Biral6i vélemény Dr. Duray Gabor ,,PACEMAKER- ES DEFIBRILLATORKEZELES
SZOVODMENYEINEK VIZSGALATA ES A PACEMAKERKEZELES UJ IRANYAI” cim(i MTA

doktori értekezésérdl

Dr. Duray Gabor MTA doktori értekezése 0sszesen 13, ezen belil 9 impakt faktorral
rendelkezé folydiratban megjelent kézleményen alapul, utébbiak kozil a jeldlt 3
kdzleményben elsé, 2 kozleményben utolsé szerz. Az impakt faktoros kozlemények
tulnyomoé részben kilfoldon végzett munkara éplilnek, vagy multicentrikus nemzetkozi
vizsgalatban torténd részvétel eredményét reprezentdljak. Az MTA doktori szabalyzat
eljarasrendjének megfelel6en a munka nyilvanos vitara bocsatasat megel6zte a
habitusvizsgalat, ennek megfelelGen a jelen biralat kizdrdlag magdra az értekezésre

vonatkozik.
I. Altaldnos szempontok

A dolgozat a beliltethet6 elektromos eszk6zo6s terapia 3 kérdéskorét érinti: 1, Az
implantalhato kardioverter defibrillator elektrodak egy ujabb tipusanal (RIATA) el6forduld
meghibasodasok vizsgalatat, azok el6fordulasanak klinikai implikacidit. 2, A sziv
reszinkronizacids kezeléséhez (CRT) tarsuld elektrédaproblémadk gyakorisaganak és
jellegzetességeinek felmérését. 3, Az elektréda nélkiili, perkutan transzkatéteres technikaval
implantalhatd pacemakerterapia bevezetésével, a mtéti technika elsajatitasaval
kapcsolatos kezdeti tapasztalatok, valamint az eszkdz (Micra-pacemaker) frekvenciavalasz-

mUikédésével kapcsolatos kutatasokat.

Az értekezés témavalasztasa idGszerl és fontos, a leirt megfigyeléseknek gyakorlati
jelent6séglik van kilonboz6, a szivbetegek széles kdrében alkalmazhaté terapidkra
vonatkozodan. A megfigyeléseknek a jelen gyakorlatra érvényes lizenetét ugyanakkor
gyengiti, hogy a defibrilldtor elektréddahibakkal és a reszinkronizaciés kezeléssel kapcsolatos
eredmények 10-15 évvel kordbbi id6szakban végzett beavatkozasokon alapulnak. Az
elektréda nélkdli, perkutdn implantdlhatd pacemakerek elsé nemzetk6dzi multicentrikus
vizsgalataban torténd hazai részvétel jelent8sége vitathatatlan, ebben a jel6lt
szerepvallalasa, munkajanak jelentGsége megkérddjelezhetetlen. A dolgozatban felvetett

valamennyi kérdés a beliltethetd elektromos eszk6z6k biztonsagos miikodéséhez



kapcsolddik. A kiillonb6z6 elektrédahibdk és az ezek kikliszobolésére tervezett elektréda
nélkuli rendszerek kdzotti kapcsolat altalaban logikus, azonban az értekezésben vizsgalt
Micra-pacemaker jelenlegi formdjaban az itt targyalt elektrédaproblémak egyikére sem
jelent megolddst, mivel sem , high voltage” (ICD), sem reszinkronizacids eszkdzként nem
hasznalhatd. Ennek kovetkeztében fellazul az értekezés 3 f6 témaja kozotti koherencia, ezt
jelzi a kevéssé fokuszalt cim is, amely teret enged az implantalhaté elektromos eszk6z6s

kezelésekkel kapcsolatos problémak tag, minden specifikalast nélkiil6z6 értelmezésének.

1. Formai szempontok

A doktori disszertacié 137 oldalon 26 abrat és 17 tablazatot tartalmaz, amelyek jo
minGségliek, segitik a szoveg megértését. A 238 hivatkozas jelzi a jelolt témaval kapcsolatos
alapos, széleskor( ismereteit. A dolgozat gondolatmente logikus, jol kévethet6, ugyanakkor
a bevezetés kissé terjengGs (37 oldal), és olyan részletekre is kitér, amelyek a tudomanyos
munka érdemi részéhez szorosan nem kapcsolédnak. A szoveg olvasmanyos, nyelvezete
vildgos, azonban indokolatlanul gyakori a magyar fllnek kevéssé tetsz6 szenvedd szerkezet
haszndlata (pl. ,,a beliltetésre keriil6 pacemaker tipusa annak alapjdn keriil meghatdrozdsra”
9. oldal). A helyesirasi, betlelttéssel kapcsolatos hibdk szama elenyészé. A magyaros és
latinos irdsmoddal kapcsolatos kovetkezetlenségek el6fordulnak, am ezek tokéletes
feloldasa, kikliszobolése ilyen szakmai jellegl szovegben aligha elkeriilhet6. Néhany esetben
a magyar terminusok haszndlata kovetkezetlen, pl. a pacemaker sz szinonimajaként a
szivritmuskeltd, elektromos szivingerl6, szivritmusszabalyozo kifejezések egyarant
el6fordulnak. A pacemaker szé az utdbbi 60 évben hazankban széleskdrben elfogadottd, a
betegek altal is értett és hasznalt terminussa valt, forditdsa ezért erdltetett és felesleges.
Kilénosen nem szerencsés a Micra pacemaker ,,torpe pacemakerként” vald ,,magyaritasa”,
hiszen a torpe sz6 nyelviinkben inkabb pejorativ jelentésarnyalatl, ezért a betegek
bizalmanak megnyerésére sem igazan alkalmas. Javasolnam helyette pl. a minipacemaker
esetleg pacemaker kapszula elnevezést, amely a [ényeget kozérthetéen, dm negativ szinezet

