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1. BEVEZETES

A vezeték nélkiili technologia megjelenése az utdbbi években
egy alapvetd paradigmavaltast jelent a pacemakerterapidban. A
teljesen intrakardialisan elhelyezked6 pacemaker (PM) 0j koncepcioja
jelentds attorést jelenthet a generatorhoz és az elektrodakhoz kothetd
szovédmények csokkentésében. A szivritmusszabalyozo terapia masik
rohamosan fejlodé teriilete napjainkban a kardialis reszinkronizacios
terapiat (CRT) végzd eszkozok fejlesztése. Ezen kutatasok kiilonds
fontossaggal birhatnak, ha figyelembe vessziik a fejlett nyugati tarsa-
dalmakban a szivelégtelenségben szenvedd betegpopulacid nagy-
sagat.

A konvenciondlis PM-ek beiiltetése kapcsan tovabbra is
szamottevd egyes szovodmények gyakorisaga. Az intrakardidlis,
vezeték nélkiili, transzkatéteresen beiiltetett PM-ek a hagyomanyos
szivritmusszabalyozo kezelés soran eléforduld leggyakoribb szovod-
mények kivédésére lettek kifejlesztve. A leadless PM-ekkel végzett
két nagyobb klinikai vizsgalatban a hagyomanyos PM-implanticiohoz
kothetd tipusos szovodmények egyaltalan nem fordultak eld, de
helyettiik punkcios érszovodmények, valamint stlyosabb kdvetkezmé-
nyekkel jaro szivperforacio jelentkezett. A transzvénas uton torténd,
sabb lehetséges szovodménye szintén a szivperforacid, amelynek a
gyakorisagarol kiillonbozo adatok allnak rendelkezésiinkre, azonban az
el6fordulasaval kapcsolatban atfogd részletes elemzés ezidaig nem
tortént.

A fizikai terhelésre jelentkezd limitalt pulzusszamvalasz
kronotrop inkompetenciat jelez, amely az elmaradd perctérfogat-
novekedés miatt panaszok kialakulasahoz, valamint az életmindség
romlasdhoz vezethet. A konvencionalis PM-ek régota képesek
mozgasérzékeld szenzorok segitségével a fizikai aktivitds mértékének
megfeleléen megemelni a szivfrekvenciat. A leadless PM-ek esetén a
frekvenciavalasz-funkcidhoz sziikséges adekvat mozgasérzékelés
nehézségét az okozza, hogy a PM intrakardidlisan a folyamatosan
mozgd szivben helyezkedik el. A Micra PM egy olyan ujfajta, 3-



tengelyli akcelerométert haszndl a testmozgds érzékelésére, amely
egyszerre képes a sziv mozgasat elkiiloniteni.

Csokkent ejekcios frakcioji szivelégtelenségben (HFrEF)
szenvedd betegek korében nagyon gyakori szivritmuszavar a
pitvarfibrilldci6, amely lehet 6nmagaban a bal kamra diszfunkcid
okozoja, de lehet a kovetkezménye is a progressziv szivelégtelen-
ségnek. A pitvarfibrillacio sordn tapasztalt gyengiilt CRT-hatas els6-
sorban a pitvar-kamrai (AV) szinkronia kiesésének és a csokkent
biventrikularis ingerlési aranynak tulajdonithato. Az effektiv
biventrikularis ingerlési arany pontos mérésének az utobbi néhany
¢vig technikai akaddlya volt. Egyes modern, defibrillatorral kombinalt
CRT (CRT-D) késziilékekben elérhetd egy 0j diagnosztikai funkcio,
amelynek segitségével az eszkdz képes meghatarozni a valdban
effektiv CRT-aranyt (%eCRT). Ezen CRT-diagnosztika segitségével
egy Uj késziilékalgoritmus (eCRTAF) keriilt kifejlesztésre, amelynek
célja az effektiv biventrikularis ingerlési arany fokozasa pitvar-
fibrillacié fennallasa idején.

