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1 Bevezetés

A korai gyogyitok a tapasztalatra és a hagyomanyra alapozva kezdetben a természetben
kozvetleniil megtalalhatd, és konnyen felhasznalhatd asvanyi, névényi és allati eredetii
anyagok, valamint elérhet6 fizikai, kdrnyezeti hatasok — mint példaul tiiz, viz, hideg-
meleg, masszazs, fajdalomingerek valodi vagy latszolagos gyogyitd hatasat alkalmaztak
a koros, és korosnak tekintett allapotok kezelése soran. Az orvostudomany fejlodése
soran az alkalmazott eljarasok tudoményos megfigyelése és elemzése szamos eljaras
modositasat, pontositasat, valamint mas, hatastalan vagy karos eljards abbahagyasat
eredményezte. A XX szazadtol kezdve a gydgyszeres terapia, a farmakologia fejlodése
¢és az egyszeriibb, majd egyre bonyolultabb sebészi eljarasok kidolgozasa ¢és elterjedése
uralta az orvostudomanyt. A XX. szazad kozepétél kezdve az orvostechnikai
forradalomnak koszonhetden a legtobb szakteriileten nagyon gyors és jelentds valtozasok
zajlottak le. A sziikségesnek tartott beavatkozasokat egyre célzottabban, egyre kisebb
jarulékos karokozassal lehet elvégezni, melyben a technika fejlédése — optika,
elektrotechnika, szamitastechnika, rontgentechnika, izotoptechnologidk alkalmazéasa — és
a lehetséges technoldgiak orvosi alkalmazéasanak folyamatos fejlesztése egytittesen vezet
a mai gyogyito eljarasokhoz.

A szivbetegségek koziil személyes érdeklddési korom a szivritmuszavarok kezelése. A
ritmuszavarok kezelési modszerei koziil a gyogyszeres kezelések eredményessége
korlatozott, szdmos helyzetben a kezelés céljabol adott gyogyszerek okozta
mellékhatasok és kockazatok meghaladjdk a gyogyszeres kezeléstol remélt vagy
tapasztalt eredményeket. Ezzel szemben a szivritmuszavarok kezelése soran jelenleg igy
latszik, a technikai eszk6zok és rendszerek altal biztositott eljarasokkal lehet célzott, nagy
hatékonysagu, ¢és alacsony kockazati gyogyitd tevékenységet végezni. A gyors
szivveréssel jard ritmuszavarok jelentds részénél a ritmuszavart kivaltd teriilet
radiofrekvencids, vagy fagyasztisos energiara alapuld katéteres ablacidja jar nagy
sikerarannyal, a betegséghez képest elfogadhato, vagy alacsony kockazat mellett.

A szivritmuszavarok  kezelésének masik elterjedt modja a  beliltethetd,
szivritmusszabalyz6 eszk6zok teriilete. Ezen eszk6zok kozos jellemzdje, hogy a
szivmlkodést a sziv elektromos jeleinek érzékelésével figyeli, és sziikség esetén
elektromos ingerlés segitségével avatkozik be. A kezelendd betegség és alkalmazott
ingerlés modja alapjan a lasst szivverés kezelésére a pacemaker (szivritmuskeltd), a

szivelégtelenség kezelésére vezetési zavarok esetén a kardialis reszinkronizalé (CRT), a
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hirtelen szivhaldl megel6zése, a kamrafibrillacio és életet veszélyeztetd kamrai
ritmuszavarok esetére a beiiltethetd defibrillator (ICD) késziilékek allnak rendelkezésre.
Leszogezve, hogy a beiiltethetd elektromos szivingerld eszkozok forradalmasitottak a
szivritmuszavarok kezelését, ¢és emberek szazezreinek ¢életét mentették vagy
hosszabbitottdk meg, az orvostarsadalom feladata, hogy az elérhetd kezelési médok
folyamatos fejlesztésében részt vegyen, és a technikai fejlesztést ténylegesen kivitelezd
gyartokkal, fejlesztokkel egyiittmiikodve a jovO generaciok szdmara egyre jobb kezelési
modszereket dolgozzon ki. Jelen doktori munka témakore a beiiltethetd
szivritmusszabalyzo6 eszk6zok alkalmazasa soran észlelt egyes szovédmények elemzése,
valamint a pacemaker kezelés legjabb mddszere — a teljesen szivbe iiltethetd pacemaker

kapszula - gyakorlati alkalmazasanak eredményeit mutatja be.

1.1 Pacemaker kezelés

1.1.1 A pacemaker kezelés torténeti hattere

Az els6 beiiltethetd pacemaker kezelést 1958-ban Stockholmban végezték, (Elmquist,
Senning 1959), a legelsd betiltethetd pacemakerek néhany 6ra, majd néhany hét miikddési
1dovel rendelkeztek, de az elsd beteg végiil 26 pacemaker telepcserének €s beiiltetésnek
koszonhetden 88 éves koraig €lt. Az 1950-es években tobb kutatocsoport is kisérletezett
végleges pacemaker beiiltetéssel (Furman és Robinson, 1958; Chardack, Greatbatch
1960). Végiil stabil megoldast a kiszamithat6 litium alapt telepek, majd a pacemaker
ingerlést szabalyz6 aramkorok bevezetése biztositotta. A pacemaker betiltetést kezdetben
a sziv felszinére kiviilrél, mellkasmegnyitast kovetden felvarrt elektrédak, és a has bore
ala iiltetett pacemaker telep jelentette, amihez szivsebészeti beavatkozasra volt sziikség.
A legels6 pacemakerek esetén még nagyon gyakoriak voltak a technikai és elektromos
hibak kiilondsen az elektrodatorés, vagy a pacemaker telep hibai, valamint a szivizom
ingerléshez sziikséges energia, az ingerkiiszob jelentds emelkedése. E mitkddési hibak
miatt ismételt miitétekre volt sziikség.

Egyik megoldand¢ feladat a szivizom ingerléshez sziikséges energia biztositasa volt. Mar
koran felmeriilt a biologiai mozgasi energia elektromos energiavd alakitasa,
piezoelektromos kristaly alkalmazasaval. Allatkisérletek soran akar 25 napig iizemeld
rendszert is képesek voltak késziteni (Lewin, 1968). A rekeszizom mozgasi energiajat

felhaszndld moddszer lehetdségét a beiiltetést kovetd hegesedés okozta rekeszizom
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mozgas csOkkenés korlatozta (Zucker 1964). A tartos ingerlés érdekében a hatvanas
években kisérletek folytak plutonium 238 izotdp altal kibocsatott alfa részecskék altal
biztositott hdenergia felhasznalasaval. Habar a nukleéris energiaforrds hosszi tavua
miikddést biztositott, végiil az egyszeriibben alkalmazhatod, megbizhatobb litium bazisu
telepek terjedtek el, és vannak ma is hasznalatban (Furman 1977).

Az elébb emlitett technikai problémakon kiviil szamos tovabbi feladat megoldasa az
orvosok ¢és mérnokok egyiittmiikodésén alapuld kutatomunka eredménye volt. Ilyenek
példaul az egyes ritmuszavarok pontosabb kezelésére alkalmas pitvar — kamrai
szinkronitast biztositd pacemakerek, vagy a fizikai, majd késébb a pszichés terhelésre
frekvenciaemelkedéssel reagald pacemakerek vagy a biztonsadgos ingerlést tartdosan
alacsony energiafelhaszndldssal biztosito elektrodak kifejlesztése. A beiiltetési modszer
javitasa is kozos fejlesztési munka eredménye, aminek fontos részét képezte a vénas
rendszeren keresztiil a jobb kamra iiregébe beiiltetett pacemaker elektrodak kifejlesztése
¢s klinikai bevezetése 1960-as évektdl kezdve. Az egyszerlibb beiiltetési moddszer
csOkkentette a beiiltetés koriili és a késdbbi szovodmények eldforduldsat, és egyre
sz¢élesebb korben tette elérhetdvé a pacemaker technologia alkalmazasat (Parsonnet
1963). A pacemaker terapia elterjedését szdmos tovabbi, manapsadg mar kézenfekvének
tekintett fejlesztés segitette, mint példaul a kis atmérdji, a pacemaker elektroda
beiiltetését konnyebben lehetdvé tevo, eltavolithatd bevezetd hiively (peel-away sheath).
A konnyebb beiiltetési technikdnak koszonhetden a 90-es években a beiiltetések dontd
részét mar nem sebészek, hanem kardiologusok végezték.

A beiiltetési technika egyszeriibbé valasaval parhuzamosan a beiiltetett eszk6zok egyre
Osszetettebb elektronikat tartalmaztak, melyek lehetové tették az egyes ritmuszavarok
pontosabb felismerését, és a kezelést igényld ritmuszavarok egyre pontosabb kezelését is.
Ezzel parhuzamosan a 80-as- 90-es évekre a pacemaker beiiltetésen atesett betegek
ellendrzése egyre 0sszetettebbé valt, tekintettel arra, hogy a pacemaker ellendrzésekor a
pacemakert vezérld6 mikroszamitdégép ellendrzésére ¢és sziikség esetén ismételt
programozasara is sziikség volt. (Parsonnet, 1985) Az egyes technikai vivmanyok, uj
beiiltetési modszerek megjelenése nagyon gyors fejlddést jelentett a pacemaker kezelés
alkalmazasaban, de végiil oda vezetett, hogy a 2000-es évekre a pacemaker kezelés
vilagszerte egységes alapokon nyugszik €s a ma beiiltetett pacemakerek megbizhatoan,
szamos automata funkcio alkalmazasaval, 8-14 éves miikodési iddvel biztositjak a

kiilonb6z6 lassu szivritmussal jarod korképek kezelését.
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A kiilonbozd szivritmuszavarok esetén eltérd felépitésii pacemaker beiiltetésére lehet
sziikség. Annak megfelelden, hogy hany sziviiregbe keriil elektrod betiltetésre, beszéliink
egy liregi — jellemzdan jobb kamrai, ritkdn jobb pitvari — pacemaker, két iiregli —
jellemzden jobb pitvari €s jobb kamrai elektrédaval rendelkezd, valamint harom iiregi, a
kardialis reszinkronizéciot biztosito, jobb pitvari, jobb kamrai és bal kamrai elektrédaval
rendelkezd pacemakerekrdl. Az egyes pacemaker ingerlési tipusok elnevezése a 2002-

ben frissitett, egyértelmit NBG pacemaker kodok szerint torténik (1. tablazat).

I ] Il v

Ingerelt Erzékelt Vélasz tipusa Frekvenciavalasz
sziviireg sziviireg érzékelést kdvetden

0: nincs 0: nincs 0: nincs 0: nincs
A: pitvar A: pitvar I: ingerlés gatlas R: frekvenciavalasz
V: kamra V: kamra T: ingerlés inditas

D: pitvar és D: pitvar és D: kettés (I + T)
kamra kamra

1. tablazat. A pacemaker kezelés univerzalis kodrendszere (Bernstein 2002 nyoman). A
felso sor a kodhoz hasznalt betlik sorrend;jét jeloli. VVIR jelentése: ,,V”: kamrai ingerlés;
V7. kamrai érzékelés; 17, érzékelt kamrai iités esetén ingerlés gatlas; ,,R”:

mozgasérzékelés esetén frekvencia emelés.

1.1.2 Pacemaker kezelés 2021-ben

A pacemaker kezelés manapsag érett kezelési formanak tekinthetd. Magyarorszagon
Osszesen 18 beiiltetd centrumban, évente tobb mint 5000 beteg esetében keriil sor lasst
szivritmuszavarok miatt pacemaker beiiltetésre, ezen tul tobb mint 1000 beteg esetében
beiiltethetd kardioverter defibrillator beiiltetésre, €és tobb mint 900 beteg esetén
szivelégtelenség kezelés céljabol kardialis reszinkronizéacios késziilék beiiltetésére. A
pacemaker beiiltetések szama évek ota az emlitett tartomanyban mozog, ami az europai
atlagnak is megfelel (Clemens 2014, Foldesi 2017, Raatikainen, 2017). A beiiltetésre
keriild pacemaker tipusok eloszlasa is érettnek tekinthetd, évek 6ta nem tapasztalhato

érdemi valtozas. A 2019. finanszirozasi évben (2018. november 1- 2019. oktober 31)
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Magyarorszagon beiiltetett pacemakerek tipusa: pitvari pacemaker (AAIl): 54 (és 28
telepcsere), kamrai pacemaker (VVI): 1857 (és 586 telepcsere). egy elektrodas pitvar-
kamrai pacemaker (VDD): 84 (és 28 telepcsere), pitvar- kamrai pacemaker (DDD): 2874
(és 647 telepcsere), leadless pacemaker: 19. A 2020 évben a coronavirus jarvany miatt
10-25%-ban csokkentek a beiiltetési szamok (Magyar Kardiologusok Tarsasaga, Aritmia
¢s Pacemaker munkacsoport, még nem publikalt adat).

A pacemaker kezelésre szorul6, abbol profitald betegek kivalasztasa Iényegében a 2013-
ban kiadott EHRA iranyelvek alapjan torténik (Brignole 2013). A lasst szivveréssel jaro
ritmuszavarok lehetnek folyamatosan fennalloak: tartds sinus csomo betegség, pitvar-
kamrai blokk sinus ritmus mellett, vagy lassii kamrafrekvencia pitvarfibrillacio mellett;
lehetnek alkalmanként fellépdek — ilyenkor EKG, EKG monitor, 24 6ras Holter EKG,
vagy beliltethetd esemény monitor biztositja a diagndzist. Olyan esetekben, amikor a
panaszok, jellemzéen kozel 4juléds, vagy eszméletvesztés hatterében nem lehetséges a
lassu szivverést igazolni, provokacios tesztek, mint karotisz szinusz masszazs, billend
asztal teszt, ritkdn sziv elektrofiziologiai vizsgalat, vagy egyes esetekben beiiltethetd
esemény monitor igazolhatja a korképet. A beiiltetésre keriild pacemaker tipusa annak
alapjan keriil meghatarozasra, hogy melyik sziviireg elektromos mikodése hidanyzik.
Szinusz csomo betegség esetén pitvari ingerlés, pitvar kamrai csomo betegsége, pitvar-
kamrai blokk esetén kamrai ingerlés a cél, lehetdség szerint az élettani igényekben
megfeleld pillanatban — pitvar kamrai szinkron (DDD) ingerlés; illetve frekvenciaval —
terhelésre frekvenciaemelkedés, tugynevezett frekvenciavalasz (rate response)
biztositasdval. A bal kamra aszinkron muikodését helyreallito, szivelégtelenség
kezelésében alkalmazott reszinkronizacios kezelés lehetdségeit a késdbbiekben
részletezziik.

A pacemaker késziilékek elektromos miikodését rendszeresen, alapbetegségtdl, a
kezelendd ritmuszavaroktol és a beiiltetett eszkdz Osszetett mikodésétol fiiggden 3-6-
vagy 12 havonta ellendrizni kell. A személyes ellenérzés soran sziikség esetén a késziilek
ismételt beallitasat is elvégezziik. A késziilékek és a gondozott betegek tobbségénél
azonban nem sziikséges beavatkozas, csak a megfeleld miikodést dokumentaljuk. A
tavolbdl torténd, telemetrids ellendrzés technikai feltételei mar legalabb egy évtizede
rendelkezésre allnak. A tavoli ellendrzés tobb eldnnyel is jarhat, tobbek kozott az egyes
technikai hibak vagy a betegség progresszid korai felismerésével (Zima 2017. Vamos
2018, Bogyi 2019), azonban szdmos szervezési, gazdasagi ok miatt ez a tavoli ellendrzés

mégsem terjedt el a technikai lehet6ségeknek megfeleld mértékben. Az elmult évben
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zajlo jarvany miatt nehezitett személyes ellendrzések ismét felhivtak a tavoli kontroll

fontossagara a figyelmet, emiatt varhat6 ennek az ellendrzési modnak az elterjedése.

1.1.3 Sz6védmények

A pacemaker kezelés az esetek tilnyomo részében biztonsagosan alkalmazhatd. Néhany
esetben azonban akar a beiiltetés koriil, akar késobbiekben valamilyen szovodmény 1ép
fel. Szovodmények e leggyakrabban a mitétet kovetd napokban - elsé honapban
jelentkeznek, a betegek akar 10%-ban, a betiltetést kovetd egy éven beliil akar 12 %-ban
(Ludwig 2019). A szovodmények az egészségkarosito hatas mellett jelentds egészségiigyi
terhet is jelentenek. Németorszagi biztositoi adatelemzés alapjan betegenként atlagosan
4627 Euro tobbletkoltséget is jelentenck az egy éven beliili fellépd szovodmények. A
szovodmények egyik része a pacemaker vagy ICD beiiltetése kapcsan 1ép fel, és
jellemzden azonnal, vagy 1-2 napon beliil észlelhetd. Az elektroda kimozdulasok dontd
része szintén a korai szakra jellemz6, néhany héten, vagy 1-2 hénapon beliil jelentkezik.
A szovodmények masik csoportjaba, a késdi szovodményekhez soroljuk az elektroda
vagy pacemaker telep mechanikus vagy elektromos karosodasait, az elektroda vége kortili
hegesedés okozta ingerkiiszob emelkedést, valamint a jellemzden késdi szovodmeénykeént

eléforduld pacemaker rendszer fertézéseket is.

1.1.3.1 Korai szovédmények

A pacemaker és defibrillator betiltetés leggyakoribb korai szovédménye a vénas behatolas
és telepzseb teriiletén kialakult hematoma, ami a beiiltetés nehézségétdl, a beiiltetési
technikatol és a beteg véralvadasi allapotatdl, valamint az alkalmazott definiciotol
fiiggden 2,9- 9,5% kozotti gyakorisaggal fordulhat eld (Brignole 2013). A megfeleld
mitéti elokészitéssel €s mitéti alatti vérzéscsillapitdssal a hematoma kialakulasa
megeldzhetd. Hematoma fellépése esetén a szoros megfigyelés, illetve sziikség esetén a
véralvadas gatlo kezelés modositasa, preventiv antibiotikus kezelés elegendd. Miitéti
feltarasra csak fenyegetd sebszétvalas esetén kell sort keriteni, az esetek 0,3-2%-ban, azt
is figyelembe véve, hogy az ismételt mutét 15-20-szoros fertézés kockazattal jar egyiitt
(Uslan 2012). A bevérzés elkeriilése érdekében fontos a megfeleld elokészités, melynek
menetét korabban részletesen leirtdk, és a magyar beiiltetd centrumok ezen javaslatokat
kovetik (Sticherling 2013, Vamos 2016/215). Roviden Osszefoglalva: pitvarfibrillacio
miatt adott 0j tipusq, direkt antikoagulans kezelés esetén a pacemaker beiiltetés el6tt 24-

28 oraval fel kell fiiggeszteni a véralvadasgatld kezelést, €s a beiiltetést kovetden 24-28

10



dc_1883 21

oraval ezt Gjra el lehet kezdeni. Alacsony éves tromboembolias kockazath betegek esetén
a K- vitamin antagonista kezelés also terapias tartomanya koriili, akar a terapias ablak
alatti INR érték mellett célszerii a mutét elvégzése, a K- vitamin antagonista kezelés
mitétet kovetd gyors Gjrainditdsa mellett. Magas tromboembdlias kockazatu betegnél,
mint példaul mechanikus mitralis mibillenty(i esetén a terapias antikoagulalas mellett
javasolt a pacemaker beiiltetés elvégzése, lehetdség szerint az INR érték ne haladja meg
a terapias tartomany fels0 hatdsat (3,0-3,5). EIObbi javaslatokat betartva alacsony
tromboembolias kockazattal végezhetoek a betiiltetések.

A vénas behatolas soran fellépd szovodmények lehetdsége attol fligg. hogy milyen médon
keriil az elektroda bevezetésre. A pektoralis régioban végzett beiiltetés soran, az
elektrodat prepardlast kovetéen a véna cefalikan, vagy amennyiben nem talalhato
megfeleld méretli véna, a v. szubkldvia punkcidja utan vezetjiik le a szivig. A v.
szubklavia punkcié kozben ritkan, 1% eséllyel 1égmell alakulhat ki, mely esetén a
sulyossagtol fiiggden konzervativ kezelés, oxigén terapia, tii aspiracio (Domokos 2019),
vagy ritkdn a melliireg becsovezése €s tartés vakuum ald helyezés is sziikséges lehet.
Tovabbi mechanikus szovédmény lehetdség az elektrodak bevezetése kdzben fellépd
szivperforacio. A modern elektrodakkal és beiiltetési technikakkal az a sz6védmény
nagyon ritkan, a beiiltetések 0,3-0,4 %-ban fordul el6. A Vamos ¢és mtsai. (Vamos
2016/218) altal elvégzett metaanalizis alapjan a kamrai pacemakerekhez képest a
kétiiregli rendszerek esetén, valamint a passziv elektrodakhoz képest az aktiv fixacios
elektrodak esetén gyakoribb a perforacié eléforduldsa. Az esetek egy részében szoros
intenziv megfigyelés elegendd. Sulyosabb lefolyas esetén azonban, ha a perikardialis
térbe torténd bevérzés hemodinamikai kdvetkezményekkel jar, perikardium punkciot kell
végezni. A szivfalon atlépd elektrodat természetesen ismételt miitéttel el kell tavolitani
¢s a tovabbi szovodmények elkeriilése érdekében 1j pacemaker elektroda beiiltetés
javasolt ilyen esetben. A pacemaker elektrodak okozta perforaciok esetén nagyon ritkan
kell nyitott szivmiitétet végezni, tipikusan a késon fellépd perforaciok esetén lehet erre
szlikség.

A pivari vagy kamrai pozicioba beiiltetett elektroda kimozdulasa Iényegében minden
esetben ismételt miitéti beavatkozast és elektroda athelyezést tesz sziikségessé. Az
elektréda kimozdulés jelentdsége, hogy kimozdulas esetén a pacemaker kezelés célja, a
kamrai vagy pitvari ingerlés nem valosul meg, ami enyhébb esetben szubjektiv
ritmuszavar panaszokhoz, megszédiiléshez, sulyosabb esetben, egy pacemaker fiiggd

beteg esetén akar teljes szivleallashoz vezethet. Egy tobb mint 17 ezer pacemaker
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beiiltetésen atesett beteganyag metaanalizise alapjan (Wang 2018) a betegek 1- 2,5%-ban
fordul el6 elektrodakimozdulas, atlagosan 1,5%-Kal lehet szamolni. Mas publikaciok
alapjan a pitvari elektroda kimozdulasa akar 7-szer gyakrabban is el6fordulhat mint a
kamrai elektroda kimozdulas, a metaanalizis soran elemzett 6t vizsgalatban atlagosan 3,5
szer magasabb kockazattal 1épett fel elektrodakimozduléds a pitvari elektroda esetén a
kamrai elektrodahoz képest. Az elemzett harom tanulmanyok alapjan az aktiv fixacios és
passziv fixacios elektrodak kozott nem taldltak kiilonbséget elektroda kimozdulas
tekintetében. Az elektroda kimozdulas esetében is, mas szovodményekhez hasonldoan
jelentésége van a tanuldsi gorbének, valamint az egyes beiiltetd orvosok beiiltetési
technikaja kozotti kiilonbségeknek (Elmouchi 2014).

Az elébb emlitett szovodmények mellett meg kell emliteni a nagyon ritka, beiiltetés alatt
eléforduld technikai hibakat, mint a mitét soran nem felismert elektroda sériilés, vagy
elektroda csatlakoztatasi hiba. Ezen hibak elfordulédsi lehetdségére a beiiltetés alatt

gondolni kell, megfeleld gondossag mellett elkeriilhetdek.

1.1.3.2 Késéi szovédmények

A késoi szovodmények kozott targyaljuk a pacemaker telep és elektroda technikai hibait,
a pacemaker telep vagy elektroda okozta telepzseb dekubituszt, mely masodlagosan a
telep és a pacemaker rendszer fertézéséhez vezet, valamint a pacemaker rendszer

fertdzéseit, melyek jellemzden késoi fellépéstiek.

1.1.3.2.1 Telep szovédmények

A pacemaker telep elektromos, vagy technikai hibak megjelenése nagyon ritka, ellenben
jelentds kovetkezményekkel jarhat. A gyors telep kimeriilés miatt teljesen
miitkddésképtelen pacemaker a pacemaker fliggd beteg esetén Kkatasztrofalis
kovetkezményekkel jarhat. Hasonloképp az ICD sokk leaddsra mar nem alkalmas ICD
telephez, mely egy esetleges kamrafibrillacié esetén szintén emberéletekbe keriilhet. A
pacemakerek esetén ennek gyakorisdga a 1,3/ 1000 betegév, beiiltethetd defibrillatorok
esetén 26,5 / 1000 betegév nagysagrendben fordul elé (Maisel 2006). Az ezredfordulo
koriil még nem volt elfogadott eljaras a feltételezett, vagy alacsony valdszinliséggel
eléforduld meghibasodasok esetére. Az utdbbi évtizedre azonban a potencialis technikai
hibak kezelésére a legtobb orszagban megfelelden szabalyozott eljarasokat dolgoztak ki.
A beiiltetést végzd orvosokat €s beiiltetd centrumokat részletesen tdjékoztatjak a hiba

mechanizmusarol, és a becsiilt egészségkockazati hatasrol. Az esetek 53%-ban ICD,
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19%-ban pacemaker, 16%-ban CRT és 12,5%-ban elektroda miatt keriilt sor
visszahivasra 2004 és 2014 kozott (Zhang 2015). A hibak jelentGs része a telep
miikddéssel kapcsolatos, ezek fele a telep gyors vagy varatlan kimertilésével kapcsolatos.
A visszahivasoknak ¢és a részletes tdjékoztatdsnak koOszOnhetéen a sulyos
kovetkezmények eléforduldsa nagyon ritka.

A pacemaker telep koriili szovédmények masik csoportja a telepzseb fert6zés. Tekintettel
arra, hogy a telepzsebben a pacemaker telep mellett talalhaté az elektroda feltekert
szakasza, valamint a beiiltetést alatti jelentds manipulécionak kitett vénas behatolasi kapu
és elektrodarogzités, egy esetleges fertdzés hatterében all6 okokat nem lehet
egyértelmiien elkiiloniteni. A telepzseb infekcidok kérdését a fertdzések szakasz alatt

targyaljuk.

1.1.3.2.2 Elektroda szovédmények

A vénas uton beiiltetett elektrodak tlinnek a hagyomanyos pacemakerek leggyengébb
pontjanak. Elektroda tipustol és betiltetési technikatodl fiiggden 5 évnél 2- 15% kozott, 10
évnél 5- 40% ko6zott mozog az elektrodahibak eléfordulasi gyakorisaga (Eckstein 2008,
Maisel 2008, van Rees 2012). Az elektroda szivben levo része minden szivveréssel egyiitt
mozog, €s tekintettel arra, hogy egy év alatt 35-50 milli6 szivveréssel, egy pacemaker
vagy ICD késziilék atlagosan 8 éves é¢lettartama alatt 280-500 millié szivveréssel kell
szamoljunk, az elektrodat felépitd anyagok dregedése, faraddsa meghataroz6 tényezd. Azt
is figyelembe kell venni, hogy a pacemaker vagy ICD telep kimeriilése esetén csak a telep
keriil cserére, az elektroda, amennyiben megfelelden miikddik, a helyén marad, és a
tovabbi 1-4 pacemaker vagy ICD késziilék élettartamat is ki kell szolgélja. A telepcsere
alkalmaval a telep és az elektroda csatlakozo, az elektroddkon végzett manipuldcid miatt
az elektrodasériilés esélye fenndll, de ez esetenként csak a telepcsere elvégzését kvetden
hosszabb- révidebb id6 utan dertil ki. A mechanikus elektroda sériilés eredményezheti a
szigetelés sériilését, a vezetés torését, illetve az elektroda csatlakozo pontok sériilését.
Az elektrodan gyakori sériilési pontok: a kemény pacemaker vagy ICD telep alatt futod
elektrédaszakaszon a késziilék telep okozhat mechanikus szigetelési karosodast. Az v.
szubklavia punkcié esetén eléfordul, hogy az elektroda bizonyos vallmozgasok esetén a
kulcscsont és az els6 borda koz¢ szorul, és ismételt vallmozgas honapok vagy évek alatt
karositja az elektrodaszigetelést, vagy az elektromos vezetékek egy részét megtori.
Végezetiil az elektroda a betiltetéskor a vénaba vezetéshez kozel kirdgzitésre, lekotésre

keriil az elektroda elmozduléas esélyének csokkentése érdekében. A lekotés teriiletén a
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rogzitésre szolgdld nem felszivodo fonal a rogzitést segitdé védd hiivelyt megtorve
megsértheti elektroda felszint is hosszu tavon.

Az elektroda hibakat az elektromos paraméterek, a rontgenfelvételen lathato és az
elektroda revizio soran észlelt eltérések alapjan a kovetkez6 csoportokba lehet sorolni
(Kaszala 2011).

Elektroda kimozdulas: az elektroda a rontgenfelvétel vagy rontgen atvilagitas soran is
¢szlelhetéen elmozdult a beiiltetés helyérdl. Az elektromos paraméterek alacsony
jelnagysagot és magas ingerkiiszobot mutathatnak.

Mikro-diszlokacio: a rontgen felvétel vagy rontgen atvilagitas soran valtozatlan elektroda
pozicid észlelhetd, de a mért jelnagysag jelentés mértékben lecsokkent, az ingerkiiszob
magas, vagy exit blokk all fenn (nagy energiaval sem ingerelhet a szivizomzat).
Elektroda kimozdulas és mikro-diszlokacid esetén sebészi elektrodaigazitas sziikséges.
Exit blokk vagy elektrodavég hegesedés: az ingerlési ingerkiiszob fokozatos emelkedése,
akar olyan mértékig, hogy a pacemaker a legnagyobb ingerdarammal sem képes a szivet
ingerelni. A jelnagysag maradhat a normalis tartomdnyban, az impedancia lassan,
fokozatosan emelkedik. Sebészi beavatkozas sziikségessége az ingerkiiszobtdl és a
kamrai ingerlési igénytdl fiiggden egyénileg mérlegelendo.

