban.

2.2. Kardialis reszinkronizacios kezelés

2.2.1. CRT komplikaciok

Célul tiztik ki a harom elektroda beiiltetését igényld, kardialis reszinkronizacids
kezelést nyujto beiiltethetd kardioverter defibrillatorok alkalmazasa soran az ismételt
miitéti beavatkozast igényld szovodmények leirdsat, valamint ennek dsszehasonlitasat a

hagyomanyos egy- illetve két elektrodas defibrillator kezelés szovOddményeivel.

2.3. Torpe pacemaker (Micra)

2.3.1. A Micra pacemaker klinikai biztonsagossaganak és
hatékonysaganak vizsgalata
Multicentrikus nemzetkdzi vizsgalat soran vizsgaltuk az 0j elektréda nélkiili, teljesen

szivbe iiltethetd pacemaker (Micra) klinikai hatasossagat €s a terapia biztonsagossagat.
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2.3.2. Belltetési technika kidolgozasa és tréningprogram

sikeressége

Multicentrikus, nemzetkodzi egyiittmikddés célja az elektréda nélkiili pacemaker
betiltetés legbiztonsagosabb mddszerének kidolgozasa.

Célul taztiik ki tovabba a szigortian szabalyozott beiiltetési tréningprogram kétféle

srer

2.3.3. Mozgasérzékelés a szivbe ultetett készulékkel

Felismerve, hogy a teljesen a szivbe iiltetett pacemaker esetén a beteg fizikai
aktivitasanak érzékelése Uj technikai kihivast jelent, a centrumunkban Micra pacemakert
kapott betegek esetében vizsgaltuk a mozgds érzékeléséhez sziikséges bedllitasokat,
kiilonos tekintettel a mozgast érzékeld akcelerométer kiillonbozd vektorai altal észlelt
értekekre. Célul tlztik ki tovabba az aktivitasi vektorok érzékelési mindségének

kozéptavu vizsgalatat.
3. Modszerek

3.1 Beiiltetheto defibrillator sz6védmeények

A trikuszpidalis billentyli magassagaban észlelt uj tipust elektroda izolacio sériilés elsé
észlelését és leirasat kovetden elemeztiik a 2000 és 2010 kozott beiiltetésre kertilt
hasonl6 tipust Riata (St. Jude Medical, Sylmar, CA: 1570, 1571, 1572, 1580, 1581,
1582, 7000, 7001, 7002, 7020, 7021) elektrodak esetében az elektrodahiba eléfordulési
gyakorisagat. Az elektrodasériilés lehetséges prediktorait egy és tobb valtozos Cox

regresszioval elemeztik.

3.2. Kardialis reszinkronizacios kezelés

3.2.1. CRT komplikaciok

A Frankfurti Egyetem Kardioldgiai Klinikdjan 2000 és 2007 kozott betiltetésre kertilt
defibrillatorok esetében elemeztik az ismételt miitéti beavatkozast sziikségessé tevod
szovédmények gyakorisagat és megjelenési idejét valamint vizsgaltuk a sz6védmények

lehetséges prediktorait egy €s tobb valtozds Cox regresszid segitségével.
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3.3. Térpe pacemaker (Micra)

3.3.1.A Micra pacemaker klinikai biztonsagossaga és
hatékonysaga

A Micra transzkatéteres pacemaker vizsgalat soran prospektiv nem randomizalt,

egykar, nemzetk6zi tobb centrumos vizsgalat soran elemeztilk a Micra pacemaker

beliiltetés biztonsagossagat és hatékonysagat VVI pacemaker beiiltetésre szorul6 betegek

esetében. Az eredményeket egy elére meghatirozott korabbi hasonléan prospektiv

vizsgalatokbol szarmazo betegcsoport adataival vetettiik 6ssze.

3.3.2. Beliltetési technika kidolgozasa és tréningprogram

sikeressége

A Micra klinikai vizsgalat soran az els6 human alkalmazas el6tt tobb 1épcsds kisérletes
tréning programon vettiink részt, majd az elsé betiltetések (Dr. Steinwender, Linz,
Ausztria, 2013. december 6.) személyes megfigyelését kovetéen folyamatos és
kontrollalt korai tapasztalatgyiijtés és elemzés soran keriilt kidolgozasra egy hatékony és
biztonsagos beiiltetési technika. Ezt kovetdéen vizsgaltuk a kezdetben szigora
laboratoriumi koriilmények kozott, majd az adott korhazban, egy tapasztalt beiiltetést
végz6 orvos altal felkészitett implantalo orvosok beiiltetési adatait és a beiiltetés

biztonsagossagat.