2. CELKITUZES

I. A leadless PM-hez kapcsolddd kutatasaink soran az alabbi célki-
tlizéseket vizsgaltuk:

1. Az irodalomban kozolt szivperforacido gyakorisaganak részle-
tes attekintése és vizsgalata hagyomanyos ¢s leadless PM-ek
esetében.

2. Az elektrodaperforaciora hajlamositd lehetséges riziko-
faktorok és protektiv tényezok meghatarozasa.

3. Az 1j, 3-tengelyi akcelerométer nyugalomban és atlagos
terhelés melletti vizsgélata, valamint a kiilonb6zé vektor-
mindségek osztalyozasa.

4. A vektorminfség stabilitasanak tanulmanyozasa rovid- és
kozéptava utankdvetés soran.

5. Az aktivitasivektor-teszt szerepének meghatarozasa VVIR
mod programozasa esetén.



II. A CRTee vizsgalat célja volt:

1. Pitvarfibrillacioban és HFrEF-ben szenvedd, CRT-ben része-
siill6 betegekben egy ujfajta, biventrikularis ingerlési arany
novelésére képes algoritmus (eCRTAF) vizsgalata és a haté-
konysaganak Osszehasonlitasa a régebbi (CAFR) algoritmus-
sal.

3. MODSZEREK

3.1. A szivperforacié eléfordulasanak szisztematikus irodalmi
attekintése és metaanalizise konvencionalis és leadless PM-
rendszerek beiiltetése kapcsan

3.1.1. Irodalomkutatas és a kozlemények kivalasztasa

A tanulmény a PRISMA ajanlésa szerint késziilt és eldzetes
regisztralasra keriilt a PROSPERO szisztematikus irodalmi attekinté-
sek adatbazisaban (regisztracios kod: CRD42016044099). A rendsze-
rezett irodalmi 4ttekintéshez a PubMed, a Cochrane Konyvtar és a
Google Tudods adatbazisokban végeztink kutatast 1990 ¢és 2015
kozotti idészakban. Munkankhoz csak a teljes cikk formajaban, angol
nyelven irott, ,,peer-review”’-val rendelkezé ujsagokban megjelent,
elektrodabeiiltetésnek tulajdonithato szivsériilésrol részletes adatokkal
rendelkezd koOzleményeket vettik szamitasba. A potencialisan
alkalmas vizsgalatok sziirése a kovetkezd keresési stratégia alapjan
tortént: elészor a ,,lead perforation” kifejezésre tortént keresés, majd
masodik alkalommal ,,PM” és ,,cardiac perforation” vagy ,,myocardial
perforation” vagy ,pericardial effusion” vagy ,,pericardial fluid”
kifejezésekkel végeztiink keresést az adatbazisokban. A metaanalizis-
hez felhasznalt kdzleményeknek az alabbi bevalogatasi kritériumokat
kellett teljesiteni:

1) Standard, bradycardia indikacio miatt konvencionalis PM-
beiiltetésen atesett betegek szerepeltek az adott vizsgalatban.



2) A szivperforacid aranyarol és koriilményérdl a vizsgdlatban
részletes adatokat kozoltek a kovetkezd meghatarozasok
szerint: pitvari vagy kamrai elektrodabeiiltetés kovetkeztében
kialakult periproceduralis pericarditis jelei, tiinetmentes peri-
kardialis folyadékgyiilem vagy perikardialis tamponad.

Az elemzéshez nem hasznaltuk fel azokat a vizsgalatokat, amelyek az
elektrodaknak tulajdonithatd szovédményekrdl csak Gsszesitett adato-
kat kozoltek. A kivalasztott vizsgalatokbol az adatkinyerés folyamata
soran a tanulmany elrendezésére, a betegek jellemzoire, az elektroda-
perforacié gyakorisdgara és idejére, a hasznalt elektrodak és sziv-
ritmusszabalyozé rendszer tipusara, a perikardialis tamponad aranya-
ra, az elektrodarevizid/sebészeti beavatkozas sziikségességére €s a
perforacio fiiggetlen rizikofaktoraira vonatkozé adatokat gytjtottiik ki.
A szivperforaciora utald jelek és tiinetek kialakuldsanak iddbeli
lefolyasa alapjan megkiilonbdztettliink akut (perioperativ vagy 24 oran
beliili), szubakut (24 6ran tuli, de 1 honapon beliil) és késéi/kronikus
(1 honapon tul jelentkezd) perforaciot.