Elektréda torés: Az elektroda egy vagy tobb elektromos vezetékének torése. Jellemzo a
magas elektroda impedancia, ami az esetek egy részében, kezd6dd torés esetén csak
alkalmanként ugrik magas tartomanyba. A pacemaker esetén a kamrai zaj tulérzékelés
ingerlési gatlast, a pitvari zaj tilérzékelés indokolatlan kamrai ingerlést valthat ki. Téves
pitvarfibrillacio érzékelés miatt indokolatlan ingerlési tizemmod valtas is eléfordulhat.
Elektroda szigetelési hiba: Az elektréda szigetelésének sériilése, mely alacsony
impedanciat, rovidzarlat miatt magas ingerkiiszobot, vagy sziven kiviili ingerlést
eredményez. A szigetelési hiba zajérzékelést is eldidézhet az elébb emlitett
kovetkezményekkel.

Elektromos jelenség az ugynevezett oversensing: Kiilsd forras elektromos jelének
tulérzékelését jelenti, melynek hatterében elektroda torésre, vagy szigetelési hibara nem
deriil fény. Leggyakoribb a T- hullam oversensing, far-field (masik sziviireg)
oversensing, myopotencial (vazizom aktivitas) oversensing. A kamrai elektrodan a zaj
tulérzékelés ingerlési gatlast, vagy ICD esetén indokolatlan ICD terapia leadast valthat
ki. A talérzékelés gyakran nem oldhatdé meg a késziilék atprogramozasaval, és sebészi

revizio lehet sziikséges a biztonsagos miitkddés érdekében.
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Kiilonleges esete a szovodményeknek az az eset, ha a nem miikodo, hibas elektrodat
levalasztjak a teleprdl, és uj elektroda beiiltetése mellett a régi elektroda nem kertil
eltavolitasra, hanem a pacemaker zsebben keriil rogzitésre. Amennyiben az elektroda
sziven kiviili rogzitett vége a rogzitésbol felszabadul, vagy az elektroda az érpalyaban
teljesen megszakad, az elektréda szabad végének, vagy egyes elektrodadarabok
elvandorlasa kés6i, masodlagos szovodményekhez vezethet (Béhm 2001), melyek

gyakran komplex elektroda eltavolitast, akar szivsebészeti beavatkozast igényelnek.

1.1.3.2.3 Fert0zés

A pacemaker rendszer fertdzés szamos tényez6tol fliiggden valtozd gyakorisdggal
fordulhat el6, uj beiiltetés esetén 0,1%, telepcsere vagy ismételt miitét esetén 3,5% is lehet
(Johansen 2011). Klinikai megjelenés alapjan két csoport kiilonithetd el: A telepzseb
fertézéseket a késziilék kortil jelentkez6 helyi tartos gyulladasos folyamat jellemzi, mely
lehet heveny, gennyes gyulladas vagy lassan kialakulo gyulladasos folyamat, mely akar
gyakran hosszl ideig lokalizalt formaban fordulnak eld, de ennek ellenére a fertdzéses
folyamat elektréddk mentén torténd terjedése varhatd, amit endokarditisz kockdzatot
jelent. Emiatt a tartos antibiotikum kezelés mellett a pacemaker rendszer teljes
eltavolitasa a valasztando kezelési modszer.

A pacemaker elektrodak érpalyan vagy sziviiregen beliili részén az elektroda felszinen
kialakult fertdzést pacemaker endokarditisznek nevezziik. Angol neve CIED infection:
Cardiovascular Implantable Electronic Device Infection: kardiovaszkularis beiiltethetd
elektromos eszkoz fert6zés. Alkalmanként komoly diagnosztikai nehézséget okoz, hogy
az érpalyan belill talalhato, fémbdl és szilikon/poliuretan szigetelésbdl allo elektroda
felszinén fennallo tartos bakterialis fertdzés képalkoto eljarasokkal nem, vagy nehezen
mutathato ki. A pacemaker endokarditisz diagn6zisat major és minor kritériumok alapjan
kell felallitani, melynek alapjat a klinikai tiinetek mellett pozitiv hemokultira, sziv
ultrahang, sziv CT, valamint PET/CT vagy jelolt fehérvérsejt SPECT/CT képezi.
Amennyiben a pacemaker endokarditisz diagnézisa kimondhato, a teljes pacemaker
rendszer eltavolitasa sziikséges a konzervativ kezelés mellett jellemzden tapasztalhatd
elhizodo endokarditisz és nagyon magas mortalitas miatt (Blomstrom-Lundqvist 2020).
A jelenleg hasznalt pacemaker ¢és defibrillator elektrodak fejlesztése elsOsorban a
technikai megbizhatosag iranyaba zajlott, a bakteridlis kolonizacio elkeriilése nem volt

elsddleges cél.
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Amennyiben a pacemaker vagy ICD rendszer eltavolitasa megtortént, az esetek jelentds
részében Ujabb pacemaker rendszer beiiltetésére van sziikség, melyet az eredeti telepzseb
¢s vénas behatolasi kapu elkeriilésével kell végezni. Ellenoldali pacemaker rendszer
beiiltetés, intrakardialis pacemaker (Bari 2017), valamint szubkutan defibrillator (Vamos
2017/214) beiiltetés johet szoba. Mas esetekben a pacemaker indikacié ismételt

megitélését kovetden tijabb pacemaker beiiltetésre nem keriil sor (Zsigmond 2021).
1.2 Beiiltethetd kardioverter defibrilldator kezelés

1.2.1 Alkalmazas

A beiiltetheté kardioverter defibrillator (implantable cardioverter defibrillator, ICD)
kezelést legeloszor 1980-ban alkalmaztak. Az eszk6z dr. Michel Mirowski nevéhez
fiz6dik, aki az elsé ilyen eszkdzt a kornyezetében eléfordult hirtelen szivhalal
megeldzése céljabdl fejlesztette ki munkatarsaival. Az elmult négy évtizedben az ICD
kezelés jelentds technikai fejlddésen ment keresztill, alkalmazasa biztonsdgosabb és
hatékonyabb lett, és igy a kezelésb6l manapsdg mar egy szélesebb betegpopulacio
profital. Magyarorszagon évente hozzavet6leg 1000 beteg esik at defibrillator
beiiltetésen.

Emellett a kardialis reszinkronizacios terapia (CRT) alkalmazésa soran a betegek tobb
mint fele kardidlis reszinkronizacids terapiat is biztosito ICD késziilék (CRT-ICD)
beiiltetésen esik at igy e szivelégtelen betegeknek nem csak a talélése, hanem az
¢letmindsége is jelentdsen javul. Becslések alapjan ma Magyarorszdgon hozzavetdleg
5000 betegnek lehet beiiltetett ICD késziiléke, és tovabbi 2500 betegnek CRT- ICD-je.
Az ICD kezelést el0szor csak egy vagy tobb alkalommal mar kamrafibrillaci6 utan
ujraélesztett vagy kamrai tahikardia miatt kezelt betegek esetén alkalmaztak. A
technologia fejlddése, biztonsagosabba valdsa ahhoz vezetett, hogy az életet
veszélyeztetd ritmuszavarokra nagy kockazattal rendelkezd betegeknél, a ritmuszavar
elsé megjelenése elott megeldzd célzattal (Richter 2005) kertil beiiltetésre manapsag a
késziilékek tobbsége.

A beiiltetett kardioverter defibrillator mitkodési alapjait tobb publikacio és konyvfejezet
részletesen taglalja (Merkely 2009, Priori 2015, Duray 2019/70), emiatt ennek részletes
ismertetésétol eltekintiink. Roviden Osszefoglalva: Az ICD terdpia legfontosabb
mikodési funkcidja az életet veszélyeztetd, azonnali beavatkozas hidnyaban hirtelen

szivhaldlt okozo kamrafibrillacid esetén a néhany maésodpercen beliil elvégzett
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defibrillaciés sokk leadas, mely az esetek jelentds részében a kamrafibrillaciot
megsziinteti. A defibrillacios sokk sikeressége a modern késziilékek esetében 98% feletti,
sikertelen els6 sokk leadas esetén a késziilék ismételt sokk leadassal kisérli meg a
ritmuszavart megallitani. A defibrillacios sokk kritikus szerepe miatt az ICD terapia els6
3 évtizedében a késziilék beiiltetésekor a betegnél rovid altatdsban kamrafibrillacio
indukciora keriilt sor (1. abra), és annak ellenérzésére, hogy a beiiltetett késziilék
automatikusan felismeri- e és a sokk leadassal meg tudja e sziintetni a kamrafibrillaciot
(Duray 2010/65). A 2015-ben megjelent SIMPLE vizsgalat (Healey 2015) adatai alapjan
erre a legtobb esetben nincsen sziikség, ami csokkenti az ICD beiiltetés koriili
szovédmények lehetoségét. Kiilondsen fontos ez annak ismeretében hogy a SIMPLE
vizsgalat utdlagos elemzése alapjan a defibrillacids tesztelés - kamrafibrillacié indukciod
¢s defibrillacios sokk leadds — gyakrabban eredményez troponin emelkedést a
beavatkozas utan, valamint hogy magasabb troponin szint esetén az 9sszmortalitas 70%-

kal volt a késdbbieckben magasabb (Vamos 2016/219).

Position 1V Wahrn. Verstérker Autom.Skal. (1.2 mm/mV) Position 2 Marker Schreibgeschw.: 25 mm/s
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1. abra. Defibrillacios teszt elektrogramja. Flimmerinduktion: Egyenarammal torténd
kamrafibrillacié indukcié. VF: az ICD felismeri a kamrafibrillaciot, és *: feltolti a

kondenzatort. HV: 25J-o0s defibrillacios sokkot ad le, ami utan sinus ritmus tér vissza.
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A kamrafibrillaci6 mellett az ICD késziilékek a kamrai tahikardia kezelésében is
eredményesek. A beallitott érzékelési frekvencianal gyorsabb kamrai tahikardia esetén az
ICD antitahikardia ingerlést (ATP) tud leadni, a kamrai izomzat jelentOs részét igy egy
idében refrakterré tudja tenni, mialtal a kamrai tahikardia az ingerlés leadasa utan nem
tud ujra elindulni, megsziinik. A kamrai tahikardia frekvenciazonajatol, a beteg
frekvencidja és szama nagyszamu kiilonb6z6 variacioban allithato. A klinikailag
jelentkezd kamrai tahikardia esetén az ATP ingerlés sikerességétol fiiggden ismételt
programozasra lehet sziikség. Osszességében elmondhatd, hogy az ATP ingerlés a
megjelentd kamrai tahikardidk jelentds részében eredményes.

Mind kamrafibrillacio esetén, mind kamrai tahikardia esetén a defibrillator altal leadott
sokk (2. abra), vagy antitahikardia ingerlés (3. abra) magas sikerarannyal megsziinteti a
ritmuszavart, de vannak mégis olyan esetek, amikor a terapia sikertelen, a ritmuszavar
rovid idon beliil ismételten visszatér, vagy a ritmuszavar kozvetlen kdvetkezményei
mégis a beteg haldlahoz vezetnek. Korabbi vizsgalataink alapjén szivritmuszavar eredetii

halalozas az ICD kezelés ellenére a halalesetek 16%-ban is el6fordulhat (Duray 2009/71).
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2. abra. Gyors (217/p) kamrai tahikardia megsziintetése sokk leadassal. *: kondenzator

feltoltés folyamatban. HV: 36J sokk leadas, majd sinus ritmus visszatérés
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3. abra. Kamrai tahikardia megsziintetése antitahikardia ingerléssel. VT-2: 197/p kamrai
tahikardia felismerése. ATP: antitahikardia ingerlés leadasa. Riickkehr zu Sinus: sinus

ritmus visszatérés felismerése.

1.2.1.1 Hirtelen szivhalal megel6zése

Mivel egy kamrafibrillaciéo talélése nagyon alacsony esélyli, a hirtelen szivhalal
megeldzese ez elsddleges célpont. Az aktudlisan érvényes eurdpai (European Society of
Cardiology, Priori 2015) iranyelvek alapjan a kovetkezd feltételek mellett javasolt ICD
beiiltetés:

1., Szivelégtelenség tiinetek alapjan NYHA II-11I osztalyba tartozo beteg, akinél

2., a bal kamra ejekcids frakcido < 35%, feltéve hogy

3., legalabb 3 honapja optimalis gydgyszeres kezelés alatt all, és

4., tobb mint egy év jo életmindségli tulélés varhato.

Ha a csokkent ejekcios frakcioji szivelégtelenség (HFrEF) hatterében nem ischemias
szivbetegség all, az ICD beiiltetés indokolt (IB evidenciaszint). Ischemias etiologia esetén
a szivinfarktust kovetd 6 hetes gyogyulési periddust kovetden (IA) kell felmérni az el6bbi
feltételek meglétét, €s amennyiben ezek fennallnak, az ICD beiiltetés indokolt.

Specialis alcsoportot képeznek azok a betegek, ahol a kardidlis reszinkronizacids kezelés
- jellemzden a nem ischemids szivbetegség okozta HFrEF mellett fennallo széles, tipusos
bal Tawara szar blokk esetén — varhatéan olyan mértékii bal kamra funkcio javulast

eredményez, hogy a betegnél a primer profilaktikus indikécio a kezelés hatasara
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varhatoan a késébbiekben mar nem all fenn. Ezen betegek esetén a reszinkronizécios ICD
helyett a reszinkronizacios pacemaker beiiltetés mérlegelend6 (Kutyifa 2014).

Azon tarsbetegségek esetén amikor a szivritmuszavartol fiiggetleniil is magas a halalozasi
kockazat, vagy ha példaul egy esetleges ICD beiiltetést kovetéen az endokarditisz
kockazata magas, mint példaul végstadiumut veseelégtelenség, tartdésan dializalt beteg
esetén a primer profilaktikus ICD kezelés nem eredményez tilélési elonyt, alkalmazésa

megfontolando.

1.2.1.2 Kamrai ritmuszavarok kezelése

Kamrai tahikardia vagy talélt kamrafibrillacio esetén az egyszeri kezelhetd vagy
elkeriilhetd okokat, mint pl. akut szivizominfarktus, stlyos hipokalémia, dramiités, vagy
gyogyszer okozta hosszi QT miatti Torsade-de Pointes tahikardia ki kell zarni és
megfelelden kell kezelni. Amennyiben ilyen kezelhetd okok kizarasra keriiltek, és a
ritmuszavar ismételt fellépését nem lehet biztonsaggal megelézni, a jelenlegi europai
iranyelvek alapjan (Priori 2015) a kovetkezo feltételek mellett javasolt ICD beiiltetés:

1., Reverzibilis ok nem all a kamrafibrillacio / kamrai tahikardia hatterében,

2., a ritmuszavar nem akut szivinfarktushoz kapcsolt: az elsé 48 oras idéablakon kiviil
esik

3., a beteg tartds optimalis gyodgyszeres kezelés alatt all, és

4., tobb mint egy év jo életmindségli tulélés varhato.

Az ICD beiiltetés egyértelmiien ajanlott (IA evidenciaszint), ha a betegnél a hirtelen
szivhalal hatterében dokumentéaltan kamrafibrillacio, vagy hemodinamikailag nem
toleralt kamrai tahikardia allt,

Az ICD beiiltetés mérlegelendé (Ila, C), ha a betegnél visszatérd tartos kamrai tahikardia
all fenn, még megtartott bal kamra funkcid esetén is.

Megtartott bal kamra funkcio és idiopatias kamrai tahikardia esetén, amikor a katéteres
ablacioval magas sikerarannyal tartosan kezelhetd a kamrai tahikardia, a sikeres katéteres
ablaciot kdvetden az ICD beitiltetés elkertiilhetd.

Elektromos vihar esetén, amikor naponta legalabb két kamrai tahikardia vagy
kamrafibrillacio jelentkezik, az elektromos instabilitas kezelésére mas megoldast kell
keresni, a gyogyszeres kezelés modositasat, revaszkularizacios lehetOséget, vagy
katéteres ablaciot, mert az ICD kezelés a visszatérd ritmuszavart megeldzni nem tudja,

csak a kialakult ritmuszavart képes megsziintetni.
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1.2.2 Szévédmények

Az ICD terapia hatékonysagat és eldnyeit korlatozhatjak a beiiltetés koriili korai, a
jellemzéen késébb jelentkez6 mechanikus szovodmények, valamint a technikailag
megfelelden miikddo rendszer mellett eléforduld, a klinikai sziikségletnek nem megfeleld

mukodés.

1.2.2.1 Korai sz6vodmények

Az ICD beiiltetés koriili korai szovédmények lehetdségei megegyeznek a pacemaker
betliltetés soran tapasztalhatd szovédményekkel. Lényegi kiilonbséget az jelenti, hogy a
defibrillator elektroda vastagabb, és kevésbé rugalmas, mint a pacemaker elektroda,
emiatt gyakrabban sziikséges v. szubklavia punkcié. Amennyiben tobb elektroda keriil
beiiltetésre, példaul egy reszinkronizacios defibrillator esetén, jellemzéen nem keriilhetd
el a v. szubklavia punkcio. Ez végiil nagyobb kockazatot jelent a tidépunkcié okozta
1égmell fellépésére is.

Masik jelentés kiilonbség az ICD telep mérete, ami tobbszordse a pacemaker telep
méretének, 70g, 30 cm? kériili tartomanyban talalhato, szemben a pacemakerek 30g, 10
cm?® méretével. A nagyobb telep miatt sziikséges nagyobb telepzseb fokozza a telepzseb
bevérzés, a telepzseb fertdzddés kockazatat és hosszi tdvon a késziilék feletti szovetek

elvékonyodasabol eredd telep dekubitusz kialakulasat is.

1.2.2.2 Mechanikus szovodmények

Az ICD rendszer {6 egységei az ICD telep és az elektrodak. A telep titaniumbol késziilt,
a kiilsé fizikai hatasoknak ellenallo egység. Kozvetlen fizikai sériilése csak extrém fizikai
er6hatasok esetén fordul eld. Ennél gyakoribb a telep szovédményekhez sorolt
csatlakozasi hiba, ami szinte mindig akkor kovetkezik be, ha a beiiltetés kdzben az
elektroddk nem megfelelden keriilnek rogzitésre az ICD csatlakozdjaba. Ez a hiba
jellemzden az els6 leolvasaskor, a manapsag elterjedt betiltetés kdzbeni tdvoli lekérdezés
soran kideriil és azonnal javithato.

Az elektrodak felépitése a tobb parhuzamos vezeték, tobb podlus, sokk tekercs miatt
nagyon Osszetett, ¢s annak ellenére, hogy szigoru tesztelés el6zi meg egy elektrodatipus
engedélyezését, az elektroda tovabbra is az ICD rendszer legsériilékenyebb része marad.
A hagyomanyos jobb kamrai, vagy jobb pitvari, kétpolusu pacemaker elektrodak esetében
csak két elektrodahoz fut elektromos vezeték, ezen elektrodak koaxidlis felépitéstiek. A

belsd a csucsi elektroddhoz futo spirdlis vezetéket egy szigeteld réteg valasztja el a kiilso,
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a gyuri elektrodahoz futo spiralis vezetéktol, amit a vastagabb, kiilsd szigeteld burkolat
borit. Ezaltal a belsd vezeték a kiilsé vezeték altal Iényegében védve van a kiilsé
erobehatasoktol. A kétpolusu elektrodak esetén a szigetelési hiba gyakran csak a kiilsd
vezetéket érinti, és amennyiben a belsé vezeték tovabbra is miikkodoképes, unipolaris
ingerlésre még alkalmas lehet a rendszer. Az ICD elektroda felépitése ettdl eltér, mivel
egyrészt tobb vezeték fut az elektrédaban, masrészt sokkal nagyobb fesziiltség- és
aramerdsség értekekkel szemben kell ellenallonak lenni a beépitett vezetékeknek. Mig a
pacemaker ingerl0 fesziiltségértékek a 2,2- 7,5V nagysagrendben mozognak, az ICD sokk
leadas 750V fesziiltségli sokk leadassal jar. A modern ICD elektroddk multiluminaris
felépitésiek, ami azt jelenti, hogy az egyes vezetékek egymassal parhuzamosan, kiilon
csatornaban talalhatok, szemben a pacemaker elektrodak esetén alkalmazott koaxialis,
belsd ¢és kiilsd spiral felépitéssel. A multilumindris felépités teszi lehetdvé a manapsag
elérhetd 7- 8 Fr elektrodaatmérét, korabban az ICD elektrodak sokkal vastagabb
atmérdvel késziiltek.

Az ICD elektrodak sériiléseinek elektromos jelenségei megegyeznek a pacemaker
elektrodékon tapasztalt elektromos jelenségekkel. Az ICD miikodése - els6dlegesen a
kamrai tahikardiak, kamrafibrillacio kezelése — miatt azonban az elektromos jelekben
¢észlelt hibak kovetkezményei tobb szempontbol jelentds kiilonbséget mutatnak.
Mikrodiszlokacio, késoi exit blokk miatt megemelkedd ingerkiiszob esetén a késziilék
pacemaker ingerlési képessége sziinhet meg. Kdzepes mértékben emelkedett ingerkiiszob
esetén, de egyebekben stabil elektrodapozicid és megfelelé jelnagysag, és ritka
pacemaker ingerlési igény esetén a késziilek atprogramozasa is megfeleld lehet. Elektroda
kimozdulés, instabil elektréda esetén ellenben minden esetben elektrédaigazitasra van
sziikség. A barmilyen okbdl kialakult alacsony (3 mV alatti), vagy jelentdsen ingadozé
jelnagysdg veszélye abban rejlik, hogy egy esetleges életet veszélyeztetd kamrai
ritmuszavart, kiilondsen a jelentds jelnagysagcsokkenéssel jard kamrafibrillaciot a
késziilek nem lesz képes felismerni, igy elmarad az életmentd kezelés. Ilyen esetben
elektroda igazitasra vagy 10j elektroda beiiltetésre van sziikség.

Masik elektromos hibajelenség, melynek hatterében nem észlelhetd elektroda sériilés az
oversensing, amikor zavar6, gyakran sziven kiviili elektromos jelek talérzékelése okoz
hibas miikodést. Ez lehet T-hullam oversensing, far-field oversensing, myopotencial
oversensing. A kiils6 zaj tulérzékelés gyakran elektroda sériilés elsé jele ilyenkor
fokozottan kell vizsgdlni az elektrodasériilésre utalo jeleket. A tulérzékelés

kovetkezménye az indokolatlan terdpia, ATP ingerlés vagy sokk leadas lehet, ami az
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esetek egy részében ritmuszavarokat valthat ki. A talérzékelés gyakran nem oldhat6é meg
a késziilék atprogramozasaval, és sebészi revizio sziikséges a biztonsdgos ICD miikodés
¢érdekében

Az elektroda mechanikus sériilése, elektroda torés vagy elektroda szigetelési hiba esetén
az elektromos jelenségek hatarozzak meg a fellépd hibas miikodést. Leggyakoribb a zaj
tulérzékelés, mely az esetek egy részében téves kamrafibrillacio érzékelést, majd ennek
kovetkeztében indokolatlan (inappropriate) sokk leadast eredményez. Amennyiben
viszont elektroda torés okozta impedancia emelkedés vagy szigetelési hiba okozta
rovidzarlat miatt a leadott sokk energia nem éri el a szivet, sikertelen lesz a defibrillacio,
valamint esetlegesen sziven kiviili szerveken keresztiil fut a sokk utvonal. Elébbiek
kritikus jelentdsége miatt az ICD elektroda sériilés gyantija esetén minden esetben Uj

elektroda beiiltetésére van sziikség.

1.2.2.3 Elektroda szétvalas a trikuszpidalis billentyli magassagaban

A jobb kamrai defibrillator sokk elektrodak manapsag multiluminaris felépitéstiek, azaz
az egyes elektromos vezetékek egymds mellett parhuzamosan futnak, jellemzden egy
egyedi szigeteldréteggel boritva, egy kozos, szigeteld elektrodatestben, ami az elektréda
kiils6 felszinét adja. Ennek a felépitési szerkezetnek egyértelmii elénye, hogy vékonyabb
elektrodatestben tobb vezetéket lehet egymas mellett futtatni, ellenben ez a felépités
lehetdséget nyljt egy Uj tipusu elektrodasériilésre, amikor az elektroda testbdl egy vagy
tobb vezeték kilép és az elektrodan kiviil fut. Ennek elektromos kdvetkezményeképp zaj
talérzékelés 1éphet fel az elektroda sajat szigetelésének megsériilésekor, valamint a
szivverés ¢€s billentylimozgas okozta mechanikus iitddéskor. Masik lehetséges
veszélyforras, hogy a vezetékek altalaban nagyon vékonyak, viszont erések, €s az emberi
szervezet sajat szovetein szivizomszovet, billentyli, vénafal sériilést okozhatnak a
fesziilés és vongalas altal 1étrejott fiirészeld-vago hatas kovetkezményeképp. Ezt az 0j
elektroda sériilési mechanizmust 2008-ban irtuk le egy el6szor 7 french atméréji Riata
1580 (St. Jude Medical) elektroda esetében (4-5. abra) (Duray 2008/67).
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4. abra. Elektrodavezetékek kivalasa az elektrodatestbdl a trikuszpidalis billentyti

magassagaban. Nyilak: a vékony elektrodavezeték.

Az altalunk leirt elektrodahibat a kovetkez6 években masok is észlelték (Richards 2010),
¢és ezzel egy iddszakban mas elektrodafejlesztési probalkozasok is kudarcot vallottak és
egy masik, hasonléan vékony 7 Fr méretli elektrodat is (Sprint Fidelis, Medtronic, Mn)

visszavontak a piacrol (Hauser 2009).
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5. abra. Elektrédavezetékek kivaldsa okozta elektromos zaj a jobb kamrai csatornan, és
emiatt tortént indokolatlan sokk leadas. Kettds nyilak: a kamrai ritmus kettds érzékelése,
az elsé jel a megszokott, jobb kamra elektrogramja, a masodik jel feltehetden a sériilt
vezeték fizikai iitkdzése a billentylivel vagy az elektrodatesttel. HV: klinikai ritmuszavar
nélkiil leadott indokolatlan sokk, az ICD a kamrai elektroda kettds érzékelése miatt

kamrafibrillacioként értékelte az altala észlelt jeleket.

25



dc_1883 21

1.3 Kardidlis reszinkronizacios kezelés
1.3.1 Alkalmazas

1.3.1.1 Elsoédleges alkalmazas

A szivelégtelenség kezelése soran mar a 1990 es évek kézepén felmeriilt, hogy a lassult
elektromos vezetés miatt késOn Osszehuzodo szivizomteriileteket iddzitett elektromos
ingerlés segitségével korabbi, a normalis szivosszehuzddashoz hasonld iddpontban lehet
miikodésbe hozni. Atmenetileg folytak kisérletek mind a négy sziviireg — jobb és bal
pitvar, valamint jobb- és bal kamra ingerlésével is (Cazeau 1994), de a technikai
lehetdségek korlatjai, a beavatkozas okozta kockazatok és elényok mérlegelését kovetden
végiil a harom (jobb pitvari, jobb kamrai és bal kamrai) elektrodaval végzett sziv
reszinkronizalasi (kardialis reszinkronizacios) terapia terjedt el (6.abra) (Bakker, 2000).
Ezen tal vélogatott esetekben lehetség van ma mar arra, hogy amennyiben a jobb pitvari
ingerlésre nincsen sziikség, a kardidlis reszinkronizécios terapiat két elektroda — egy
kombinalt jobb pitvar-jobb kamrai elektroda, €s egy bal kamrai elektroda segitségével
lehessen kivitelezni (Vamos 2021/223).

A kardialis reszinkronizécios kezelés alapja, hogy a bal kamra elektromosan és ennek
kovetkeztében mechanikusan is a legkés6bb aktivalodo részét elektromos ingerléssel ujra
szinkronba hozzuk a koran aktivalédo szeptalis kamraizomzattal (Leclercq 2002). A
késo6i aktivalodast az EKG-n a bal Tawara-szar blokk jelzi, mely szivelégtelen betegek
esetén a egyben a halalozas fliggetlen rizikofaktoranak is bizonyult (Baldasseroni 2002).
A kardialis reszinkronizacios kezeléssel egyrészt a bal kamran beliili intraventrikularis,
masrészt a jobb és bal kamra kozotti interventrikularis, harmadrészt a pitvarok és a

kamrak kozotti atrioventrikuléris disszinkroniat lehet csokkenteni (Holzmeister 2011).
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BELEGZESREN

6. abra. CRT-ICD anteroposzterior rontgen képe

Legel6szor szivmiikodés hemodinamikdjéra, a jarastavolsagra, az €letmindségre valamint
a korhazi kezelés gyakorisagara valo kedvezo hatast lehetett kimutatni a biventrikularis
illetve a bal kamrai ingerlés hatasara. (Abraham 2002, Auricchio 2002, Cazeau 2002,
Higgins 2003, Young 2003). A COMPANION (Comparison of Medical Therapy, Pacing,
and Defibrillation in Heart Failure Trial) és CARE-HF (CArdiac REsynchronisation in
Heart Failure study) randomizalt vizsgéalatok nagy betegszam mellett igazoltak a
reszinkronizacios kezelés mortalitdst csokkentd hatasat sulyos szivelégtelenségben
szenvedd betegek esetén (Bristow 2004, Cleland 2005) Csokkent bal kamrai ejekcids
frakcio mellett észlelt enyhébb szivelégtelenségben is igazoltdk késébb a
reszinkronizacios kezelés mortalitas csokkentd és a szivelégtelenség miatti korhazi
kezelések szamat csokkentd hatasata MADIT-CRT (Multicenter Automatic Defibrillator
Implantation Trial with Cardiac Resynchronization Therapy) ¢és RAFT
(Resynchronization—Defibrillation for Ambulatory Heart Failure Trial) vizsgalatokban
(Moss 2009, Tang 2010, Goldenberg 2014). Mindezek mellett az enyhe tiineteket mutatod
¢s akar tlinetmentes szivelégtelen, csokkent bal kamra funkcioval diagnosztizalt betegek

esetén is igazoltak a REVERSE (REsynchronization reVErses Remodeling in Systolic
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left vEntricular dysfunction) vizsgalatban a reszinkronizacios kezelés kedvezé hatasat
mind a korhazi kezelések szama mind a halalozas tekintetében (Linde 2008, Daubert
2009, Linde 2013). A Kkardialis reszinkronizacidés kezelés eredményességét tobb
metaanalizis is igazolta (Bradley 2003, McAlister 2004, Cleland 2017).

