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|. Bevezetés

Az implantalhat6 pacemaker késziilékek 1958-1963 kozotti
megjelenése oOta igen sok fejlesztés és tovabbi felhasznalési
teriilet jott 1étre beleértve a CRT késziilékek 2000-es évekbeli
megjelenését. Az egyre novekvé CIED (cardiac implantable
electronic device) beiiltetési szdmok mellett a szovédmények
nem csokkennek, s6t ardnyos emelkedést is mutatnak. A
szovodmények koziil kiemelt klinikai jelentoséggel bir a
késziileket és elektrodat is érintd infekcid, amely endokarditist
okozhat, valamint a teljes rendszer explantaciojat teszi
sziikségessé annak Osszes komplikacigjaval. Szovédmények
(kiilonosen az infekcid) sokkal nagyobb ardnyban jelentkeznek
ismételt beavatkozasokat kovetden. Ismételt beavatkozéasokra
elsésorban elektroda miitkodési problémak, elektroda kimozdulés
miatt van szilikség.

A jobb pitvari és jobb kamrai elektrodak rogzitése aktiv,
vagy passziv mechanizmussal torténhet. Az elektrdda diszlokacid
eléforduldsa alacsonyabb aktiv fixacids elektrodak esetében.
Ebben az esetben az elektroda hegyét a miokardiumba tekert
csavar rogziti. Passziv fixacios elektrodak esetében csak a
miokardium trabekuldi k6z¢é nyomott horog vagy villa tartja az
elektrdda csucsat megfeleld pozicidban. Utobbi esetben kisebb a
perforacio veszélye ¢és valamelyest nagyobb a kimozdulés
lehetdsége.

Bal kamrai elektrodakat a sinus coronarius oldaldgéba
vezetjiik fel. Aktiv fixacid ezen elektrodak esetében csak igen
ritkdn fordul eld. Az elektrodat a megfeleld alak és iv tartja
pozicidban. Intézetiinkben kiterjedten alkalmaztunk coronaria
stent implantaciot az elektroda pozicid stabilizalasara.

Semmelweis Egyetemen nagy szamban végziink komplex
CIED implantéciot, valamint ezek szovédményeinek ellatasat.
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1. Célkitizeés

A pacemaker zseb megnyitdsa nélkiil végzett elektroda
repozicids beavatkozasnak hatalmas klinikai jelentdsége lenne,
hiszen, a reoperacid6 szovédményei jellemzéen a zseb
megnyitasaval fliggenek 0ssze, haematoma, infekcid, fajdalom
jelentkezik.

Vizsgalatunkban pacemaker zseb megnyitds nélkiili
elektroda repozicios eljarasok modszerét, azok eredményességét
¢s biztonsagossagat kutattuk, valamint a bal kamrai elektrédak
esetében vizsgaltuk a stabilizalasra nem ajanlott eljarasokat.

Részletes célkitlizéseink:

1. Jobb pitvari, jobb kamrai és bal kamrai pacemaker elektroda
repozicids eljarasok megtalalasa és kifejlesztése, melyek a
pacemaker zseb megnyitdsa nélkiil megvaldsithatdak
(késObbiekben minimal invaziv beavatkozasok).

2. Az egyes elektroda tipusokkal végzett minimal invaziv
beavatkozasok biztonsagossaganak ¢€s eredményességének
vizsgalata.

3. Az egyes elektroda tipusokkal végzett minimal invaziv
beavatkozasok Osszehasonlitdsa ugyanazon iddperiodusban
végzett pacemaker zseb megnyitassal jar6 repozicids

eljarasokkal.
4. Kontroll ~ csoportként  alkalmazott  pacemaker  zseb
megnyitassal jaro repozicios betegcsoportunk

Osszehasonlitasa az irodalmi adatokkal, melyek a reoperacid
emelt rizikojat mutatjdk. Ennek segitségével a korabban
publikalt eredmények reprodukdldsa, masrészt adataink
érvényesitése.