3.1.2. Statisztikai elemzés

A statisztikai szdmitasokat és elemzéseket a Comprehensive
Meta-Analysis 3.3-as (Biostat, Inc., Englewood, NJ, USA) verzioju és
a Microsoft Excel 2016 MSO (Microsoft Corp., Redmond, WA, USA)
szoftverek segitségével végeztilk. Leird statisztikai moddszerek
segitségével Osszegeztilk az események gyakorisagat: az el6fordulas
minimuma és maximuma, atlaga, stlyozott atlaga és median értéke
keriilt kiszamitasra. Figyelembe véve a végpontesemények Osszessé-
gében alacsony ratajat, az eseményekbol és a mintak nagysagabol Peto
esélyhanyados (POR) szamitasat végeztiik 95%-os konfidenciainter-
vallum (CI) hasznalataval a kiillénb6z6 pacemakerrendszerek, elektro-
datipusok vagy elektrodapoziciok kozvetlen dsszehasonlitasa céljabol.
Az egyes tanulmanyok kozotti heterogenitds megallapitasahoz
Cochran-Q probat és az I mennyiséget hasznaltuk.



3.2. A fizikai aktivitas detektalasa intrakardialis leadless PM-t
viseld személyekben

3.2.1. Betegpopulacio és a vizsgalat felépitése

A Micra klinikai vizsgalatban, a Magyar Honvédség
Egészségligyi Kozpont Kardiologiai Osztalyan résztvevd és transz-
katéteres titon jobb kamrai leadless PM-beiiltetésen atesett, vala-
mennyi konszekutiv beteg beiiltetéssel és utankovetéssel kapcsolatos
adatat prospektiv modon gyijtottik 2014 februarja és 2016
szeptembere kozotti idOszakban. Az implanticidk indikacidja
megegyezett a konvencionalis egyiiregli kamrai ingerlés standard
indikacigjaval. A beiltetést kovetéen hazabocsajtas elétt, valamint 1,
3, 6 honappal késébb, majd fél évente 5 perces terheléses tesztet
végeztiink az akcelerométer manudlisan programozhaté mindharom
aktivitasi vektoraval egyenként, mivel egyszerre csak egy vektor
képes aktiv érzékelésre. Az 5 percig tartd terheléses tesztet kdvetden,
a késziilék altal grafikusan abrazolt aktivitasi adatok alapjan
megkiilonboztettiink adekvat - kivalo vagy megfeleld - és rossz
min6ségii aktivitasi vektorokat az alabbi feltételek szerint:

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

o Megfelelo aktivitdasi vektor: ha a séta soran mért aktivitasi
értékek legalabb 5-9 egységgel meghaladjak a barmely
nyugalmi testhelyzetben mért legmagasabb aktivitasi értéket.

o Rossz aktivitasi vektor: ha a séta soran mért aktivitasi értékek
¢s a barmely nyugalmi testhelyzetben mért legmagasabb
aktivitasi értékek kozott kisebb, mint 5 egység a kiilonbség.

A kivalo és a megfelel0 mindségli vektorok (adekvat vektorok) a
nyugalmi testhelyzeteket és a mozgast megfelelden el tudtak kiiloni-
teni egymastol, ezért VVIR {izemmoéd igénye esetén ezen vektorok
koziil valasztottunk. A klinikum miatt hazabocsajtaskor tartosan



VVIR iizemmodba programozott betegek esetén alcsoportelemzést is
végeztiink a vektormindség stabilitasanak meghatarozasa céljabol.

3.2.2. Statisztikai elemzés

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 szignifikdnsnak. Az
aktivitasi vektorokkal végzett tesztek eredményeinek Osszegzése leiro
jelleggel tortént. A harom vektor mindségének és stabilitasanak 6ssze-
hasonlitdsdhoz logisztikus regresszios modellt hasznaltunk.