A csokkent bal kamrai ejekcids frakcidval jard szivelégtelenségben szenvedd betegek
esetében az optimalis gydgyszeres kezelés elérését kdvetden, ennek ellenére is panaszos
szivelégtelen (NYHA II-1V) betegek esetére az Europai Kardiolégusok Tarsasaganak
(ESC) legutolsoé, reszinkronizacios kezelésre vonatkozo ajanlasait a 2. tablazat foglalja

Ossze. (Ponikowski 2016)

Evidencia
szintje

Betegcsoport Ajanlas

osztalya

Optimalis gydgyszeres kezelés ellenére tiinetes, (NYHA 1I-1V) szivelégtelen beteg,
LVEF <35%, a mortalitas és morbiditas csokkentés céljabol

Szinusz ritmus, BTSZB morfologia, QRS > 150ms I A
Szinusz ritmus, nem BTSZB morfoldgia, QRS > 150ms la B
Szinusz ritmus, BTSZB morfoldgia, QRS 130-149ms I B
Szinusz ritmus, nem BTSZB morfologia, QRS 130-149ms b B
Pitvarfibrillacid, QRS>130ms, NYHA III-IV # lla B
Roml6 vagy varhatdéan romlé szivelégtelenség esetén

Magas foku AV-blokk miatti pacemaker igény, HFrEF I A
Romlo szivelégtelenség tiinetek, magas jobb kamrai b B
pacemaker ingerlési arany.

QRS szélesség <130ms Il A

2. tablazat. Reszinkronizacios kezelés javaslatai
# pitvarfibrillacié esetén sinus ritmus visszaallitdsa vagy folyamatos biventrikularis
ingerlés biztositasa javasolt.

(BTSZB: bal Tawara-szar blokk, HFrEF: csokkent ejekcios frakcioja szivelégtelenség)
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1.3.1.2 Szivelégtelenség progresszié megelozés

A jobb kamra cstcsi ingerlés amellett, hogy rovid tavon a beteg életét mentheti meg, a
tartos jobb kamrai csucsi ingerlés lehetséges karos hatasaira két randomizalt vizsgalat is
utalt. A DAVID (Dual Chamber and VVI Implantable Defibrillator Trial) vizsgalatba
olyan implantalhato kardioverter defibrillator (ICD) beiiltetést igényld, csokkent ejekcios
frakcioju betegeket vontak be, akiknél kamrai ingerlési igény elsddlegesen nem allt fenn.
A jobb kamrai ingerlésben részesiilo betegek kozt tobbszor 1épett fel a haldlozas és
szivelégtelenség miatti hospitalizacio kombinalt végpontja (Wilkoff 2002). A MOST
(MOde Selection Trial) vizsgalatban szinusz csomo6 betegség miatt DDD-R vagy VVI-R
pacemaker beiiltetésen atesett, szisztolés diszfunkcid nélkiili betegek korében észlelték,
hogy a szivelégtelenség miatti hospitalizdci6 ¢és pitvarfibrillacio  gyakoribb
eléfordulasaval jar a jobb kamra csucsi ingerlés magasabb aranya (Sweeney 2003). Ezzel
Osszhangban a csokkent bal kamra funkcioji betegek esetében a reszinkronizacids
kezelés jobb klinikai kimenetelhez vezet a tartés jobb kamrai ingerléshez viszonyitva.
(Brignole 2011, Curtis 2016, Beck 2016). Eldbbiek alapjan csokkent bal kamra funkcid
fennallasa esetén, ha egy beteg esetében varhatdan tartds kamrai ingerlésre lesz sziikség,

mérlegelendd a reszinkronizacios pacemaker kezelés.

1.3.1.3 Beiiltetett eszkoz bovitése CRT-re

A mar beliltetett szivritmusszabalyzd eszkozzel (pacemaker, defibrillator) rendelkezd,
szivelégtelenség miatt reszinkronizaciés kezelésre esetlegesen reagald betegekkel
kapcsolatban tobb megfigyeléses vizsgalat ellentmond6 eredményeket mutatott (Duray
2008/66, Gage 2014, Vamos 2017/217, Kosztin 2018). Ez részben a reszinkronizacios
kezelés hatékonysagat érinti, masrészt a szivritmusszabalyzo terdpia bovitése legalabb
egy tovabbi elektrédaval kardidlis reszinkronizicids  terdpidra  magasabb
szovédményarannyal is jarhat, mint az elsddleges reszinkronizécios kezelés (Poole 2010,
Bogale 2011, Kirkfeld 2014). A kockazat / haszon arany mérlegelésénél mindkét tényezo
fontos szempont, emiatt jelenleg gondos egyedi mérlegelést igényel a megfeleld betegek
kivalasztasa. Legnagyobb eséllyel a magas jobb kamrai ingerlési igényti, széles ingerelt
QRS-t mutatd, csokkent jobb kamrafunkcidji betegeknek lehet eldnyiik a terapia
bévitésbol, a CRT upgrade-bél, de erre a kérdésre a jelenleg is zajlo, prospektiv,
randomizalt, multicentrikus BUDAPEST-CRT vizsgalat fog pontosabb valaszt adni
(Merkely 2017)
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1.3.2 Beiiltetési modszerek

A kardidlis reszinkronizacids kezelés soran az ingerld elektrodak bevezetése a véna
szubklavia punkcidja utan bevezetd hiivelyek segitségével torténik, de egy vagy két
elektrodat gyakran a véna cefalika preparalasa utan véna punkcio nélkiil is be lehet tiltetni
(Ussen 2011, Hadjis 2017). A punkcid elkeriilése, illetve a punkciok szamanak
csOkkentése alacsonyabb szovodményratdhoz vezethet, mivel alacsonyabb a tiidOsériilés
okozta légmell kialakuldsédnak esélye (Vogler 2018, Benz 2019). A pitvari elektroda
jellemzGen a jobb pitvari fiilcse a jobb kamrai elektroda a jobb kamrai sévény, vagy jobb
kamra csticsi részébe kertil beiiltetésre.

A reszinkronizacids terapia sikere szempontjabol kritikus bal kamrai (BK) elektréda
beiiltetése. Az elektroda legtobbszor a szinusz korondriusz katéterezését kovetden
bevezetd hiivelyek segitségével keriil beiiltetésre a bal kamra epikardialis felszinén futo
vénas oldalagakba. A beiiltetése azonban sok esetben nehéz, és emelheti a szovédmények
el6fordulasanak esélyét. A beiiltetés sikere a randomizalt klinikai tanulmanyokban
kezdetben 87-92% kozott mozgott (Abraham 2002; Linde 2002, Bristow 2004, Cleland
2005).

A hatékony terdpia érdekében a legfontosabb, hogy a bal kamra legkésébb aktivalodo
rész¢ét lehessen ingerelni a bal kamrai elektrodaval. Ezt a célt neheziti a szinusz
koronariusz oldaldgrendszer anatomidja, mely jelentdsen korladtozza a vénas uton
ingerelhet6 teriileteket, és ezen tl figyelembe kell venni a bal kamra ingerléséhez
sziikséges ingerkiiszobot, azt, hogy sziv ingerléssel egyiitt rekeszideg ingerlés ne
kovetkezzen be, valamint azt, hogy a betiltetett elektrdda stabilan rogziiljon a beiiltetés
helyén. (Ritter 2007, Blendea 2011).

Korabbi, a frankfurti Johann W. Goethe Egyetem III. Belgyogyaszati Klinikajan CRT
beiiltetésen atesett betegeken végzett munkank sordn elemeztiik a rendelkezésre allo
szinusz koronariusz oldalagak helyzetét, és a megcélzott helyre torténd elektroda
beiiltetés sikerességét (Duray 2008/63). A beiiltetésre keriild betegeknél (79 beteg)
szinusz korondriusz angiografiat végeztink ¢és meghataroztuk az ennek alapjan
elméletileg elérhetd oldalagak szdmat és helyzetét. A betegek tobbségében kedvezd
elektromos pozicidt nyujto bal laterdlis teriiletére vezetd bal lateralis oldaldgat az esetek
80%-ban, és dsszességében a betegek 96%-ban legalabb két elérhetd oldalagat figyeltiink
meg. A legjobbnak tartott poszterior- lateralis régioban a betegek 53%-ban egy, 47%-ban
kettd vagy tobb oldalag is elérhetdnek latszott. A vizsgalatot 2005-2006-ban végeztiik, az

30



dc_1883 21

akkor elérheto technikai eszkdzokkel. Fontos megjegyezni, hogy a betiltetési technika és
tapasztalat folyamatosan javul, 0j beiiltetési technikdk keriilnek kidolgozasra, ¢és
szerencsére az eszkozgyartok is folyamatosan fejlesztik a belltetéshez sziikséges
eszkozoket, mind a bevezetd hiivelyek, vezetddrotok és elektrodak. Az egyes megcélzott
terliletek technikai elérhetésége akkor 84-100% kozott volt kivitelezhetd. Az elért
poziciot egyes esetekben valtoztatni kellett, aminek tobb oka volt: nem stabil
elektrédapozicid, magas szivizom ingerkiiszOb vagy n. phrenicus ingerlés miatt. Az
esetek 20%-ban az oldalagon beliil tovabbi pozicionalas megoldotta a kezdeti problémat,
de tovabbi 21%-ban a mar elért elektrodapoziciot és oldalagat is el kellett hagyni, és
masik oldalagban kellett az elektrodat elhelyezni. Osszességében az egyes oldalagak
tekintetében 50 (poszterior interventrikularis véna), és 72% (poSzterior és marginalis

oldalagak) kozott volt a beiiltetési sikeresség.

1.3.2.1 A bal kamrai elektréda beiiltetés alternativ modszerei

A fentiekben leirtak alapjan a bal kamrai elektroda beiiltetés egyik kihivasa az elektroda
stabilitdsanak megorzése a kivant pozicioban. Mint emlitettiik, tapasztalataink alapjan az
esetek akar 20%-ban is sziikség lehet az elektroda Ujrapozicionalasara az adott véna
oldalagban. Ennek oka gyakran, hogy a stabilnak latszo elektrodapozicido és az
elektromosan legjobb elektrodapozicio eltérhet. Az elektroda stabilizalasdnak egyik
modszere a Gellér és mtsai altal kidolgozott bal kamrai elektroda sztenttel valo rogzitése,
mely hatékony és biztonsagos eljarasnak bizonyult, hosszu tavon is (Szilagyi 2007, Gellér
2011). A kezdeti tapasztalatok alapjan a vénas rendszerben sztenttel rogzitett elektroda
eltavolitasa lehetséges marad tobb mint két év utan is (Balazs 2013).

Tovabbi nehézséget okozhat a bal kamrai elektroda beiiltetés soran, ha a Szinusz
koronariusz anatomidja, bal kamrai hegek eloszlasa vagy a n. phrenicus lefutdsa miatt
anatomiai okbol nem lehetséges megfeleld stabil, és elektromosan ingerelhetd poziciot
elérni. Ilyen esetekben lehetséges pitvari transzszeptalis (Geller 2019), vagy kamrai
transzszeptalis (Gamble 2018) tton bal kamrai elektrodat régziteni a bal kamra
endokardialis felszinére. Az endokardialis rogzités tovabbi mddszere lehet szivsebészeti
modon transzapikalis endokardidlis bal kamrai elektrodabeiiltetés elvégzése (Kassai
2009, Mihalcz 2014, Kassai 2017). Az elektrodabeiiltetéssel jaré endokardialis betiltetési
modszerek kozOs eldnye, hogy a bal kamrai ingerlési pozicidé nagy szabadsaggal
valaszthatd, nem korlatoz a vénds haldzat elhelyezkedése. Tobbek kozott ennek, valamint

az endo-epikardialis ingeriiletterjedési mintazatnak koszonhetéen az endokardialis
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ingerlés esetén a reszinkronizacids kezelés hatékonysaga kivalo, a betegek nagyobb része
reagal a kezelésre. K6z0s hatrany azonban az, hogy a bal kamrai, illetve a bal pitvar
tiregében talalhatd elektrodaszakaszon trombus alakulhat ki, emiatt e betegeket
¢lethossziglan antikoagulalni kell K-vitamin antagonista kezeléssel, és sajnalatos médon
né¢hany beteg elégtelen antikoaguldldsi szint mellett agyi embolizaciot szenvedett el.
Emiatt egyik endokardiélis ingerlési modszer sem terjedt el.

Az endokardialis ingerlés tovabbi modszere lehet az elektroda nélkiili bal kamrai
endokardialis ingerlés (WIiSE CRT system; EBR Systems, Sunnyvale, California). Ennél
a modszernél a bal kamra liregébe csak egy energiaatalakito egység kertil beiiltetésre, és
az ingerléshez sziikséges energidt nagyenergiaju ultrahang impulzusok helyi atalakitasa
biztositja. Az eljards igéretesnek latszik, de a beliiltetés koriili szovédmények még
szamottevoek, beleértve a szivtamponad eléfordulasat is 5%-ban. Tovabbi nehézsége a
technikanak, hogy tobb 11j elektromos eszkozt sziikséges a mellkasfalra iiltetni, a mar
korabban beiiltetett reszinkronizacios késziilék mellett: egy szabalyozd és energiat
biztositod telepet, valamint egy ultrahang atalakit6 fejet. Figyelembe véve a korabbi
technologidk gyors fejlodését, varhatdé hogy néhany év alatt ez az 4j mddszer is nagyobb

szdmban keriilhet alkalmazasra (Sieniewicz 2020).

1.3.2.2 Bal kamrai elektroda tipusok

A kardialis reszinkronizacios terapia elsd tiz évében a bal kamrai ingerlés kivitelezésére
csak egy és kétpolusu bal kamrai elektrodak alltak rendelkezésre, majd a 2010 es évek
elejétdl megjelentek a négypolust bal kamrai elektrodak is. A szinusz koronariusz vénas
rendszerének anatomiai korlatja, a koriilotte talalhatd szivizomzat ingerelhetdsége,
valamint a rekeszingerlés el6fordulédsa jelentdsen korlatozhatja a bipolaris elektrodaval
elérhetd reszinkronizacios hatdst. A bipolaris elektrodak alkalmazéasa esetén szdmos
esetben jelentds kompromisszumokat kellett hozni a reszinkronizacids terapia érdekében.
Ilyenek példaul a nagyobb ingerkiiszob esetén a korai teleplemertilés, €s korai telepcsere
sziikségessége, vagy a bizonyos testhelyzetben sziikségszerien megjelend rekeszizom
ingerlés. A négypolusu elektrodak megjelenésével nagyobb eséllyel lehetett optimalis
(2,5V alatti ingerkiiszob, rekeszingerlés hianya) ingerlési vektort, vagyis elektrodapart
valasztani mint a kétpolust elektroddk esetében. Ezen feliil a bal kamra epikardialis
felszinén a négypolust elektrodanak koészonhetden négy régid ingerlése lehetséges,
melyek koziil konnyebben valaszthatdé ki az optimalis ingerlési pont (Sperzel 2012,

Vamos 2013/222). Tobb megfigyeléses vizsgalat igazolta, hogy a négypolusu elektroda
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segitségével magasabb a beiiltetési sikerarany, stabil, alacsony ingerkiiszob, alacsony
elektrodakimozdulasi arany észlelhetd, és ritkabb rekeszingerlés volt megfigyelhetd.
(Arias 2012 Forleo 2012). Tovabbi megfigyeléses vizsgalatok arra utaltak, hogy a
négypolusu elektrédaval végzett reszinkronizacios kezelés esetén alacsonyabb a
mortalitas (Behar 2015, Turakhia 2016, Leyva 2017). Habar kezdetben a négypolusu bal
kamrai ingerlésre alkalmas rendszerekért jelentds felarat kellett fizetni, egy Egyesiilt
Kirdlysagban végzett elemzés soran a beiiltetéskor jelentkezé magasabb koltséget
ellensulyozta a szivelégtelenség ¢és telepcsere / elektrodakomplikacid miatt sziikséges
alacsonyabb korhazi kezelési igény (Behar 2017). Mindezek oda vezettek, hogy
ugrasszeriien megndétt a négypolust bal kamrai rendszerek alkalmazasa, amit az Eurdpai
Kardiologusok Térsasaga altal 2018-ban végzett CRT Survey II is igazolt a négypdlusu
rendszerek 57 %-os hasznalatat mutatva (Dickstein 2018).

A bal kamrai elektroda alkalmazasanak — a jobb kamrai és pitvari elektrodakhoz képest -
egyik relativ gyakori szovodménye az elektroda instabilitas, illetve az elektroda
kimozdulésa. Elektroda kimozdulas esetén, amennyiben az 01j pozicid elektromosan nem
megfeleld a reszinkronizacids terapia feladdsa vagy ismételt miitétet igényld wjra
pozicionalas kozott kell valasztani. Az elektrodakimozdulas megakadalyozéasa céljabol
kifejlesztésre kertiltek az aktiv fixacios bal kamrai elektrodak. Az elsd, igéretesnek tlind
aktiv fixacios elektroda a Starfix (Medtronic (MN, USA) elektroda volt. Az elektroda
szerkezete eredményesen rogzitette a bal kamrai elektrodat a kivant pozicidban, azonban
néhany év elteltével kideriilt, hogy az elektroda késébbi eltavolitisa a jelentds
Osszendvések miatt lehetetlenné wvalik, vagy csak nagyon magas kockazattal
kivitelezhetd. Emellett a Starfix elektroda beiiltetésére felhasznalt véna oldalag elzarodik,
a tovabbiakban oda bal kamrai elektrodat bevezetni nem lehetséges (Cronin 2013, Cronin
2017). Mindezek miatt ezt az elektrodat kivontak az alkalmazasbol.

Egy ijabb mechanizmusu spiralon alapulé aktiv fixacios elektroda, az Attain Stability
(Medtronic (MN, USA)) bevezetésével ismét felmeriilt a kérdés, hogy milyen mértékben
segiti a reszinkronizacids terapia tartés megvalositasat az uj, aktiv fixaciods elektroda
alkalmazédsa. A kezdeti eredmények igéretesnek tlinnek, elfogadhatéan alacsony
elektroédakimozdulasi arannyal, ami két vizsgélat alapjan is 2,5% koriil mozgott
(Gerontitis 2020, Jackson 2020). A jelenlegi technologia fejlédés és a négypolusu bal
kamrai elektrodak gyors elterjedése mellett, ami egy eurdpai felmérés alapjan 2018-ban
is mar 57% koriil mozgott (Dickstein 2018), nehezen megjosolhato, hogy a Stability

elektroda, mely két és négypolusu kivitelben is rendelkezésre all, mennyiben fog
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elterjedni, vagy csak a kimozdulas miatt ismételt bal kamrai elektrodabehelyezést igényld

betegek esetén fogjak alkalmazni.

1.3.2.3 CRT Upgrade technikai kérdései

A reszinkronizacioés terapia alkalmazasakor tovabbi kérdés, hogy egy mar beiiltetett
elektromos szivritmusszabalyz6 eszkéz megléte esetén milyen technikai kihivasokkal
allunk szemben. A kordbban beiiltetett elektrodak lefutasa vagy az altaluk kivaltott
trombozis illetve véna hegesedés miatt a bal kamrai elektroda beiiltetése nehézségbe
itk6zhet, ami akar teljesen meg is akadalyozhatja a bal kamrai elektroda beiiltetését. Ezt
a kérdést is vizsgaltuk kordbban és azt figyeltiik meg, hogy bar néhany esetben a véna
szubklavian talalhat6 sziikiilet vagy aneurizma akadalyozza a beiiltetést, az esetek 92-

94%-ban sikeresen lehetett bal kamrai elektrodat beiiltetni, és reszinkronizacios terapiat

nyUjtani a betegek szamara (2005-2007 Frankfurt; Duray2008/66)

1.3.3 Szévédmények

A reszinkronizacios kezelés alatt allo betegek egy részében, akar 30- 50%-ban nem
megfeleldnek tekintjiikk a kezelésre adott valaszt. Ezt elsddlegesen a klinikai allapot
javulasa, €s a sziv ultrahang vizsgalattal mérhetd fobb paraméterek, mint bal kamra
méretek, bal kamrai ejekcios frakcid javuldsa alapjan hatarozhatjuk meg. Az elégtelen
valasz hatterében sokszor a beteg alapbetegsége, illetve annak kezelési stratégidja all,
maskor azonban a késziilék finomhangolasa, ismételt programozasa javithat a beteg
allapotan. Amennyiben a technikailag megfeleléen iizemelé, de a beteg klinikai
allapotahoz képest nem megfeleléen miikodo késziilék beallitdsa programozassal
megoldhatd, az esemény jellemzéen nem tekinthetd a reszinkronizéacios kezelés
szovodmeényének (Sieniewicz 2019, Nagvi 2018).

A reszinkronizacidos eszk6z mas mikodési hibait azonban csak ismételt sebészi
beavatkozassal lehet megoldani. Ismételt sebészi beavatkozas sziikséges ezen kiviil a
normal miikodés mellett fellépd telepkimeriilés miatt is. A telepkimeriilés miatti ismételt
beavatkozas 2x-re, az elektroda kimozdulas miatti ismételt beavatkozas tobb mint 6x-ra
noveli a beiiltetett rendszer fert6z6désének kockazatat (Polyzos 2015). Egy esetleges
fert6z6dés, endokarditisz magas mortalitassal jarhat, és ez esetben a teljes rendszer
eltavolitasa, tobb hétig tartd intravénds antibiotikum kura és tipikus esetben 11j rendszer

betiltetése sziikséges. Emiatt cél, hogy lehetdség szerint ne kelljen a pacemaker sebet
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felnyitni, és a beiiltetett késziilék minél tovabb lizemeljen biztonsagosan, hogy a beteg
¢lettartama alatt sziikséges telepcserék szdmat a minimumon lehessen tartani.

Vannak azonban olyan mikodési hibak melyek miatt ismételt mutétet kell végezni ezek
egy része beteg, vagy betegségfiiggd, mint a fokozatosan kialakuld, egyre nagyobb
ingerlési energiat sziikségessé tevo exit blokk, vagy a betegség progresszidja, mely miatt
az aktudlis rendszer nem megfeleld, és 0 elektrodat vagy elektrodakat sziikséges
beiiltetni.

A teleppel 6sszefliggd komplikaciok: a korai telepkimeriilés ( <4év), gyartdi visszahivas,
»power reset” vagy telep Gjraindulas, ami programozassal nem oldhato meg, telep- és
elektroda csatlakozasi hiba, valamint jelentds telep koriili bevérzés, telep fertéz6dés vagy
kifekélyesedés. a telep koriili gyulladdsos folyamatok nagymértékben fiiggenek a
beiiltetett eszk6z — pacemaker vagy defibrillator - méretétdl is.

A leggyakoribb ismételt mutétet igényl6 beavatkozasok az elektrodakhoz kapcsoltak:

1., rontgenen is észlelhetd elektroda kimozdulas;

2., mikrodiszlokaci6, amikor a rontgen vagy atvilagitas soran nem észlelhetd az elektroda
elmozdulés, de az érzékelési vagy ingerlési paraméterek nagymértékben valtoztak;

3., oversensing, amikor a mérhetd elektromos paraméterek nem utalnak hibara, de a
szivfrekvenciaérzékelés nem biztonsagos példaul T hullam oversensing, far-field
oversensing, myopotencial oversensing esetén;

4., valamint elektrdda sériilés: torés (magas elektrodaimpedancia) vagy szigetelési sériilés
(alacsony elektrodaimpedancia) esetén.

A mechanikus elektrodasériilés, és elektroédakimozdulas kivételével megvizsgéalando,
hogy valamely programozasi lehet6ség nem 4all- e rendelkezésre, hogy sebészi
beavatkozast el lehessen keriilni. Az ismételt muitét javallata sorén mérlegelendé az is,
hogy a miitét helyett a tovabbi megfigyelés milyen lehetséges kockazatokat hordoz

figyelembe véve a szivritmusszabalyozo kezelés céljat.
1.4 Elektroda nélkiili pacemaker kezelés

1.41 Az elektroda nélkiili pacemaker torténeti hattere

A hagyomanyos szivritmus-szabalyozd rendszerek Achilles-sarkat képezd pacemaker
elektrodak kivaltasanak egyik lehetdsége a vezeték nélkiili, katéteren keresztiil, teljes
egészében a szivbe iiltethetd pacemakerek kifejlesztése. Az otlet fél évszazados, mar

1970-ben is leirtdk az intrakardidlis pacemaker alkalmazésat allatkisérletekben (Spickler
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1970). A leirt késziilék nuklearis aramforrast alkalmazott, de emiatt biztositani kellett,
hogy a radioaktiv sugarzas ne karositsa a szivet (Arnold 1973), emellett az élettartama
sem volt megfeleld. Az aramforras mellett a késziilék tartds, biztonsdgos muikodése és
programozhatosaga miatt is jelentOs fejlesztésekre volt még sziikség. A teljes egészében
a szivbe iiltethetd pacemaker beiiltetésével kutyakisérleteket 1991-ben Vardas és
munkatarsai végeztek (Vardas 1991). A pacemaker energiaigényének biztositds azonban
tovabbra sem volt megoldott. BelsO energiaforrasként a mozgasi energia felhasznalasaval
is kisérleteztek, azonban nem lehetett még tartdosan tobb energiat eldallitani mint ami a
sziv ingerléséhez sziikséges volt (Goto 1999). Tovabbi technikai lehetéségként felmeriilt
kiils6 energiaforras biztositasa, oly modon, hogy a szivbe iiltetett atalakité aramkorok a
mellkasfalrol érkezd ultrahang jeleket alakitandk 4t a sziv ingerlésére alkalmas

elektromos formara (Echt 2006, Wienecke 2013).

1.4.2 Piaci bevezetést eléré pacemakerek

A humén alkalmazasra 2012-ig kellett varni, akkor végeztek eldszor elektroda nélkiili
pacemaker beiiltetést emberi szivbe, melynek sikeres alkalmazasar6l 2013-ban, majd
2014-ben szamoltak be. (Reddy 2014). A késziilék 2013 oktoberében CE jelet is kapott
(SIM 2013). A Nanostim™ vezeték nélkiili pacemaker-rendszer (St. Jude Medical, USA)
biztonsdgossagat és hatékonysagat ezt kovetden a Leadless II vizsgélatban kezdték
vizsgalni (Reddy 2015). Ezzel parhuzamosan keriilt kifejlesztésre a Micra™ (7. abra)
transzkatéteres pacemaker-rendszer (Medtronic, USA). A két késziilék a sziv anatomiai
tulajdonsagai és a kor technikai lehetdségei miatt nagymértékben hasonlit egymasra (3.

tablazat).

Leadless pacemaker Micra ™ Nanostim ™

Térfogat (cm®) 0,8 1,0

Hossz (mm) 26 42

Atmér6 (mm) 6,7 5,99

Suly (gramm) 2 2

Bevezetd sheath (Fr) 24 18

Rogzitési mechanizmus 4 db rugr;':llmas nitinol helikalis csavarmenet
orog
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Leadless pacemaker Micra ™ Nanostim ™
Ingerlés és rogzités helye fliggetlen fiiggetlen
Ingerlési mod VVI, VVIR VVI, VVIR
Mozgasérzékeld szenzor 3 tengelyli akcelerométer hémérséklet
Kommunikacid Radiofrekvencia Impedancia alapu

(Megszokott (EKG elektrodakon

programozas) keresztiil)
Vérhato telepélettartam 10 év felett 10 év felett
MR kompatibilitas 1,5T és 3T 15T

3. tablazat. A Micra és Nanostim pacemakerek technikai paraméterei.

Tekintettel arra, hogy kutatdsunk a Micra pacemaker alkalmazasaval folyt, a
tovabbiakban a Micra PM tulajdonsagair6l és alkalmazasardl lesz sz6. A Micra
pacemaker teljes értékii kamrai VVI pacemaker funkcionalitassal rendelkezik. A késziilék
varhato élettartama meghaladja a hasonl6 funkcidji hagyomanyos VVI pacemaker 8 éves
¢lettartamat. A késziilék mérete kevesebb mint egy tizede a hagyomanyos VVI

pacemakerekhez képest (7. abra).

7. abra. A Micra pacemaker mérete egy 100 Ft-os érméhez hasonlitva

A miniatiirizalas mellett megcélzott maximalis élettartam érdekében elhagyasra kertilt a
kamrai ritmuszavarok regisztralasat szolgald Holter funkcid. A teljes MR kompatibilitas
érdekében nem keriilt beépitésre a magnes -kapcsolod, ennek megfeleléen a Micra

pacemakernek nincsen magnes tizemmodja (4. tablazat).
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Medtronic pacemaker Micra Adapta ADSR01
Térfogat (cm®) 0,8 9,7

Suly (gramm) 2,0 21,5
Telep kapacitas 120mAnh 830mAh
Ingerlési mod VVI, VVIR VVI, VVIR
Ingerkiiszob mérés naponta 1x; naponta 1x

kontroll 6ranként

Ingeraram beallitas ingerkiiszob + 0,5V ingerkiiszob x 2
Impulzusszélesség 0,24ms (0,4ms is) 0,4ms
Magnes mod nincs van

Frekvenciaemelés sziven beliili 3 tengelyli szubkutan akcelerométer
akcelerométer

MRI kondicionalitas igen nem

Teljesen kikapcsolt programozhatd nem elérhetd

allapot

4. tablazat. A Micra és Nanostim pacemakerek technikai paraméterei.