5. Bal kamrai elektroéda stabilizalasra nem alkalmas, veszélyes
eljarasok azonositésa.



I1l. Modszerek

I11/a Jobb kamrai és pitvari pacemaker elektrédak minimal
invaziv repozicioja (MILR: minimal invasive lead
repositioning)

A pacemaker telep megnyitdsa nélkiil csak a disztalis
elektrodavég  mozgatisara van  lehetdség  intravazalis
eszkozokkel. Nem minden elektroda tipus alkalmas tehat minimal
invaziv repoziciora. Aktiv fixacios elektrodak esetében a telephez
csatlakozo vég feldl lehet csak az elektroda csticsan elhelyezkedd
csavart mozgatni. Passziv fixéacios elektrodak esetében azonban
elméletileg nem sziikséges a telep megnyitasa, nincs sziikség az
elektréda proximalis felének felszabaditasara a repozicidhoz.

A fenti elektrdda tulajdonsagot kihasznalva nagy szamban
végeztiink (36 pitvari, 9 jobb kamrai) intézetiinkben passziv jobb
pitvari €s passziv jobb kamrai pacemaker elektrédakon MILR
eljarast (1. abra) 2006 szeptember és 2012 decembere kozott. Az
eljarashoz femoralis véna feléli behatolast alkalmaztunk.
Introducer sheath bevezetése utdn hajlithatd ablacios elektroda
katétert vezettiink a sziv jobb felébe. Az ablacios katéter
segitségével repozicionaltuk a passziv fixacids elektrodakat.
Minden esetben lumen nélkiilli nem irrigdlt ablacids katétert
alkalmaztunk. A pacemaker elektroda és az ablacids katéter
érintkezésénél a két eszkoz el tud egymason csuszni, esetleg
elgurul az egyik a masikon. Utdbbi miatt atraumatikusnak
véleményeztiik a hasznalt eszkozoket az elektroda integritasara
nézve. MILR beavatkozdsainkhoz sohasem alkalmaztunk snare-t
vagy mas fogo eszkozt, csak ablacios katétert..

A femoralis véna punkcids szovédmények igen ritkak, az
ablacios katéter haszndlata rutinszerli intézetiinkben. MILR



procedura ineffektivitasa, sikertelenség esetén a pacemaker zseb
megnyitasaval jard elektréda repoziciot lehet végezni minden
esetben.

1. abra: Jobb kamrai és jobb pitvari MILR

Al: Passziv kamrai elektroda diszlokalodott a jobb kamrai
kiaramlasba

A2: Ablacios katéterrel visszahuzzuk az elektroda hegyét

A3: Az elektroda a jobb kamra szivoerejének segitségével a
septumra kertil

A4: A passziv kamrai elektroda rogziil a miokardiumban also
septalis pozicioban

Bl: Passziv pitvari elektroda diszlokalodott a tricuspidalis
billentytire

B2: Ablacios katéter segitségével kimozditjiuk az elektroda hegyét
a korabbi poziciobol és a katéter csavarasaval anterior iranyba
mozditjuk.

B3: Az ablacios elektrodat kiegyenesitjiik, igy a pitvari elektroda
rugoként felveszi korabbi J gorbiiletét.

B4: Végso pitvari elektroda pozicio a jobb pitvar anterior,

crer

4



I11/b. Bal kamrai, vagy sinus coronarius elektréda minimal
invaziv repoziciéja (MILR)

Intézetiinkben korabban publikaltuk a bal kamrai elektrédak

ingerlés elkeriilésére. Az elsé ilyen beavatkozast 2005
decemberében végeztiik. Kiterjedten alkalmaztuk a publikalt bal
kamrai MILR eljarast (2. dbra) és annak egyszeriisitett valtozatat
(elektroda stentelés nélkiil) az elsd eset 6ta minden betegnél,
amikor erre lehetdség volt. 2015 decembere ¢és 2012 decembere
kozott 0sszesen 42 bal kamrai MILR-t végeztiink.
Bal kamrai MILR eljaras csak disztalis sinus coronarius oldalag
pozici6 esetében alkalmazhat6, amikor a bal kamrai elektréda
ezen a ponton PNS-t okoz, vagy magas ingerkiiszobe van, esetleg
nem is lehet effektiven ingerelni ebben a pozicidban.