3.3. A CRTee vizsgilat (Cardiac Resynchronization Therapy
Efficacy Enhancements)

3.3.1. Betegpopulacio és a vizsgalat felépitése

A CRTee prospektiv, randomizalt, keresztezett elrendezésii
klinikai vizsgalatba (NCT02222818) pitvarfibrillacios korel6zménnyel
rendelkezd, CRT-ban részesiild betegek keriiltek bevalasztasra. A
tanulmany soran egy a klinikai gyakorlatban hasznalt késziilék-
algoritmus (CAFR) ¢és az 1jabb, tovabbfejlesztett algoritmus
(eCRTAF) miikodése keriilt sszehasonlitasra. A vizsgalat elsédleges
végpontjat a pitvarfibrillacié idején mért valoban effektiv biventriku-
laris ingerlési arany (%eCRT) jelentette. Tovabbi vizsgalati végpont-
ként szerepelt a pitvarfibrillacié fennallasakor mért Gsszes biventriku-
laris ingerlési arany (%Vp), amely az ineffektiv iitéseket is magaban
foglalta, és végpontként keriilt szamitasba az atlagos szivfrekvencia is.
A nemkivanatos kardiovaszkularis események a tanulmany soran
vegig feljegyzésre keriiltek.

Bevalasztasi kritériumok voltak: legalabb 30 napja tortént
Medtronic Viva vagy Brava tipusi CRT-D késziilék beiiltetése;
pitvarfibrillacios ,.terheltség” a korel6zményben, azaz 90 napon beliil
egy négy hetes peridodus soran legalabb 6 olyan nap, amikor minimum



4 6ran at tartd pitvarfibrillacié zajlott; igazoltan sikeres, automatikus
bal kamrai ingerkiiszob mérés; pitvarfibrillacio idején < 97%-o0s %Vp.
Kizarasi kritériumok voltak: AV-csomé ablacié utani allapot; teljes
AV-blokk; 30 napon beliili szivinfarktus.

Az els6 vizit soran megtortént a kiindulasi adatok és paramé-
terek Osszegylijtése, valamint egy 2090-es Medtronic programozé
segitségével a CRT-D eszkozokre letdltésre kertilt az %eCRT megha-
tarozasat végzo diagnosztikai program és az ujfajta, ingerlést szaba-
lyozé algoritmus (eCRTAF). A betegek 1:1 aranyban keriiltek rando-
mizaciora a standard CAFR- és az ujabb ¢eCRTAF-algoritmus 6ssze-
hasonlitdsa céljabol. A vizsgalat 2. szakasziba torténd tovabblépés
kétféleképpen torténhetett: a.) az elsé viziten programozott algorit-
musok valamelyike legalabb 2 oran keresztiil aktivan miikodott, b.)
legkésobb 4 hét elteltével. Barmelyik feltétel korabbi teljesiilése
esetén a 2. vizit kdvetkezett, amely soran a masik, még nem vizsgalt
algoritmus keriilt aktivalasra és az elsé fazisban hasznalt adatgyjtési
¢és adatkiildési kritériumokat hasznaltuk tovabb. Ezutan a fazis utan
kovetkezett a zard vizit, de a beteg és az orvos preferenciai alapjan az
1uj eCRTAF-algoritmus tovabbi hasznalatara is lehetdség nyilt a
randomizacidt kovetd 4 honapon keresztiil.

3.3.2. Statisztikai modszerek

Az Osszes elemzés, kiértekelés a 9.4-es verzidju SAS szoftver
segitségével tortént. (SAS Institute, Cary, NC). A folytonos valtozok
esetén atlagtszoras, a kategorikus valtozok esetén a frekvencia és a
szazalék kerliltek kozlésre. Paros t-proba segitségével keriilt 6sszeha-
sonlitasra a pitvarfibrillaciéo soran mért %Vp, az %eCRT és az atlag
szivfrekvencia az eCRTAF és a kontroll (CAFR) csoportok kozott. A
p <0,05 szignifikans kiilonbséget jelentett. Multivarians regresszios
analizis tortént az %eCRT ingerlési arany jelentdsebb novekedéséhez
potencidlisan hozzéjaruld tényezok meghatarozasa céljabol.