3.3.3. Mozgasérzékelés a szivbe ultetett késziilékkel

A Micra vizsgalatban résztvevd, a vizsgalat korai iddszakéaban beiiltetésre keriild
betegek esetében vizsgaltuk az ismereteink szerint optimalisan beallitott
mozgasérzékeld miikodését.

A Micra pacemaker alkalmazasakor a szivben talalhato akcelerométer 3 vektora koziil
kézzel kell kivalasztani a késziilék altal tartosan hasznalt vektort. A Magyar Honvédség
Egészségligyl Kozpontban Micra beliiltetésen atesett, séta terhelésre alkalmas betegek
esetében vizsgaltuk az egyes vektorokon mérhetd, beteg mozgasra utalo jelek mindségét

¢s a vektorok mindségének tartdssagat, 1, 3, 6, és 12 honappal a beliiltetést kdvetden.
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4. Eredmények

4.1. Beliltetheto defibrillator elektroda sz6védmeények

Korabban elséként mutattunk be egy 0j elektroda hibalehetdséget: az ICD elektroda
(Riata 1580, St Jude Medical, Sylmar, Ca) hozzavet6legesen 6 cm-es szakasza felhasadt
a trikuszpidalis billenty(i szintjében, és az elektrodatestbdl két elektrodaszal kilépett (1.
abra, postero- anterior és LAO 40° nézet). Az elektrodat nem lehetett eltavolitani az
elektrodak koriili nagyon kifejezett hegesedések miatt. Uj ICD elektrodat iiltettiink be,

az elektrodavég a korabbi elektrodatol megfeleld tavolsagra keriilt. Az ICD revizid

komplikacio nélkiil zajlott.

LAO 40°

1. abra Elektroda felhasadas a trikuszpidalis billentyii magassagaban: két

vékony elektrodaszal a fé elektrodatesttol tavolabb fut le (postero- anterior és
LAO 40° nézet, fehér nyilak).

Tekintettel arra, hogy megfigyelésiink szerint csak a St. Jude Riata elektrodacsaladnal
¢észleltlink ilyen hibat, a J. W. Goethe Egyetem III. sz. Belgybdgyaszati és Kardioldgiai
klinikdjan (Frankfurt, Németorszag) 2000 januar ¢s 2010 decembere kozott 1142, ICD
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beiiltetésen atesett beteg adatait elemeztiik, tekintettel a Riata és Durata (St. Jude
Medical) elektrodacsaladra. Az el6zéekben leirt, trikuszpidalis billenty(i magassagaban
¢észlelt uj tipust elektroda izolacio sériilést a vizsgalt 357 beteg koziil 7 beteg esetében
észleltiik. Ezen kiviil tovabbi 23 beteg esetében fordult eld mas tipusu elektrodasériilés.
Az altalanos elektromos meghibasodas gyakrabban jelentkezett véna szubklavia
szarason keresztiill levezetett elektroda valamint Szubmuszkularis 1CD telep
elhelyezkedés esetén (OR 3.47, 95% CI 1.38-8.72, P =0.013 és OR 3.83, 95% CI 1.77—
8.27, P = 0.001). A trikuszpidalis billenty(inél észlelt elektrodahiba hatterében fliggetlen
kockazati tényezOt nem észleltiink, az elektrodahiba nem fiiggott az elektréda jobb
kamran beliili pozicigjatol (csucsi vagy szeptalis) sem. Lényeges kiilonbségként
észleltiik azonban, hogy a trikuszpidalis szintii elektrodahiba sokkal késobb jelent meg a
tobbi elektrodahibahoz képest (Median: 29 + 23 honap vs. 51 + 16 honap, p= 0,01), 2.