1.4.3 Micra pacemaker gyakorlati alkalmazasa

Az elektroda nélkiili pacemaker beiiltetésére a femoralis vénan keresztiil felvezetett, nagy

atmérdjii (24Fr bels6, 9mm kiilsé atmérd) bevezetd hiivelyen keresztiil keriil sor. A

bevezetd hiivelybe kell a gorbithetd betiltetd eszkdzt bevezetni (8. abra)

8. abra. A Micra pacemaker bevezetéséhez sziikséges eszkdzok. Feliil a bevezetd hiively,

alul a betltetd eszkoz.
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Kiilonos jelentdséglinek szdmitott a Micra pacemaker esetében az 1j tipust, 4 darab
rugalmas nitinol horog alkalmazasaval végzett rogzités. A Micra pacemaker rendszer
melynek elsé human beiiltetésére 2013 december 6-an Kkeriilt sor Linzben Dr. Steinwender
munkacsoportja altal. Ezt kovetéen Hollandiat kdvetéen a vilagon harmadik orszagként
Magyarorszagon, a Magyar Honvédség Egészségiigyi Kozpont Kardioldgiai osztalyan
végeztiink 3 betegnél 2014 februar 12-4n Micra beiiltetést. Az eldbbiekben emlitett
betiltetések mar a Micra nemzetkdzi multicentrikus vizsgalat keretében torténtek (Ritter
2015). A vizsgalat hatterét biztositotta, hogy allatkisérletek soran biztonsagos
rogzithetdség és rovid tavon (6- 12 hét) stabil, alacsony ingerkiiszob volt igazolhato
(Bonner 2014, Bonner 2013, Bonner 2015), a human szivbe val6 beiiltetés lehetoségét
anatomiai és holttesten torténd tesztelések igazoltak (Eggen 2013).

A Micra pacemaker elsd beliltetési protokolljat a allatkisérletek, human holttest ¢és
explantalt sziven végzett kisérletek, valamint a Medtronic fejleszto csapata (tobbek kozott
Eric Williams, Todd Sheldon, Matthew Bonner) altal szolgaltatott adatok és a
hagyomanyos pacemaker beiiltetések és sziv elektrofiziologiai vizsgalatok alatt szerzett
tapasztalatok alapjan a Micra vizsgalat iranyitd bizottsaga (steering committee)
véglegesitette: Dwight Reynolds (Oklahoma City, USA), Philippe Ritter (Bordeaux,
Franciaorszag), Shu Zhang (Beijing, Kina), Calambur Narasimhan (Hyderabad, India),
Kyoko Soejima (Tokyo, Japan), Razali Omar (Kuala Lumpur, Malaysia), Duray Gabor
(Budapest, Magyarorszag). Az elsd beiiltetési protokoll a korai tapasztalok alapjan
folyamatos feliilvizsgalatra, és sziikség szerint modositasra kertilt.

Az elsé emberi beiiltetéseket végzd orvosok két napos teljes képzésen vettek részt. Ennek
részét képezte a késziilék és a beiiltetéshez sziikséges eszkoz technikai informacidival
kapcsolatos képzés. Ezt kovetden milanyag, illetve szilikon sziv modelleken tortént a
beiiltetés modellezése. Ezen tul altatott sertésben ismételt beiiltetéseket és eltavolitasokat
végeztiink egy esetleges eszkoz kimozdulas kezelésének modellezése céljabol.
Mindemellett vizzel perfundalt holttesteken végeztiink az emberi beiiltetésnek megfeleld
rontgen atvilagitas iranyitotta modell kisérleteket. A pacemaker rogzitését. a
sziviiregekbe és a mellkasba vezetett kamerdk segitségével ellendriztiik. A beiiltetési
protokoll véglegesitését kovetden ismételt allat és holttest modell kisérletek, valamint
szimulator tréning készitette fel az elsd beiiltetést végzd orvoscsapatot az emberi
alkalmazasra.

Az elsd beiiltetések koriilményeit részletesen elemezték a beiiltetést végzd orvosok és

technikus szakemberek, és folyamatos tapasztalatcsere alapjan alakult ki a vizsgalat soran
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¢s a Micra vizsgalatot kdvetden javasolt beiiltetési modszer. A beliltetési technika
oktatasaval kapcsolatban is tobb 1épcsdben zajlottak a tréningek.

A Micra pacemaker beiiltetési tréning a Micra vizsgalat alatt két szinten zajlott. A Micra
pacemaker kutatdsi programban részt vevl intézményekben a beiiltetést végzd elsod
operatdr részletes képzési programban, ugynevezett laboratoriumi tréningben vett részt.
Ez a tréning magéba foglalta az elméleti tréning mellett a szimulator, nagytestii allaton,
valamint holttesten végzett tréninget is. Az egyes centrumokban a tovabbi, beiiltetést
végzd orvosok helyi tréningben részesiiltek, mely az elméleti tréninget kdvetden sziv
modell, illetve szimulator tréningen vettek részt, és a beiiltetést az elsé operatér

proktoralasa mellett végezték a tovabbi implantérok.

1.4.4 Fizikai terhelés érzékelés a szivbe iiltetett pacemaker esetén

Fizikai terhelésre az egészséges sziv frekvenciaemelkedéssel és a kontrakcid fokozasaval
reagdl. Ritmuszavarok, jellemzden a pacemaker beliltetést sziikségessé tevd
ritmuszavarok esetén az élettanilag sziikséges frekvencia emelkedés csokkenhet vagy
elmaradhat. Ez a terhelhetdség csokkenéséhez és életmindség romlashoz vezet. A
napjainkban alkalmazott hagyomanyos pacemakerek szenzorok segitségével képesek a
fizikai aktivitast észlelni. A leggyakrabban alkalmazott szenzorok a pacemaker telepben
talalhato gyorsulasmérdk, melyek a test fizikai mozgasat érzékelik és a pacemaker ennek
alapjan terhelés aranyosan megemeli az ingerlés frekvenciajat. A pacemaker kezelésre
vonatkozo iranyelvek (Brignole 2013, Epstein 2012, Kusumoto 2019) minden esetben
javasoljak a frekvenciaemelést biztosité pacemaker technologidk alkalmazéasat, amikor a
szervezet sajat ingerképzése a terhelésre nem reagal megfeleléen. A pacemaker telepbe
épitett gyorsuldsmérd (akcelerométer) csak a fizikai mozgast észleli, €s egyes, stabil
testtartassal jard6 mozgas, mint pl. kerékparozas esetén alkalmanként nem biztosit
megfeleld frekvenciaemelkedést. Emiatt egyes gyartok a percenkénti 1égzésszamon
(Duru, 2002; Richards 2018), vagy az elektroda impedanciamonitorozasan alapuld
ugynevezett closed loop stimulation (Schaldach 1992, Proietti 2012) alapu
frekvenciaszabalyozast is alkalmaznak. Ezek eldnye, hogy a fizikai mozgassal nem jaro
pszichés terhelés esetén is képesek frekvenciaemelkedést biztositani. Utdbbi closed loop
stimulation (CLS) alapu pacemakerek esetén a CLS algoritmus 4ltal elért korai és gyors
frekvenciaemelkedés képes lehet a hagyoméanyos pacemakerekkel nehezen kezelhetd

vazovagalis szinkope kezelésére is (Ruzieh 2019).
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A teljesen szivbe iiltethetd torpe pacemakerek esetén azonban esetében kihivast jelenthet
a fizikai terheléshez adaptalt frekvenciavalasz. A szivben elhelyezkedd pacemaker a sziv
folyamatos mozgasa, a véraramlas okozta vibracid és a beteg testhelyzete miatt nagyon
kiilonb6z6 gyorsuldsokat észlelhet, ami neheziti a beteg fizikai mozgésanak érzékelését.
A Nanostim intrakardialis pacemaker emiatt hdmérsékletvaltozas alapu terhelésérzékelés
vezetett be (Sperzel 2015), de a pacemaker visszavonasa miatt ez a modszer végiil nem
terjedt el (Abbott 2016). A jelenleg is eclérhetd és nagy szamban beiiltetett Micra
pacemaker frekvenciaszabalyozé funkcidja akcelerométer alapu.

A Micra vizsgalat egyik masodlagos végpontja fizikai terhelésre adott frekvenciavalasz
vizsgalata a futdszalag terhelés soran volt (Lloyd 2016). A Micra pacemaker esetén a
szenzorfrekvencia meghatarozas egy tobb lépcsds algoritmuson keresztiil torténik. A 3
tengelyli gyorsulasmérd aktudlisan beallitott tengelye altal adott jel 1-10 Hz kozotti sziirés
és szamszerisitést kovetden aktivitasi egységekbe keriil atszamoldsra. Mivel miikodo
szivben a pacemaker folyamatosan mozgéasban van, az aktivitdsi egységek szama
nagyobb, mint nulla. Az aktivitasi egységek szamabol keriil meghatarozasra a
szenzorfrekvencia az alap frekvencia, a mindennapi terhelési frekvencia és a
csucsterhelési frekvenciaértékek alapjan. A célfrekvencia optimalis megallapitasat segiti
a frekvencia profil optimalizdlé (Rate Profile Optimisation) algoritmus mely a cél
frekvenciaprofil elérése érdekében automatikusan éllitja a frekvenciadllitéo algoritmus
szamitasi paramétereit (Schuchert 1998).

A terhelésre adott frekvenciavalaszt a futdszalag terheléssel elvégzett M-PREP (Mianulli
1993) terhelés soran elért munkaterhelés aranyos szivfrekvenciaemelkedés elemzésével
végeztiik, a beiiltetést kdvetd 3. és 6. honapban. Osszesen 69 terheléses teszt tortént 42
betegnél. Ertékelésre csak a legalabb 4. fazisu terhelést elérd terheléses vizsgalatok
kertiltek, 20 beteg 30 terheléses vizsgalata. Az eredményt roviden Osszefoglalva: a
normalizalt szenzorfrekvencia a normalizalt munkaterheléssel aranyosan emelkedett
minden beteg esetén. Tiz beteg esetén az ismételt terheléses vizsgalat hasonld eredménye
mutatott az elsd vizsgalathoz, ennek alapjan a varhato a terhelésre adott valasz stabilitasa
a késobbiekben is. A vizsgalat korlatjai kozott emlitést nyert, hogy a VVI pacemaker
betiltetésen atesett, idOs betegek egy része nem tudta a megfeleld terhelési szintet elérni
a futoszalag terheléses teszt sordn. E betegek mindennapi terhelése is mérsékelt, a
szamukra optimalis frekvenciaemelkedés egyéni mérlegelés eredménye kell legyen. A

teljesen a szivben taldlhaté akcelerométer altal az egyes vektoroknak a testhelyzet
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valtozasra és terhelésre adott valaszat, mint lehetséges korlatot emliti a kozlemény. Ennek

vizsgalatat végeztiik centrumunkban a tovabbiakban részletezett modon.
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2 Célkitiizés

2.1 Beiiltetheto defibrillator elektroda szovodmény

Vizsgalatunk célja az altalunk els6ként megfigyelt, Gj tipusu elektrodahiba - elektroda
szétvalas — gyakorisaganak és az erre hajlamositdé kockazati faktorok leirasa a J. W.
Goethe Egyetem III. sz. Belgyogyaszati és Kardiologiai klinikajanak (Frankfurt,

Németorszag) beteganyagaban.
2.2 Kardidlis reszinkronizdcios kezelés szovodményei

2.2.1 CRT-ICD szé6vodmény

Célul tliztiik ki a harom elektroda beiiltetését igényld, kardialis reszinkronizacids kezelést
nyujtd beiiltethetd kardioverter defibrillatorok alkalmazédsa soran az ismételt mutéti
beavatkozast igénylé szovédmények leirasat, valamint ennek Osszehasonlitasat a

hagyomanyos egy- illetve két elektrodas defibrillator kezelés szovodményeivel.
2.3 Torpe pacemaker (Micra)

2.3.1 A Micra pacemaker klinikai biztonsagossaganak és hatékonysaganak
vizsgalata
Multicentrikus nemzetkozi vizsgalat sordn vizsgaltuk az 0j elektroda nélkiili, teljesen

szivbe tltetheté pacemaker (Micra) Klinikai hatasossagat és a terapia biztonsagossagat.

2.3.2 Beiiltetési technika kidolgozasa és tréningprogram sikeressége

Multicentrikus, nemzetkozi egyiittmiikodés célja az elektroda nélkiili pacemaker
beiiltetés legbiztonsagosabb modszerének Kidolgozasa.

Célul tliztiik ki tovabba a szigortian szabalyozott beiiltetési tréningprogram kétféle tréning

crer

2.3.3 Mozgasérzékelés a szivbe iiltetett késziilékkel

Felismerve, hogy a teljesen a szivbe iiltetett pacemaker esetén a beteg fizikali
aktivitasanak érzékelése uj technikai kihivast jelent, a centrumunkban Micra pacemakert
kapott betegek esetében vizsgaltuk a mozgasérzékeléshez sziikséges beallitasokat,

kiilonds tekintettel a mozgast érzékeld akcelerométer kiilonb6z0 vektorain mért
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mozgasérzékelésre. Célul thztiik ki tovabba az aktivitasi vektorok érzékelési

mindségének kozéptava vizsgalatat.
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3 Modszerek

3.1 Beiiltethetd defibrillator elektroda szovédmény

Az 1 tipust elektrodatest szétvalassal jaro elektroda izolacid sériilés els6 észlelését és
leirasat kovetden elemeztik a J. W. Goethe Egyetem III. sz. Belgyogyaszati ¢és
Kardiolégiai klinikajan (Frankfurt, Németorszag) 2000 és 2010 kozott beiiltetésre kertilt
hasonl¢ tipusu Riata (St. Jude Medical, Sylmar, CA: 1570, 1571, 1572, 1580, 1581, 1582,
7000, 7001, 7002, 7020, 7021) elektrédak esetében az elektrodahibak eléfordulési
gyakorisagat. Az ICD és CRT- ICD beiiltetésekre az aktualisan érvényes iranyelvek
alapjan keriilt sor (Zipes 2006, Epstein 2008). A beliltetést kovetden a betegeket 3-6
havonta ellendriztiik. A sulyos, sebészi reviziot igényld elektrédahibakat a kdvetkezd
kategoriakba soroltuk: 1. rontgen felvételen észlelt elektrodaszétvalas; 2. az ICD késziilék
programozasaval nem megoldhatd oversensing; 3. kamrai jelnagysag <3mV,
undersensing veszélyével; 4. normal tartomanyon kiviil es6¢ elektrodaimpedancia: <200
vagy >2000 Ohm; 5. exit blokk, rontgen felvételen lathato elmozdulas nélkiil; 6. elektroda
altal okozott jobb karma perforacio, rontgen, sziv ultrahang, vagy CT vizsgalat alapjan.

Statisztikai elemzés. A prospektiv, kozponti adatbazisban gyijtott betegadatokat
retrospektiv modon elemeztiik. A statisztikai szamitasokat a Statistical Package for the
Social Sciences (SPSS) 15.0 kiadasaval végeztiik. A kategorikus valtozok esetén khi-
négyzet probat, folyamatos valtozok Osszehasonlitdsdra pedig ANOVA tesztet
alkalmaztuk. A sebészi revizio nélkiili tulélési gorbéket a Kaplan-Meier modszerrel
abrazoltuk. Az elektrodasériilés lehetséges prediktorait egy és tobb valtozoés Cox
regresszioval elemeztiik. A mért értékeket p <0,05 esetén tekintettiink szignifikansan

kiilonbozoének.
3.2 Kardidlis reszinkronizdcios kezelés szovéodményei

3.2.1 CRT komplikaciok

A J. W. Goethe Egyetem III. sz. Belgyogyaszati és Kardiologiai klinikajan (Frankfurt,
Németorszag) 2000 ¢és 2007 kozott. defibrillator betiltetésen atesett konszekutiv betegek
adatait gytijtottiikk retrospektiv modon. A beiiltetésekre az aktudlis érvényben levd
nemzetkdzi iranyelvek alapjan keriilt sor. (Zipes 2006, Epstein 2008, Hunt 2005,
Swedberg 2005, Strickberger 2005). A beiiltetéseket tapasztalt elektrofizioldgusok

végezték, a pitvari €s jobb kamrai elektréda bevezetésre a v. cefalikat részesitettiik
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elényben. A beiiltetést kovetéen a betegeket 6 havonta kovettiik a ritmus ambulancian. A
beiiltetés koriili és az utankovetés adatait gyljtottiik és elemeztiik, kiilonds tekintettel az
ismételt sebészi beavatkozast sziikségessé tevo adatokra.

Statisztikai elemzés. Az alapvaltozokat chi2 és ANOVA tesztekkel hasonlitottuk 6ssze.
Tekintetbe véve a harom betegcsoport eltérd utankovetési idejét, az ismételt sebészi
beavatkozasok szamat a megélt életévekre normalizaltuk- Elemeztiik az ismételt miitéti
beavatkozast sziikségessé tevé komplikaciok tipusat, és megjelenési idejét (Kaplan-Meier
¢és Mantel-Cox teszt), valamint vizsgaltuk a komplikacio lehetséges prediktorait egy és
tobb valtozos Cox regresszid segitségével. A p<0,05 értéket tekintettiik statisztikailag

szignifikansnak.
3.3 Torpe pacemaker (Micra)

3.3.1 A Micra pacemaker klinikai biztonsagossaga és hatékonysaga

A Micra transzkatéteres pacemaker vizsgalat soran prospektiv nem randomizalt, egykaru,
nemzetkdzi tobb centrumos vizsgalat sordn elemeztilk a Micra pacemaker betiltetés
biztonsagossagat és hatékonysagat VVI pacemaker beiiltetésre szorul6 betegek esetében.
A vizsgélat tervezési és klinikai feliigyeleti részét a Micra vizsgélat irdnyitd bizottsaga
(steering committee): Dwight Reynolds (Oklahoma City, USA), Philippe Ritter
(Bordeaux, Franciaorszdg), Shu Zhang (Beijing, Kina), Calambur Narasimhan
(Hyderabad, India), Kyoko Soejima (Tokyo, Japan), Razali Omar (Kuala Lumpur,
Malaysia), Duray Gabor (Budapest, Magyarorszag) végezte. A beiiltetésre keriilé eszkoz
kifejlesztését €s gyartdsat, az adatbdzis technikai hatterét és gondozéasat a vizsgalat
szponzora, a Medtronic biztositotta. Az adatok elemzésében ¢és a publikiciok
elokészitésében a Medtronic segitséget nyujtott. A vizsgalat kivitelezését a helyi és
orszagos etikai bizottsagok jovahagytdk. A nemkivanatos eseményeket (adverse event)
egy fiiggetlen klinikai esemény bizottsag értékelte. A vizsgalatot egy fiiggetlen adat- és
biztonsag figyeld bizottsag feliigyelte (Ritter 2015a, Ritter 2015b, Reynolds 2016).

A vizsgalatba 1. és II. osztalyu indikacio (mint pl. pitvari fibrillacio vagy flattern melletti
bradikardia, szinusz csomo betegség vagy pitvar- kamrai blokk) miatt pacemaker
betiltetésre keriild betegek keriiltek bevonasra, abban az esetben, ha szamukra az egy

iiregli jobb kamrai pacemaker ingerlés megfelelonek latszott (Epstein 2012, Zipes 2006):
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Bevalasztasi feltételek:

Egy iiregli jobb kamrai (VVI) pacemaker terapiara alkalmas, I vagy II. osztalya
indikécio (pl. pitvarfibrillacio vagy flattern melletti bradikardia, szinusz csomo
betegség, pitvar- kamrai blokk, vagy mas ok) miatt pacemaker beiiltetést igényld
beteg

Tizennyolc éves vagy idésebb

AKki a vizsgalati protokollt varhatéan kovetni tudja.

Kizarasi feltételek:

Teljesen pacemaker fliggd (30/p alatti kamra pétritmussal rendelkez6) beteg — ez
a kritérium feloldasra keriilt, amikor a késziilék megbizhatdsaga igazolva lett.
Korabbi pacemaker, ICD vagy CRT beiiltetés utan

Instabil angina, vagy szivizom infarktus 30 napon beliil

Béarmilyen mas aktiv elektromos implantdtum mint pl. neurostimulator.
Mechanikus trikuszpidélis billentyli. véna kéava filter, vagy bal kamrai assist
device

Sulyos foku elhizas, ahol a késziilék programozdsa (12,5cm-en beliili
programozofej) nem biztosithato.

A bevezetd katéter (23F) felvezetésére alkalmatlan femoralis véna anatomia.
Esetleges ¢életmentd mellkasmegnyitds varhatoan nagyon magas kockézata.
Ismert nikkel-titanium 6tvozet tulérzékenység

Kis adagu (1 mg) dexametazon acetat kontraindikacigja.

Vérhato talélés 12 honap alatt.

Masik vizsgalatban torténd részvétel

Varandos vagy szoptatd holgy

A miniatiirizalt 2g salyd, katéteren keresztiil teljesen a szivbe iiltetett pacemaker

beiiltetési modszerei korabban (Eggen 2015, Ritter 20154, Ritter 2015b), jelen dolgozat

bevezetdjében (1.4.3) leirasra kertiltek. A betiltetési protokoll a vizsgélat alatt 1€pcsdzetes

modositasokon keresztiil ment végbe, a végleges beliltetési eljarast a 4.3.2 fejezet (El-

Chami 2016) irja le. Roviden: a pacemaker késziilék a femoralis vénan keresztiil egy 23F

atmérdjii bevezetd hiivelyen keresztiil egy beiiltetd katéter segitségével keriil a jobb

kamraban stabil pozicidban elhelyezésre. A késziiléket elektromosan inaktiv rugalmas Kis

nitinol horgok rogzitik a jobb kamra belsé felszinén. Stabil pozicid és megfeleld
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elektromos paraméterek esetén a beiiltetd rendszer eltavolitasra kertil és a kis pacemaker
késziilék a jobb kamraban végzi a sziikséges pacemaker ingerlést.

A Dbeiiltetési paramétereket és a késziilék miikodésével kapcsolatos elektromos és klinikai
adatokat a korhazi tartozkodas ideje alatt, majd 1, 3, 6 hoénap mulva valamint
tovabbiakban 6 havonta gytjtottilk. A vizsgalat két elsddleges végpontjat a 6. honapos
idépontban elemeztiik: 1., elsddleges biztonsagi végpont: rendszerrel vagy beiiltetéssel
kapcsolatos stulyos szovodmények (halal, tartdos pacemaker miikodés kiesés, kérhazi
felvétel, legalabb 24 oras korhazi tartézkodas hosszabbitas, vagy pacemaker revizio); 2.,
az elsddleges hatasossagi végpont az alacsony ( <2 V x 0,24ms) és stabil ( beiiltetéshez
képest < 1,5 V emelkedd) ingerkiiszob a 6. honapos kontroll idején.

A statisztikai terv alapjan (Ritter 2015a, Reynolds 2016) 720 beteg bevalasztasa
biztositotta a legalabb 90%-os statisztikai erét, feltételezve, hogy a stilyos komplikacio
mentes lefolyas 90% felett lesz és a betegek tobb mint 89%-a teljesiti az alacsony
ingerlési kiiszob feltételt. Az elsé 60 beteg bevonasat €s 3 honapos kontrolljat kovetden
elvégzett korai biztonsagossagi vizsgalat eredményét kovetden (Ritter 2015b) a
pacemaker dependens beteg kizarasat jelentd kritérium torlésre keriilt. A biztonsadgossagi
végpont tekintetében mind a 725, megkisérelt beiiltetésen atesett beteg elemzésre kertilt,
az Osszehasonlitast 977, korabbi hasonld adatgyiijtés mellett hagyomanyos pacemaker
betiltetésen atesett beteggel szemben, Kaplan-Meier modszerrel végeztiik. A hatasossag
végpont tekintetében a 6 honapnal értékelhetd ingerkiisz6b adatot mutatd betegek adatai
keriiltek elemzésre és Osszehasonlitasra 322 CareLink rendszerrel kovetett beteggel
szemben. A két elsddleges végpont elemzése mellett post hoc elemzést is végeztiink, a
sulyos szovodmények végpont tekintetében, 2667 korabbi Medtronic vizsgélatban
szerepld beteggel szemben. Az elemzést a kontrollcsoportbol 1:1 ardnyban propensity-
illesztett betegcsoporttal tortént 6sszehasonlitassal, Fine-Gray versengd kockazati modell
szémitassal végeztiik (Reynolds 2016).

A Micra vizsgalat elsOdleges elemzését kovetden, elére meghatarozott késéi végpont
elemzést is végeziink. Az elemzés pillanata amikor a legutolso beteg is elérte a legalabb
12 honapos kontroll idépontjat. Az eldre, a korabbi 2667 hagyomanyos PM beiiltetésen
atesett beteg adataibdl meghatarozott cél szerint jelen vizsgalat célja annak igazolasa,
hogy a 12 honap kdvetés soran a stlyos komplikacié mentesség aranya 82% felett marad.
A kétiiregli pacemakerekkel végzett vizsgalatok végpontjai kozil a pitvari elektrodakkal

Osszefiiggd szovodmények kivonasra keriiltek, ¢és igy keriilt 6sszehasonlitasra a becsiilt
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hagyomanyos VVI pacemaker és a Micra komplikacios arany. Végiil a Micra késziilékek

elektromos tulajdonsagai is leirasra kertiiltek a 24 honapos kovetési id0 alatt.

3.3.2 Beiiltetési technika kidolgozasa és tréningprogram sikeressége

A Micra klinikai vizsgalat soran kontrollalt korai tapasztalatgytijtés és rendszeres elemzés
soran kidolgozasra keriilt egy hatékony és biztonsagos beiiltetési technika, valamint
annak helyi varidnsai. A rendszeres problémamegoldo €s tapasztalatcserét eredményez6
egyeztetések szdmos apro részletre kitérden optimalizaltdk a beiiltetési technikat. A
betiltetési technika sikerességét a teljes terapids modszer sikeressége részeként kell
tekinteni.

A két szintll tréningprogram vizsgalata érdekében minden, a Micra vizsgalat soran
beiiltetésre keriilt leadless pacemaker esetén vizsgaltuk a beiiltetést végzé implantdr
tréningprogramjanak hatdsat a beiiltetés eredményességére. A 726 beiiltetést 94 orvos
végezte. Mindegyik implantdr rendelkezett nagy (legaldbb 11F) atmérdjii femoralis
katéter kezelési, valamint pacemaker beiiltetési tapasztalattal. Az elméleti tréning -
eszkoz kezelés, beteg kivalasztas, esetleges beiiltetési nehézségek, komplikaciok kezelése
— mellett az elsd beiiltetd orvos kozponti, korabban leirt laboratoriumi tréningben
részesiilt, mig a masodik és tovabbi operatdrok helyi, sziv modell és szimulator, tréningen
vettek részt és a teljesen kiképzett elsé operatdr proktoralasa mellett végezték a beiiltetést.
A beiiltetési paraméterek (betiltetési 1d6, sugar 1d6, repozicionalasok szdma, elektromos
paraméterek) mellett a Micra vizsgalatban leirt biztonsdgossagi végpontok kertiltek
elemzésre a képzés tipusa (laboratoriumi vagy helyi képzés) fiiggvényében. A végpontok
statisztikai elemzése kevert logisztikus regresszidos modell alkalmazésaval tortént az
egyes vizsgalt végpontok, mint kimeneti valtozok mellett a tréning tipusa fix hatasként,

az egyes centrumok véletlen hatasként lettek figyelembe véve.

3.3.3 Mozgasérzékelés a szivbe iiltetett késziilékkel

A Magyar Honvédség Egészségiigyi Kozpont Kardiologiai Osztalyan a Micra klinikai
vizsgalati programban 2014 februar és 2016 szeptember kozott részt vevo €s jobb kamrai
torpe pacemaker beiiltetésen atesett, valamennyi beteg betiltetéssel és utankovetéssel
kapcsolatos adatat prospektiv moédon gytjtottiik. A betiltetések indikacioja megegyezett
a Micra vizsgalati protokoll bevalasztasi feltételeivel. Az osszes vizsgalatban résztvevo

beteg részletes tajékoztatason alapuld beleegyezd nyilatkozatot irt ala. A kutatast a
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Magyar Honvédség Egészségiigyi Kozpont Intézményi és Regiondlis Kutatdsetikai
Bizottsaga jovahagyta.

A Micra pacemaker ellenérzésekor tobbszor ismételt rovid terheléses teszttel vizsgaltuk
a beteg mozgasi aktivitdsat mérd szenzor értékeit. A beiiltetést kovetden hazaengedés
el6tt, majd 1, 3, 6 honappal késdbb, majd fél évente végeztiik a méréseket. A pacemaker
terheléses teszt programja csak bekapcsolt frekvenciavalasz-funkci6 (VVIR) esetén
hozzaférhet6. A beteg fizikai mozgasat a beiiltetett pacemakerben taldlhato 3 iranya
akcelerométer altal adott jelekbdl lehet meghatarozni, azonban annak érdekében, hogy a
pacemaker mitkddési élettartama minél hosszabb legyen, egyszerre csak egy vektort lehet
aktiv mérésre programozni. A terheléses tesztet alkalmanként haromszor ismételtiik meg,
az akcelerométer manualisan programozhaté harom aktivitasi vektoraval (az X tengely
szerinti gyorsulast a Vektor 1 méri; az Y tengely szerinti gyorsulast a Vektor 2 méri; a Z

tengely szerinti gyorsulast a Vektor 3 méri) egyenként (9. abra).

Exercise Test Report
Device: Micra VR TCP Serial Number Date of Visit: 05-Feb-2015 12:50:00
Patient: ID: Physician: Dr. Duray Gabor 4651800/71759

Permanent Parameters

Mode WIR Vector Vector3
Lower Rate 50 bpm LR Setpoint 13
ADL Rate 75 bpm ADL Setpoint 26
Upper Sensor Rate 100 bpm UR Setpoint 54

Collected 05-Feb-2015 14:08:47 with Vector3

Patient activity
50

40—

30

20—

10

9. abra. Ot perces terheléses teszt, a késziilék a Vector3 (Z tengely) iranyu aktivitasi

T T T T T T T T T T T T T T T

1 1
1:00 2:00 3:00 4:00 5:00
Duration (mm:ss)

egységeket mutatja. Az elsé 2,5 percben kiilonb6z6 nyugalmi (hanyatt fekvo, bal oldalt
fekvd, majd jobb oldalt fekvd, 1il6) testhelyzetben, majd 2,5 és 5 perc kdzott séta, és gyors

séta alatt.
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A harom vektor - Vektor 1, 2, 3 - valamelyikének teszteléséhez a kivant vektort
manualisan kell programozni. A grafikus abra vizszintes tengelye az idGtartamot, mig a
fliggbleges tengely az aktivitasi értékeket jeldli.
Az 5 perces terheléses teszt soran minden beteget megkértiink, hogy:

o fekiidjon hanyatt 30 masodpercig,

e fekiidjon a bal oldalan 30 masodpercig,

e fekiidjon a jobb oldalan 30 masodpercig,

e ({iljon 1 percig,

e majd ezutan sétaljon a folyoson el6szor kényelmes titemben, majd gyorsabban.