4. EREDMENYEK

4.1. A szivperforacié eléfordulasanak szisztematikus irodalmi
attekintése és metaanalizise konvencionalis és leadless PM-
rendszerek beiiltetése kapcsan

4.1.1. Az elemzésben szerepl6 tanulmdanyok klinikai jellemzdi

A kivalasztas el6zetesen megszabott kritériumait 28 tanul-
many teljesitette, amelyekben Osszesen 60744, konvenciondlis, egy-,
vagy kétliregli PM-beiiltetésen atesett beteg szerepelt. A két nagy,
leadless pacemakerekkel végzett vizsgalat perforaciéra vonatkozo
adatait ezzel Osszehasonlitva elemeztiik. A metaanalizisben szerepld
valamennyi tanulmany koziil csupan egy volt randomizalt, kontrollalt
vizsgalat, mig az Gsszes tobbi randomizalt vizsgalatok post-hoc elem-
zése, vagy megfigyeléses retrospektiv vagy megfigyeléses prospektiv
vizsgalatok voltak. Nyolc tanulmany kivételével a tobbség egycentru-
mos megfigyeléses vizsgalat volt és kettd nemzeti regiszteren vagy
valamelyik gyart6é nyilvantartasan alapult. Az egyes vizsgalatokban a
szivperforaciot tobbféle modon hataroztdk meg: periproceduralis
pericarditis jelei, tiinetmentes perikardialis folyadékgyiilem, vagy
perikardialis tamponad kialakulasa. A beiiltetéstél szamitott utan-
kovetési idoszak 7 naptol 6,9 évig terjedt.

4.1.2. Az elektrodaperforacio gyakorisaga konvenciondlis és leadless
PM-beiiltetések soran

Az elemzésiink adatai alapjan az egyes vizsgalatokban 0% ¢és
6,37% kozotti perforacios ratat sikeriilt kimutatni, de dsszességében az
elektrodaperforacio-incidencia atlaga 0,82%, sulyozott atlaga 0,31%,
medidn értéke pedig 0,40% volt (1. abra). A csak magas mindségii
tanulmanyokat magaban foglald érzékenységelemzés ugyancsak
hasonlé eredményeket mutatott (atlag: 0,71%, median érték: 0,37%).



1. abra. A szivperforaci6 incidenciaja az egyes pacemaker vizsgalatokban.

A grafikon vizszintes tengelyén az elemzésben szerepld tanulmanyok lettek
feltiintetve, mig a fiiggbleges tengely az elektrodaperforacié aranyat mutatja
szazalékban kifejezve.

Az aktiv fixacios elektrodak hasznalata a passziv elektrodakhoz képest
(POR 4,25, 95% CI, 1,00-17,95, p =0,05, I* =69,8%), valamint az
egyiiregli rendszerekkel szemben a kétiiregli rendszerek alkalmazasa
(POR 3,50, 95% CI, 1,48-828, p <0,01, I* =0%) magasabb
szivperforacids rataval jart vizsgalatunkban.

A vezeték nélkiili pacemakerekkel végzett két nagy klinikai
vizsgalat soran a szivperforacié vonatkozasaban szamottevé kiilonb-
ség nem volt az egyes tipusok kozott, mindkét tanulmanyban a
szovodmény gyakorisaga 1,52%-nak bizonyult.

A szivperforacié tovabbi lehetséges rizikdfaktorairol leird
jellegli adatok alltak rendelkezésre az egyes tanulmanyok eredményei
alapjan. Mind a lateralis vagy anterolateralis pitvari elektrodapoziciok,
mind a jobb kamra csticsba torténd elektrodabeiiltetés megnovelték az
elektrodaperforacio rizikdjat néhany vizsgalat soran. Hasonloképpen
egy-egy tanulmanyban gyakoribb volt az elektrodaperforacio néknél
¢s az idésebb betegeknél. A perforacio tovabbi prediktorai voltak a