abra.
A B
Elektroda hiba nélkiili mikodés Elektroda szétvalas nélkiili mikodés
107 1.07 —-‘—\_‘_\_‘—l_
N \\_‘—\_\; 0.94
4 38
2 08 2 08
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g 07 2 07
2 2
0,6 0,6
0,54 0,54
6 'IIZ 2‘4 3l6 4I8 610 7"_‘ honap (I) 1]2 2|4 316 4]8 6‘0 7I2 hénap
Betegek 357 301 265 203 123 60 30 Betegek 357 301 265 216 153 70 37
2. abra Elektroda sériilés mentes talélési idé Kaplan-Meier gorbéje
A: 6sszes elektrodasériilés, B: Trikuszpidalis szintii elektrodasériilés.
4.2. Kardialis reszinkronizacios kezelés

4.2.1. CRT komplikacidk

A 2000 és 2007 kozott 816 beteg esetében keriilt betiltetésre egy, két vagy harom
elektrédas ICD rendszer a Frankfurti Kardiologiai Klinikdn. A 31 + 24 hénapos (2118
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kumulativ beteg-év) utankovetés alatt 98 beteg esetében Osszesen 110 rendszer
reoperaciojara (5,2%/beteg-év) keriilt sor. A reoperaciokra 81 esetben elektroda és 29
esetben ICD telep okozta probléma miatt keriilt sor. A sebészi revizid el6fordulasa a
kardialis reszinkronizacios defibrillator késziilékek (CRTD) esetében évi 11,8%, ezzel
szemben az egy elektrodas ICD esetében 4,9%, a két elektrodas rendszer esetén 4,1% (P
= 0,002) volt. A CRTD esetében sziikséges magasabb reoperacios igényt az
elektrodaval, elsédlegesen a bal kamrai elektrodaval kapcsolatos problémak okoztak. A
CRTD beiiltetése a sebészi revizio fiiggetlen rizikéfaktora (relativ rizikd 2,37, 95%
konfidencia intervallum 1,38-4,04). Az egy, két és haromelektrodas (biventrikularis)
ICD rendszerek esetében a telep miatt sziikséges reoperaciok tekintetében nem volt

kiilonbség, ellenben jelentds kiillonbség mutatkozott az elektréda szovédmények miatt

sziikséges ismételt beavatkozasok eldfordulasi gyakorisagaban. (3. abra).

Telep miatti ismételt miitétek Elektroda miatti ismételt mitétek
1.0-€ — 1.0
— —
0 - )
hel b}
B 09 ‘B 0.9
@ 7 2
° °
2 2
w . % ~
£ 08 P=0,848 £ O P=0,003
£ g
3 z
S 074 S 074
£ B =
3 — Wi iCD 3 — WiICcD
3 3
2 ond — DDD ICD E 06 — DDD ICD
= — CRTICD - = CRT ICD
. 05
V.o T T T ! I‘ ‘I )], T 2
Betegek 0 12 24 36 48 hénap Betegek 0 12 24 36 43 hénap
WIICD 453 342 240 173 131 D\QS :gg :2: f;é f‘;‘; },Qf, ‘72‘
DDD ICD 234 185 133 108 72 CRT ICD 129 63 2'6 8 4
CRT ICD 129 63 26 8 4

3. abra. Az egy, két és haromelektrodas ICD rendszerek komplikacié miatti reoperacio
igénye. Reoperacid mentes talélési id0 Kaplan-Meier gorbéi. Bal panel: ICD telep
fliggd komplikacio, Jobb panel: elektroda fliggd komplikéacid. Single chamber — egy
elektrédas; Dual chamber — Két elektrodas; Biventricular — harom elektrodas / kardialis

reszikronizacios ICD késziilék.
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4.3. Térpe pacemaker (Micra)

