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1) Roviditések jegyzéke
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2) Bevezetés

2.1) Kardialis reszinkronizacios kezelés

A kardialis reszinkronizacids kezelés (CRT) mintegy hdrom évtizedes multra
tekint vissza. (1, 2) A kardidlis reszinkronizacios eszkozok (reszinkronizacids
pacemaker, vagy reszinkronizacids defibrillator) rendszerint harom elektrodaval
rendelkeznek; egy pitvari, egy jobb kamrai és egy bal kamrai elektroda vezet a szivbe,
melyeket transzvénas uton juttatnak oda és poziciondlnak a végsd helyiikre. A
transzvénas Ut leggyakrabban a véna szubklavia punkcidja révén valik lehetdvé, bar a
véna cefalika preparaldsaval is nagyrészt implantalhaté mind a harom elektroda. (3, 4)
Ez utobbi eljaras pedig a légmell eshetdségének kikiiszobolésével, alacsonyabb
szovodmeényrataval kecsegtet. (5, 6)

A pitvari elektroda a jobb pitvarba, a jobb kamrai elektroda a jobb kamrai
szeptumra vagy a jobb kamra apikalis részébe rogziil. Permanens pitvarfibrillacié esetén
pitvari elektroda nem feltétleniil keriil betiltetésre. A bal kamrai elektroda legtobbszor a
szinusz koronariusz retrograd katéterezésén, egy vénas oldaldgon keresztiil jut a sziv
epikardialis felszinére. Az implantaciokor nemcsak a stabil elektrodapozicid, a minél
alacsonyabb ingerkiiszob és a rekeszideg ingerlés elkeriilés szempontjainak kell
megfelelni, hanem amennyiben az anatomia megengedi, lehetdség szerint a bal kamra

legkésObben aktivalodo részére érdemes pozicionalni az elektrodat. 1. abra

1.4bra CRT-D anteroposzterior rontgen képe (Magyar Honvédség Egészségligyi
Ko6zpontban kezelt beteg mellkasfelvétele - sajat anyag)

-6-
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Amennyiben valamely okbdl a szinusz koronariuszon keresztiil nem lehetséges a
bal kamrai elektrodat beiiltetni, erre sebészileg, mini torakotomiabdl epikardidlisan vagy
transszeptalis punkciot kovetden endokardidlisan van még lehetdség. (7)

A kardialis reszinkronizacios kezelés gondolatat a csokkent ejekcids frakcioval
jaro szivelégtelenségben (HFrEF) gyakran megfigyelhetd, magasabb morbiditassal és
mortalitassal parosuld, koros elektromos aktivacid (megnyult AV vezetési 1d6, és
intraventrikularis vezetési zavar) adta. (8) Az intraventrikularis vezetési zavarok koziil a
leggyakoribb a bal Tawara-szar-blokk, mely a kedvezdtlenebb prognozis fliggetlen
prediktora is. (9) A CRT a pitvar-kamrai atvezetési 1d6 leroviditésével €s a kamrak
kozotti  késés optimalizadcidjadval megsziinteti az atrioventrikularis, inter- &s

intraventrikularis disszinkréniat. (10) (2. abra)

T
o

2.abra Felszini EKG végtagi elvezetései CRT beiiltetés elott és utan (Magyar
Honvédség Egészségiigyl Kozpontban kezelt beteg EKG regisztratuma - sajat anyag)

Az elsé kutatdsok a bal kamrai, illetve biventrikularis ingerlés mellett
elonydsebb hemodinamikat, a jarastavolsagra, az ¢letmindségre és a hospitalizacio
gyakorisdgara kifejtett kedvezd hatasokat igazoltak. (11-15) A COMPANION

(Comparison of Medical Therapy, Pacing, and Defibrillation in Heart Failure Trial) és
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CARE-HF (CArdiac REsynchronization in Heart Failure study) nagy betegszamu,
randomizalt vizsgalatok a reszinkronizacios kezelés, optimalis gydgyszeres terapian
feliili mortalitast csokkentd hatasat is igazoltak. (16, 17) A MADIT-CRT (Multicenter
Automatic Defibrillator Implantation Trial with Cardiac Resynchronization Therapy) €s
RAFT (Resynchronization—Defibrillation for Ambulatory Heart Failure Trial)
tanulmanyokban, melyek foképp enyhe tiineteket mutatd, csdkkent ejekcios frakcidoval
jaro szivelégtelenségben szenvedd betegeket vizsgaltak, a reszinkronizacios kezelés
szintén alacsonyabb morbiditassal ¢és mortalitdssal jart. (18-20) A REVERSE
(REsynchronization reVErses Remodeling in Systolic left vEntricular dysfunction) volt
a harmadik nagy mérfoldkdnek mondhaté tanulmany, mely enyhe szivelégtelenség
tiineteket mutatd betegek kozott is igazolta a CRT hospitalizaciéra €s haldlozasra
kifejtett eldnyos hatasat rovid (21) és hosszu tdvon (22, 23).