preoperativ ideiglenes pacemakerelektréda-behelyezés, az oralis szte-
roidkezelés, és a trombocita-aggregaciot gatlo készitmények alkalma-
zasa. Egy vizsgalat soran ugyanakkor az emelkedett (>35 Hgmm) jobb
kamrai szisztolés nyomds perforacidval szembeni fiiggetlen
védOhatéasa igazolddott. Mivel kevés és nem megfeleld mindségli adat
allt rendelkezésiinkre ezen tovabbi, potencialis rizikofaktorokra
vonatkozdan, ezért a metaanalizis modszerével nem vizsgaltuk a
szivperforacid incidencidjara gyakorolt hatdsukat. A szivperforacio
észlelésének ideje szintén valtozd volt a 28 vizsgalatban. A legtobb
elektrodaperforacid az implantaciot kovetd elsé honapban (szubakut)
¢s az Osszes eset koriilbelill egynegyede a betiltetést kovetd 24 oran
beliili idoszakban (akut) tortént. Késéi perforacio (1 hoénapon tal
jelentkezd) volt a legritkabban megfigyelheté megjelenési formaja a
szOvodménynek.

4.2. A fizikai aktivitas detektalasa intrakardialis leadless PM-t
viselo személyekben

4.2.1. Betegpopulacio jellemzdi

Vizsgalatunk soran csak azon betegek mérési adatait vettiik
szamitasba, akiknél legalabb két kiillonbozo alkalommal megtortént az
aktivitasi vektorok tesztelése, igy végiil a jelenlegi elemzéshez 51
betegen végzett, 278 vektortesztelés, 818 mérésének adatat hasznaltuk
fel. Az ismételt vektorteszttel rendelkez6 betegek median utankdvetési
ideje 18 honap volt (minimum: 3 honap; maximum: 24 honap).

4.2.2. Az elso aktivitasivektor-teszt eredményei

Az els6 vektorteszt soran a Vektor 1 adekvat mindségii volt a
betegek 74,5%-énal, 22 betegnél kivaldo és 16 betegnél megfeleld
érzékelés igazolodott. Az els teszt mindharom vektorral végzett
mérését Osszesitve a betegek 94,1%-anal sikeriilt adekvat mindség
vektort igazolni, 38 betegnél legalabb egy kivald és 10 betegnél
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legalabb egy megfeleld0 mindségli vektort Ilehetett kimutatni. 3
betegnél (5,9%) egyik mérés soran sem sikeriilt talalni kivalo, vagy
megfeleld mindségii aktivitasi vektort az elsd teszt soran.

4.2.3. A vektormindség stabilitasanak értékelése

Kozéptava utankovetés soran 17 betegnél (33,3%) az Osszes
mérés soran kivald mindségli maradt a Vektor 1 és 16 betegnél
(31,4%) az ismételt tesztek soran kivald vagy megfelelé vektor-
mindség jellemezte. 18 betegnél (35,3%) legalabb egy teszt alkalma-
val a Vektor 1 rossz mindsége igazolddott. Kozéptavon a Vektor 1 és
a Vektor 3 hasonlé vektormindséggel volt jellemezheté (adekvat
mindség a betegek 64,7%, és 68,6%-anal; p =0,65), ¢s mindkét vektor
jobban teljesitett a Vektor 2-vel Osszehasonlitva (51,0%; p =0,10 a
Vektor 1-gyel Osszevetve, p =0,01 a Vektor 3-hoz viszonyitva, 2.
abra).

n Kivalé » Kivalé vagy megfeleld
100%

90%
64,7% vs. 68,6%, p = 0,65

.
80% 51,0% vs. 68,6%, p = 0,01

70% 64,7% vs. 51,0%, p= 0,10

25,5%
60%
50%
29,4%

40%
30%
20%

10%

0%
Vektor 1 Vektor 2 Vektor 3

2. abra. Mindharom aktivitasi vektorral végzett ismételt vektortesztek
eredményei.