4.3.1. A Micra pacemaker klinikai biztonsagossaga és
hatékonysaga

A Micra Transcatheter Pacing Study, (NCT02004873) egy globalis, multicentrikus
prospektiv, nem randomizalt vizsgalat volt az elektroda nélkiili készilék
biztonsdgossaganak ¢és hatékonysadganak igazoldsara. A vizsgalatba Osszesen 726,
kamrai (VVI/R) pacemaker beiiltetés indikacidjaval bir6 beteg keriilt bevondsra
(atlagéletkor 75,9+10,9 év, 58,8% férfi) 2013 decembere és 2015 majusa kozott. A
betegek 99,2%-aban sikeres beiiltetést végeztek (720/726). Egyértelmiien késziilékhez
vagy a beiiltetéshez kothetd 30 napon beliili major sz6vodmény 24 betegben (2,9%)
fordult eld: szivperforacid 1,4 %-ban, (perikardiocentézis 1%-ban, szivsebészeti
beavatkozas 0,3%-ban tortént), érszovédmények (AV fisztula, pszeudoaneurizma)
0,7%-ban, vénas tromboembolids események 0,3%-ban, megemelkedett ingerkiiszob a
betegek 0,3%-ban jelentkezett. Az 1-6 honapos idéablak kdzott tovabbi 6 esetben 1épett
fel szovodmény (szivelégtelenség 4, pacemaker szindroma 1, perikardialis folyadék 1
esetben). Pacemaker kimozdulast, eszkdzhoz kapcsolddo infekcidt nem észleltiink a
vizsgalat alatt. A megszokott elektromos paraméterek stabilak maradtak. Egy éves
utankovetés alatt a betegek 96%-nal nem fordult eld major szovédmény. Az elsé 24
honapban a jobb kamrai ingerkiiszob alacsony és stabil maradt, valamint az
implantaciotol szamitva a becsiilt varhatdo miikodési €lettartam 12,1 év volt. Post hoc
analizist folytatva, az 0 vezeték nélkiili pacemaker biztonsdgossagat és mitkodését a
,hagyomanyos” pacemakerrel is Osszehasonlitottuk, felhasznalva ehhez 2667 beteg
adatdt 6 korabbi, Medtronic 4altal szponzoralt kétiregli pacemakerekkel tortént
vizsgalatbol. Az elemzéshez a jobb pitvari elektrodahoz kotheté nem kivanatos
eseményeket kizartuk és a betegeket propensity score matching modszerrel parositottuk.
Ennek alapjan Micra™ beiiltetésen atesett betegeknél a major szévédmények rizikoja
48%-kal alacsonyabbnak bizonyult (HR:0,52; 95% CI 0,35-0,77; P=0,001) a klasszikus
transzvénas csoporthoz képest az implanticiot kovetd els6 12 honapban. Az
rizikocsokkenés elsésorban az ismételt korhazi kezelés gyakorisdgaban tapasztalt 47%-
os relativ rizikocsokkenésnek €s a pacemaker reviziok 82%-os relativ

rizikocsokkenésének volt kdszonhetd. A major szovodmények alacsonyabb rizikoja a
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Micra™ beiiltetésben részesiild betegek valamennyi alcsoportjaban (életkor, nem,

tarsbetegségek szerinti csoportok) megfigyelhetd volt.

4. dbra. A Micra pacemaker mérete egy 100 Ft-os érméhez hasonlitva

4.3.2. Beliltetési technika kidolgozasa és tréningprogram

sikeressége

A Magyar Honvédség Egészségiigyi Kozpontjdban 2014 februdrjaban osztrak és
holland centrumokat kdvetéen a vilagon harmadik orszagként iiltethettiink be Micra™
vezeték nélkiili pacemakert a klinikai vizsgalat keretein beliil. A késébbiekben a Micra
vizsgalatban a legtobb implantaciot végzo vizsgaldi centrumnak is intézményiink
bizonyult. A kidolgozott beiiltetési modszert szoros nemzetkozi egyiittmitkodésben
folyamatosan fejlesztettiik. A tovabbi centrumok beiiltetést végz6 csapatai kontrollalt
modon eldszor egy korhazon kiviili, kdzponti tréningprogramban, majd az adott
centrumban helyi tréningprogramban részesiiltek. A kiilsé laborban tréningben részesiilt
55 orvos és a helyi tréningen atesett 39 orvos hasonld sikerességgel iiltette be a
késziiléket (99,2%). A beiiltetés sikeressége és biztonsagossaga (major komplikacio,
perikardialis folyadékgyiilem el6fordulasa) nem fiiggott az elvégzett beiiltetések
szamatol. A tréning tipusa — koOzponti vagy helyi tréning — kozott szintén nem

mutatkozott kiilonbség.
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5. abra. A beiiltetd katéter helyzetének ellendrzése LAO 30 fok nézetbdl.