Ezen klinikai vizsgélatok, illetve metaanaliziseik alapjan sziiletett az Eurdpai
Kardiologusok Térsasaganak (ESC) reszinkronizacids kezelésre vonatkozo legutolsd
iranyelve. (24-26) Az optimalis gyogyszeres kezelés ellenére is panaszos (NYHA II-
IV), csokkent ejekcios frakcioval jard szivelégtelenségben szenvedd betegekre

vonatkoz6 ajanlasokat az 1.sz. tdblazat foglalja ossze. (27)

1.sz.tablazat Reszinkronizacios kezelés javallatai optimalis gyogyszeres kezelés ellenére
1s tiinetes, csokkent ejekcids frakcioval jard szivelégtelenségben szenvedd betegeknél

(BTSZB:bal Tawara-szar blokk, CIED: beiiltethetd kardialis elektromos eszk6z)

Ajanlasok Ajanlas | Evidencia
osztalya szintje

Szinusz ritmus, BTSZB morfologia, QRS > 150ms I A
Szinusz ritmus, nem BTSZB morfologia, QRS > 150ms IIa B
Szinusz ritmus, BTSZB morfologia, QRS 130-149ms I B
Szinusz ritmus, nem BTSZB morfologia, QRS 130-149ms b B
Pitvarfibrillacio, QRS>130ms, NYHA III-IV ITa B
Magas foku AV-blokk, HFrEF I A
Meglévé CIED, magas jobb kamrai ingerlési arany, romld b B
szivelégtelenség

QRS szélesség <130ms 11T A
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Arra, hogy a jobb kamra csucsi ingerlés karos kovetkezményekkel jarhat, két
nagy randomizalt vizsgélat is ramutatott. A MOST (MOde Selection Trial) vizsgalatban
szinusz csomo betegség miatt DDD-R vagy VVI-R pacemaker beiiltetésen atesett,
szisztolés diszfunkcio nélkiili betegek korében figyelték meg, hogy a jobb kamra cstcsi
ingerlés ardnyanak novekedése a szivelégtelenség miatti hospitalizdcido €s
pitvarfibrillacié gyakoribb eléfordulasaval jar egyiitt. (28) A DAVID (Dual Chamber
and VVI Implantable Defibrillator Trial) vizsgélatban pedig, melybe ingerlési igény
nélkiili, implantdlhatdo kardioverter defibrillator (ICD) indikacioval rendelkezo,
csokkent ejekcios frakcioji betegeket vontak be, a kétiiregli ingerlésben részesiild
betegek kozt, tobbszor fordult eld a haldlozas €s szivelégtelenség miatti hospitalizacio
kombinalt végpontja. (29)

Nem meglepd tehat, hogy az ingerlési igénnyel jellemezhetd, csokkent bal
kamrai ejekcids frakcioji betegek, reszinkronizacids kezelés esetén kedvezObb klinikai
kimenetelt mutatnak, mint ha jobb kamrai ingerlésben részesiilnek. (30-33)

Ugyanakkor, a beliiltethetd kardidlis elektromos eszkézzel (CIED) ¢élo,
szivelégtelenség tilineteket mutatd betegek esetében alkalmazott reszinkronizacids
kezelésrdl, a biventrikuldris upgrade-rol, randomizalt vizsgalati eredménnyel nem, csak
ellentmondasos megfigyeléses adatokkal rendelkeziink. (34-37) Az érvényben 1évo,
szivelégtelenség kezelésére vonatkozo iranyelvben szerepld, IIb szintli ajanlas ellenére,
az eurdpai gyakorlatban gyakran végzett beavatkozdssal kapcsolatos ismeretek
boviilését kiilonosen sziikségszeriivé az teszi, hogy az upgrade miitét kapcsan nem
elhanyagolhatd szovOdményrataval kell szdmoljunk. (38-41) A jelenleg nyitott
kérdésekre a témaban elsOként végzett, jelenleg is zajlo, prospektiv, randomizalt,

multicentrikus BUDAPEST-CRT vizsgalat fog fontos valaszokat adni. (42)