11



4.2.4. Tartésan VVIR modba programozott betegek alcsoportelemzése

Vizsgalatunk soran 45 betegnél kronotrop inkompetencia
miatt VVIR tizemmod programozasa volt sziikséges mar a beiiltetést
kovetden. Az elsd vektorteszt eredménye alapjan a Vektor 1 csupén az
esetek 46,7%-aban lett kivalasztva a mozgasérzékeléshez, a betegek
tobbségeénél (53,3%) sikeriilt jobb mindségli vektort programoznunk
(Vektor 2 - 8,9%, Vektor 3 - 44,4%). Az utankdvetés soran a beallitott
aktivitasi vektor vagy a PM lizemmod megvaltoztatasara 10 betegnél
(22,2%) keriilt sor a kdvetkezd okok miatt: 4 betegnél romlott a vektor
mindsége, 4 betegnél a beallitott vektor stabil volt, de az ismételt
tesztek soran jobb mindségiit sikeriilt igazolni és beallitani, 3 betegnél
(jobb kamra cstcstol eltérd pacemakerpoziciok) az Osszes ismételt
teszt rossz mindségli vektort igazolt, ezért a PM frekvenciavalasz-
funkciojat tartdosan kikapcsoltuk. A vektormindség romlasdnak
hatterében felmeriilé intrakardialis pacemakerpozicid valtozast 4-
iranyu mellkasrontgen-felvételek segitségével ellendriztiik, azonban
egyik esetben sem volt észlelhetd elmozdulas a beiiltetéskor doku-
mentalt Micra pozicidhoz képest.

4.3. A CRTee vizsgalat
4.3.1. Betegpopulacio jellemzdi

A vizsgalatba 2014 oktobere és 2016 januarja kozott 71 beteg
keriilt bevonasra, 0sszesen 22 centrumban az USA-ban, Europaban és
a Kozel-Keleten. A tervezett utankovetés 2016 januarjaban fejez6dott
be. A randomizaciora keriilt 66 betegbdl végiil 54 beteg esetén allt
rendelkezésre elegendé mennyiségli adat (> 2 oranyi, minden egyes
fazisbol) a kiértékeléshez.
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4.3.2. A vizsgalat legfontosabb eredményei

Pitvarfibrillaci6 soran az uj eCRTAF-algoritmussal a kontroll-
hoz (CAFR) képest szignifikdnsan magasabb effektiv CRT-aranyt
(%eCRT, 87,8+7,8% vs 80,8+t14,3%; p <0,001) sikerilt elérni,
amellyel teljesiilt mind az elsédleges ,,noninferiority”, mind a
masodlagos ,,superiority” célkitiizés. Az 10j algoritmus hasznalatakor
ugyancsak szignifikdnsan magasabb volt az %Vp (90,0+£5,9% vs
83,2+11,9%; p <0,001) zajloé pitvarfibrillacié soran, azonban az
eCRTAF numerikusan csekély, de a statisztikai szignifikanciat elérd
mértékben, percenként 2,5 titéssel megnovelte az atlag szivfrekvenciat
(79,5+9,7 tités/perc vs 77,0+£9,9 iités/perc; p <0,001, 3. abra).

m Kontroll csoport (CAFR) meCRTAF
100

p <0,001 p<0,001 p <0,001
90
80
70
60
50
Osszes biventrikularis Effektiv biventrikularis Atlag szivfrekvencia
ingerlési arany (%) ingerlési arany (%) (iités/perc)

3. abra. A terapia (algoritmus) hatdsa pitvarfibrillacié soran az Osszes
biventrikularis ingerlési aranyra (bal oldalon), az effektiv biventrikularis
ingerlési aranyra (kdzépen) €s az atlag szivfrekvenciara (jobb oldalon).

A kék oszlopok a kontroll csoport (Conducted AF Response [CAFR]), a
narancssarga oszlopok az ij eCRTAF-algoritmus (EffectivCRT during AF)
miikodését szemléltetik.