A Micra pacemaker fehér nyillal jelolve

>N

6. abra. A Micra pacemaker a beiiltetés utan
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6.1.1. Mozgasérzékelés a szivbe ultetett készulékkel

A Micra vizsgalat soran, a Vvizsgalat korai idészakaban Micra pacemaker beiiltetésen
atesett 42 beteg a beiiltetést kdvetd 3. és 6. honapban futdszalag terheléses vizsgalaton
esett at. Ennek soran igazolasra keriilt hogy a teljes egészében szivben elhelyezkedd
pacemaker megfeleléen képes érzékelni a beteg fizikai aktivitasat. Ebben a korai
vizsgalatban is észleltiik azt, hogy a betegek egy részében a szivbe iiltetett pacemaker a
nyugalmi testhelyzetben (hanyatt, oldalt fekvd, iil) is tévesen mozgast érzékelhet.

A Magyar Honvédség Egészségiigyi Kozpontjdban 2014 és 2016 szeptembere kozott
Micra pacemaker beiiltetésen atesett betegek koziil 52 betegnél elére meghatarozott
modon végeztiik a testhelyzet fiiggd, konnyi és erdltetett séta terhelés soran a beiiltetett
eszkdz mozgasérzékeld funkciojat. Az egyes tesztek soran dsszehasonlitottuk a mozgast
érzékeld akcelerométer 3 érzékeld vektora altal érzékelt aktivitast, annak megfelelden,
hogy alkalmas lehet-e az adott vektor a mindennapokban a nyugalmi testhelyzet és a
terhelés megkiilonboztetésére. Osszesen 279 esetben végeztiink 818 vektormérést.
Vizsgaltuk a vektorok kozotti kiillonbséget €s a kiillonbség idébeli stabilitasat. A median
utankovetési id6 18 honap volt. A gyarilag beallitott 1. Vektor az esetek 74%-ban
mutatott elfogadhatd paramétereket. Az 1. és 3. Vektor dsszességében alkalmasabbnak
bizonyult a mozgas érzékelésére. Azon betegekben, ahol a frekvencia adaptaciot
bekapcsoltuk, a betegek 47%-ban az 1. Vektort, 9%-ban a 2. Vektort, 44%-ban a 3.
Vektort programoztuk az elsd tesztelés soran. Az ismételt tesztelések alapjan a betegek
22%-ban keriilt sor a vektor atprogramozésara. Fontos megfigyelés, hogy a 3. honapot
kovetden nem volt sziikség tovabbi vektor atprogramozasra, ami arra utal, hogy a

betiltetett késziilék pozicidja €s mozgésa ezt kovetden stabil maradt.

5. Kovetkeztetések (1j megallapitasok)

1., Els6ként igazoltuk, hogy az altalunk korabban leirt, elektrodaszétvalassal jaro
elektrodahiba donté részt a trikuszpidalis billentyti magassagaban alakul ki, és
adatbazisunkban ez az elektrodasériilés az dsszes elektrodahiba 6todeéert felelds.

2., Kimutattuk, hogy a trikuszpidalis billentytli teriiletén kialakulo elektrodahiba nem
fiigg a megszokott kockazati faktoroktol, és az elektroda jobb kamran beliili pozicidjatol
sem. Kimutattuk, hogy az 1;j tipusu elektrodahiba idében joval késobb jelentkezik, mint

a tobbi ismételt mitétet igényld elektrodahiba.
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3., Elsoként kozoltiik, hogy a harom elektrodas, kardialis reszinkronizacios defibrillator
késziilékek esetében az ismételt miitétet igénylé komplikaciok magasabb szamban, évi
akar 12%-ban is el6fordulnak az egy és két elektrodas ICD késziilékek esetén tapasztalt
4,1-4,9% aranyhoz képest. A gyakoribb komplikacié el6fordulasa donté részben az
elektrodakkal, els6dlegesen a bal kamrai elektrodaval Osszefiiggd szovédményekkel
fligg Ossze.

