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Válaszok Dr. Maurovich-Horvat Pál, az MTA doktora, klinikaigazgató opponensi 

véleményére 

Köszönöm, hogy Igazgató Úr elvállalta doktori értekezésem bírálatát, külön köszönöm a 

dolgozatommal kapcsolatban megfogalmazott, összességében kedvező véleményét, valamint a 

gondolkodásra ösztönző észrevételeket, kérdéseket. 

Az opponensi véleményben megfogalmazott észrevételekre, kérdésekre azok sorrendjében válaszolok. 

 

1., A Micra vizsgálat további sorsa. 

A „Micra” vizsgálatba összesen 725 beteg került bevonásra. A vizsgálat eredményei előre 

meghatározott köztes és végleges elemzés időpontokban kerültek elemzésre, és ennek megfelelő 

szekvenciális közlemények is születtek.  

Első elemzés és ebből származó közlemény akkor született, amikor a 60. Micra pacemaker beültetésen 

átesett beteg átesett a 3. hónapos utánkövetési viziten  (Ritter P, Duray GZ et al. 2015).  Ebben az 

időpontban összesen 140 beteg esett át már beültetésen. Ennek alapján a legelső közlemény a 

hatásossági (efficacy) végpont tekintetében a 60 követett beteg, biztonsági (safety) végpont 

tekintetében mind a 140 beültetésen átesett beteg adatait elemezte.   

A vizsgálat elsődleges elemzése és fő közleménye (Reynolds D, Duray GZ et al. 2016) akkor született, 

amikor az első 300 beteg elérte a 6 hónapos utánkövetési időpontot. Ebben az időpontban összesen 

725 beteg esett át Micra beültetésen melyek közül 719 végződött sikeres beültetéssel. A 

biztonságossági végpont mint a 725 beteg esetén elemzésre került, a hatásossági végpontot 297, a 6. 

hónapos kontroll időpontjában adatot szolgáltató beteg esetében vizsgáltuk.  

A fő közleményben (Reynolds, NEJM 2016) leírtaknak megfelelően a vizsgálat mindkét (biztonsági és 

hatásossági) korai primer végpontját elérte. Előre tervezett késői elemzést végeztünk abban az 

időpontban, amikor az összes beültetésen átesett beteg elérte a 12 hónapos kontroll időpontját 

(Duray,  2017). Ebben az időpontban összesen 726 beteg (egy bevont, de késleltetve beültetett 

beteggel több) esett át Micra beültetési eljáráson és a korábban leírtaknak megfelelően 6 esetben volt 

sikertelen a beültetés. Az értekezés 12. és 13. táblázatában a vizsgálat záró elemzésében (Duray, 2017) 

észlelt eredményeket mutattam be. A vizsgálat eredményei ezen túl összehasonlításra kerültek az 

elsődleges, és CE/FDA engedélyezéshez vezető vizsgálatot követő széles körű alkalmazás során észlelt 

adatokkal (El-Chami MF 2018) is. Ez a további elemzés már nem képezte részét az értekezésnek.  

2., Sikertelen beültetések okai. 

 A fő közlemény (Reynolds, 2016) elemzésébe bevont 725 beteg közül 6 esetben nem volt sikeres a 

Micra pacemaker beültetése. Négy esetben major szövődmény – három szív perforáció, egy esetben 

perikardiális folyadékgyülem megjelenése; egy esetben a v. femoralis- v. iliaca rendszer anatómiai 

alkalmatlansága (tortuosus véna); és további egy esetben elfogadható elektromos paraméterek hiánya 

vezetett ahhoz, hogy a Micra pacemaker nem került beültetésre. A Micra pacemaker beültetések 

legfontosabb komplikációja a kardiális perforáció, mely a Micra pacemaker (20 Fr), a beültető sheath 

(23Fr) és beültető katéter (23 Fr) átmérőjéből adódóan egy esetleges sérülés esetén sokkal nagyobb 
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sérülést eredményez egy modern jobb kamrai elektróda (6-7 Fr) által okozott perforációhoz képest. A 