2. dbra: bal kamrai MILR eljaras ABL: ablacios katéter,
AMPL: amplatz guide, STENT: stent

A: Kiindulasi bal kamrai elektroda pozicio. Ablacios katétert a
jobb pitvar iiregében a bal kamrai elektroda kéré hurkoltuk.
B: Az ablacids katétert visszahuzva a bal kamrai elektréda

disztalis vége proximal iranyba mozdul a sinus coronarius
oldalagaban
C: A megfelelo elektroda poziciot stent deponalasaval rogzitjiik.
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I11/c Jobb pitvari és kamrai, valamint bal kamrai pacemaker
elektroda repozicié a pacemaker zseb megnyitasaval (LROP,
Lead Repositioning with Opening of the Pocket)

LROP minden esetben alkalmazhatd. Elektroda torés,
elektroda diszlokacio, elektroda perforacio, aktiv, vagy passziv
elektrodak hasznalata esetében is. Ez a standard, altalanosan
hasznalt eljaras, melyet minden implantacios centrum alkalmaz.
Eldénye, hogy elektréda csere is végezhetd, amennyiben erre
sziikség van, az elektroda elektromos hibaja, esetleg az
optimalisabb implantacios eljaras és késobbi igénybevétel miatt.

I11/d Retrospektiv adatgyiijtés egy adott idoperiodus alatt
végzett MILR és LROP beavatkozasokrol, etikai kérdések

Jobb pitvari és kamrai MILR beavatkozasokat 2006
szeptembere Ota végziink. Bal kamrai sinus coronarius elektroda
MILR beavatkozasokat 2005 decembere ota végziink. Mindkét
beavatkozasi forma az elsé években igen gyakori volt, melynek
oka a nagyaranyu passziv jobb pitvari €s jobb kamrai elektroda,
valamint unipolaris bal kamrai elektroda felhasznalas. A késdbbi
években a MILR beavatkozasok szama csokkent. A pacemaker
zseb megnyitdsanak nagyobb szovodmény ratdjat mutatd
vizsgalatok és ebbdl levont evidencidk jellemzden 2011-es év
utan jelentek meg.

Retrospektiv adatgytijtés mellett dontottiink az els6 MILR
procedurak idépontjatol kezdve egészen 2012 decemberéig. Az
Osszehasonlithatosag érdekében ugyanebben az iddperidodusban
Osszegylijtottiik az 6sszes LROP beavatkozas klinikai adatait is.

Intézetiink Etikai Bizottsaga engedélyezte a retrospektiv
adatgyljtést (etikai engedély nem koteles). (No.94/2016) A
betegek irasos belegyezésiiket adtak a procedurak elvégzéséhez.
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I11/e Adatgyiijtés sulyos komplikaciot okozo bal kamrai
elektroda stabilizacios eljarasokrol

Egy sulyos szovédményt észleltiink, melyet klinikank latott
el, azonban az elsddleges beavatkozéas mas intézményben tortént.
Ennek a sulyos szovodménynek leirasat és publikalasat végeztiik.

V. Eredmények

IV/a Jobb kamrai és pitvari pacemaker elektrodak MILR
beavatkozasainak  eredményessége és szovédményei,
valamint ezek oOsszehasonlitisa ugyanezen idéperiodusban
végzett jobb kamrai és jobb pitvari LROP procedurakkal.

37 MILR procedutra volt sikeres a 45 koziil, 8 beavatkozas
soran megfelelo elektromos ¢€s mechanikus eredményt nem
tudtunk elérni, 7 betegnél utankdvetés soran ismételt elektroda
diszlokaci6 tortént. Csupan egy LROP beavatkozas volt akutan
sikertelen, ismételt diszlokaciot 4 alkalommal észleltiink
utankovetés soran (1. tablazat).