4., Nemzetkozi multicentrikus megfigyeléses vizsgalatban elsdként igazoltuk, hogy a
Micra torpe pacemaker biztonsdgosan ¢és hatékonyan alkalmazhato. A torténelmi
kontroll betegcsoporthoz képest a Micra pacemaker alkalmazasaval a szovédmények
fele olyan gyakran jelentkeztek. Ennek hatterében elsGsorban az elektroda kimozdulas
miatti ismételt sebészi beavatkozasok szdmanak jelentds csokkenése all.

5., Folyamatos nemzetkozi egyiittmikodés soran Kidolgoztuk és leirtuk a Micra
pacemaker beliiltetési technikdjat és a betiltetés kapcsan alkalmazandd gyogyszeres
kezelést.

6., lgazoltuk, hogy a Micra vizsgalatban megfeleléen tervezett tréningprogram esetén a
kiilsd helyszinen ¢és a korhdzban torténd tovabbi tréning hasonld biztonsagossaggal
alkalmazhato uj beiilteté orvosok képzése esetén.

7., lgazoltuk, hogy a teljes egészében szivbe liltetett Micra pacemaker is képes a beteg
mozgasanak érzékelésére €s az ingerlési szivfrekvencia megemelésére (VVIR maod)

8., Kimutattuk, hogy a mozgasérzékelést végzé akcelerométer egyes vektorai
kiilonbozékeéppen érzékelik a beteg testhelyzetét €s mozgasat.

9., Megfigyeltiikk, hogy a mozgasérzékelés mindsége a beiiltetést kovetdé 3 honapon
beliil kismértékben modosul, ezt kovetden klinikailag jelent6s tovabbi valtozast nem

észleltiink.

6. Eredményeink hatasa a klinikai gyakorlatra és az eszkozok
fejlodésére
1., Az altalunk elséként kozolt 0j tipusu, elektrodaszétvalassal jard elektrodahiba

gyakorisaganak, és klinikai megjelenésének leirasaval felhivtuk a figyelmet az

elektrodaszétvalas okozta szovodmények korai észlelésének fontossagara. Az altalunk

13



dc_1883 21

megfigyelt és kozolt jelenségek alapjan hozzdjarultunk a defibrillator elektroda
szerkezeti felépitésének tovabbi fejlesztéséhez. Hozzajarultunk ahhoz, hogy a magasabb
sériilékenységet mutatd elektrédat a gyartd kivezesse a forgalombdl és egy modernebb
elektrodat biztositson e betegellatas részére.

2., Felhivtuk a figyelmet arra, hogy az egy ¢és két elektrodas ICD késziilékekhez képest
a harom elektrodas, bal kamrat ingerld, szinusz koronariusz elektroda betiltetést is
sziikségessé tevd CRT-ICD késziilékek esetén az ismételt mutétet sziikségessé tevo
szovodmeények jelentds része az elektrodakkal, elsésorban a bal kamrai elektrodaval van
Osszefliggésben. Jelen munkat kovetéen multicentrikus vizsgalatban részt vettiink 1j
tipusud, négy polusu elektroda klinikai vizsgalataban. Ezen eredményeket is felhasznalva
a bal kamrai ingerlést manapsag mar leggyakrabban négypodlusu bal kamrai elektrodaval
végezziik. Tobb klinikai és gyartéi kutatdcsoport munkéassdganak koszonhetden az
altalunk korabban észlelt szovodmény gyakorisdg mara jelentésen csokkent.

3., A teljes egészében a szivbe iiltetett Micra pacemaker klinikai alkalmazasa, a
betiltetési modszerek majd a beiiltetést végzé orvosok képzésének kidolgozasaban a
Micra Klinikai vizsgalat iranyitd bizottsagi tagjaként jelentds szerepet kaptam. A
legeldszor 2013-ban alkalmazott Micra pacemaker mara mar t6bb mint 100 000 beteg
esetében keriilt beiiltetésre. A Micra pacemaker tovabbi széles kori elterjedése varhato,
ami egyrészt az elsd, csak kamrai ingerlésre képes modell alkalmazisa soran észlelt
biztonsdggosagnak koszonhetd. A 2020. év kozepétdl kezdve ezen tul elérhetové valt a
pitvar- kamrai szinkroniat is nagy szazalékban visszaallito VDD pacemaker modell is.
Ez utobbi alkalmazasaval kapcsolatban még széles korli kutatasok folynak. A teljesen
szivbe f{iltethet6 pacemaker technologiat varhatéan a szubkutan defibrillator
technologiaval is dssze fogjak kapcsolni, igy a két 0j technologia alacsony fert6zés és
elektroda szovodmény aranyit lehet a késObbiekben oOtvozni. Osszességében az
elektroda nélkiili pacemaker technologia lesz véarhatdéan a kovetkezd évtizedekben a

legelterjedtebb pacemaker ingerlési modszer.