Az 5 perces terheléses tesztet kovetden, a késziilék altal grafikusan abrazolt aktivitasi
értékek alapjan, a tesztelt vektort egy eldre meghatirozott kritériumrendszer szerint
jellemeztiik, hogy az mennyire alkalmas a beteg mozgasanak hatékony érzékelésére és a
nyugalmi helyzet felismerésére.

Ezek alapjan megkiilonboztettiink adekvat - kivalo vagy megfeleld - és rossz mindségii
aktivitasi vektorokat az alabbi feltételek szerint (10. abra):

o Kivald aktivitasi vektor: ha a séta soran mért aktivitasi értékek legalabb 10
egységgel meghaladjak a barmely nyugalmi testhelyzetben mért legmagasabb
aktivitasi értéket.

o Megfeleld aktivitasi vektor: ha a séta soran mért aktivitasi értekek legalabb 5
egységgel meghaladjdk a barmely nyugalmi testhelyzetben mért legmagasabb
aktivitasi értéket.

e Rossz aktivitasi vektor: ha a séta sordn mért aktivitasi értékek és a barmely
nyugalmi testhelyzetben mért legmagasabb aktivitasi értékek kozott kisebb, mint
5 egység a kiilonbség, vagy valamely nyugalmi helyzetben magasabb aktivitasi

érték észlelhetd, mint a séta alatt.
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10. abra. Az 5 perces terheléses teszt soran nyert aktivitasi adatok grafikus abrazolasa
lathat6 a kiilonb6z6 mindségli vektorok esetén: A felsd panel egy rossz, a kozépsd panel
egy megfeleld, az als6 panel egy kivalo mindségli vektort mutat. A grafikus abrak
vizszintes tengelye az idétartamot (masodperc), mig a fiiggéleges tengely az aktivitasi

egységeket jeloli.

A kivalo és a megfelel6 mindségli vektorok (adekvat vektorok) a nyugalmi testhelyzetet
¢s a mozgast hatékonyan el tudtdk kiiloniteni egymastol, ezért VVIR lizemmod igénye
esetén ezen vektorok koziil valasztottunk a pacemaker beallitasa soran. Azon betegek
korében, ahol hazaengedéskor tartosan VVIR iizemmodba programoztuk a pacemakert,

alcsoportelemzést is végeztiink a vektormindség stabilitasainak meghatarozasa céljabol.
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Statisztikai kiértékelés: A vektorokkal végzett tesztek eredményeit leird jelleggel
elemeztiik. A harom vektor stabilitdsanak és mindségének dsszehasonlitdsahoz cserélhetd
korrelacids matrix1, altalanositott becslé egyenleteket alkalmazo, logisztikus regresszios
modellt hasznaltunk. Amennyiben a modellhez tartoz6 Omnibus teszt szignifikdns
kiilonbséget jelzett legalabb egy vektorpar esetén, akkor a vektorok mindségi kiilonbségét
minden lehetséges vektorparositassal vizsgaltuk. Az adatok kiértékelését az SAS® 9.4-
es verzioju szoftver (SAS Institute Inc., Cary, NC) segitségével végeztiik. A statisztikai

elemzés eredményeit p<0,05 esetén tekintettiik szignifikansnak.
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4 Eredmények

4.1 Beiiltetheto defibrilldtor elektroda szovodmény

A vizsgalt id6északban, 2000 januar és 2010 decembere kozott 1142 betegnél tortént

defibrillator beiiltetés a J. W. Goethe Egyetem III. sz. Belgyogyéaszati és Kardiologiai
klinikajan (Frankfurt, Németorszag). A korabban leirt ICD elektrédahoz (Riata 1580, St

Jude Medical, Sylmar, Ca) hasonl6 tipusu elektrodakbol 6sszesen 357 kertilt betiltetésre,
minden esetben St. Jude Medical ICD teleppel. A késziilékek tobbsége (98%) bal

pektoralis régioba keriilt beiiltetésre, 69%-ban szubkutan, 31%-ban szubmuszkularis

zsebbe. Az elektrodak 56%-a v. szubklavia punkcio, 44%-a v. cefalika preparalas utan

keriilt betiltetésre. A betegek alapadatait a 5. tablazat mutatja. A betegek k6z6tt nem volt

kiilonbség primer vagy masodlagos prevencio, vagy az ICD tipusa szerint.

Elektroda Bérmely N/H Elektroda- N/Sz
hiba nélkili elektrodahibat ®) szétvalast ®)
betegek (N) mutato P mutato P
betegek (H) betegek (Sz)
Betegek (f6) 327 30 7
Férfi (f6) 273 (83%) 27 (90%) n.s. 6 (86%) n.s.
Eletkor (év, atlag=SD) 61£12 66+9 n.s. 58+14 n.s.
Alapbetegség (db)
Ischemias 237 (72%) 21 (70%) n.s. 2 (29%) 0.02
szivbetegség
Dilatativ 59 (18%) 7 (23%) 4 (58%)
kardiomiopatia
Egyéb 31 (10) 2 (7%) 1 (14%)
LVEF (%) 31+12 33+11 n.s. 33+£13 n.s.
Primer prevencio (db) 192 (59%) 12 (41%) n.s. 3 (43%) n.s.
Masodlagos prevencio 135 (41%) 18 (59%) 4 (57%)
(db)
ICD-tipus (db)
VVI-ICD 176 (54) 18 (60) n.s. 3(43) n.s.
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Elektroda Barmely N/H Elektroda- N/Sz
hiba nélkili elektrodahibat ®) szétvalast ®)
betegek (N) mutatod P mutato P
betegek (H) betegek (Sz)
DDD- ICD 99 (30) 9 (30) 3(43)
CRT-ICD 52 (16) 3(10) 1(14)
Utankovetési id6 49423 29+23 0.01 5116 n.s.
(honap; atlag+SD)

5. tablazat. Beteg alapadatok.

Defibrillator elektréda hibak. A 42424 honap megfigyelési 1d6 alatt 30/357 (8%) beteg
esetében deriilt fény valamely elektrédahibara. Részletesen: szigetelési hiba (7 beteg,
koziiliik 3 esetében oversensinggel), normal tartomanyon kiviili elektroda impedancia
(14 eset, koziilik 2 esetben oversensinggel), oversensing impedancia eltérés vagy
észlelhetd szigetelési hiba nélkiil (4 eset), undersensing (3 eset) €s exit blokk (2 eset).
El6bbi elektrodahibak késziilék programozassal nem voltak megoldhatok, mindegyik
esetében sebészi reviziodra volt sziikség, Tobbvaltozds regresszios analizis alapjan a v.
szubklavian keresztiili elektrodabevezetés (OR 3,47, 95% CI 1,38-8,72, P =0,013) és a
szubmuszkularis telep elhelyezés (OR 3,83, 95% CI 1,77-8,27, P = 0,001) az
elektroédahiba fliggetlen prediktoranak mutatkozott.

Elektrodaszétvalassal jaré elektrodahibak. A vizsgalat

célpontjat  jelentd,

elektrodaszétvalassal jar6 elektrodahiba 6 beteg esetén (11. abra) a trikuszpidalis
fel. Az elektréda impedancia minden beteg esetén a normal tartomanyon beliil volt. Két
beteg esetén rontgen atvilagitas (egy beteg esetében tiidogyulladés, masik beteg esetén
telepzseb revizio elott végzett atvilagitas), két beteg esetén a még a normal tartomanyon
beliili, de jelentds elektroda impedancia valtozas (600 Ohm-rol 1200 Ohm-ra emelkedés,
illetve 400 Ohm-rél 255 Ohm-ra csokkentés) miatt végzett atvilagitas fedte fel az
elektrodahibat. Tovabbi 3 beteg esetén oversensing ICD kondenzator feltdltést valtott ki,
egy esetben indokolatlan ICD sokk leadassal, két esetben a sokk leadast a késziilék végiil
visszatartotta. A rontgen atvilagitas sordan 7 esetbdl 6 esetében a poszteroanterior
atvilagitasi iranybol lathato volt ez eltérés, egy esetben a hiba csak bal vagy jobb ferde

nézetbol volt észlelhetd.
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11. abra. Elektrodavezetékek kivaladsa az elektrodatestbdl a trikuszpidélis billentyii
magassagaban. A felsd abran az AP rontgenfelvételen lathato a vékony elektrédavezeték
az elektrodatestbdl kilépve. Az alsdé abran az eltavolitott elektroda kék szigeteléssel

boritott vezetékei lathatdk az elektrodatesten kiviil.
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12. abra. Elektrodavezetékek kivalasa az elektrodatestbdl a v. kdva szuperior teriiletén.

A felso két rontgen felvételen kettds nyillal jelolve a lathatd vezetékkilépés. Az also foton
kettds nyillal jelolve a kilépd két vezetddrot, és emellett egyszeres nyillal jeldlve a
megszakad elektrodaszigetelés, felszinre keriilt vezetékkel, de jelentds elektrodakilépés
nélkiil. Ennek megfelelden a kinagyitott rontgen felvételen az egyszeres nyillal jelzett
pontban a két beliiltetett elektroda keresztezOdése lathatdo, ami hozzéjarulhatott a

szigetelés elgyengiiléséhez.
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Az elektrodaszétvalas lehetséges prediktorait vizsgalva elvégzett egyvaltozos
regresszidanalizis (ischemias szivbetegség / nem ischemias szivbetegség okozta HFrEF;
LVEF; szubklavia vagy cefalika elektrodabevezetés; szubkutdn vagy szubmuszkularis
telep elhelyezés; csucsi vagy szeptalis elektrodapozicio; elektrodatipus: 1570, 1571,
1572, 1580,1581, 1582, 7000, 7001, 7002, 7020, and 7021; ICD tipus: VVI/DDD /CRT-
ICD; ¢letkor; nem) csak a nem ischemias szivbetegség okozta HFrEF mutatott
Osszefiiggést (OR 8,2, 95% CI 1,5-46,1, P = 0,02). A tobbvaltoz6 analizis elvégzése
esetén, az altalanos elektrédahiba prediktorait (szubklavia elektroda bevezetés,
szubmuszkularis telep elhelyezés) is vizsgalva a nem ischemids Szivbetegség okozta
HFrEF mar nem igazolodott fliiggetlen kockazati tényezéként. Kiemelendd, hogy a jobb
kamrai szeptalis) nem fliggdtt Ossze az

elektroda pozicidja (csucsi vagy

elektrodaszétvalas megjelenésével. Az elektrodatest minden érintett beteg esetében

szilikon szigetelést tartalmazott (6. tablazat).

Elektroda | Szigetelés Elektroda Béarmely Elektrodaszétvalas
tipus hiba nélkiil elektrodahiba (%)
(%) (%)
1570 Szilikon 81(25) 5(17) 1(14)
1571 Szilikon 7(2) 2(7) 0 (0)
1572 Szilikon 17 (5) 1(3) 1(14)
1580 Szilikon 57 (17) 10 (3) 1(14)
1581 Szilikon 13 (4) 4 (13) 2 (28)
1582 Szilikon 25 (8) 3(10) 1(14)
7000 Szilikon 98 (30) 4 (13) 1(14)
7001 Szilikon 4 (1) 0 (0) 0 (0)
7002 Szilikon 1(0,3) 0 (0) 0 (0)
7020 Optim 20 (6) 1(3) 0 (0)
7021 Optim 4 (1) 0 (0) 0 (0)
Osszesen 327 (92) 30 (8) 7(2)
n (%)

6. tablazat. Elektroda tipus és az elektrodahibdk szama
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A vizsgalt elektrodatipusok esetén az elektroda hiba nélkiili talélése 3 év utdn 94%, 6

évnél 84%. Az elektrodaszétvalast mutatod elektrodahiba sokkal késobb jelent meg a tobbi

elektrédahibahoz képest (Median: 51 + 16 honap vs. 29 + 23 honap, p= 0,01, 13. abra).

Elektroda hiba nélkili mikodés
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13. abra. Elektroda hiba mentes talélési id6 Kaplan-Meier gorbéje A: 0Osszes

elektrodasériilés, B: Elektroda szétvalas okozta elektrédahiba.

4.2 Kardidlis reszinkronizdcios kezelés szovodményei

4.2.1 CRT komplikaciék

A 2000 ¢s 2007 kozott 816 beteg esetében keriilt egy, két vagy harom elektrodas ICD

rendszer beiiltetésre a Frankfurti Kardiologiai Klinikdn. A reszinkronizacids késziiléket

kapott betegek iddsebbek, alacsonyabb balkamra funkciét mutattak, gyakoribb volt

koriikben a dilatativ kardiomiopatia és a primer profilaktikus ICD indikaci6 (7. tablazat).

Minden ICD késziilék pektoralis zsebbe keriilt betiltetésre.

hénap

VVI DDD CRT Osszes P
Betegek 453 234 129 816
Férfi 368 (81%) | 195(83%) | 98 (76%) | 661 (81%) 0,2
Eletkor (év) 61 +12 63 +11 65 +10 63 +12 0,003
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VVI DDD CRT Osszes p

LVEF (%) 33 +14 32 +13 23 +7 31 +13 < 0,001
Alapbetegség
(n, %)

ISzB 325 (72%) | 172 (73%) 69 (53%) | 564 (69%)

DCM 79 (17%) | 37 (16%) 57 (44%) 172 (21%) < 0,001

Egyéb 46 (10%) 23 (9%) 3 (2%) 73 (9%)
Indikacio (n,%)

Primer pr. 233 (51%) | 80 (34%) 113 (88%) | 426 (52%)

< 0,001
Szekunder pr. | 220 (49%) | 154 (66%) 16 (12%) | 390 (48%)

7. tablazat. Az ICD beiiltetésen atesett betegek jellemzoi
Atlagérték + standard deviacid

Utankovetési ido: Az atlagos utankovetési 1d6 a 453, egyiiregli késziiléket kapott
betegnél 33 + 26 honap (1267 beteg-év), a 234 kétiiregti késziiléket kapott betegnél 35 +
23 honap (682 beteg-év), és a 129 biventrikularis késziiléket kapott betegnél 16 + 14
honap (169 beteg-év) (p<0,001 az egy-és kétiiregli ICD betegcsoporthoz képest) volt. A
normalizalt éves mortalitas (4,6%, 4,5%, ¢s 5,3%; p= ns) és a halalozasig eltelt id6 (27 +
18, 30 £ 18 and 21 + 15 honap; p= ns) nem kiillonb6zott az egy, két és haromiiregli

késziiléket kapott betegek esetén.

Reoperaciok: A 31+ 24 honapos (2118 kumulativ beteg-év) utankovetés alatt 98 beteg
beteg esett at egy, 21 beteg kettd és hét beteg esett 4t harom ismételt miitéten. A
reoperaciokra 81 esetben elektroda és 29 esetben ICD telep okozta probléma miatt kertilt
sor. Az egyiiregli ICD-k esetében a betegek 11,3%-a (51 beteg), a kétiiregli rendszerek
esetén 11,5%-a (27 beteg), a reszinkronizacios eszk6zok esetén 15,5 %-a (20 beteg) esett
at egy vagy tobb ismételt miitéten. Az egy beteg-évre szamitott sebészi revizid aranya
kardialis reszinkronizacids defibrillator késziilékek (CRTD) esetében évi 11,8%, az egy
elektrodas ICD esetében 4,9%, a két elektrodas rendszer esetén 4,1% (P = 0,002) volt. Az
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ismételt sebészi beavatkozas mentes talélési id6 nem tért el az egy- és kétiiregli
késziilékek esetében, ellenben a CRTD betegek esetében szignifikdnsan rovidebb volt.

(14. abra, p= 0,002).

Osszes ismételt miitét
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DDD ICD 234 185 133 108 72
CRT ICD 129 63 26 8 4

14. abra. Az egy, két és haromelektrodas ICD rendszerek komplikacioé miatti reoperacio

igénye. Reoperacio nélkiili talélési 1d6 Kaplan-Meier gorbéi.

Egyvaltozos Cox regresszids elemzés alapjan CRT ICD esetén a sebészi revizio relativ
kockazata 2,43 (95% CI 1,45-4,16, p= 0,001) az egyiiregi ICD-hez, és 2,35 (95% CI
1,28-4,32, p= 0,007) a kétliregli késziilékekhez képest. Az egy ¢és kétiiregli késziilékek
kozott nem volt kiilonbség (RR 1,02, 95% CI 0,64-1,63, p=0,93). Tobbvaltozoés Cox
regresszidanalizis alapjan a sebészi revizid fiiggetlen prediktoraként a néi nem (RR 1,80,
95% CI: 1,15- 2,82) mellett az egyiiregli késziilékekhez képest a CRT-ICD jelenléte (RR
2,16, 95% CI 1,18-3,96) volt észlelhet6 (8. tdblazat)
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Relativ kockazat 95% CI p
N6i nem 1,798 1,145 2,823 0,011
CRT-ICD 2,164 1,183 3,960 0,012
DDD ICD 1,168 0,718 1,898 0,531
VVI ICD (referencia) 0,043
Primer profilaxis 1,433 0,899 2,284 0,131
LVEF < 25% 0,731 0,459 1,163 0,186
65 év feletti kor 1,282 0,837 1,964 0,253
Ischemids szivbetegség 1,284 0,810 2,035 0,288

8. tablazat: A rovidebb sebészi revizio nélkuli talélési 1d6 kockazati faktorai

A VVI (1,5%), DDD (1,0%) és CRT (1,8%) ICD csoportok kdzott nem volt kiilonbség a

teleppel Osszefiiggd szovédmények tekintetében. A CRT-ICD csoportban magasabb

aranyban sziikségess¢ valo ismételt sebészi beavatkozis dontd részben a magasabb

aranyban el6fordulo elektroda szovodményekre vezethetd vissza (9. tablazat). A sebészi

revizidig eltelt id6 szignifikansan rovidebb volt a CRT-ICD esetében a VVI ICD-hez

képest (15. abra).

VVIICD | DDD ICD | CRT-ICD Ossz p

Beteg- év 1267 682 169 2118

Osszes revizio 62 28 20 * 110 0,002
(/beteg-év) (4,9%) (4,1%) (11,8%) (5,2%)

Telep miatti revizio 19 7 3 29 0,89
(/beteg-év) (1,5%) (1,0%) (1,8%) (1,4%)

Elektroda miatti revizid 43 21 17 * 81 <0,001
(/beteg-év) (3,4%) (3,1%) (10,0%) (3,8%)

beavatkozasok szdma beteg-évre vetitve

A VVI és DDD ICD koz6tt nem volt szignifikans kiilonbség.

9. tablazat. A telep és az elektréda szovOdmény miatt sziikséges ismételt sebészi

*:p<0,01 aVVI és DDD ICD csoportokhoz képest (Craddock-Flood's Chi? test).
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Telep miatti ismételt mitétek
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15. abra. Az egy, két és haromelektrodas ICD rendszerek komplikacioé miatti reoperacio
igénye. Reoperacio nélkiili talélési idé Kaplan-Meier gorbéi. Felsé panel: ICD telep

fliggd komplikacio, Also panel: elektroda fliggd komplikacio.
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Az elektroda miatt sziikségessé valo sebészi revizidk okai a 10. tablazatban lathatok.

Elektroda kimozdulas leggyakrabban a beiiltetés utani els honapban tortént (11/21 eset);

egyetlen esetben észleltiink kés6i bal kamrai elektroda kimozdulast 25 honap utan (atlag
0,9 hénap, 0,1-25). Az elektroda kimozdulas aranya a jobb kamrai (1,1%, 9/816) és jobb
pitvari (1,9%, 7/363) elektrodak esetében alacsonyabb volt, mint a bal kamrai szinusz
koronariusz elektrodak esetén (4,6%, 6/129, p=0,03). Exit blokkot jellemzéen (7 / 10 eset)

az els6é harom honapban (atlag 2,4 hoénap, 0,3-14 hoénap) észleltiink, mig az

elektrodatorések (atlag 23 honap, 0,2-53 honap), és oversensing (atlag 23, 0,0-67 honap)

jellemzéen a jobb kamrai elektrédan jelentkeztek, viszonylag egyenletes iddbeli

eloszlassal.

VVIICD DDD ICD CRTICD

Osszes elektrodahiba 43 21 17
(3,4%) (3,1%) (10,0%)

Jobb kamrai elektroda 43 (3,4%) 13 (1,9%) 8 (4,7%)
Kimozdulés 4 3 2
Exit blokk 4 4 1
Oversensing 15 5 2
Elektrodatorés 20 1 3
Jobb pitvari elektroda 5 (0,7%) 2 (1,2%)
Kimozdulas 4 2
Exit blokk - -
Oversensing 1 -
Elektrodatorés - -
Pitvari és kamrai elektroda 3(0,4) 1 (0,6%)
Kimozdulas - 1 (LV+A)
Exit blokk - -
Oversensing 3 (RV+A) -
Elektrédatorés -
Bal kamrai elektroda 6 (3.5%)
Kimozdulas S
Exit blokk 1
Oversensing -
Elektrodatorés -

10. tablazat. Elektroda szovodmény miatt sziikséges ismételt sebészi beavatkozasok okali

RV+A: pitvari és jobb kamrai oversensing; LV+A: bal kamrai és pitvari elektroda

kimozdulas
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4.3 Torpe pacemaker (Micra)

4.3.1 A Micra pacemaker klinikai biztonsagossaga és hatékonysaga

A Micra Transcatheter Pacing Study, (NCT02004873) egy globalis, multicentrikus
prospektiv, nem randomizalt vizsgéalat volt az elektroda nélkili késziilék
biztonsagossaganak és hatékonysaganak igazolasara. A vizsgalat soran 2013 december 4
és 2015 majus 22 kozott Osszesen 726 kamrai (VVI/R) pacemaker beiiltetés
indikacidjaval bir6 beteg keriilt bevonasra (atlagéletkor 75,9+10,9 év, 58,8% férfi). A
betegek 99,2%-ban sikeres beiiltetést végeztek (720/726). Az elsédleges 6 hdonapos
kovetési idot elemzd végpont eredményét 725 megkisérelt és 719 sikeres beiiltetésen
atesett beteg adatai alapjan kozoltiik (Reynolds 2016). Az elsddleges adatbazis lezarasat
kovetden még egy betegnél sikeres beiiltetést végeztek, emiatt az elére meghatarozott
késdi végpont elemzés — legaldbb 12 honapos kovetési id6 lehetdsége minden beteg
esetén — 726 beteg esetén elvégzett 720 sikeres beiiltetés eredményeit mutatja be (Duray
2016). Az atlagos kdvetdsi id6 16,4 + 4,9 honap volt. Az elsddleges betegesoport és az
Osszehasonlitds alapjan képezd torténelmi kontrollcsoport adatait a 11. tdblazat mutatja

be.

. Torténelmi
Beteg jellemzok Micra kontroll p
(N=725 1 (N = 2667)
Kor (év, Atlag + SD) 759+109 | 71,1 +12,1 <0,001
Minimum — Maximum 19,0-94,0 9,0-99,9
Férfi (f8, %) 426 (58,8%)| 1469 (55,1%) | 0,08
LVEF (% Atlag + SD) 58,8+8,38 | 581+10,0 0,18
Minimum — Maximum 25,0-91,0 15,0 - 86,0
Diabetes (%) 207 (28,6%)| 395 (21,9%) | <0,001
COPD (%) 90 (12,4%) 53 (7,2%) 0,001
Veseelégtelenség (%) 145 (20,0%) 26 (9,8%) <0,001
BTSzB (%) 98 (13,5%) | 191 (12,0%) 0,31
Periférias érbetegség (%) 53 (7,3%) 170 (10,1%) 0,032

66



dc_1883 21

: Torténelmi
Micra
Beteg jellemz6k N = 7 kontroll p
(N=725) | (N = 2667)
Coronariabetegség (%) 203 (28,0%)| 1025 (38,4%) | <0,001
Pitvarfibrillici6 (%) 526 (72,6%)| 977 (36,6%) | <0,001

Kronikus szivelégtelenség (%) 123 (17,0%) | 400 (15,0%) 0,20

Magas vérnyomas betegség (%) | 570 (78,6%)| 1792 (67,2%) <0,001

Billentyti betegség (%) 306 (42,2%)| 512 (19,2%) <0,001

11. tablazat. A Micra beiiltetésen atesett és a hagyomanyos pacemaker beiiltetésen atesett

torténelmi kontrollcsoport demografiai adatai (Reynolds 2016).

A 12 honapos kovetési id0 alatt a 726 beteg koziil 29 betegnél 1épett fel 32 olyan
szovodmény, mely a Micra pacemakerrel, vagy a beiiltetéssel kapcsolatba hozhato volt a
végpont elemzd bizottsag szerint. A 12 honapnal a sz6védménymentes talélés 96% (95%
Cl: 94,2-97,2%) volt mely megfelelt a kitlizott biztonsagi végpontnak. A Micra
pacemakerrel kapcsolatos szovédmények dont6 része az elsé 30 napon beliil 1épett fel. A
30 nap ¢és 12 hénap kozott 8 esetben volt szovodmény megfigyelhetd: 6 esetben
szivelégtelenség, egy esetben pacemaker szindroma, €s tovabbi egy esetben késoi
perikardialis folyadék. (12. tablazat). A szovédmények koziil 5 esetben volt sziikség az
eszkoz miikodését befolyasold beavatkozasra: 2 esetben keriilt sor a késziilék teljes
kikapcsolasara. Harom esetben kiséreltek meg eszkoz eltavolitast: egy sikeres eltavolitas
tortént 16 nap mulva egy sikertelen 259 nap utan és egy esetben a rontgen késziilék hibaja
miatt felhagytak az eltavolitassal. Két esetben kertiilt sor pacemaker szindroma miatt
hagyomanyos pacemaker beiiltetésre, egy DDD pacemaker és egy CRT pacemaker
beiiltetésére. A szivelégtelenség miatt korhazi kezelést igénylo 6 beteg koriil egy esetben

tortént CRT pacemaker betiltetés, 5 esetben gyogyszeres kezelés elegendd volt.

67



dc_1883 21

Események szdma
(Betegek szama, %)

Szovédmény kategoria

30 napon beliil

Osszesen

Osszes stilyos szovédmény

24 (21, 2,89%)

32 (29, 3,99%)

Embolizacio és trombdzis

2 (2, 0,28%)

2 (2, 0,28%)

M¢élyvénas trombdzis

1 (1, 0,14%)

1 (1, 0,14%)

Tudoéembolia

1 (1, 0,14%)

1 (1, 0,14%)

Lagyéki behatolas teriileti
szOvOdmény

5 (5, 0,69%)

5 (5, 0,69%)

Arteriovenozus fisztula

4 (4, 0,55%)

4 (4, 0,55%)

Artérias alaneurizma

1 (1, 0,14%)

1 (1, 0,14%)

Perikardialis folyadék /
tamponad

10 (10, 1,38%)

11 (11, 1,52%)

Ingerlési kiiszob emelkedés

2 (2, 0,28%)

2 (2, 0,28%)

Egyéb

5 (5, 0,69%)

12 (12, 1,65%)

Akut szivizom infarktus

1 (1, 0,14%)

1 (1, 0,14%)

Szivelégtelenség

0 (0, 0%)

6 (6, 0,83%)

Metabolikus acidozis

1 (1, 0,14%)"

1 (1, 0,14%)

Pacemaker szindroma

1 (1, 0,14%)

2 (2, 0,28%)

Preszinkope

1 (1, 0,14%)

1 (1, 0,14%)

Ajulas

1 (1, 0,14%)

1 (1, 0,14%)

12. tablazat. A Micra vizsgalatban 12 honap alatt megfigyelt sz6vodmények. (Duray
2016)
*: Egy végstadiumu veseelégtelenségben szenvedd betegnél betiltetéssel Osszekdthetd

halalozashoz vezetett

A Micra pacemakerhez vagy a beiiltetéshez kapcsolhato fert6zés nem volt észlelhetd a
vizsgalat alatt. Osszesen 26 betegnél 33 fertdzés volt észlelhetd, ezek koziil 16 szeptikus

sokk, és 2 endokarditisz. A vizsgdlo orvos ¢és a klinikai esemény bizottsag elemzése
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alapjan mindegyik esetben fiiggetlen volt a fert6zés a pacemakert6l. A 26 betegbdl 25
esetén a Micra pacemakert nem kellett eltavolitani, egy esetben egy fertézott aorta
mibillentyli miatt végzett szivmiitét soran a Micra pacemaker eltavolitasra keriilt.

A teljes vizsgalati id6 alatt 745 koziil 77 beteg hunyt el. Egy esetben a beiiltetéshez
kothetd haldlozas tortént (végstadiumu veseelégtelenség, metabolikus acidozis), 10
esetben hirtelen szivhalal, 22 esetben nem hirtelen kardialis halalozas, 43 esetben nem
kardialis haldlozas, 2 esetben ismeretlen ok vezetett a halalozashoz. Egy haléleset
esetében sem lehetett a Micra pacemaker mitkodési hibahoz kotni a halal okét.

A torténelmi kontrollhoz képest a 12 honapos kovetési id6 alatt a stilyos szovédmény
el6fordulasa 48%-kal alacsonyabbnak igazolodott a Micra pacemakert Kkapott
betegcsoportban. A Micra pacemaker csoportban észlelheté alacsonyabb szovédmény
arany hatterében elsdsorban a korhazi felvétellel jardé szovédmények 47%-kal és a

rendszer reviziok 82%-kal alacsonyabb el6fordulasa allt (13.tablazat).