Micra vizsgálatban (Reynolds NEJM supplementum) összesen 13 esetben volt észlelhető miokardiális 

sérülés, melyek egy része csak perikardiális folyadék megjelenését jelentette, igy 4 esetben szoros 

megfigyelés elegendőnek bizonyult,  perikardium punkció vált szükségessé 7 esetben, de 2 esetben a 

szív fal sérülés akut szívsebészeti beavatkozást tett szükségessé. A vizsgálat során egyetlen szívfal 

sérüléssel járó eset sem vezetett halálozáshoz. A Micra pacemaker beültetése során az eszközt négy 

nitinol kampó (tine) rögzíti a miokardiumhoz oly módon, hogy a kampók a szívizomzatba beszúródnak, 

hasonlóképp az aktív fixációs pacemaker elektródák rögzítő csavarjához maximum 1,5-2mm 

mélységben. Ritkán előfordulhat, hogy a rögzítő kampók elérik és átszúrják az epikardiális felszínt, ami 

következményes kismértékű perikardiális bevérzést eredményez, mely általában szoros megfigyelés 

mellett kezelhető, de alkalmanként perikardium punkció is szükséges lehet. Személyes tapasztalatom 

(összesen 113 beültetés) során akut szívfalsérülés nem fordult elő,  egy esetben észleltünk a beültetést 

követően 6 óra múlva lassú perikardiális bevérzést, melyet perikardium punkcióval kezeltünk. 

Feltételezésünk szerint az előbbiekben leírt mechanizmus okozhatta a lassú vérzést.  

3., Micra pacemaker szerepe szívelégtelen betegek esetén  

A Micra pacemaker alkalmazása bal Tawara szár blokkal rendelkező szívelégtelen betegek esetén a 

kardiális reszinkronizációs kezeléshez képest csak nagyon ritkán lehet kedvező. A Micra vizsgálatban 

valóban 123 beteg (17 %) esetén szerepelt az előzményben szívelégtelenség, de az átlagos LVEF  58,8 

± 8,8 % volt. A vizsgálat beválasztási feltételei alapján azon betegek kerülhettek beválasztásra, ahol a 

kezelő orvos megfelelőnek tartotta a csak jobb kamrai (VVI) pacemaker ingerlést, és nem tartotta 

szükségesnek reszinkronizációs készülék beültetését. A  vizsgálat eredményei indirekt módon igazolják, 

hogy a vizsgáló orvosok döntő részben megfelelő döntést hoztak: a 726 vizsgált beteg közül összesen 

6 (0,83%) beteg került ismételt kórházi kezelésre szívelégtelenség miatt. Mind a hat beteg esetén 

permanens pitvari tahiaritmia állt fenn a beültetéskor. A hat beteg közül egy esetén került sor 

reszinkronizációs pacemaker beültetésre a vizsgálat ideje alatt.  

A klinikai gyakorlatban kardiális reszinkronizációs kezelés indikáció esetén, a leadless pacemaker 

kezelést csak akkor érdemes megfontolni, ha a reszinkronizációs kezelés mellett várható fertőzéses 

kockázat meghaladja a reszinkronizáció által elért, szívelégtelenség terápiás hatást. A leadless 

pacemaker jobb kamrai pozícionálása méretéből adódóan jellemzően kedvezőtlenebb, mint a 

hagyományos pacemaker elektródák által elérhető szeptális pozíciók. Az utóbbi években ezen felül 

egyre elterjedtebbé válik a vezetőrendszer ingerlés (conduction system pacing), mely várhatóan 

jelentős szerepet fog kapni a tartós jobb kamrai ingerlést igénylő, és szívelégtelenségre hajlamos 

betegcsoportokban (Vijayaraman, Heart Rhythm 2022) 

4., Micra telepkimerülés utáni teendők 

A Micra pacemaker aktuálisan elérhető két modelljének (Micra VR és Micra AV) várható működési ideje 

elsősorban az ingerküszöbtől, a várható pacemaker ingerlési igény arányától, és a speciális funkciók, 

mint pitvari kontrakció detekció, vagy mozgásérzékelés alkalmazásától függően a gyári adatok szerint 

8-13 év között várható. Ezt a gyakorlati tapasztalatok is megerősítik (Vaidya, 2019, ElRefai, 2022). Egyes 

beszámolók arra utalnak hogy a Micra pacemaker kapszula hamar endotelializálódik (Vámos, 2016), 

emiatt az eszköz eltávolíthatósága várhatóan kérdéses lesz az telep élettartam végén. Annak ellenére 

hogy egyes esetekben leírták, hogy akár több mint négy éve beültetett Micra pacemaker eltávolítása 

is sikeres volt (Minami, 2020, De Filippo 2021), a gyártó alapvetően a lemerült Micra pacemaker teljes 
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kikapcsolását és egy második Micra pacemaker beültetését javasolja (Micra Manual).  Ennek 

hátterében az áll, hogy humán szívvel végzett kísérletek alapján arra a következtetésre jutottak 

(Omdahl, 2016), hogy még kisebb méretű szív esetén is anatómiailag elfér akár 3 Micra pacemaker is 

a jobb kamrában. Emellett sertés modellben igazolták, hogy két, különböző időpontban beültetett 

Micra pacemaker is megfelelő elektromos működést tud biztosítani 6 hónapos  követési idő során 

(Chen, 2016).   