nélkal fejezi ki.

1. Részletes birdlat



Dr. Duray Gabor dolgozatanak elsé részében a beliltethet6 defibrillatorok egyik
elektrédatipusanal (RIATA) el6forduld szov6dményeknek, koztiik az elektrédaszétvalasnak a
gyakorisagat és az erre hajlamositd kockazati tényez6ket vizsgalta a Frankfurti Kardiolégiai
Klinika adatbazisdban tobb mint 1000 betegen 2000—-2010 koz6tt. Megallapitotta, hogy az
elektrédaszétvalas leggyakrabban a trikuszpidalis billenty( magassagaban alakul ki, mely
probléma az 6sszes elektrodahiba mintegy 6todéért felelés. Kimutatta, hogy az itt kialakuld
elektréodahiba nem fligg a megszokott rizikdfaktoroktél és az elektroda jobb kamran belili
poziciéjatol sem, idében pedig jéval kés6bb jelentkezik, mint a tobbi ismételt mitétet
igénylG6 elektrodarendellenesség, rdadasul a felismerése is nehezebb, mivel a rutin
pacemaker-utankovetés sordn mért paraméterek szembet(ing eltérést nem mutatnak. A
dolgozat kitér a gyarté altal a fentiekben részletezett problémak kikiiszobolésére iranyuld

fejlesztésekre.

Kérdés: Van-e adat arrdl, hogy jelenleg hdny RIATA-elektroda lehet még betegben
Magyarorszdgon, illetve vildgszerte? Javasol-e specidlis utdnkévetési technikat

ezeknél a betegeknél, esetleg az elektroda rutinszer(i cseréjét?

A dolgozat kdvetkez6 célkitlizése a kardidlis reszinkronizacids kezelést is biztositd
belltethet6 kardioverter defibrillator (CRT-D) készlilékek alkalmazdasa soran kialakuld,
ismételt m(itéti beavatkozast igényl6 szovédmények felmérése. Ennek kapcsan
megallapitotta, hogy ezeknél a 3 elektrédat tartalmazé rendszereknél az ismételt mitétet
igénylé komplikacidk magasabb szamban, évente akar 12%-ban is el6fordulnak, ellentétben
az egy- és kételektrédas ICD-készlilékek esetén tapasztalt 4,1-4,9% gyakorisaggal. Ezek a
komplikaciok els6dlegesen a balkamrai elektroddval mutatnak 0sszefliggést. Az eredmények
szintén a Frankfurti Kardioldgiai Klinikan a 2000—2007 k6zotti id6szakban implantalt
eszkdzokre vonatkoznak, ami er6sen csokkenti a levont kovetkeztetések alkalmazhatdsagat a
kozel 2 évtizeddel kés6bb, napjainkban hasznalt technolégidk, mint példaul a quadripolaris
balkamrai elektrédak mellett, ahogyan erre a szerz6 is ramutat a ,,Megbeszélés” fejezetben.
A jel6lt a reszinkronizacids terapia szovédményei kozott emliti a kivant terapids valasz
elmaradasat, a ,non-responder” statuszt, ami ugyan valds probléma de szov6dménynek nem

tekinthet6.

Kérdés: A CRT mellett a jobbkamrai elektréddk kimozduldsi ardnydt is magasabbnak

taldltak, mint az egy- és kétliregii ICD-k esetén. Ezt mivel magyardzza?



A jelolt végul ismerteti annak a nemzetkozi multicentrikus megfigyeléses vizsgalatnak
az eredményét, melynek keretében 6sszesen 94 orvos 726 betegen kisérelte meg és 720
esetben sikeresen az elektréda nélkili Micra pacemaker perkutdn implantacidjat.
Kiemelendd, hogy Magyarorszagon a Vilagon harmadik orszagként végezték ezt a terapiat.
Az Uj mddszer hatékonysaganak és biztonsagossaganak értékeléséhez 977 korabban
hagyomdnyos pacemaker beliltetésen atesett beteg illesztett adatait hasznaltak
Osszehasonlitasként. Elsédleges biztonsdgossagi végpontként az eszkozzel vagy a belltetési
proceduraval kapcsolatos szov6dményeket, hatasossagi végpontként az ingerkiiszob
szambeli értékét és annak stabilitasat hatdroztak meg a 6 hénapos utankovetés soran.
Ezeket az elemzéseket 12 hénappal az implantacié utan, a Micra késziilék elektromos
paramétereire vonatkozdan 24 hdénap elteltével is megismételték. Bizonyitottdk, hogy a
Micra pacemaker biztonsagosan és hatékonyan alkalmazhatd; tovabba a hagyomanyos
eszk6zokhoz képest a szovédmények gyakorisdga a felére csokkenthet6 az

elektrédakimozdulds miatt szlikségessé vald sebészi beavatkozdsok szamanak kdszonhetben.