1. tablazat Sikeresség jobb kamrai és pitvari repoziciok
soran (atlagos utankovetési ido: 29 honap)

Hossza tava Akutan Re diszlokacio
sikeresség sikertelen utankovetés soran
Pitvar LROP 31 (93,9%) 0 (0,0%) 2 (6,1%)
Pitvar MILR 23 (63,9%) 7 (19,4%) 6 (16,7%)




Jobb kamra LROP 66 (95,7%) 1 (1,4%) 2 (2,9%)

Jobb kamra MILR 7 (77,8%) 1(11,1%) 1(11,1%)
Minden LROP 97 (95,1%) 1(0,1%) 4(3,9%)
Minden MILR 30 (66,6%) 8 (17,7%) 7 (15,5%)

A MILR beavatkozasok az LROP procedurakhoz képest
teljesen mas szovodmény profillal rendelkeznek. MILR
beavatkozasok kozben egy szovédményt észleltiink: bal kamrai
elektroda mikrodiszlokéacioja a pitvari elektroda repozicidja
kozben. Fontos kiemelni, hogy nem tapasztaltunk elektroéda
infekcios szovodményt MILR beavatkozasokat kovetéen (2.
tablazat). LROP beavatkozasok kdzben jelentds zsamu vérzéses
és infekcids szovédmény jelentkezett.

2. tdblazat Szovodmeények jobb kamrai és pitvari elektroda
repozicio soran

Komplikaciok Incidencia
Pitvari MILR Minor komplikacio:
o LV elektroda mikrodiszlokacio 1/8
Kamrai MILR -
Pitvari LROP Minor komplikaciok:
o troponin emelkedés 1/33
o RV elektroda kimozdulas 1/30
o Seb erythema és 14z 1/33




beavatkozasainak

Kamrai LROP Minor komplikaciok:
o pitvarfibrillacié indukcid 1/69
o haematoma 1/69
o laz 1/69
o romld vesefunkcid 1/69
o presyncope és hypotenzid 1/69
o pitvari elektroda diszlokacio 1/36
Major komplikaciok:
o perikardialis folyadék , PM telep 1/69
decubitus, a teljes rendszer explantacidja
infekcié miatt (aktiv fixaciods elektroda)
o pneumothorax
o artéria subclavia punkcio és 1/69
haematoma 1/69
o sebszéli vérzés
o anaemia és véromleny a mellkas 1/69
falon 1/69
1/69
kamrai pacemaker elektrodak MILR

eredményessége és  szovodményei,

valamint ezek Osszehasonlitisa ugyanezen idéperiodusban
végzett bal kamrai LROP procedurakkal.

29 beteg esetében sikeres bal kamrai MILR beavatkozast
végeztiink a 42 klinikai esetbdl (69%) (3. dbra). Bal kamrai



LROP beavatkozasok 39 esetben voltak sikeresek a 48-bol (81%)
(4.abra).

m Sikeres a teljes
utankovetés alatt

m [smételt diszlokacio
utankovetés soran

29; 69% )
m Akutan sikertelen

3. abra: Bal kamrai MILR beavatkozasok sikeressége

m Sikeres a teljes
utankovetés alatt

H [smételt diszlokacio
utankovetés soran

m Akutan sikertelen

39; 81%

4. dbra: Bal kamrai LROP beavatkozasok sikeressége

A szovédmények bal kamrai beavatkozasok soran is eltérést
mutatnak LROP és MILR ko6zott (3. tablazat).
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3. tablazat: Bal kamrai MILR és LROP szovodményei

Beavatkozas Szovédmény Incidencia

Bal kamra Minor komplikaciok:

MILR
o LV elektroda integritas 1/42

(szakadas)

Bal kamra Minor komplikaciok:

LROP
o pitvarfibrillacio 1/48
o laz 1/48
o haematoma 1/48
o RV elektroda diszlokacid 1/48