7. Koszonetnyilvanitas.

A fentiekben 6sszefoglalt tudomanyos munkassag nem johetett volna létre szamos

tanarom, baratom, szakmai iranymutatasa, és csaladtagjaim szeretete nélkiil. Lehetetlen
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felsorolni mindenkit, akitdl segitséget, tamogatast kaptam az elmult két évtizedben, de
tobbeknek név szerint is szeretnék kdszonetet mondani.

Legel6szor is Préda Istvan professzornak, aki az orvosi palydm elejétdl kezdve
ravezetett a gyogyitas tudomanyos szemléletére. Meghatarozdéak voltak a végzést
kovetd elsd évek, Medvegy Mihaly féorvos témavezetése, Horanyi Péter foorvos
mindennapi szakmai iranymutatésa.

Az egyes betegségek, a szivritmuszavarok tudomanyos szemléletli vizsgalatara Székely
Adam féorvos és B6hm Adam professzor mutatott ra, akik folyamatosan fenntartottak a
kivancsisagomat korabban nem ismert jelenségek, gyogyito modszerek bemutatasaval.
Koszonetet kell mondjak Wilhelm Kaltenbrunner (Bécs) és Vereckei Andras féorvos
uraknak, akik a 12 elvezetéses elektrokardiografia kivancsi és preciz megkozelitését
mutattak meg szamomra és tobb tudomanyos projektbe is bevontak.

Orok halaval tartozom Stefan Hohnloser professzornak (J.W.Goethe Egyetem,
Frankfurt, Németorszag) aki kozel hat éves frankfurti tartézkodasom alatt vezetett
tovabb a klinikai tudomanyos munka régés utjan, és atyai jo baratként lankadatlan
tiirelemmel mutatta meg mindig a helyes ttirdnyt.

Magyarorszagra valo visszatérésemet kovetden tovabb egyengette utamat Kiss Robert
Gabor professzor, jelenlegi fénokom, és a tudomanyos életben nagy tapasztalattal
rendelkez0 kollégaim, Nyolczas Noémi és Dékany Miklos féorvosok.

Nem lett volna lehetséges a szakmai és tudoméanyos munka lelkes fiatal munkatarsak
nélkiil, akik folyamatosan fenntartottdk az érdeklddésemet 0j megfigyelések irant,
egyuttal a mindennapi betegellatidsban nagy segitséget nyujtottak. A teljesség igénye
nélkiil kiemelném Vamos Maté, Bari Zsolt, Polgar Balazs, Bogyi Péter, Pap Leticia és
Vigh Nikolett nevét, de fel kellene itt soroljam a Kardiologiai osztaly Osszes
munkatarsat.

A nemzetk6zi tudomanyos életbdl kiemelném Dwight Reynolds, Philippe Ritter és Petr
Neuzil tdmogatasat, akik segitettek abban, hogy tudomanyos- szakmai nézépontom ¢és
vitakészségem a nemzetkzi szintli mindségiivé fejlodjon.

Szeretnék koszonetet mondani Kovacs Attilané Marcsinak, a pacemaker miitd és részleg
munkatarsainak, valamint minden tovabbi magyar és német kolléganak, akiket eddig
nem soroltam fel a mindennapi munkam tamogatasaért, mellyel lehet6vé tették a

kutatasi projektek lefolytatasat.
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Ko6szondm nagyon sziileimnek, hagaimnak, nagybatyaimnak, hogy tamogattak és
lelkesitettek palyam soran. Es végiil, de nem utolsosorban koszondm gyerekeimnek,
Boglarkanak, Csillanak, Borokanak ¢s feleségemnek Noranak, hogy elfogadtdk azt,
hogy érdekldédésem miatt alkalmanként tobb ido6t toltdttem tudomanyos kérdésekkel

mint kis csaladdommal.
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