A dolgozatban részletesen olvashatd a Micra pacemaker beiiltetési technikaja az
Eredmények fejezetben, amit nem tartok helyesnek, a Mddszerek kozé tartozik, a leirds
egyébként is indokolatlanul hosszu, olyan elemeket is aprdlékosan targyal, amelyek az
intervencios kardioldgidban evidensnek szamitanak. Az Eredmények fejezetben ugyancsak
megtalalhatdk a procedura jellemzék, dgy, mint idGtartam, atvilagitasi id6, elektromos
paraméterek, szov6dmények annak fliggvényében, hogy a beliltetést végz6 orvos kézponti,
vagy helyi, a sajat kérhazaban tartott tréning programban vett részt. A két csoport hasonlé
eredményei alapjan a jelolt kovetkeztetése, hogy a kézponti versus a lokalis tréning program

egyenértékd.

Kérdés: Milyen beavatkozdsi szam eléréséig volt jelen proktor, vagy a minden esetben
kézponti kiképzés keretében tréningezett elsé operdtor a beavatkozdsoknadl? Nem gondolja-
e, hogy ilyen tipusu beavatkozdsok elsé eseteinél a proktordcio minGsége meghatdrozobb a

vizsgalt paraméterek alakuldsa szempontjdbdl, mint a training helye?

A dolgozat kiemelked6en érdekes és értékes fejezete a Micra pacemaker
mozgasérzékelS funkcidjanak szisztematikus vizsgalata a jelolt a sajat centrumaban 52
betegen végzett beliltetés alapjan. Ennek keretében 6sszehasonlitottak a késziilék 3

kilénboz6 vektoru érzékeldjének teljesitményét a beliltetést kovetéen, majd a késSbbi



utankovetések soran. Kimutattdk, hogy a gyari (default) beallitast képviselé vektor a betegek
2 harmadanal biztositott megfelel6 mozgdsérzékelést, a fennmaradd esetekben azonban a
tovabbi 2 vektor valamelyike bizonyult el6nyosebbnek. Azt is megallapitottak, hogy az els6
mérés alkalmdval kapott eredmény 80%-ban az utankdvetések sordn is konzekvensnek
bizonyul, 3 hénapon tul pedig mar egyaltalan nem varhaté valtozas. A 3 hdnapon beliil
valtozdst mutaté esetekben sem lehetett a pacemaker kapszula elmozduladsat igazolni a

részletes radioldgiai elemzés alapjan.

Kérdés: 1, Mivel magyardzzdk a kiilbnbéz6 tengelyen mérheté érzékelés valtozdsat a
jobb kamrdba liltetett pacemaker kapszula vdltozatlan pozicidja ellenére? 2, Javasoljdk-e a 3
érzékeld vektor részletes, ismételt vizsgdlatdt és az akcelerometer ennek alapjdan térténd
programozdsdt a beliltetést kévetd 3 honapban a frekvenciavdlasz funkciot igénylé
betegeknél? 3, Elegendének tartja-e a vizsgdlatukban alkalmazott kiilonb6z6 testhelyzet
melletti nyugalmi dllapot és az 5 perces sétateszt 6sszehasonlitdsdt olyan betegeknél, akik jo
funkciondlis dllapotuknak készénhetden ennél tagabb mozgdstartomdnyban igényelhetik a

frekvenciavdlaszt (p. Iépcsézés felfelé és lefelé iranyban)?

IV. Osszefoglald értékelés

Dr. Duray Gabor a hazai aritmoldgus/szivelektrofiziologus k6zosség ismert és elismert
tagja. Dolgozata sok éves munkassagon alapul és fontos megfigyelésekkel gazdagitotta a
belltethet6 eszkdzos terapidt. A forradalmian Uj koncepciot képvisel6 elektréda nélkili
pacemaker terapia klinikai kiprébalasaban nemzetkozi team tagjaként képviselte a hazai
kardioldgiat. Megallapitom, hogy Dr. Duray Gabor értekezése az MTA doktora fokozat
megszerzéséhez mélté tudomanyos munka eredményeit tartalmazza. Kilon kiemelném
eredményeinek kdzvetlen hasznosithatdsagat a klinikai gyakorlatban. A birdlatomban
megfogalmazott kritikai megjegyzések mellett is javaslom a disszertacié nyilvanos vitara

bocsatasat, és sikeres védés esetén az MTA Doktora cim megadasat.