Kaplan-Meier esemény arany 12 Relativ Kockazat
hoénapnal (95% CI) Csokkenés (RRR)
Micra Torténelmi kontroll (95% CI)
(n=726) (n=2667)

Osszes sulyos szovédmény 4,0% (2,8%-5,8%) | 7,6% (6,6%-8,7%) | 48% (23%-65%)"

Pacemaker rendszerrel 0,1% (0%-1,0%) 0,0% (NE) NE

Osszefliggd haldlozas

Korhazi felvétel 2.3% (1,4%-3,7%) | 4,1% (3,4%-5,0%) | 47% (11%-69%)
Elhtiz6do korhazi kezelés 2.2% (1,4%-3,6%) | 2,4% (1,9%-3,1%) | 9% (-57%-47%)
Rendszer revizi6 0,7% (0,3%-1,7%) | 3,8% (3,1%-4,6%) | 82% (55%-93%) "

Pacemaker funkcio elvesztése | 0,3% (0,1%-1,1%)

13. tablazat. A Micra vizsgalatban 12 honap alatt megfigyelt sulyos

0,0% (NE)

torténelmi kontrollal torténd dsszehasonlitdsa (Duray 2016)

NE

szovédmények.

Nem kizarolagos események, egy esemény tobb végpont kategoriaban is szerepelhet

NE: Nem értékelhetd; * P<0.05 **P<0.001
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A mérhetd elektromos paraméterek 630 beteg esetén alltak rendelkezésre a 12 honapos
kontroll idépontjaban. A betegek 93%-nal 1Vx0,24ms vagy az alatti ingerkiiszob volt
¢észlelhetd, egy év utan atlagosan 0,60 £+ 0,38V, két év utan 0,53 = 0,35V. Az ingerlési
impedancia az els6 12 honapban csokkenést mutatott, 724 Ohm-r6l 596 Ohmra. Az R
hullam mérete betiltetéskor 11,2 mV; 12 honapnal 15,1 mV; 24 honapnal 15,5 mV volt.
A 12 hoénapnal észlelt elektromos paraméterek és ingerlési igény alapjan becsiilt telep

¢lettartam 12,1 év, a betegek 89%-nal varhatoan tobb mint 10 év mikddési idovel.
4.3.2 Beiiltetési technika kidolgozasa és tréningprogram sikeressége

4.3.2.1 A Micra pacemaker beiiltetési technikaja

A Micra pacemaker mérete 1 cm?, 6sszesen két gramm sulyt, a beiiltetéséhez specialis
eszkozokre van sziikség. Ezek egyike a beiiltet6 katéter (8. abra), melyet egy vastag 23F
belsd, 27 kiilsé atmérdjii, hosszu, egyenes bevezetd hiivelyen keresztiil lehet a szivbe
vezetni. A beiiltetd katéter vége hajlithatd egy hajlitdé gomb segitségével, ami a szivben
valé mozgast, els@sorban a pitvar-kamrai billentylin valé athaladast segiti. A katéter
végébe rogzithetd a Micra pacemaker, melynek kiilonlegessége a négy darab, U alakban
visszahajlo rogzitd 1ab. A kordbban beliltetésre keriilé6 masik leadless pacemakernek
spiralis csavarmenet jellegii rogzitése volt, de a Nanostim pacemakert technikai és tréning
nehézségek miatt kivontdk a forgalombol. A Micra pacemaker esetében a beiiltetéshez
valo eldkésziilet része, hogy a pacemaker kapszulat a beiiltetd katéterbe visszahtizva a
rogzitd labak kiegyenesedjenek. A megfeleld helyzet elérésekor a pacemaker eldretolasa
¢s a katéter visszahlizasa sordn a rogzitd labak a szivizomzatba szurddnak, €és a
pacemakert ott aktivan rogzitik. A pacemaker rogzitéséhez elméletileg elegendd lenne
egy 1ab rogziilése is, amennyiben a pacemakerre csak hossziranyu erd hatna. Egyetlen lab
rogziilése a sziv mozgasa és a testhelyzet véltozasok miatt instabil poziciot
eredményezhet, és a pacemaker elfordulasa esetén az iv alakti rogzit6lab kifordulasa miatt
a pacemaker elmozdulasahoz vezethet. Emiatt a stabil beiiltetési pozicio feltétele legalabb
két 1ab rogziilése a szivigomban. A pacemaker kitolasat a beiiltetd katéter beiiltetd
gombjaval lehet elvégezni. A pacemaker rogzitését kovetden még egy fonallal rogzitve
van a beiiltetd katéterhez igy sziikség esetén visszahuzhato és Uj helyzetbe rogzithetd.
Anatomiai, elektromos és stabilitds szempontjabol megfeleld hely elérése esetén ez a

rogzitéfonal elvagasra kertil, és a pacemaker végleg elvalaszthatd a beiiltetd katétertdl.
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A beiiltetés 7 1épésbdl all:
1. Vénas behatolas és a bevezetohiively elhelyezése
2. A beiilteto katéter bevezetése a jobb kamraba
3. A pacemaker elhelyezése €s rogzitése
4. A pacemaker kiprobalasa
a. huzz- és tarts teszt
b. elektromos mérések.
5. Visszafogés és ismételt elhelyezés (amennyiben sziikséges)
6. Rogzitdfonal eltavolitasa

7. A bevezetOhiively eltavolitasa és vérzéscsillapitas

1. Vénas behatolas és a bevezetdhiively elhelyezése

A Micra bevezetd hiively egy 23 French bels6, 27 French kiils6 atmérdjti eszkdz, hidrofil
bevonattal, melyet a bevezetés elott vizzel aktivalni kell. Tekintettel arra, egy esetleges
artérias sériilés mellett hogy a 9mm atmérdjii eszkoz felvezetése jelentds vérzéshez,
arteriovenozus fisztula kialakulasdhoz vezethet. kiilonds dvatossaggal kell eljarni a
femoralis véna megszurasa soran. Amennyiben a véna felkeresésekor artéria sériilés
torténik, mérlegelendd, hogy a jobb oldali behatolas helyett a bal oldali femoralis vénan
torténd behatolassal folytatodjék a beavatkozas. Tobb centrumban alkalmaznak ultrahang
vezérlést a biztonsdgos szards érdekében. Az ultrahang vezérelt szuras eldnye
antikoagulalas alatt allo betegek esetén katéteres ablacid soran a major szo6védmények
60%-o0s csokkenése, bar 0sszességében a szarasi szovodmények alacsony szdma miatt
egy major szovédmény elkeriiléséhez 100 beteg esetében sziikséges ultrahang vezérelt
szirast végezni (Sobolev, 2017). Tekintettel arra, hogy centrumunkban (Magyar
Honvédség Egészségiigyi Kozpont, Kardiologiai Osztaly) tiz év alatt tobb mint 3500
katéteres ablaciot végeztiink, a hagyomanyos, tapintason alapulé vénas behatolast
folytattuk a Micra beiiltetések esetén is.

A véna megszurasat kovetden egy 8F (6-10F) katéterhiivelyt vezetliink a femoralis
vénaba, majd — tekintettel a nagyméretii bevezetdhiivelyre — angiografiat végziink a vénas

agrendszerrdl (16. abra).
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16. abra. Vénas angiografia a bevezetShiively felvezetése elott

Amennyiben jelentds anatomiai nehézség varhatdé szikiilet vagy nagymértékben
kanyargods véna rendszer miatt, valamint abban az esetben, ha nem szandékolt artéria
szurés tortént, mérlegelhetd a bal femoralis vénan keresztiili beiiltetés valasztasa. Ezt
kovetden a behatolasi kapu 2cm-es bemetszése, feltagitasa és egy merev vezetodrot
felvezetése kovetkezik. Ez az egyes centrumok kiilonb6z6 modon hajtjadk végre,
tapasztalattol fliggden. Centrumunkban alkalmazott biztonsagosnak talalt eljaras a
kovetkezd. Normal hosszii vezetddrotot vezetiink a jobb pitvarig, azon keresztiil
bevezetiink egy 16F hosszi bevezetOhiivelyt, amin keresztiil felvezetjik a merev
vezetddrotot a jobb pitvaron tul a véna kéva szuperiorig. Ezt kdvetéen a merev droton
felvezetjiik a 24F bevezetOhiivelyt, rontgen atvilagitas alatt. A vastag bevezetOhiively
felvezetésekor a vénafalon vald atvezetés éaltaldban ellendllasba iitkozik, és fajdalmas is
lehet. Emiatt javasolt a helyi érzéstelenités mellett a beteg boditasa ¢€s altaldnos
fajdalomcsillapitas. A mi gyakorlatunkban midazolamot és fentanylt alkalmazunk erre a
célra. Az esetek egy részében a fajdalom és a femoralis teriilet nyomdsa vaguszreakciot,
vérnyomas ¢és pulzus esést valthat ki, ami atropin adasdval kezelhetd. A vastag
bevezetohiively felvezetésekor kiilonds tekintettel kell lenni a vezetddrot helyzetére, hogy
a véna fal vagy a jobb pitvar sériilését elkertiiljiik. A bevezetohiively végét a jobb pitvar

kozepéig vezetjiik fel, ezutan a vezet6drotot és a tagitot eltavolitjuk (17. abra).
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17. abra. A bevezetd hiively végének elhelyezése a jobb pitvar magassagaban.

A hiively 4tmoso csapjara folyamatos heparinos mosé6folyadékot csatlakoztatunk és a
hiivelyt gondosan légtelenitjiik. El6fordulhat, hogy a hiively szelepe nem megfeleléen
zarodik és levegd keriil a rendszerbe, ebben az esetben a tagitd ismételt bevezetése utan
a szelepet megfeleld zarasra birhatjuk.
2. A beiilteté katéter bevezetése a jobb kamraba

A bevezetd katétert megfelelden at kell mosni heparinos séoldattal. Ez legegyszeriibben
a katéter végére csatlakoztatott 3 utas csapon keresztiil csatlakoztatott folyamatos atmos6
folyadékkal oldhaté meg. Az 4&tmosas soran ligyelni kell arra, hogy a katéter kettds iiregt,
¢s mind a két iireget 1égmentesiteni kell. Ekdzben a katéter szarat enyhén felfelé, a végét
fiiggblegesen felfelé kell tartani. Amikor a katéter kiils6 atlatszo része is alulrol megtelik

a mosofolyadékkal, a Micra pacemaker visszahuzhat6 a katéterbe (18. abra).

18. abra. A bevezetd katéter atmosasa utan a Micra visszahuizdsa a katéterbe
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Ezt kovetden, folyamatos mosas mellett kell a katétert a bevezetdhiivelybe vezetni, a
katéter végét fogva, tligyelve arra, hogy a katéter nyaka ne torjon meg. A katéter
felvezetését a kiilsé fekete boritasig folytatjuk, majd ezt kovetden attekintjilk a mitéti
tertiletet. Mind a bevezetdhiively, mind a katéter folyamatos atmosas alatt kell alljon az
az alvadékképzddés elkeriilése céljabol. A katéterbe ekkor 5000 NE Na-Heparint adunk,
annak érdekében, hogy a katéter belsejében elkeriiljiik az alvadékképzodést. A katéterben
keletkezett alvadék a késObbiekben neheziti a rdgzitdszal eltavolitasat, illetve
amennyiben alvadék keriil a pacemaker elektrodajara, akkor magas ingerkiiszobhoz vagy
exit blokkhoz vezethet a beiiltetést nehezitve, és véralvadék elsodrodasa emboliat is
okozhat.

Ezt kdvetden mar rontgen atvilagitas ellendrzése mellett a Micra katétert felvezetjiik a
vezetOhiively végéig, a jobb pitvar kozepéig, majd a vezetShiivelyt visszahtizzuk a véna
kava inferior teriiletére. A Micra katéter végét a hajlité gombbal meghajlitva és a katétert
az 6dramutato jarasaval ellenkezo6leg forditva a katéter végét a trikuszpidalis billentylin
keresztiil bevezetjiik a jobb kamraba. A kamraba bejutast kovetden a hajlitast csokkentjiik
¢és a katétert az 6ramutaté jarasaval megegyezden forditva a kdzépso szeptalis helyzetbe
vezetjik a pacemakert. A pacemaker elhelyezkedését LAO (19. 4bra) és AP/ RAO
nézetekbdl (20. abra) ellendrizziik. Kérdéses pozicid esetén, amikor kamracsucsi vagy
anterior fali pozicid lehetdsége felmertil, kontrasztanyag adasaval gydézddhetiink meg

arrol, hogy a pacemaker vége valoban jo helyzetben van-e.

19. abra. A beiiltet6 katéter helyzetének ellendrzése LAO 30 fok nézetbdl. Szeptalis
pozici6. A hattyunyak iv jol lathato a nyillal jelzett helyen
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20. abra. A beiiltetd katéter helyzetének ellenérzése PA nézetb6l. Szeptalis pozicio.

3. A pacemaker elhelyezése és rogzitése
A pacemaker rogzitése egy tobb apro 1€pésbdl allo folyamat, ami a pacemaker stabilitasat,
elektromos tulajdonsagat, és végeredményiil a beavatkozas sikerességét hatarozza meg.
Amennyiben a pacemakert az aktualis helyén kivanjuk rogziteni, a bevezeto katétert
eléretolva kdzepes erdsségli nyomas ala helyezziik a katéter végét. Ennek egyik jele a
katéter jobb pitvari részén kialakulo hattytnyak. A megfeleld nyomas sziikséges ahhoz,
hogy a pacemaker eldretolasakor €s a katéter visszahtizasakor a rogzitd labak megfelelden
beszurddjanak a szivizomzatba és a pacemakert rogzitsék. Elégtelen nyomés esetén nem
lesz megfeleld a rogzité erd, talzott (de elsésorban a hirtelen) nyomas viszont a szivizom
sériilés esélyét noveli. A megfeleld helyzet elérésekor a katétert fel kell késziteni a
pacemaker rogzitésre: A vezetdszal végét rogzitd tiiskét ki kell htizni, és a vezetdszalat
stabilizalé csapot ki kell nyitni. Ekkor all készen a rendszer a Micra pacemaker
behelyezésére. A beiiltetd gomb visszahlizdsa a pacemaker stabil pozicidja mellett a
katéter kiilsé perem visszahlizasat eredményezi. Nagyjabol egy cm eldretolds utan a
pacemaker rogzitd labai a szivizomzatba firddva visszahajolnak, €s innentdl kezdve a
pacemakert rogzitik. Ez jol kovethetd a rontgen atvilagitas soran (21. abra). Az elsddleges
rogziilést kovetden a beliltetdé gombot teljesen visszahuzzuk, és ezzel egy idében a
beiiltetd katétert is nagymértékben visszahuzzuk, hogy a pacemakerre esé nyomast

jelentdsen csokkentsiik, és a pacemaker kimozduldsat megakadalyozzuk, amit a
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pacemaker tengelyével oldalirdnyu, a szivhez képest fej felé mutatd erd valthat ki. A
katéter visszahtizdsa soran tligyelni kell arra, hogy a katéter vége a jobb kamra kidramlasi
palyat ingerelve kamrai extra titéseket valthat ki, ez esetben a katétert lejjebb kell htzni.
A katéter visszahuzasa végén a pacemaker test¢hez képest egy- két testhossznyi
tavolsagban célszerli a katétert megallitani (21. abra). Lehet6ség szerint a katéter végét a
jobb kamra iiregében célszerli tartani, a hizz-és-tarts teszt, valamint a rogzitdfonal

eltavolitds megkonnyitése céljabol.

21. abra. A Micra pacemaker rogzitése. Felso kép: a pacemaker teljes egészében a

beiiltetd katéterben, a rogzitd labak X alakban, kifeszitve latszanak. K6zépsd kép: a
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pacemaker eldretolva, a rogzit6laban megkapaszkodtak a szivizomzatban, felvették a
normal, U alakot. Als6 kép: a bevezetd katéter teljesen visszahuzva, a pacemaker rogziilt

a kivant helyzetben.

4. A pacemaker Kiprobalasa
A beiiltetett pacemaker stabilitasat és elektromos tulajdonségait két 1épésben ellendrizziik
a. huazz- és tarts proba
Amennyiben a pacemaker labai megfelelden rogziiltek a szivizomzatban, a pacemaker
tartésan stabilan fog a helyén maradni. Csak hosszirdnyl erdt feltételezve egyetlen
rogzitélab ereje is elegendd a pacemaker helyén tartasahoz, a szivben azonban a sziv
mozgasai, a 1égzés, a testhelyzet valtoztatas, és a beteg mozgasa altal barmely iranyu erd
érheti a késziiléket. Emiatt a gyarto javaslata alapjan legalabb két 1ab rogziilését el kell
érni a stabil pozicid érdekében. Ennek ellendrzése a huzz-és-tarts probaval torténik.
Elészor a rontgen megfeleld beallitasat végezziik el, a képet kinagyitva, a pacemakert a
kép jobb als6 negyedébe bedllitva a felvételi mddot nagy térbeli és iddbeli felbontésura
allitjuk. Ezt kdvetden jon a proba: A beliltetd katétert rogzitve, a rogzitdszalat addig
htzzuk, amig a szivben rogziilt pacemaker ellentétes, ritmusos huzoerejét érezni kezdjik.
Ezt kdvetden a huzast fenntartva készitjlik a rontgenfelvételt. Amennyiben legalabb egy,
szerencseés esetben két 1ab rogziilését 1atjuk a rontgen felvételen, a huzast felfiiggesztjiik,
¢és a rontgen felvételt lassitva Gjra elemezziik. Amennyiben a pacemaker nincsen hizas
alatt, a rogzitdlabak 10 fokban a pacemaker teste felé mutatnak. Amennyiben a 14b rogziil,
¢s a pacemakert hosszanti iranyban huzzuk, az U alak elkezd kinyilni, és elkezd V alakot
felvenni. Jellemzden 2-3 1ab lathato jol a felvételen és 2-3 1ab esetén latjuk a rogziilés
rontgen jelét (22. dbra). Amennyiben csak egy lab rogziil, gyakran L alakig mozdul ki a
rogzitélab, ami, ha a 1ab a 80-90 fokos szoget eléri, mar nem tudja a helyén tartani az
eszkozt €s a pacemaker kimozdul. Ritkdbban figyelheté meg mind a négy 1ab rogziilése.
Ilyen esetben a pacemaker huzdereje erdsebben érezhetd, és a 1abak alakvaltozasa kisebb
lesz. Amennyiben nem lathatoak jol a rogzit6labak a felvételen mas vetiiletbdl is el kell

végezni a huzz-és-tarts probat.
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22. abra. A Micra pacemaker rogziilésének ellendrzése. A huizz és tarts proba: Fels6 kép:
a pacemaker nincsen hiizas alatt, minden rogzit6lab sziik U alakban a késziilék teste felé
mutat. Also két kép: a pacemaker rogzitdszala és ezaltal a pacemaker test hiizas alatt
tartva. A rogzitd labak U alakjai megnyilnak, a késziilék testéhez képest kifelé mutatnak.

A felsd €s a hatso rogzitdlab egyértelmiien kinyilast mutat, ami a rogziilést igazolja.

b. elektromos mérések.
A pacemaker elektromos paramétereinek mérését elvégezhetjiik a huzz-és-tarts proba

eldtt is, de a proba utdn minden esetben. Amennyiben a paraméterek a stabilitasi proba
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utan megfeleldek: Jelnagysag 5 mV felett, Impedancia 400-1500 Ohm, Ingerkiiszob 1,5V
x 0,24ms alatt, akkor 5 perc véarakozas utdn megismételjiik a mérést, és elfogadjuk a
poziciot. A rogzitéfonal eltavolitasaval folytatjuk a beavatkozast. Amennyiben az
elfogadasi hataron van az ingerkiiszob, akkor tovabb varakozva megfigyeljik, hogy az
ingerkiiszob emelkedd, vagy csokkend tendenciat mutat-e. Elfogadhaténak a 2V x 0,24
ms kiiszobot tekinthetjiik, mivel legfeljebb 2V ingerkiiszob esetén a késdbbiekben a
kiiszob tovabbi csokkenése varhatd szinte minden esetben, ellenben 2V feletti kiiszob
esetén ez csak az esetek felénél észlelhetd (Piccini 2017). A betiltetési paraméterek koziil
a 2V feletti ingerkiiszob és a 800 Ohm alatti impedancia értékek hajlamositanak késoi
magas ingerkiiszobre, ami az esetek 4%-ban fordult el6 és ami miatt az esetek 0,7%-ban
vizsgalatok soran szorosan kovetett betegpopuldcioban tapasztaltdk (Kiani 2021).
Kérdéses elektromos paraméterek értékelése soran figyelembe kell vegyiik a varhato
ingerlési igényt és az e mellett varhato késziilék élettartamot is. Tekintettel arra, hogy a
Micra pacemaker zajsziird algoritmusa biztonsagosnak tekinthetd, jo ingerkiiszob esetén
a kevésbé optimalis jelnagysag is elfogadhato lehet, azt is figyelembe véve, hogy a
teljesen sziven belill elhelyezkedd rendszer miatt a kiils6 zaj érzékelés lehetOsége
minimalis.
5. Visszafogas és ismételt elhelyezés (amennyiben sziikséges)

Abban az esetben, ha a pacemakert instabil pozicid vagy elégtelen elektromos
paraméterek miatt 1j helyre kell tenni, sziikséges a Micra pacemaker visszafogasa. Ez
jellemzden egyszerlien megvalosithatd. A rogzitOszalat sinként hasznalva a beiiltetd
katétert a Micra pacemaker hatso végén taldlhaté gombjahoz vezetjiik, ekkor a szél
rogzitését kovetden a pacemakert a beiiltetdé gomb eldre tolasdval visszahtzzuk az
atlatszo katétervégbe. El6fordulhat, hogy a katéter részei és a Micra kozé a billentyli
egyes részei vagy szivizom trabekulak beszorulnak és megakadalyozzak a leirt
visszafogast. llyen esetben a szovetsériilés elkeriilése céljabol ezt erbltetni nem szabad és
a visszafogasi mandvert mas tengely mentén kell ismételten megprobalni. A pacemaker
visszafogasat kovetden a beiiltetd katéter miikodésének ellendrzését kovetden a
pacemakert Uj helyzetbe iranyitva a fentiek szerint rogzitjiik ismét. A cél teriilet elsOként
a kozépso vagy also szeptalis teriilet, ha ezen a teriileten nem talalhato megfeleld pozicio,
csticsi, vagy kiaramlasi palya helyzet is megfeleld lehet. Amennyiben egymas utan tobb

helyzetben stabil paraméterek ellenére is nagyon magas ingerkiiszob észlelhetd, a
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pacemakert és a katétert javasolt visszahuzni, és ellendrizni, hogy nem keriilt-e
véralvadék a pacemaker ingerl6 elektrodajara.

6. Rogzitofonal eltavolitasa
Megfeleld pacemaker pozicio elfogadasat kdvetden a rogzitdszal eltavolitasat végezzik
el. A beiilteté katétert lehetdség szerint a pacemaker kozelébe vezetjiik, hogy minél
rovidebb szakaszon alljon szabadon a rogzitdszal a pacemaker és a katéter kozott. Ezt
kovetden a katétert atmossuk, majd a rogzitoszalat rogzitd csapot kinyitva ellendrizziik,
hogy a szalak konnyen mozgathatok-e? Amennyiben igen, akkor az egyik szalat elvagva
a masikat enyhe, folyamatos huzéssal eltavolitjuk. El6éfordul, hogy a trikuszpidalis
billentyli zarodéasa pulzusszinkron meg-megfogja a szalat, ez esetben nem szabad erds
huzést alkalmazni, a billentyli nyildsa szakaszosan lehetdvé teszi a szal eltdvolitasat.
A vezetdszal eltavolitdsa utan a bevezetd katétert és a hiivelyt visszahuzva ismételt
elektromos mérés €s rontgen ellenérzés javasolt. Tekintettel arra, hogy a vezetdszal
kihuzasa kozben is eléfordulhat a pacemaker elmozduldsa és nagyon ritkdn emiatt a
pacemaker eltadvolitasara lehet sziikség.

7. A bevezetdhiively eltavolitasa és vérzéscsillapitas
A beiiltetd katéter eltavolitasa utan a bevezetd hiivelyt enyhe rotacioval eltavolitjuk. A
teljes eltavolitas eldtt behelyezett dohdnyzacské 6ltéssel (Kypta 2016), vagy Z Oltéssel
(Atti 2020) jelentésen csokkenthetd a vénas vérzés. A kézi vagy nyomokotéssel
kivitelezett nyomas is elegendd lehet, bar véleményem szerint valamely varrasi technika
biztonsagosabbnak tekinthetd.
A fentiekben részletezett 1épések a betiltetés {6 1épései, melyek mentén minden beiiltetd
orvos a legjobb tudéasa és korabbi ismeretei szerint alakithat ki egy egyéni beiiltetési
technikat. A beliltetést kdvetden a pacemaker végleges helyzetének dokumentilasa

céljabol rontgen felvételt készitiink (23. 4bra).
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23. abra. A Micra pacemaker végso helyzete. Felsé kép: PA nézet. Also kép: lateralis

nézet. A Micra pacemaker a jobb kamra als6 szeptalis részén rogziilve helyezkedik el.
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4.3.2.2 A tréningprogram tipus osszehasonlitasa

A Micra vizsgalatban 720 esetben tortént sikeres betiltetés, Beiiltetést 726 betegnél
kiséreltek, meg, ez 99,2% sikeres beiiltetést jelent. A beiiltetéseket 56 centrumban 94
beiiltetd orvos végezte. Median betiltetési szam 4 (tartomany: 1-55). Minden centrumban
legalabb az elsd beiiltetd orvos a kozponti, laboratériumi tréningen vett részt, ez az 55
orvos 0sszesen 515 beiiltetést kisérelt meg. Tovabbi 39 orvos, 37 centrumban helyi
tréningen vett részt és 211 beiiltetést kisérelt meg. A beiiltetésre keriilo betegek adatai a
Micra vizsgalatot leird részben talalhatok.

A Magyar Honvédség Egészségiigyi Kozpontjaban 2014 februdrjaban osztrak és holland
centrumokat kdvetden a vildgon harmadik orszagként iiltethettiink be Micra™ vezeték
nélkiili pacemakert a klinikai vizsgéalat keretein beliil. A késObbiekben részt vettiink a
kiilonboz6 tréningprogramok kidolgozasaban és kivitelezésében. Ezek mellett a Micra
vizsgalatban a legtobb implantaciot (55) végzo beiiltetd orvos én voltam.

A beiiltetés sikeressége nem fiiggott attol, hogy kdzponti, vagy helyi tréninget elvégzd
orvos végezte a beiiltetést (98,8% vs 100%, P: ns). Nem volt kiilonbség a beiiltetés
idotartama, a rontgen atvilagitasi id6, valamint a beiiltetéskor mért elektromos
paraméterek tekintetében a két csoportban. Mindezeken til kiemelendd, hogy a major
szovodmények, kiilondsen a perikardidlis folyadék megjelenése nem kiilonbozott a

kétféle tréningprogramban részt vevé orvosok altal végzett beiiltetések soran (14.

tablazat).
Kozponti Helyi p
tréning tréning

Beliiltetd orvosok szama 55 39

Beiiltetési kisérletek szama 515 211

Beiiltetési id6 (perc) 37,7 41,8 0,255
atlag (95% CI) (32,7-42,7) (35,3 -48,3)
Atvilégitési 1d6 (perc) 9,8 10,7 0,133
atlag (95% CT) (8,2—-11,5) (9,1-128)
Beiiltetéskori ingerkiiszob 0,63 0,65 0,653
(V x 0,24 ms) atlag (95% CI) (0,58 - 0,69) (0,58 -0,73)
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Kozponti Helyi p
tréning tréning
Beiiltetéskori jelnagysag (mV) 11,3 10,9 0,422
atlag (95% CI) (10,8-11,8) (10,2 -11,7)
Pozicionalasok szama (%) 0,697
1, 59,7% 62,1%
2, 18,5% 18,0%
3, 9,8% 6,6%
>4 12,0% 13,3%
Harminc napon beliili major 2, 7% 3,3% 0,636
komplikéciok szama (%)
Perikardialis folyadék (%) 1,9% 1,4% 0,633

14. tablazat. Kétféle Micra beliltetési tréningprogramban — Kdzponti tréning és helyi
tréning - részt vevo orvosok altal végzett beiiltetések 6sszehasonlitdsa. Az 6sszehasonlitas

ismételt méréses, valamint kevert logisztikus regresszos modellekkel tortént.

4.3.3 Mozgasérzékelés a szivbe iiltetett késziilékkel

A Magyar Honvédség Egészségiigyi Kozpontjaban 2014 és 2016 szeptembere kozott
Micra pacemaker beiiltetésen atesett betegek koziil 52 betegnél végeztiink dsszesen 279
alkalommal vektor tesztelést. A median 18 honapos utdnkdvetési id6 alatt Gsszesen 821
egyedi vektor mérés tortént. Alkalmanként tervezetten a 3 vektor miatt 3 meérést
végeztiink. Az elemzésbe csak azon betegek adatait dolgoztuk fel, akiknél legalabb két
kiilonb6z6 alkalommal megtortént a tesztelés. Egy beteg esetében a gyenge fizikai allapot
miatt nem tudtunk ismételt séta terhelést végrehajtani. igy jelen elemzés soran 51 beteg,
278 vektortesztelés, 818 mérés adatat hasznaltuk fel. A jobb kamrai pacemaker-beiiltetés
indikéacioi a kovetkezOk voltak: permanens pitvarfibrillacid lassu kamrai ritmussal
(64,7%), karotisz sinus szindroma (19,6%), Mobitz I1-es masodfoki-, vagy harmadfoku
AV blokk (11,7%), alternalé Tawara-szar-blokk (2%), sinus csomo diszfunkcid (2%). A
betegek median utankovetési ideje 18 honap (minimum: 3 hénap; maximum: 24 hénap)
volt. Az utankdvetés soran 4 beteg halt meg, amelyek okai: szivelégtelenség progresszidja
(2 beteg), heveny légzési elégtelenség (1 beteg), veseelégtelenség (1 beteg). Kilenc

betegnél a fokoz6dd mozgasszervi panaszok vagy légszomj a mérések megszakitasahoz
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vezetett, mely esetén egyes vektorok ismételt mérése elmaradt. A betegek klinikai

jellemzoit a 15. tablazat tartalmazza.