2.2) Reszinkronizacios kezelésre adott valasz

Mivel a betegek harminc szdzalékanal, megfeleld indikacidval alkalmazott
reszinkronizacios kezelés esetén sem jelentkeznek a fentebb részletezett pozitiv hatasok,
szamos kutatas igyekezett fényt deriteni a legeldnydsebb eredmény eléréséhez

sziikséges részletekre. (43-48) Jollehet, a reszinkronizacids kezelés hatasossaganak
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mérése sem konnyl feladat, mivel ahogy a klinikum mas teriiletén, ugy itt sem jar
feltétlen egyiitt a tiinetek javuldsa a prognozis javulasaval. (49) Egy attekintd tanulmany
0ssze, amely meghatarozasok kevés atfedést mutattak. (50) Barhogyan is definidljuk a
terapias valaszt, az eléréséhez sziikséges részletek pontos ismerete elengedhetetlen a

kezelési modalitas nyujtotta klinikai haszon maximalizalasdhoz.

2.3) EKG, mint a megfelel6 szelekcio eszkoze

Az eredményes reszinkronizacios kezeléshez elengedhetetlen a megfeleld beteg
kivalasztasa. Bar a QRS tartam ¢s morfologia prognosztikai szerepe
megkérddjelezhetetlen, de egyedi szerepiik jelenleg is szakmai vita targyat képezi. Az
elsé reszinkronizacids kezelést javaslo ESC ajanlas foként az elsd két mérfoldkd
tanulmany bevalasztasi kritériumai alapjan sziletett, igy a 120 milliszekundumnal
szélesebb QRS esetén ajanlotta a biventrikuldris ingerlést. (51) A QRS tartam
fontossagat az, az 6t nagy randomizalt vizsgalat betegeinek individudlis adatain végzett,
metaanalizis huzta ala, melyben a nem, az ¢életkor, a NYHA funkcionalis stddium, a
betegség etiologiaja, a QRS morfoldgia, a QRS szélesség, a bal kamrai ejekcids frakcid
€s a szisztolés vérnyomas paraméterei koziil csak a QRS szélesség bizonyult az
Osszhaldlozas prediktordnak. (25) Masrészt, a keskeny QRS-sel bird betegek hidba
mutattak  echokardiografids  vizsgalat sordn mechanikus disszinkronidt, a
reszinkronizacios kezelés az O esetiikben nem kecsegtetett eredménnyel. (52, 53)

Viszont a MADIT-CRT tanulméanybol az deriilt ki, hogy a reszinkronizacids
kezelés a defibrillator beiiltetéshez képest morbiditasi €s mortalitasi elonyt, csak a bal
RAFT vizsgalat szinusz ritmusban 1év6 betegei kdzott végzett alcsoport analizisében, az
Osszhalalozas és szivelégtelenség miatt hospitalizaciobol allo primer végpont, szintén
csak bal Tawara-szar blokk esetén fordult eld ritkabban. (55) Az EKG morfologia
fontossagat hizza ald, az a kozel ezer beteg adatait 6sszegzd regiszter is, melyben a
tuléléssel csak a bal Tawara-szar blokk fliggdtt ssze, a QRS szélesség nem. (56)

A megfeleld beteg kivalasztasiban egyéb EKG paraméterek is segitségiil

hivhatdak, mint példaul a vektorkardiografia soran nyert T hulldm teriilet, vagy a PR

-10 -
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intervallum. (57, 58)

A MADIT CRT vizsgalatban, azon reszinkronizacios kezelésben részesiilo
betegeknél, akiknél az implantacidkor mért PR intervallum hosszabb volt, mint 230
milliszekundum, ritkdbban fordult eld a szivelégtelenség rosszabbodasbol ¢és
halalozasbol all6 primer végpont, mint az ICD karon 1évd kontroll csoportban 1évo
betegtarsaiknal. (59) Ugyanezen populacion a reszinkronizacios kezelés elonye, a
defibrillatorhoz képest, hosszu tdvon is kimutathaté maradt. (60) Hasonld eredményeket
publikdltak a COMPANION vizsgalat masodlagos analizise kapcsan is; hossza PR
intervallum esetén, a reszinkronizacidos kezelés mellett alacsonyabb volt az
Osszhalalozas, fliggetleniil a beiiltetéskori QRS morfologiatol. (61) Ugyanakkor a
REVERSE vizsgalat betegeinek utolagos analizise soran a PR szakasz hosszlisdga nem
fliggott Ossze a kimenetellel. (62)