5., Micra költséghatékonysága 

Ismereteim szerint eddig nem közöltek a Micra pacemaker tekintetében a hagyományos pacemaker 

beültetéssel összehasonlított költség-hatékonysági vizsgálatot. Ennek egyik oka, hogy nem született 

olyan randomizált vizsgálat mely leadless pacemaker és hagyományos pacemaker hatásosságát és 

biztonságosságát hasonlította volna össze (Vaidya 2022). Másik jelentős akadály, hogy míg a Micra 

pacemaker terápia bekerülési költsége világszerte azonos nagyságrendben mozog, addig a 

hagyományos pacemaker terápia költségei tekintetében akár 5-7x különbségek figyelhetők meg az 

egyes országok és régiók között. Ennek megfelelően a hagyományos pacemaker és a leadless 

pacemaker terápia kötötti költség különbség a 130% és 800% között mozog. A jelentős árkülönbség 

különösen a kelet-európai régióban és a fejlődő világban korlátozza a leadless pacemaker 

alkalmazását.  Tovább nehezíti az összehasonlítást az a tény, hogy jelenleg Micra pacemaker beültetést 

gyakran már korábban beültetett pacemaker fertőződését követően az endokarditisz vagy telepzseb 

fertőzés kezelését és a korábbi eszköz eltávolítását is szükségesség tevő kórházi kezelés során végzik, 

így a kórházi kezelés költségei széles tartományban (9000 – 16500 EUR) mozognak (Grabowski, Cardiol 

J, 2020).     

6., A COVID pandémia hatása a pacemaker beültetések számára, Micra pacemaker szerepe a COVID 

pandémia alatt.  

A  magyarországi pacemaker és defibrillátor  beültetések számáról és a különböző eszközök típusok 

szerinti eloszlásáról a legfrissebb adatokat a 2017-2020 évek adatait elemző közlemény (Zima, 

Cardiologia Hungarica 2021) mutatja be. Ennek alapján összességében a konvencionális készülékek 

beültetési számai 15 %-os csökkentést (633 -> 540 /1 millió lakos) mutattak  2017 és 2020 között. A 

csökkenést döntő részben a 2019 és 2020 év közötti műtéti szám csökkenés (13%) jelentette. 

Ugyanezen idő alatt a Micra pacemakerek beültetések száma a 2017 évi 4 esetről a 2020 évben évi 26 

esetre emelkedett (550% emelkedés). Az esetszám emelkedés hátterében döntő részben a Micra 

pacemaker beültetések finanszírozási hátterében elért kedvező változás állt. Összességében a Micra 

pacemaker beültetések aránya az évi 4300-4900 újonnan beültetett pacemaker és defibrillátor 

viszonylatában Magyarországon sajnos továbbra is nagyon alacsony.   

Annak ellenére, hogy a Micra pacemaker alkalmazása esetén a pacemakerrel összefüggő fertőzések 

kockázata a hagyományos pacemakerekkel szemben sokkal kisebb (El-Chami, Heart Rhythm, 2020), a 

COVID okozta járvány alatt a Micra pacemaker elérhetősége nem biztosít egyértelmű előnyt a 

hagyományos pacemakerekkel szemben. Ennek hátterében döntő részben az áll, hogy aktív szeptikus, 

gyulladásos állapotban a végleges pacemaker beültetés kerülése, és az átmeneti időszakban ideiglenes 

pacemaker alkalmazása javasolt. Az aktuális fertőzés mértéke, a szükséges kezelés várható időtartama 

és a pacemaker ingerlési igény súlyossága függvényében mérlegelhető nagyon rövid ideiglenes 

pacemaker kezelést követő vagy akár azonnali végleges pacemaker beültetés is egyes esetekben amit 

például egy ausztriai munkacsoport írt le, pacemaker fertőzés miatt szükségessé váló pacemaker 
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eltávolítás és új pacemaker beültetés szükségessége esetén.  Micra pacemaker beültetés esetén 

ismételt infekciót nem figyeltek meg, bár csak 6 esetben végeztek nagyon korai vagy azonnal 

pacemaker beültetést (Kypta, Cardiovasc. Electrophys, 2016).         

 

Még egyszer köszönöm Igazgató Úr fáradozását, s kérem, hogy válaszomat elfogadni 

szíveskedjék. 

 

Dr. Duray Gábor Zoltán 

Budapest, 2022. szeptember 17.  
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