Betegek (n =51)

Kor (év), (atlag + sz6ras) 76,1 £7,4

Nem (férfi), n (%) 36 (70,6%)

Kardiovaszkularis betegségek, n (%)

Kardiomiopatia 1(1,9%)
Pangasos szivelégtelenség 3 (5,9%)
Iszkémias szivbetegség 8 (15,7%)
Hipertonia 47 (92,2%)
Miokardialis infarktus 4 (7,8%)
Pitvarfibrillacio 49 (96,1%)

Egyéb tarsbetegségek, n (%)

Diabetes mellitus 18 (35,3%)
Kronikus veseelégtelenség 6 (11,7%)
Kronikus tiidobetegség 9 (17,6%)
LVEF, % (atlag + szoras) 59,2+9,8
BMI, kg/m? (4tlag + szoras) 28,8+ 5,0

Pacemaker-beiiltetés primer indikacioi, n (%)

Pitvarfibrillacio lasst kamrai ritmussal 33 (64,7%)
Karotisz szinusz szindroma 10 (19,6%)
Masodfoku-, vagy harmadfokti AV blokk 6 (11,7%)
Alternalo Tawara-szar-blokk 1 (2%)
Sinus csomo diszfunkcio 1 (2%)

Micra pozicid a jobb kamrédban, n (%)
Csucs 11 (21,6%)
Egyéb (szeptum, kiaramlasi traktus) 40 (78,4%)
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15. tablazat. A betegek kiindulési klinikai paraméterei. A tdblazatban a legalabb két

vektor teszten atesett 51 betegek adatai szerepelnek.

Az els6 vektorteszt soran programozasra alkalmas adekvat Vektor 1 minéséget a betegek
74,5%-nal észleltiink: 22 betegnél kivalo, és 16 betegnél megfeleld érzékelés igazolddott.
A betegek 25,5%-ban (13 beteg) a Vektor 1 rossz mindséget mutatott (16. tablazat). Az
elsd teszt mindhdrom vektorral végzett mérését Osszesitve a betegek 94,1%-nal sikertilt
legalabb egy adekvat mindségli vektort igazolni, 38 betegnél legalabb egy kivald és 10
betegnél legalabb egy megfeleld mindségli vektort lehetett kimutatni. 3 betegnél (5,9%)
egyik mérés soran sem sikertilt talalni kivald, vagy megfelel6 mindségii aktivitas-vektort,

igy nem taldltunk programozasra alkalmas vektort.

Adekvat vektor

Kivalo Megfeleld Rossz
Vektor 1 22 16 13

(43,1%) (31,4%) (25,5%)
Vektor 2 23 12 16

(45,1%) (23,5%) (31,4%)
Vektor 3 28 12 11

(54,9%) (23,5%) (21,6%)

16. tablazat. Az elsd vektortesztek mindsége (51 beteg).

A vektorok mindségének iddbeli stabilitdsat az ismételt tesztek végzésével ellendriztiik
(17. tablazat). A 1 honapos 3 honapos, 6 honapos, majd 6 havonta ismételten elvégzett
tesztek sordan egy betegnél atlagosan 5,5 alkalommal végeztiik vektor tesztelést.
Ko6zéptavh utankovetés soran a Vektor 1 17 betegnél (33,3%) az 0sszes mérés soran
kivalé mindségli maradt, €és tovabbi 16 betegnél (31,4%) az ismételt tesztek soran kivalod
vagy megfeleldé vektormindség volt észlelhetd (példaul lehetett a Vektor 1 kivalo az 1
hoénapos és megfeleld a 3, 6 honapos ambulans ellendrzések soran). A fennmaradd 18
beteg (35,3%) esetében azonban a Vektor 1 legalabb egy teszt alkalmaval rossz

mindséget mutatott, emiatt a Vektor 1 rutinszerii programozasa nem ajanlott.
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Kivalo Kivalé vagy megfeleld Rossz
(minden mérésnél) (minden mérésnél) (legalabb 1 mérésnél)
Vektor 1 17 16 18
(33,3%)*t (31,4%) (35,3%)** 7
Vektor 2 11 15 25
(21,6%)% (29,4%) (49,0%)11
Vektor 3 22 13 16
(43,1%) (25,5%) (31,4%)

17. tablazat. A vizsgalatban szerepld 51 beteg ismételt tesztek soran nyert
vektormindséget jellemz6 eredményei kozéptava utankovetés soran.

Omnibus teszt, barmely varidcioban csak kivaldo mindségli vektorok kozti kiilonbség
paronként vizsgalva <0,01 (Vektor 1 vs Vektor 2 *P = 0,05; Vektor 1 vs Vektor 3 P =
0,25; Vektor 2 vs Vektor 3 P <0,01).

Omnibus teszt, barmely variacioban a kival6 vagy elfogadhaté mindségli vektorok kozti
kiilonbség paronként vizsgalva = 0,78.

Omnibus teszt, barmely variacioban a legalabb egy alkalommal rossz mindségii vektorok
kozti kiilonbség paronként vizsgalva = 0,05 (Vektor 1 vs Vektor 2 **P = 0,10; Vektor 1
vs Vektor 3 1P = 0,65; Vektor 2 vs Vektor 3 $11P =0,01).

Az egyes vektorokat Osszehasonlitva kozéptadvon a Vektor 1 és a Vektor 3 hasonlo
vektormindséggel volt jellemezhetd (adekvat mindség a betegek 64,7%, és 68,6%-nal; p
=0,65) ¢és mindkét vektor jobban teljesitett a Vektor 2-vel dsszehasonlitva (51,0%; p
=0,10 a Vektor 1-gyel dsszevetve, p =0,01 a Vektor 3-hoz viszonyitva, 24. abra).
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= Kivalo = Kivalé vagy megfelelé
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64,7% vs. 68,6%, P = 0,65

80% 51,0% vs. 68,6%, P = 0,01
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24. abra. A harom aktivitasi-vektor kozéptavi mindsége az ismételt vektortesztek

alapjan.

Vizsgalatunk soran 45 beteg esetén a pacemaker indikaciot jelentd diagnozis €s a varhato
kronotrép inkompetencia miatt VVIR lizemmodd programozasa volt sziikséges mar a
betiltetést kdvetden. Az elso vektorteszt eredménye alapjan a Vektor 1-et csupan az esetek
46,7%-ban valasztottuk a mozgasérzékeléshez, a betegek tobbségénél (53,3%) masik
vektort jobb mindségiinek talaltuk (Vektor 2 - 8.9%, Vektor 3 - 44.4%) és azt allitottuk
be. Az ismételt mérések soran a beallitott aktivitasi-vektor vagy a pacemaker tizemmod
megvaltoztatasara 10 betegnél (22,2%) keriilt sor (25. abra), Osszesen 11 ambuldns
kontroll kapcsan, a kovetkezd okok miatt: 4 betegnél romlott a vektor mindsége, 4
betegnél a beallitott vektor stabil volt, de az ismételt tesztek sordn jobb mindségiit sikertilt
igazolni és beadllitani, 3 betegnél (jobb kamra cstcstol eltérd pacemaker-pozicidk) az
Osszes ismételt teszt rossz mindségli vektort igazolt, mely megakadélyozta a
frekvenciavéalasz funkci6 mikodését és igy végil a pacemakert VVI modba
programoztuk. A vektormindség romldsdnak hatterében felmeriilé intrakardialis

pacemaker-pozicio  valtozast 4 iranya mellkasrontgen-felvételek — segitségével

87



dc_1883 21

ellendriztiik, azonban egyik esetben sem volt észlelhetd elmozdulds a beiiltetéskor

dokumentalt Micra pozicidhoz képest.

m Vektor 1 maradt m Vektor 14j m Vektor 2 maradt Vektor 2uj m Vektor 3 maradt m Vektor 3 uj

= = N N
o v o v

VVIR MODBAN LEVO BETEGEK SZAMA

0

Elsd vektorteszt 1 honapos vizit 3 honapos vizit 6 honapos vizit 12 honapos vizit

25. abra. VVIR lizemmoddba programozott, 45 Micra pacemakerrel él0 beteg ismételt
vektor tesztelések alapjan bedllitott vektorai az elsé 12 honapban.

Vektor valtasok az 1 honapos viziten: 2 beteg — Vektor 1 helyett Vektor 3; 2 beteg —
Vektor 1 helyett Vektor 2; 1 beteg — Vektor 2 helyett Vektor 1;

Vektor valtasok és frekvencia valasz funkci6 kikapcsolasa a 3 honapos viziten: 1 beteg —
Vektor 1 helyett Vektor 3; 2 beteg — Vektor 3 helyett Vektor 1; 3 betegnél VVIR helyett

VVI izemmodra valtas
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5 Megbeszélés

5.1 Beiiltetheto defibrillator elektroda szovodmény

Foébb eredmények. Vizsgalatunk idején széles korben elterjedt, 0j tipusu elektrodak
lehetséges hibajelenségeit a centrumunkban végzett nagy esetszdmu beiiltetéseket
kovetden a korabbi vizsgalatokhoz képest jelentdsen hosszabb ideig (42+24 honap vs 18-
22 hoénap (Porterfield 2010, Epstein 2009)) zajlé megfigyeléssel vizsgaltuk. Az éltalunk
elsdként leirt, elektrodaszétvalassal jard elektrédahibaval kapcsolatosan tett két 6
megallapitasunk, hogy az elektrodahiba a tobbi, sebészi beavatkozast igényld hibahoz
sokkal kés6bb (Median: 51 + 16 honap vs. 29 &+ 23 honap, p= 0,01) jelentkezik, valamint,
hogy az elektrodahiba felismerése fokozott figyelmet kivan, mert a szokds szerint
rendszeresen ellenérzott elektromos paraméterek — elektroda impedancia, jelnagysag,
ingerkiisz6b — minden esetben a normal tartomanyban maradtak. Egy esetben okozott
az elektrodahiba indokolatlan ICD sokk leadast, két esetben indokolatlan kamrafibrillacio
érzékelést, és ICD kondenzator feltdltést sokk leadas nélkiil, két esetben jelentdsen
megvaltozott, de még a normal tartomanyban maradt elektroda impedancia valtozast, és
tovabbi két esetben a hiba felismerésekor semmilyen elektromos eltérés nem volt
¢észlelhetd, egyediil a rontgenfelvétel mutatta ki a hibat. Az elektrodahiba miatt varhat6
indokolatlan ICD sokk leadé4s valamint késébbiekben feltételezetten sikertelen ICD sokk
lead4s veszélye miatt minden esetben sebészi elektroda reviziora és U elektroda
betiltetésre volt sziikség. Az altalunk megfigyelt Osszes elektrodahiba koziil az
elektrodaszétvalassal jaro hibat az esetek 6tddében észleltiink. Az elektrodaszétvalas
gyakorisaganak megfigyelését és a megfeleld terapids dontés meghozatalanak esélyét
nagymértékben csokkenti az elektrodaszétvalas rejtézkodd volta, az hogy elektromos
eltérések nem, vagy feltehetéen csak késon jelentkeznek.

Az elektrodaszétvalas késdi megjelenésének és az elektromos paraméterek stabilitdsanak
hatterében feltehetden az elektroda felépitése allhat a hatterében. A vizsgalt elektrodak
ko6z6s tulajdonsaga a tobb lumenes (multiluminaris) felépités specialis formédja, az iker
vezetékes felépités, mely esetén a kiilon-kiilon, egy rétegben szigetelt vékony vezetddrot
parok ko6zos lumenben futnak. A kozos lumeneket egy vastagabb, rugalmas szilikon
boritas fedi. Az elektroda folyamatos mozgasa, a vezetddrotok gyakori kismeértékii
elmozdulésa végiil a kiils6 elektrodatestet elgyengiti, atszakitja. Ekkor a vezetddrot kilép

az elektrddatestbdl, de amennyiben a sajat szigetelése még ép, elektromos eltérés még
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nem ¢észlelhetd. Elektromos valtozas, elektromos zaj csak késébb jelentkezik, amikor az
elektrédanak a sajat szigeteld rétege is megsériil. Az altalunk leirt elektrodaszétvalas
jellegzetes helye a trikuszpidalis billentyi magassaga, ahol az elektréda a legnagyobb
belso €s kiilsé6 mechanikus terhelésnek van kitéve (Gwag 2017).

Klinikai jelentdség. Az elektrodaszétvalasnak jelentds klinikai kovetkezménye lehet
még akkor is, ha a mérheté elektromos paraméterek még a normalis tartomanyban
vannak. Zaj érzékelés okozta indokolatlan sokk leadas és hatastalan sokk leadast (Shah
2013) is leirtak. Daniaban orszagos szinten végzett szlirés 239 elektroda esetén 5 évet
kovetden az elektrodak 11,5%-ban figyeltek meg vezetddrot kilépést, a tovabbi egy éves
kovetés alatt éves alapon 3,7%-ban jelent meg 01j vezetddrot kilépés. A vezetddrot kilépés
mellett normal elektromos paramétereket mutatod esetekben egy év mulva 4,4%-ban jelent
meg elektromos hiba is. Osszességében a hibajelenség progressziv jellege volt
megfigyelhetd.

Az eldbbiekben részletesen leirt hibajelenségek korai felismerését kovetden a gyartd 2011
november 28-an az Gsszes, csak szilikon szigetelésii elektrodatestet tartalmazo Riata és
Riata ST elektrodat visszahivta (FDA 2011a, b) és az iddkdzben mar tovabbfejlesztett,
2008-ban FDA ¢és CE (FDA 2008) engedélyeket is megkapott Durata elektrodakat vezette
be széles korben. A Durata elektréddk a korabbi Riata elektroéddkhoz képest még egy
szigeteld réteget kaptak, a poliuretan és szilikon keverékébdl allo optim anyagbol allo
szigetelést, és tobbek kozott ennek is kdszonhetd, hogy az elektrodakilépés és a szigetelés
kopas sokkal ritkabban fordult eld jelentkezett, mint a valtoztatas eldtt. Sajnos, az egyik,
feltehetden a szigetelés belsd kopasdhoz hozzajaruld felépitést, azt hogy két vezetekszal
fut egy k6z0s csatornaban, nem valtoztattdk (26. dbra). Egy esetben Durata elektroddval
kapcsolatban is megfigyelték az altalunk els6ként leirt elektrodakilépés jelenségét (Mann
2016)
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Significant Design Improvements from Riata
silicone to Optim insulated leads

Design changes that most impact

Riata” (8F) abrasion and externalized conductors’, Durata®
Riata ST (7F) * Conductor cables closer to center of lead’, ] )
Silicone Insulation body reducing tension on conductor Optim Insulation
cables A

* 50% Increase In overall wall thickness

* Optim Insulation added to silicone - 50X ,,/'
more abrasion resistant

= Flat wire shock colls with Silicone backﬁl/

_f to mitigate internal abrasion /
/
Improved Abrasion Resistance & Protection Against Externalized Conduct: '

All Cause Abrasion: All Cause Abrasion:
0.63% 0.04%

Externalized Conductors: Externalized Conductors:
0.10% 0.00%

— & 3N Rasnm——— e S
aEe . .
Rates reflect sl reported or confirmed cases === 5 I , v l)l M ED I‘(‘ A I

26. abra. A St.Jude Medical altal eszkozolt valtoztatasok a szigetelés kopas mérséklése

érdekében (Schloss 2012, Az Abbott Inc. engedélyével)

A fejlesztés eredményességének egyik eredménye Kleemann 2019-ben kozolt
tanulmanya alapjan - melyben 913 Durata és 494 Riata elektréda hibamentes miikddését
vizsgélta — hogy a Durata elektrodak esetében egy esetben sem észleltek vezetddrot
kilépést (Kleemann 2019). Ennek ellenére felhivtak a figyelmet arra, hogy 5 év utan az
elektroda hiba eléfordulasa 11-13%, 10 év utan 36-38%, és a hattérben 56-83%-ban
elektroda szigetelési hiba, 17-44/%-ban elektroda vezeték torés allt. Az elektrodahibak
hatterében gyakori okként szerepelt az igynevezett subclavian crush azaz kulcscsont alatt
bevezetett elektroda mechanikus torése a kulcscsont és az elsé borda kozotti sziik térben.
A centralis v. szubklavia punkcid ismert szovOdménye ez a torési mechanizmus. A
Kleemann altal leirt beteganyagban az elektrodak jelentés része (>95%) szubklavia
punkcio utjan keriilt bevezetésre, és az eszkdzok tobbsége a mellizom ald kertilt
betiltetésre. A k6z0lt beteganyagban a részletesen vizsgalt elektrodahibak kozel 1/3-ban
a kulcscsont altal okozott torésnek bizonyult. A vékonyabb, modern elektrédak, mint a
Durata elektroda sokkal nagyobb szadmban alkalmasak v. cefalika feltarast kovetd

levezetésre. A cefalikan torténd elektrodalevezetés lehetdség szerint elényben
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részesitendé amint az a Benz és munkacsoportja altal kozolt metaanalizis is kimutatta
(Benz 2019).

Defibrillator kezelés komplikaciok. A beiiltethetd kardioverter defibrillator kezelés
leggyakoribb sz6vodménye az indokolatlan (inappropriate) sokk leadas (5- 19%). Ennek
gyakorisaga jelentdsen csokkent az elmult 20 évben. A 2000-2010 kozatt beiiltetett ICD
késziilékek esetén 8 év alatt 30%-ban fordult el6 indokolatlan sokk leadas, a 2010 utan
beiiltetett késziilékek esetén ez 14%-ra csokkent. Ez a csokkenés els@sorban a jobban
mik6dd ritmuszavar felismerd algoritmusoknak, ¢és modern ICD programozasi
javaslatoknak koszonhetd (Wilkoff 2015, Stiles 2019). Sajnalatos modon az ICD
elektrodak meghibasodasi aranya nem valtozott 1ényegesen, a kozolt beteganyagban 8
évnél 30% (évi 3,5%) tartomanyban mozgott.

Egy korabbi szisztematikus dsszefoglald tanulmany alapjan (Ezekowitz, 2007) a tovabbi
szovodmények lehetnek telep miikodési hibak (évi 1,4%), elektrédaval Osszefiiggd
problémak (1,6%) és telep koriili fertézések (0,6%). Az ismételt sebészi beavatkozashoz
vezetd szovédmények (Az AVID vizsgalatban egy éven beliil 6%) (Kron, 2001) kiemelt
jelentéségliek az ismételt miitéti beavatkozashoz kapcsolhaté magasabb kockazatok,
kiilondsen a magasabb fertézéses kockazat miatt (Blomstrom-Lundqvist 2020).
Defibrillator elektréda komplikaciok. Irodalmi adatok alapjan a hibatlan defibrillator
elektréda miikodés aranya a definiciotol is fliggden (elektromos, rontgen eltérések, vagy
sebészi revizidt igényld szovédmény) két év utan 91 és 99% kozott, 5 év utan 85 és 98 %
kozott varhato (Maisel 2008). A fiatalabb kor, a n61 nem a defibrillator elektroda hibak
kockézati faktorainak tekinthetok (Kleemann 2007). Az altalunk vizsgalt teljes ICD
betegpopulaciot tekintve sebészi reviziot leggyakrabban a jobb kamrai elektrédaval
kapcsolatos szovédmények miatt kellett végezziink (Duray 2009). Ebben a vizsgélatban
a sebészi revizid fliggetlen kockazati faktoraként a néi nemet és a CRT- ICD beiiltetést
észleltik. A jobb kamrai elektroda hibak jelentds részében, 43%-ban (26/61
elektrodahiba) indokolatlan (inappropriate) ICD sokk leadas volt az ICD elektroda hiba
elsd jele, ami megfelelt az irodalomban leirtaknak (Kleemann 2007, Eckstein 2008). Sajat
beteganyagunkban is azt tapasztaltuk, hogy az elektréda kimozdulas és az exit blokk a
beiiltetés utan koran, jellemzéen 6 honapon beliil jelentkezik, mig az oversensing vagy

elektroda torés eléfordulési ideje egyenletesebben oszlik el.
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5.2 Kardidlis reszinkronizdcios kezelés szovodményei

Fébb eredmények: Az altalunk vizsgalt, ICD beiiltetésen atesett beteganyagban az
ismételt miitétet igényld szovédmeények ardnya a CRT- ICD betegcsoportban évi 12%-
ban fordult el6, sokkal magasabb szamban, mint a VVI és DDD ICD-k esetén tapasztalt
évi 4,1-4,9%. Ennek a magasabb kockazatnak a hatterében donten az elektrodakkal
Osszefiiggd szovodmények alltak, a jobb kamrai ICD és a bal kamrai, szinusz korondriusz
elektrodaval 6sszefiiggésben. A CRT- ICD beiiltetésen atesett betegek esetén az ismételt
mitét nélkiili talélési id6 szignifikdnsan rovidebb volt a VVI és DDD ICD kezelt
betegekhez képest.

Az ICD kezeléshez hasonlitva a kardidlis reszinkronizacids terapiahoz kapcsolhato
magasabb komplikacios aranyt mar korabban is leirtak (Alter, 2005), bar ebben a korabbi
tanulmanyban nagyon magas, 14% volt a bal kamrai elektroda kimozdulas aranya,
feltehetden a kezdeti tapasztalatszerzéssel dsszefiiggésben. Osszességében a mortalitas,
»patient injury”, késziilék miikodés elvesztése ¢és ismételt sebészi beavatkozds
sziikségességének kombinalt végpont gyakrabban jelentkezett a CRT-ICD
betegcsoportban a VVI / DDD ICD betegcsoportokhoz képest, bar a kiilonbség a bal
kamrai elektrodaval osszefliggd szovédmények levondsa utan is fennmaradt, feltehetéen
a CRT betegpopulacié magasabb mortalitasa miatt (Gold 2008).

Két nagy adatbazis elemzése kozolték az elmult években. Az Egyesiilt Allamok National
Cardiovascular Data Registry ICD adatbazis és a Medicare adatbazisok alapjan 114 848,
2006- 2010 kozott ICD beiiltetésen atesett beteg adatait elemezték, medidn 2,7 év
megfigyelési id6 alatt. Az ismételt miitéti beavatkozast igényld szovédmények aranya a
teljes betegpopulacidban évi 2,6% volt, késziilék tipusonkénti bontés szerint a VVI ICD
betegcsoportban 1,95%, a DDD ICD betegcsoportban 2,21%, a CRT-ICD
betegcsoportban 3,41% egy évre szdmolva. Az altalunk elemzett specifikus elektroda és
eszkozzel Osszefliggd adatokat nem kozolték, csak annyi volt kiemelendd, hogy az
elektrodaval 6sszefliggd ismételt miitétek dontd részt az elsd éven beliil jelentkeztek, mig
a 3. év utan megemelkedtek a nem szovédményként jegyzett, teleppel Osszefiiggd
ismételt miitétek, melyek a 3. év utan jelentésen nagyobb szdmban jelentkeztek a CRT-
D betegcsoportban, feltehetéen a nagyobb energiafelhasznalas okozta telepkimertilések
miatt (Ranasinghe 2016). Egy masik, 3100 f6s Medicare adatbazis alapjan a DDD ICD
¢s a CRT ICD beiiltetésen atesett betegek kozott nem észleltek érdemi kiilonbséget a rovid

tavon, 30-90 napon beliil megjelent szovédmények tekintetében (Borne 2021).
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Elektréda komplikaciok. Jelen vizsgélatunkban a sebészi reviziok dontd részben (74%,
81/110) elektroda komplikacié miatt Iéptek fel. Ezen esetek tobbsége esetén a jobb
kamrai elektroda komplikacié (58%. 64/110 revizid) miatt volt sziikség ismételt miitétre.
A vizsgalt betegpopulacidoban a jobb kamrai elektréda mikodoképessége 24 honapnal
93,5%, és 60 honapnal 87% volt. A jobb kamrai ICD elektrédaval kapcsolatos tovabbi
megfontolasokat korabban az ICD kezelés szovodményei részben targyaltuk.

Bal kamrai elektroda kimozdulas. A bal kamrai elektroda beiiltetése egyrészt noveli az
elsé mutét nehézségét, masrészt a késoi, elektrodaval 6sszefiiggd szovodmények aranyat
is. A bal kamrai elektroda miatt sziikségessé valdo sebészi revizid hatterében
elektrodakimozdulas allt, az altalunk vizsgalt beteganyagban 4,5%. A randomizalt
vizsgalatokban hasonlé kimozdulasi gyakorisagot irtak le (Koos 2004, Strickberger
2005). Az egy centrumos vizsgalatok nagymértékben kiilonb6zé eredményekrol
szamolnak be: 0-1% (Schuchert 2004, Bulava 2007); 3-4% (Nof 2008, Azizi 2006), vagy
7,5% (Albertsen 2005). Beteganyagunkban a bal kamrai elektrodaval Osszefiiggd
komplikéaciok kizardsa utdn megsziint a harom betegcsoport kozotti kiilonbség, arra
utalva, hogy a CRT- ICD-k esetén sziikséges magasabb sebészi revizio igény hatterében
foként a szinusz koronariusz elektréda szovOdmények, elsdsorban annak kimozdulasa
allhat. Ez a megfigyelés egyezik mas vizsgalok tapasztalataival (Gold 2006). A bal
kamrai elektroda kimozdulds megelézése érdekében tobb beiiltetési technikéat is
javasoltak, mint a vezet6drot, stylet stabilizaciot technikak (Sharifkazemi 2007, DeCock
2004, Osztheimer 2016), illetve a bal kamrai elektroda sztentelése (Szilagyi 2007, Gellér
2011) melyek dontd részt nem kertiltek széles korti alkalmazasba, elssorban az 1j,
négypolust elektroddk megjelenése miatt.

Az 2021 évben megjelent, tobb mint 2500 bal kamrai elektroda beiiltetés adatait elemzd
kutatas alapjan atlagosan 4,7 év megfigyelés alatt a betegek 5,6%-a esetében volt sziikség
bal kamrai elektroda miatt ismételt sebészi beavatkozasra. Az elektroda szovodmények
aranya 2000-2004-es id6szak 10,7%-os értékérdl a 2014 utan észlelt 3,2%-ra csokkent
(Witt 2021). Ez is jelzi mind az elektroda betiltetési technikak, mint a rendelkezésre allo
eszkozok fejlodésének hatasat.

Négypolusu bal kamrai elektrédak. Az altalunk végzett vizsgalatban a CRT- ICD
betiltetések soran dontd részben kétpdlusu szinusz koronariusz elektroda betiltetésére
keriilt sor. A manapsag elterjedt és uj CRT beiiltetés esetén elsdként valasztandd
négypolust elektroda a vizsgalt iddszakban még nem volt elérhetd, csak a 2010-es évek

elejétdl kezdve jelent meg. A négypolusu bal kamrai elektroda a bal kamrai ingerlés
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korabbi korlatjai koziil a legtobbre megoldast nydjt. Amennyiben az elektrdda a szinusz
korondriusz rendszer oldaldgaba beiiltethetd, €s az elektroda csucsat kozépsé vagy akar
csucsi pozicioba vezetve ott stabil pozicio érhetd el, a négy ingerelhetd pont valamelyike
az esetek dont6é tobbségében megfeleld elektromos ingerlési paramétereket mutat. fgy
nagymértékben egyszeriisodik a bal kamrai elektroda beiiltetése, a korabban leirt (Duray
2008/63) 20%- koriili vénan beliili és 20% koriili vénak kdzotti repozicios kényszer csak
nagyon ritkan jelentkezik. Kétcentrumos vizsgalatunkban mi is igazoltuk, hogy a
négypolusu bal kamrai elektrodaval konnyebb, gyorsabb lesz a CRT beiiltetés, és hogy a
QRS szélesség csokkenése is jelentésebb a bipolaris elektrodaval beiiltetett
rendszerekhez képest. A sziv ultrahangos paraméterek valtozasa és a haldlozas viszont
nem kiilonbozott a két betegesoportban (Erath 2019). Mas, randomizélt tanulmanyok
(Bencardino 2016, Boriani 2016) jelentdsebb bal kamrafunkcio javulast irtak le, egyben
a bal kamrai elektroéddhoz kapcsolhatd nemkivanatos események alacsonyabb
el6fordulasat mutattak ki (Rijal 2017, Boriani 2016). Négypolusu bal kamrai elektroda
hasznalata amellett, hogy szdmos kedvezd tulajdonsdggal rendelkezik a beteg
szempontjabol, a rovidebb beiiltetési idS €s a beiiltetéskor sziikséges rovidebb rontgen
atvilagitasi 1d6 a beiiltetést végzd egészségiigyi személyzet egészségét is dvja (Erath
2019, Duray 2009).

Jelentds elénye a négypolusu bal kamrai elektrodanak, hogy négy bal kamrai anatomiai
pozicidé ingerlése valik elérhetévé, a lehetséges ingerlési vektorok szdma akar 16
variaciobol is valaszthatd. A konnyebb beiiltetést kdvetden tovabbi elény, hogy az
elektréda kismértékli elmozdulasa, az alapbetegség progresszioja, vagy legjobb esetben
a szivizomzat forditott (reverz) remodellacidja kovetkeztében megvaltozott helyi
elektromos paraméterek esetén az elobb emlitett vektorok koziil mas vektor valasztasaval
megfeleld, alacsony ingerkiiszobot és a rekeszideg ingerlés elkeriilését eredményezd
ingerlést lehet biztositani, igy elkeriilve a korabban ilyenkor esetenként sziikségessé valo
sebészi reviziot (Vamos 2013/221).

A négypolusu elektroda tovabbi hosszl tavl elonye lehet, hogy a megfelel bal kamrai
ingerlési pont kivalasztasadval alacsonyabb ingerkiiszob érhetd el, és a beiiltetett telep
tovabb képes a reszinkronizacios terdpia leadaséara, csokkentve a sziikségessé valo
telepcserek szamat (Patel 2020). Mindezeken tal a bal kamrai elektroda esetében is
megjelent az aktiv fixacio lehetdsége, ami tovabb csokkentheti az elektrédakimozdulasok

szamat a jovoben (Chapman 2019).
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5.3 Torpe pacemaker (Micra)

5.3.1 A Micra pacemaker klinikai biztonsagossaga és hatékonysaga

A 726 beteg részvételével végzett, prospektiv nem randomizalt, egykaria nemzetkdzi
klinikai vizsgélatban a Micra kapszula pacemaker beiiltetésen atesett betegek a beiiltetést
kovetd 1 éves kovetési id6 alatt 96%-ban mentesek voltak a stlyos szovédményektol. A
pacemaker elektromos paraméterei az elsé 24 honapban stabilak, és a betegek 93%-ban
IV x 0,24ms vagy ez alatti ingerkiiszob mellett ingerelhetfk. A pacemaker
energiafelhasznalasat jelentésen befolyasold ingerkiiszob tartdosan alacsony, s6t kissé
csokkend tendenciat is mutatott vizsgalatunk soran. Ennek hatterében az 0j rogzitd
mechanizmus, az elektromosan inaktiv, de ekdzben pacemaker elektrodat folyamatosan
a szivizomzat felé nyomo rogzitd labak is szerepet jatszhatnak.