Megfigyeléses vizsgalatok soran, a hosszi PR intervallum a rossz prognozis
prediktordnak bizonyult, f0képp bal Tawara-szar blokk hianyaban. (63, 64) Tobb mint
huszonhatezer beteg adatait feldolgozd amerikai regiszter eredményei szerint, a hosszi
PR tavolsag a szivelégtelenség miatti hospitalizacid és a haldl fiiggetlen rizikdfaktora
volt. (65) Hasonldé eredményre jutott, egy hat tanulmany eredményeit Osszefoglald
metaanalizis 1s; a kétszdz milliszekundumnal hosszabb PR tavolsag magasabb
Osszhaldlozassal ¢és szivelégtelenség miatti hospitalizacioval jart CRT-vel ¢l6

betegeknél. (66)

2.4) Bal kamrai elektrdéda pozicidja

A bal kamrai elektréda optimalis helyre torténd beiiltetése a CRT implantacio
legnagyobb kihivast jelentd, leginkabb gyakorlatot igényld, de egyben a végeredmény
szempontjabol talan legmeghatarozobb része is. (67)

A bal kamrai elektroda optimalis pozicidja definialhaté a QRS kezdetéhez
képest mért legkésObbi aktivacioval, ez ugyanis egy tanulmanyban Osszefliggott a
reszinkronizacios kezelésre adott hemodinamikai valasszal. (68) A legmegfelelobb
pozicid6 meghatarozasaban segitségiil hivhaté az echokardiografia is. A TARGET
(Targeted Left Ventricular Lead Placement to Guide Cardiac Resynchronization

Therapy) vizsgalatban a két dimenzios speckle-tracking segitségével pozicionalt bal
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kamrai elektrodaja csoport, szignifikansan gyakrabban mutatott mind szivultrahanggal
mérheté, mind klinikai allapotban kifejezhetd javuldst. (69) Ugyanakkor a
COMPANION vizsgalatban a bal kamrai elektroda pozicidja nem fiiggdtt Ossze a
klinikai kimenetellel; az 6sszhaldlozassal és a hospitalizacioval. (70) A MADIT-CRT
vizsgélat eredményibdl viszont az deriilt ki, hogy az apikélis bal kamrai elektroda
pozicid rosszabb kimenetellel parosul. (71) Hossza tdvon, a bal Tawara-szar blokkos
betegek tulélése csak akkor bizonyult elonydsebbnek a defibrillatorral €l6 kontroll
csoportbeliekhez képest, ha bal kamrai elektrodajuk poszterior, vagy lateralis
lokalizacioja volt. (72) A REVERSE tanulmanyban résztvevd betegek esetében, a
lateralis, illetve nem apikalis bal kamrai elektrodapozicioval jellemezhetd pacienseknél
szignifikdnsan ritkdbban fordult eld a haldl és szivelégtelenség miatti hospitalizacio
kombinalt végpontja. (73)

A bal kamrai elektroda végso helyét azonban, az optimalisként definialt pozicion
kiviil szamos koriilmény; igymint a sziv vénas rendszerének anatdmidja, az implantalt
bal kamrai elektréda jellemzOi ¢€s stabilitdsa, valamint az esetlegesen fellépd
rekeszingerlés befolyasolja. (74, 75) A reszinkronizacios kezelés elsd évtizedében
gyakori (5-9%) klinikai problémat jelentett a bal kamrai elektréda diszlokécioja,
melynek elkeriilésére egyrészt j implantacios technikék adtak lehetdséget. (76, 26, 77)
Masrészt, a késobbi években a technologia fejlodése tette lehetévé, hogy az egyre
vékonyabba vald €és finomabb mandverezést lehetdoveé tévo bal kamrai elektrédak, ugy
keriilhessenek stabil pozicioban implantaciora, hogy a rekeszideg ingerlés is elkertilhetd
legyen. (78)

A kvadripolaris elektrédak elonyds tulajdonsagai, a disztalis végiikon talalhato,
négy kiilonb6zd ingerléshez hasznalhatd polusaikbol kovetkeznek. Az optimalis
ingerlési helyet igy a legkésObbi elektromos aktivacio, a legalacsonyabb ingerkiiszob €s
a rekeszingerlés elkeriilésének egyiittes szempontjai alapjan, programozas soran is meg

lehet hatarozni. (79) 3.4bra

-12-



DOI:10.14753/SE.2021.2511

3.4bra Kvardipolaris €s bipolaris bal kamrai elektrodak (sajat fotd)