LV repozici6 kézben

Major komplikaciok:
o perikardialis fluidum 1/48
o Telep infekcid 15 honappal 1/48

a beavatkozas utan

IVV/c Bal kamrai elektréda pozici6 stabilizalasara nem

ajanlott eljarasok

Intézetiinkben  egy  alkalommal  észleltiink  sulyos
szOvOdményt, melyet bal kamrai elektroda fixaciés mechanizmus
okozott. Az unipolaris bal kamrai elektroda intraoperativ
diszlokéacioja miatt a styletet az elektrodaban tartottdk, és igy
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csatlakoztattdk CRT-P késziilékhez. Két évvel késobb pectoralis
izomrangas jelentkezett a telephez kozeli elektroda torés miatt.
Majd 2 évvel késobb mellkasi fajdalom kivizsgalaskor az
elektroda torését tapasztaltuk a jobb pitvarba, a tordtt stylet
tiildobe penetralasaval. Perkutan elektroda extrakcidt végeztiink
(5. abra)

5. abra: Stylettel stabilizdlt bal kamrai elektréda térése a jobb
pitvarban és a térétt stylet penetrdldsa a jobb pitvar lateralis
falan keresztiil a jobb also tidé lebenybe.
A: kiindulasi dllapot: a bal kamrai elektroda eltort a jobb
pitvarban. A torétt stylet a jobb pitvar lateralis falan
keresztiil a jobb also tiidélebenybe penetral (nyil). B: A
proximalis stylet darab eltdvolitisa snare-el. C: A disztalis,
tiidobe penetralo stylet darab eltavolitasa

12



. Kovetkeztetések

Jobb pitvari és jobb kamrai elektrédak esetében az elméleti
korlatozasok megfontoldsa utan sikeriilt megfelel6 minimal
invaziv elektroda repozicids eljarast talalni. Kizardlag
passziv fixdcids elektrodak esetében végezhetd ilyen
beavatkozas. A bal kamrai elektroda problémak miatt
sziikségessé valo elektroda repozicids eljaras esetében
szintén talaltunk alternativ repoziciés modszert, melyet
klinikankon alkalmazunk és publikaltunk. Ennek médositott
formajat is kiterjedten alkalmaztuk stent implantacio nélkdil.
Betegeink 67%-a hosszutavon is jol miikodé elektrodaval
rendelkezik jobb kamrai és pitvari MILR beavatkozas utan.
Bal kamrai elektroda MILR beavatkozast kovetden
betegeink 69%-a ¢l hosszt tavon is jol miikodé bal kamrai
elektrodaval.

Mig a MILR beavatkozasok kozben pacemaker teleppel
Osszefiiggd szovodmény nem jelentkezett, addig az LROP
beavatkozasok kozben jelentds aranyu infekcios, vérzéses €s
egyéb szovodmény kertilt regisztralasra.

A megbeszélés sordn bemutattuk, hogy az LROP
betegcsoportunk  infekcids  rizikdja, valamint teljes
szovodmény rataja megfelel a kordbban publikalt
nemzetk6zi eredmények alapjan vartnak.

Stylettel torténd bal kamrai elektréda stabilizalas nem
ajanlott, veszélyes lehet. Késoi elektroda és stylet torés,
valamint a tordtt stylet darabok kornyezd szovetekbe és
szervekbe torténd penetralasa fordulhat eld.
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A disszertacidban ismertetett 4j tudomanyos megallapitasok:

e Pacemaker zseb megnyitasa nélkiil is végezhetd jobb pitvari,
jobb kamrai és bal kamrai pacemaker elektréda repozicio

arra alkalmas betegcsoport esetén.

e Minimal invaziv  beavatkozdsainkat  rutinszeriien
alkalmaztuk a klinikai gyakorlatunkban ¢s igy a tudomanyos
irodalomban els¢ izben tudtunk nagy esetszamu alternativ
elektroda repozicids eljarasok esetében hatdsossagot és
biztonsagossadgot vizsgalni. A minimal invaziv elektréda
repozicios beavatkozasok biztonsagosak €s nagy aranyban

hatasosak.

e Stylet alkalmazéisa bal kamrai elektroda stabilizaldsara
veszélyes, késoi torés €s a torott végek kornyezo szervekbe

penetralasa torténhet.
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