AF: pitvarfibrillacié; CRT: kardialis reszinkronizacios terapia
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4.3.3. Alcsoportelemzés

Az eCRTAF-algoritmus hasznalatakor az effektiv CRT-arany
nagyobb mértékii javulast mutatott azon betegeknél, akiknél a kontroll
fazisban a CAFR-algoritmus mellett alacsonyabb %Vp volt mérhetd.
A kontroll fazisban 80%-nal kevesebb %Vp-t elérd betegek korében
n6tt meg az eCRTAF-algoritmus hasznalatakor a legnagyobb mérték-
ben mind az %Vp (14,9+£5,5%; p <0,001), mind az %eCRT
(15,7+£6,9%; p <0,001). Ezen betegek korében az atlagos szivfrekven-
cia az eCRTAF-algoritmus mellett a kontrollhoz képest 2 tités/perccel,
82-r6l 84/percre emelkedett (p <0,01). A kontroll fazisban 95% feletti
%Vp-t elérd betegek esetén szignifikans kiillonbség nem mutatkozott a
két algoritmus teljesitménye kozott az %eCRT és a szivirekvencia
vonatkozasaban. A kontroll fazisban mért magasabb szivfrekvencia
szignifikdns mdédon csokkentette az algoritmus effektiv CRT-aranyt
noveld hatasat (p <0,05). Paroxizmalis pitvarfibrillaci6 mellett (a
perzisztens €s permanens formakkal szemben) az 0j algoritmus
mikddése sordn szignifikansan gyakrabban volt tapasztalhatd
nagyobb effektiv CRT-arany (p <0,01). Az egyéb, figyelembe vett
tényezOk nem mutattak Osszefliggést az 0j algoritmus muiikodésének
hatasossagaval.
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5. KOVETKEZTETESEK

1.

A szivperforacié gyakorisaganak vizsgalata soran az aldbbi
kovetkeztetésekre jutottunk:

1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

A pacemakerelektroda-beiiltetéshez kothetd szivper-
foracié gyakorisaga az egyes vizsgalatokban valtozo
volt, de dsszességében ritkan fordult eld.

Emelkedett perforacios rizikoval jarhat az aktiv fixaci-
0s elektrodak, valamint a DDD rendszerek alkalma-
zasa.

A vezeték nélkiili PM-ek mellett a nagy klinikai
vizsgalatokban valamivel gyakrabban fordult el6 sziv-
perforacio a hagyomanyos elektroddkhoz képest. A
mérsékelten magasabb perforaciokockdzatban szerepe
lehetett az 0j technologidhoz kothetd betanulasi fazis-
nak és az eltérd beiiltetési technikanak.

Az elektrodaperforaciok jovobeli tudomanyos érté-
kelése és kozlése soran hasznos lenne egy egységes
szivperforacio klasszifikacio alkalmazasa.

Az 0j Micra aktivitasszenzorral végzett vizsgalatunk soran az
alabbi megallapitasokat tettiik:

2.1.

2.2.

2.3.

Az 1j, 3-tengelyli akcelerométer alapjan miikddo
frekvencia-adaptiv szivingerlési mod jol megvaldsit-
hat6 az adekvat minéségli aktivitasi vektor manudlis
kivalasztasat kovetden.

Kronotrop inkompetencia esetén az aktivitasi vektor
tesztelés alapjan torténd beallitdsa a betegek 30-50%-
aban kedvez6bb lehet, mint a nominalis Vektor 1
rutinszer(i hasznalata.

Jelen vizsgalatunkban a vektorok mindsége a
beiiltetést kdveté 3 honapon til nem valtozott, ezért
tovabbi tesztelésre csak valogatott esetekben van
sziikség.
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3. A CRTee vizsgalat eredményei alapjan megallapithato:

3.1.  Kardialis reszinkronizacids terapiaval kezelt betegek-
ben az eCRTAF-algoritmus alkalmazasa mind az
%eCRT-t, mind az %Vp-aranyt statisztikailag szig-
nifikdns mdédon megemelte pitvarfibrillacid soran, az
atlagos  szivfrekvencia  kismértéki ndvekedése
kiséretében.

3.2.  Pitvarfibrillacié sordn az 0j algoritmus egy igéretes,
noninvaziv modszert jelenthet a biventrikularis inger-
1ési arany hatékony ndovelésére és a CRT-reszponderi-
tas javitasara.
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