A kvadripolaris elektroddk els6é klinikai hasznalatarol 2011-ben sziiletett
kozlemény, mely sordn a konvencionalis vektorok esetén 12%-ban fellépd
rekeszingerlés programozassal megsziintethetd volt. (80) Tobb megfigyeléses vizsgalat
soran, az 1j elektrodaval kapcsolatban magas beiiltetési sikerarany, stabil ingerkiiszob,

alacsony diszlokacios rata ¢s ritka rekeszingerlés volt megfigyelheto. (81, 82) 4. dbra

4.4bra - Abott Quartet ™ elektroda csalad (83)
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Szintén obszervaciés tanulmanyok, bipolaris elektrodahoz képest, a
kvadripolaris elektrodaval végzett reszinkronizacidos kezelés esetén kedvezdbb
mortalitasarol szdmoltak be. (84-86) Egy késdbbi megfigyeléses vizsgalatban, bar sem
tulélési elony, sem hospitalizacids nyereség nem mutatkozott, de a kvadripolaris bal
kamrai elektrdda alkalmazasa mellett ritkdbban fordult eld a betiltetési sikertelenségbdl,
elektréda diszlokaciobol és az elektroda kikapcsoldsabol allo primer végpont. (87)
Randomizalt kutatdsok pedig jelentdsebb bal kamrai ejekcios frakcid javulast irtak le, a
bal kamrai elektrodaval kapcsolatos események ritkabb eléforduldsa mellett. (88, 89)

A négypolusu elektrodak koltséghatékonynak 1is bizonyultak egy angol
tanulmany eredményei alapjan. A bipolaris elektroddhoz képest kiss€é magasabb
implantacidkori ar, az 6t éves utankovetés soran észlelt alacsonyabb szivelégtelenség és
telepcsere miatti rehospitalizacios arany miatt béven megtériil. (90) Erthetd, hogy az
Eur6pai Kardiologusok Téarsasaga altal 2018-ban végzett, a reszinkronizacios kezelés
alkalmazasarol szol6 felmérésében a kvadripolaris elektrodakat mar gyakrabban (57%-

ban) hasznaltdk, mint elddeiket. (91)

2.5) Jobb kamrai sokkelektroda fajtaja és pozicidja

Eleinte a két sokktekercses elektréda nagyobb elterjedtségéhez a dupla
sokktekercs mellett tapasztalt alacsonyabb defibrillacios kiiszob és kisebb defibrillacios
energiasziikséglet jarult hozza. (92, 93) (5.abra) Ugyanakkor, mivel a defibrillator
kezelés Achilles-sarkat a sokkelektroda sériilékenysége jelenti, az egyszeriibb felépitési
egy sokktekercses vezetékek, hosszl tdvon eldnnyel kecsegtethetnek. (94, 95) Mivel a
dupla sokktekercses elektréddk nemcsak alacsonyabb defibrillacids kiiszobbel, hanem
transzvénas eltavolitdskor magasabb szovOdményrataval is jellemezhetek, az egy

sokktekercses defibrillator vezetékek hasznalata nett6 klinikai elénnyel jarhat. (96-98)
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5. abra egy sokktekercses és két sokktekercses defibrillator elektroda (Magyar

Honvédség Egészségligyi Kdzpontban kezelt betegek mellkasfelvételei - sajat anyag)

Az, hogy a defibrillator elektroda szeptalis pozicionalasa az apikalishoz hasonld
beiiltetési sikerarannyal, és hasonld eredményességgel jellemezhetd, defibrillator
indikacioval bir6 betegek korében, a SEPTAL vizsgalat 6ta igazolt. (99) (6.4bra)

Viszont az, hogy a reszinkronizacios kezelés eredményességének tekintetében
tudomanyos érdeklédés fokuszaba keriilt. A nagy, reszinkronizacios kezelés helyét
meghatarozo, mérfoldké tanulmanyok retrospektiv analizisei jobbara egybecsengd
eredményeket hoztak. A MADIT-CRT vizsgalat betegei kdzott végzett elemzések soran
hasonl6 echokardiografias valasz volt megfigyelheté a jobb kamrai elektroda csucsi,
illetve nem apikdlis helyzete esetén, viszont az apikalis elektrodapozicioval
jellemezhetd csoportban, a kamrai ritmuszavarbdl és haldlozasbol allo kombinalt
szekunder végpont ritkabban fordult eld. (100) Ugyanakkor, azon betegek halalozasa,
akiknél a nem apikalis jobb kamrai -elektrodapozicio, apikalis bal kamrai
elektrodahelyzettel egyiitt fordult elé, magasabb volt. (101) A REVERSE vizsgalat
betegei azonos kimenetelt mutattak kiilonboz6 jobb kamrai elektrédapoziciok esetében.