A Micra pacemaker beiiltetésen atesett betegek esetén 48%-kal kevesebb volt a stlyos
szovodmények eléforduldsa a hagyomanyos pacemaker kezeléshez képest. Az
alacsonyabb szovodmény arany hatterében elsésorban a korhazi felvételek szamanak és
a pacemaker rendszer reviziok szaménak csokkenése allt. Kiemelendd, hogy a vizsgalt
beteganyagban nem fordult el6 sem pacemaker kimozdulas, sem pacemaker fert6zés.

Az elektroda nélkiil miikodo, teljes egészében a szivbe iiltetett pacemaker kezelés eldnye,
hogy a hagyomanyos rendszerek legsériilékenyebb része, elektroda nem sziikséges a
pacemaker ingerléshez. Tovabbi eldny, hogy bdr ala iiltetett pacemaker telep sem képezi
részEt a rendszernek, igy telep koriili szovédmények, bevérzés és fertdzés sem alakulhat
ki az elektrdda nélkiili pacemaker alkalmazésa soran. A hagyomanyos pacemaker kezelés
soran az elektrodaval Osszefiiggd szovodmények gyakorisaga 2,4-5,5%, a telepzseb
koriili szovédmények aranya 0,4-4,8%; a betiltetés kdzben eléforduld légmell kockazata
0,9-2,2%, az korai fert6zéses kockazat 0,3-0,8%. Ezen el6bb felsorolt kockazatok a Micra
pacemaker esetében gyakorlatilag nem alakulhatnak ki. A Micra pacemaker esetében
megfigyelt pacemaker kimozdulas (0-1%) az elektrodakkal miik6dé pacemakerekhez
képest (1-2,7%) jelentdsen alacsonyabb szamban figyelheté meg (Wang 2018).

Az Uj beliltetési titvonal, a femoralis vénan keresztiil torténd bevezetés 0j szovédmény
lehetdségeket hoz 1étre. Micra pacemaker beiiltetésnél alacsony szamban ugyan (0,7%)
de megfigyeltek femoralis artéria alaneurizmat, valamint arterio-venozus fisztula
kialakuldsat is. Masik jelentds kiilonbség a Micra pacemaker kezelés soran, hogy a
hagyomanyos pacemakerekhez képest gyakrabban figyeltek meg perikardialis bevérzést,

valamint beavatkozast, perikardidlis punkcidt vagy szivmiitétet sziikségessé tevo
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perikardialis tamponad kialakulasat (1,5%) (Vamos 2017/217). Ez a szovOdmény a
hagyoményos pacemakerek esetén ritkabban fordul eld, és kdvetkezményei is kevésbé
sulyosak, mint a Micra pacemaker esetén. A néhany évig piacon levo, szintén katéteres
uton a szivbe iiltetett Nanostim pacemaker esetén is hasonlo, 1,5% koriili el6fordulasu
volt ez a szovédmény (Reddy 2015). A Micra piaci bevezetése mellett futd regiszter
adatai alapjan a tovabb fejlodott betiltetési protokoll - elsdédlegesen a szeptalis beiiltetés
elterjedése a jobb kamracsucsi betiltetéssel szemben - jelentdsen csokkentette a szivizom
sériilés el6fordulasat, a korabbi 1,5%-r61 0,44%-ra (EI-Chami 2018).

A teljesen szivbe iiltetett pacemaker esetében tovabb kérdés a telep kimeriilése utani
lehetdségek. A Micra regiszter adatai alapjan a késziilék miikodési idejét a pacemaker
ingerlés sziikségességétdl fiiggden 12-15,4 év kozott, atlagosan 13,6 évnek becsiilik.
Ennek megfelelden tekintettel arra is, hogy a legels6 Micra pacemaker beiiltetés 2013
végén tortént, eddig csak nagyon kis szamban fordult el telep kimeriilés miatti dontési
sziikséglet. Feltételezve, hogy a pacemaker testet mar akar 1-2 év alatt is befedi az
endokardium, és emiatt az eltavolitasa varhatéan nem lehetséges (Vamos 2016/219),
egyik lehetdség a pacemaker teljes kikapcsolasa €s 0j transzkatéteres vagy transzvénds
pacemaker betiltetése lehet. Anatomiai vizsgalatok alapjan akar 3 kapszula pacemaker is
el tud férni a jobb kamra iiregében ami akéar 30 évnyi pacemaker terapiat is biztositani tud
(Omdahl). Masik megoldas természetesen a Micra pacemaker eltavolitasa, melyet valtozo
sikerességgel végeztek a korabbiakban, akar 4 év utan is sikerrel tudtak Micra pacemakert
eltavolitani (Kiani). A jelenleg rendelkezésre allo adatok alapjan mind a Micra mind a
Nanostim pacemakerek esetén érdemes lehet a pacemaker eltavolitassal probalkozni, még
tobb évvel korabban beiiltetett pacemakerek esetén is (Dat).

A csak jobb kamrai pacemaker ingerlést végzd pacemaker tovabbfejlesztése lehetové tette
a jobb pitvari kontrakcid mechanikus érzékelését is, és korlatozott mértékben, de
elérhetdvé valt a pitvari ritmushoz kapcsolt, szinkronizalt kamrai ingerlés is. A pitvari
kontrakciot kovetd véraramlas altal kivaltott rezgést képes a masodik generacios Micra
AV késziilék érzékelni, és j6 mechanikus pitvarmitkddés és stabil szivfrekvencia esetén
a kamrai ingerlés a pitvari kontrakciohoz szinkronizalhato (Chinitz). Igy a teljes AV
blokk esetén a véletlenszerli pitvar-kamrai id6zités helyett 90% koriilire emelhetd a pitvar
vezérelt kamrai ltések ardnya. Ezéltal azok a betegek is részesiilhetnek a Micra
pacemaker kezelésben, akiknek stabil, normalis frekvenciatartomanyu sinus ritmusuk

van, és a kezelendo betegség a pitvar-kamrai blokk (Steinwender 2020).
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A Micra pacemaker alkalmazédsidval kapcsolatban szdmos megfigyelésre alapulod
kozlemény sziiletett olyan specialis betegcsoportokrol, akik szamara valamely ok miatt
vélhetéen eldnydsebb az elektroda nélkiili pacemaker alkalmazisa a hagyomanyos
pacemaker rendszerekkel szemben. A vérzéses €s pacemaker telep koriili sz6vodmények
alacsonyabb szama varhat6 a mubillentylis betegek (Garweg 2020) esetében. A sulyos
veseelégtelenségben szenvedd betegek esetén a felsd végtagi vénak megdrzése miatt lehet
elonyds az elektroda nélkiili pacemaker alkalmazésa (Maradey 2018). A Micra
pacemaker sikeres alkalmazasarol szamoltak be mind nagyon idds (Barletta 2020, El-
Amrani 2020) betegekben, mind gyerekekben (Jedrzejczyk-Patej 2020). Specialis, és
jelenleg még vitatott alkalmazasi teriilet az elsddlegesen fiatal- kozépkora betegeket
érintd kardioinhibitoros szinkope, mely esetében kardioinhibitoros és vazoinhibitoros
Osszetevd aranya alapjan kiséreljiik meg eldonteni, hogy DDD pacemaker, egyiiregii
pacemaker - ez esetben Micra pacemaker felmeriil — beiiltetés sziikséges-e, vagy
egyaltalan nem sziikséges pacemaker beiiltetés (Turagam 2020, Roberts 2019).
Elsésorban az Egyesiilt Allamokban terjedt el az az eljaras, hogy a gyogyszeres kezelésre
nem megfelelden reagdld gyors kamrafrekvenciat mutato pitvarfibrillalo betegek esetén
egy ulésben a femoralis véna behatolasbol végzik el a Micra pacemaker betiltetését €s az
AV csomo abléaciot is (Yarlagadda 2018). Ez az eljaras az eurdpai orszagokban
els6dlegesen finanszirozasi okokbol nem terjedt el.

A Micra pacemaker f0 alkalmazasi teriilete - a korlatozott magyar gazdasagi
erOforrasokat is figyelembe véve — a pacemaker fertdzésen atesett betegek esetén
sziikséges ismételt pacemaker betiltetés (Beurskers 2019).

Az elektroda nélkiili és hagyomanyos pacemakerek esetén az altalunk leirt kiilonbségeket
tobb, egy és tobb centrumos megfigyeléses vizsgalatban is igazoltak, melyek lényege,
hogy a szovoédmények aranya 0sszességében alacsonyabb az elektroda nélkiili pacemaker
rendszerek esetében, de szamolni kell a perikardidlis vérzés €s tamponad el6forduldsaval,
mely sulyos, kritikus kovetkezményekkel jarhat (Cantillon 2018, Sattar 2020, Martinez-
Sande 2020). Az elektréda nélkiili pacemakerek esetében a fentiekben emlitett elénydk
mellett tovabbi elényként jelentkezhet a betegek jobb életmindsége, magasabb fizikai
aktivitdsa és a pacemaker telep koriili fajdalom és a miitét okozta mozgaskorlatozasok
sokkal kisebb mértéke (Cabanas-Grandio 2020)

Az europai ritmuszavar tarsasag (EHRA) altal 2018-ban végzett adatgylijtés alapjan az
internetes kérddivre valaszt add 51 eurdpai centrum jelentds része évi 300-500 betegnél

végzett pacemaker beliltetést, és a centrumok jelentds részének volt mar tapasztalata
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elektroda nélkiili pacemakerek alkalmazasaval. A Micra illetve Nanostim pacemakerek
alkalmazésat elsésorban a nem megfeleld finanszirozas akadéalyozza a vélaszadok szerint.
Elsésorban az idOsebb, pitvarfibrillalo, korabbi, fertdzott pacemaker eltavolitasan atesett,
vagy mas okbol magas fert6zés kockazatu betegek esetén gondoltak elektroda nélkiili

pacemaker alkalmazaséara (Boveda 2018).

5.3.2 Beiiltetési technika és tréningprogram eredményessége

A korabban leirt beiiltetési moddszerek kidolgozasa és a szigorGian kivitelezett
tréningprogram véleménylink szerint hozzdjarult a Micra pacemaker sikeres és
biztonsagos alkalmazasdhoz. Kiemelendd, hogy mig a késziilék elektromos mitkddése
korabban ismert alapokon nyugszik, a beiiltetési technika teljes mértékben kiilonbozik a
hagyomanyos pacemaker beiiltetési technikatol. Ennek megfelelden a beiiltetés egyes
Iépéseit részben a korabban ismert miitéti technikdkra, masrészt az anatémiai és
allatkisérletes modellekre alapozva kellett 6sszeallitani. A human beiiltetések elkezdését
kovetden kezdetben a beiiltetés egyes 1épései nagy gondossaggal lettek elemezve, €s a
beitiltetést végz6 orvosok, valamint a késziiléket kifejleszté mérnokok kozos munkajanak
eredménye a jelenlegi, sikeresnek tekinthetd beiiltetési technika. Mivel a beiiltetési
modszer kis elemszamu tesztelések alapjan a tapasztalatot gy(ijt6 orvosok és mérnokok
konszenzusos véleménye alapjan, tapasztalati Giton keriilt kidolgozasra, az egyes 1épések
modositasa nem keriilt statisztikai kiértékelésre.

A Micra vizsgalat alatt, az elsd 56 centrumban alkalmazott kétféle tréning modszer
ellenben részletes Osszehasonlitasra keriilt. Kimutathaté volt, hogy nincs kiilonbség az
egyes centrum elsé operatdre €s tovabbi operatorok beiiltetési biztonsadgossaga és
eredménye kozott. Kiemelendd azonban, hogy minden centrumban az elsé operator
részletes, laboratoriumi tréningen esett at, szimulator, é16 allat és holttest modellek
alkalmazésaval. Az elsé operatdr tapasztatat - eredményeink alapjan - sikerrel adta at a
centrum tovabbi orvosanak, akik mar csak helyi, sziv modell, és szimulator tréningen
vettek részt. Az operatérok hasonld sikerrel (99% és 100%) és hasonlo beiiltetési
paraméterekkel (mutéti 1d6, sugar idd, elektromos paraméterek) iiltették be a Micra
pacemakert, a tréning tipusatol fiiggetleniil. Kiilon kiemelendd, hogy a 30 napos major
komplikacio eléforduldsa, és a perikardidlis folyadék fellépése nem fiiggott a tréning
tipusatol.

A beiiltetési technika kidolgozasa, valamint az eldszor alkalmazott tréningprogram, majd

a tovabbiakban alkalmazott két 1épcsds tréningprogram segitette a Micra pacemaker
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elterjedését. A kordbbi években egy napos, de kozponti helyszinen végzett tréninget
javasolt a gyartd, mely sordn nyugodt koriilmények kozott tortént az elméleti oktatas,
valamint a miianyag, szilikon modelleken és szimulatoron végzett tréning. Ezt kdvetden
javasoltak az els6 beiiltetésekre egy nagy beiiltetési tapasztalattal rendelkezé tanacsado
orvost (proktort) meghivasat, aki segiti az elsd beiiltetések elvégzését.

Az egyes orszdgokban az 1) technologia bevezetése, valamint a hagyomanyos
pacemakerekhez képest magas darszint miatt szakmai ¢és gazdasagi szempontok
korlatozzék a beiiltetést végzé centrumok €s orvosok szamat. A Francia Kardiologus
Tarsasag pacemaker és elektrofizioldgiai munkacsoportja altal kiadott ajanlas szerint a
szivsebészeti hattérrel rendelkezd, legalabb ¢évi 200 pacemaker beiiltetést végzo
centrumok johetnek szoba feltéve, hogy varhatoan 20 Micra betiltetést fognak végezni
évente. Az orvosi tréninggel kapcsolatban a gyartok javaslatainak elfogadésat javasoljak
(Defaye 2018). Az Osztrak Kardiologus Tarsasag javaslata szerint az egy centrumon
beliili szivsebészet célszerl, de nem feltétlen sziikséges, amennyiben a beiiltetést végzo
centrumnak jol szervezett kapcsolata van egy szivsebészeti centrummal. A francia
javaslattal szemben azonban részletezik a beiilteté orvos képzését: elméleti tréninget
kovetden egy tapasztalt centrumban torténd személyes tréning javasolt, valamint ezt
kovetden az Uj centrumban az els6 3-5 beiiltetésen kiilsé orvosi tanacsado is legyen jelen
(Steinwender 2020).

Az 1j technologia bevezetése, beteg kivalasztas, valamint a beavatkozast végzd orvosok
és csapat megfeleld tréning fontossagara hivta fel a figyelmet svajci Normandie régioban
szerzett tapasztalat. Ott Osszesen 92 betegnél végzett el 5 koérhazban 7 orvos Micra
beiiltetést. A perioperativ szovOidmények aranya 6,5%, az egy év alatt észlelt Osszes
szOvOdmény ardnya 9,8% (Valiton 2019), ami t6bb mint kétszerese a Micra vizsgélatban
tapasztaltnak (Duray 2017). A kozlés utan jelentds vita alakult ki, mely soran tapasztalt
betiltetést végzd kollegdk (Clementy 2019, Garweg 2019) felvetették a technologia
bevezetésével kapcsolatos oktatasi, beteg kivalasztasi és logisztikai kérdéseket, melyeket
természetesen a svajci kollégdk visszautasitottak (Burri 2019, 2019a). Ezzel egyiitt az
eset felhivja a figyelmet arra, hogy barmilyen fejlett legyen egy egészségiigyi rendszer,
egy Uj technoldgia bevezetésekor nagyfoku koriiltekintésre van sziikség mind a
centrumok, az eljarast végzé munkacsoportok kivalasztasa mind a betegek megfeleld
kivalasztasa és el6készitése terén. A Micra tréning program soran alkalmazott proktori
rendszer alkalmanként logisztikai kihivast jelent, de biztosithat egy magasabb mindségi

szintet, amennyiben ezt a beiiltetd munkacsoport igénybe veszi. Egy masik svajci
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munkacsoport dokumentélta azt a megallapitast is, hogy a nagyobb tapasztalattal
rendelkezd implantérok magasabb mindségben és alacsonyabb szovodmény arany
mellett végzik el a beiiltetést (Haeberlin). Szakmapolitikailag mindezek alapjan fontos az
Osszetett, ¢és Uj beavatkozdsok megfeleld, személyek és centrumok tekintetében

centralizalt elosztdsa a magas mindségii eredmény érdekében.

5.3.3 Mozgasérzékelés a szivbe iiltetett késziilékkel

Fobb eredmények: A teljesen szivbe liltetett Micra pacemaker nominalis gyari beallitasa
(Vektor 1) az els6é vektor mérés alapjan a betegek haromnegyedénél (74,5%) teszi
lehetdvé a megfeleld mozgasérzékelést és a hatékony VVIR pacemaker miikodést.
Ismételt mérések alapjan kdzéptavon a Micra 3-tengelyli akcelerométerének alapbeallitas
(Vektor 1) szerinti, rutinszerli hasznalata a betegek kozel kétharmadanal (64,7%)
biztosithatja a megfeleld mozgasérzékelést és a hatékony VVIR pacemaker miikddést.
Ugyanakkor az els§ vektorteszt eredménye alapjan a 3-tengelyli akcelerométer
megfeleléen megvalasztott aktivitasi-vektora a betegek nagy tobbségénél (80%) jo
frekvenciavalasz funkciét eredményezhet kdzép tavon.

A hagyomanyos pacemakerek gyorsulasmérdjét tartalmazo telepet a betegek tobbségénél
hasonlé pozicidban, a kulcscsont alatti régidban a szubkutan szovetek kozott rogzitjiik és
a szenzor csupan egy dimenzidban méri a gyorsulast. Ez a korabbi vizsgalatok alapjan
megfeleld frekvenciavalaszt eredményez (Mulpuru 2017), Ezzel szemben a sziv jobb
kamrajaba beiiltetett Micra pacemaker helyzete egyénenként valtozo, de emellett a
szenzor harom kiilonbozé tengelyen is képes akceleraciot mérni. A megfeleld
frekvenciavalasz funkcidhoz sziikséges adekvat mindségii vektor emiatt egyéni, azonban
aktualisan a Micra késziilékekben nem teljesen automatizalt az akcelerométer
programozasa, a vektorok kivalasztasa €s beallitdsa csak manualisan torténhet.
Vizsgéalatunk az elsd olyan tanulméany, melyben a Micra pacemaker 0j, 3-tengelyli
aktivitas-szenzoranak mitkodését és hatékonysagat szisztematikusan elemeztiik rovid- és
kozéptavon. Az elsé vektorteszt alapjan a betegek akar tobb, mint 25%-nal hatékonyabba
valhat a vezeték nélkiili pacemakerterapia. A Vektor 1 és a Vektor 3, azaz a késziilék két
radidlis irdnya tengelye iranyaban torténd érzékelése jobb eredményeket mutatott, a
szenzor hosszanti irdnyu tengelyén (Vektor 2) torténd érzékeléshez képest. A gyari
alapbedllitast (Vektor 1) a VVIR modba programozott Micra-s betegeink alcsoportjaban
csak a betegink 46,7%-nal hagytuk valtozatlanul az els6 vektorteszt alapjan. Az ismételt

vektortesztek a betiltetést kovetd 1-3 honapban egyértelmiien hasznosnak bizonyultak és
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hozzajarultak a megfeleld klinikai dontéshozatalhoz, azonban 3 honapon tali utdnkdvetés
soran a vektorok mindségében érdemi valtozast mar nem tapasztaltunk.

A Micra nemzetkozi regiszter és a Micra klinikai vizsgalat adatai szerint a betegek
kozel kétharmadéanal (62,6%) a lassu kamrafrekvenciaval jar6 permanens pitvarfibrillacio
a pacemaker indikdcidja. Ezen betegek jelentds részénél a kronotrép valasz nem
megfeleld, ezért a hatékony VVIR pacemaker miikddés kiilondsen fontos. A vizsgalatunk
eredményei alapjan, a gyari beallitason (Vektor 1) hagyott Micra pacemaker a betegek
egynegyedénél mar a hazabocsajtaskor nem biztosit megfeleld frekvenciavalasz funkciot,
mely kozéptavon akar a betegek egyharmadat is érintheti. Osszességében megallapithato,
hogy az aktivitasi-vektorok tesztelése elonyos lehet a VVIR pacemaker ingerlési modot
igényld betegek esetén. Eredményeink alapjan 3 honapot kdvetden mar nem valtozott
érdemben a vektorok mozgast érzékel6 mindsége, ami arra utalhat, hogy a beiiltetett

késziilék pozicidja és mozgasa ezt kdvetden stabil marad.
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6 Kovetkeztetések, uj megallapitasok

1., Elsoként igazoltuk, hogy az altalunk korabban leirt, elektrodaszétvalassal jaro
elektrodahiba dontd részt a trikuszpidalis billentyli magassagaban alakul ki, és
adatbazisunkban ez az elektrodasériilés az 6sszes elektrodahiba 6todéért felelds.

2., Kimutattuk, hogy a trikuszpidalis billentyt teriiletén kialakul6 elektrodahiba nem fiigg
a megszokott kockazati faktoroktol, és az elektroda jobb kamran beliili pozicidjatol sem.
Kimutattuk, hogy az 0j tipusu elektrédahiba id6ben joval késobb jelentkezik, mint a tobbi
ismételt mutétet igénylo elektrdédahiba.

3., Els6ként kozoltiik, hogy a harom elektrodas, kardialis reszinkronizacios defibrillator
késziilékek esetében az ismételt miitétet igénylé komplikaciok magasabb szamban, évi
akar 12%-ban is eléfordulnak az egy és két elektrodas ICD késziilékek esetén tapasztalt
4,1-4,9% aranyhoz képest. A gyakoribb komplikéacio eléfordulasa dontd részben az
elektrodakkal, els6dlegesen a bal kamrai elektrodaval dsszefiiggd szovédményekkel fiigg
0ssze.

4., Nemzetkozi multicentrikus megfigyeléses vizsgalatban els6ként igazoltuk, hogy a
Micra torpe pacemaker biztonsagosan ¢és hatékonyan alkalmazhato. A torténelmi kontroll
betegcsoporthoz képest a Micra pacemaker alkalmazasaval a sz6védmények fele olyan
gyakran jelentkeztek. Ennek hatterében elsdsorban az elektroda kimozdulas miatti
ismételt sebészi beavatkozasok szamanak jelentds csokkenése all.

5., Folyamatos nemzetkozi egyiittmiikddés soran kidolgoztuk és leirtuk a Micra
pacemaker betiltetési technikajat és a beiiltetés kapcsan alkalmazandd gyogyszeres
kezelést.

6., lgazoltuk, hogy a Micra vizsgalatban megfelelGen tervezett tréningprogram esetén a
kiilsé helyszinen és a korhdzban torténd tovabbi tréning hasonld biztonsagossaggal
alkalmazhato 1j beiiltetd orvosok képzése esetén.

7., lgazoltuk, hogy a teljes egészében szivbe iiltetett Micra pacemaker is képes a beteg
mozgasanak érzékelésére és az ingerlési szivfrekvencia megemelésére (VVIR mod).

8., Kimutattuk, hogy a mozgasérzékelést végzé akcelerométer egyes vektorai
kiilonbozéképpen érzékelik a beteg testhelyzetét és mozgasat.

9., Megfigyeltiik, hogy a mozgasérzékelés mindsége a beiiltetést kovetd 3 honapon beliil
kismértékben moédosul, ezt kovetden klinikailag jelentds tovabbi valtozast nem

észleltiink.
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/7 Eredményeink hatasa a klinikai gyakorlatra és az eszkozok
fejlodésére

1., Az éltalunk els6ként kozolt 0j tipusa, elektrodaszétvalassal jard elektrodahiba
gyakorisaganak, ¢és klinikai megjelenésének leirasaval felhivtuk a figyelmet az
elektrédaszétvalas okozta szovoddmények korai észlelésének fontossagara. Az altalunk
megfigyelt és kozolt jelenségek alapjan hozzéjarultunk 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 beiiltetést is
sziikségessé tevd CRT-ICD késziilekek esetén az ismételt miitétet sziikségessé tevd
szovodmények jelentds része az elektrodakkal, elsdsorban a bal kamrai elektrodaval van
Osszefliggésben. Jelen munkat kovetéen multicentrikus vizsgalatban részt vettiink 1j
tipust, négy polusu elektroda klinikai vizsgalataban. Ezen eredményeket is felhasznalva
a bal kamrai ingerlést manapsag mar leggyakrabban négypo6lusu bal kamrai elektrodaval
végezziik. Tobb klinikai és gyartdi kutatdcsoport munkassaganak kdészonhetdéen az
altalunk korabban észlelt sz6védmény gyakorisag mara jelentésen csokkent.

3., A teljes egészében a szivbe iiltetett Micra pacemaker klinikai alkalmazésa, a beiiltetési
modszerek majd a beiiltetést végz6 orvosok képzésének kidolgozasaban a Micra klinikai
vizsgalat iranyito bizottsagi tagjaként jelentGs szerepet kaptam. A legel6szor 2013-ban
alkalmazott Micra pacemaker mara mar tobb mint 100 000 beteg esetében kertilt
betiltetésre. A Micra pacemaker tovabbi széles korii elterjedése varhato, ami egyrészt az
elsd, csak kamrai ingerlésre képes modell alkalmazasa sordn észlelt biztonsaggosagnak
koszonhetd. A 2020. év kozepétdl kezdve ezen tul elérhetévé valt a pitvar- kamrai
szinkronidt is nagy szazalékban visszadllit6 VDD pacemaker modell is. Ez utdbbi
alkalmazaséaval kapcsolatban még széles korti kutatasok folynak. A teljesen szivbe
tiltethetd pacemaker technoldgiat varhatéan a szubkutan defibrillator technologiaval is
Ossze fogjak kapcsolni, igy a két Uj technoldgia alacsony fertézés ¢és elektroda
szovédmény aranyat lehet a késdbbiekben 6tvozni. Osszességében az elektroda nélkiili
pacemaker technologia lesz varhatoan a kovetkezd évtizedekben a legelterjedtebb

pacemaker ingerlési modszer.
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9 Koszonetnyilvanitas.

Jelen doktori munkaban 6sszefoglalt tudomanyos munkéassag nem johetett volna létre
szamos tanarom, baratom, munkatarsaim szakmai irdnymutatasa, és csaladom szeretete
¢s tiirelme nélkiil. Lehetetlen felsorolni mindenkit, akitdl segitséget, tamogatast kaptam
az elmult két évtizedben, de néhanyuknak szeretnék kiilon kdszonetet mondani.
Legel6szor is Préda Istvan professzornak, aki az orvosi palyam elejétol kezdve ravezetett
a gyogyitas tudomanyos szemléletére. A végzést koveto elsé években, Medvegy Mihaly
féorvos témavezetése, Horanyi Péter fOorvos mindennapi szakmai irdnymutatisa
alapozta meg az orvosi gondolkodasmodot.

Az egyes betegségek, a szivritmuszavarok tudomanyos szemléletli vizsgalatara Székely
Adam féorvos és BShm Adam professzor mutatott ra, akik folyamatosan fenntartottak a
kivancsisagomat korabban nem ismert jelenségek, gyogyitdo modszerek irant. Koszonetet
kell mondjak Wilhelm Kaltenbrunner (Bécs) és Vereckei Andras féorvos uraknak, akik a
12 elvezetéses elektrokardiografia alapos megkozelitését mutattak meg szamomra és
ekozben tobb tudomanyos projektben is részt vehettem iranyitasukkal.

Orok halaval tartozom Stefan Hohnloser professzornak (J.W.Goethe Egyetem, Frankfurt,
Németorszag) aki kozel hat éves frankfurti tartozkodasom alatt vezetett tovabb a klinikai
tudomanyos munka utjan.

Magyarorszagra valo visszatérésemet kdvetden tovabb egyengette utamat Kiss Robert
Gébor professzor, jelenlegi fonokom, és a tudomanyos é€letben nagy tapasztalattal
rendelkez0 kollégaim, Nyolczas Noémi és Dékany Miklos féorvosok.

Nem lett volna lehetséges a szakmai és tudomanyos munka lelkes fiatal munkatarsak
nélkiil, akik a mindennapi betegellatasban is nagy segitséget nyUjtottak. A teljesség
igénye nélkiil emlitem itt Polgar Balazs, Papp Leticia, Vigh Nikolett, Gingl Zoltan nevét.
Néhanyuk idékozben PhD fokozatot is szerzett a szivritmuszavarok témajii kutatasi
témakban: Vamos Maté, Bari Zsolt, és Bogyi Péter. Ezen a ponton fel kellene soroljam a
Kardiologiai osztaly 6sszes munkatarsat.

A nemzetk6zi tudoményos ¢életbdl kiemelném Dwight Reynolds, Philippe Ritter és Petr
Neuzil tdmogatasat, akik segitettek abban, hogy tudomanyos- szakmai nézépontom ¢&s
vitakészségem a nemzetkozi szintli mindségiive fejlédjon.

Szeretnék koszonetet mondani Kovacs Attilané Marcsinak, az Elektrofiziologiai és
Pacemaker miité vezeté miitésnéjének, a pacemaker miitd és részleg munkatarsainak,

valamint minden tovabbi magyar és német kolléganak, akiket eddig nem soroltam fel, a
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mindennapi munkdm tadmogatasaért, mellyel lehetové tették a kutatdsi projektek
lefolytatasat

Koszondm nagyon sziileimnek, hugaimnak, nagybatyaimnak, hogy tdmogattak és
lelkesitettek palyam soran. Es végiil, de nem utolsésorban kdszonom gyerekeimnek,
Boglarkanak, Csillanak, Borokanak és feleségemnek Noranak, hogy elfogadtak azt, hogy
érdeklddésem miatt gyakran tobb id6t toltéttem tudomanyos kérdésekkel mint

csaladommal.
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