(73)
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6. abra apikalis és szeptalis elektrodapozicié (Magyar Honvédség Egészségligyi
Kozpontban kezelt betegek mellkasfelvételei - sajat anyag)

A jobb kamrai elektroda pozici6 akut hemodinamikai hatdsat vizsgald
tanulmanyok apikalis vagy szeptalis helyzet tekintetében, univerzalisan optimalis
lokalizaciét nem tudtak identifikalni. (102, 103)

Tobb, kis elemszamu, megfigyeléses vizsgalat publikacioja sziiletett a témaban,
melyek viszont részben ellentmondd eredményeket kdzoltek. Egyes szerzok szeptalis
sokkelektroda pozicid esetén, szignifikansan nagyobb bal kamrai végdiasztolés
atmérocsokkenést irtak le, mint apikalis elektréda pozicido esetén. (104) Mas

munkacsoport eredményeiben pedig, apikalis és szeptalis elektrodapozicid esetén is
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azonos klinikai valasz volt megfigyelhetd, de apikalis elektrédapozicio esetén tobb
beteg ejekcids frakcidja mutatott harminc szazaléknal nagyobb javulast. (105)

Egy kinai munkacsoport kozlése alapjan, a jobb kamrai elektroda szeptalis vagy
apikalis helyzete Oonmagdban nem jart kiilonb6z6 kamrai ritmuszavar elfordulasi
gyakorisdggal. (106) Tovabbi szerzOk szintén nem talaltak kiilonbséget a 6 perces
jarastavolsagban, NYHA funkcionalis osztalyban és a bal kamrai végszisztolés
volumencsokkenésében szeptalis €s apikalis elektréda pozicid esetén, hat hdonapos
utankdvetés soran. (107)

Egy, tizenkét tanulmany eredményei alapjan késziilt, metaanalizis soran hasonld
echokardiografiaval mért valasz volt megfigyelhetd csucsi €és nem apikalis
elektrédapozicio esetén is. (108)

A SEPTAL CRT vizsgélatban 263 csokkent ejekcios frakcioval jard
szivelégtelenségben szenvedd, reszinkronizacios defibrillator beiiltetést igényld beteget
randomizaltak szeptalis vagy csucsi elektrodapoziciora. A bal kamrai végszisztolés
volmencsokkenés azonos volt a két csoportban, ahogy az elsd szivelégtelenség
eseményig vagy halalozasig eltelt 1d6 is. (109) A SPICE (Septal Positioning of
ventricular ICD Electrodes) vizsgalat reszinkronizacids defibrillator beiiltetésen atesett
betegeinek esetében szintén nem volt kiilonbség az elektro- vagy echokardiogréfias
paraméterek valtozasaban, kiilonb6zd jobb kamrai elektrodapozicid esetén, viszont
szeptalis elektrodahelyzet mellett hosszabb 1d6 telt el az elsd szivelégtelenség
eseményig ¢s a haldlozasig. (110) Permanens pitvarfibrillalé szivelégtelen betegek
korében végzett randomizalt vizsgalat, a reszinkronizaciés kezelés azonos
eredményességét mutatta jobb kamra kidramlasi és csucsi elektrodapoziciok esetén.

(111)

2.6) Tavmonitorozas

A beiiltethet6 elektromos kardialis eszkdzok utankovetése esszencialis, mivel az
eszk6zO0k bonyolultsagdbdl adddoan az intervenciot igényld problémék gyakorisdga
nem elhanyagolhat6. (112, 113) Féképp igaz ez a reszinkronizacids defibrillatorokra,
melyek esetében a sebészi reviziot igényld komplikaciok tobb, mint kétszer gyakrabban

fordulhatnak eld, mint egy- vagy kétiiregi ICD-k esetén. (39)
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A beiiltethetd kardialis elektromos eszkozok tdvmonitorozésanak technikai
lehetdségel a kétezres évek Ota adottak. Az implantalt eszkdzben talalhatdé antenna
segitségével, a késziilékben tarolt adatok, egy kozeli kommunikacios eszkdzon keresztiil
tovabbithatoak egy kézponti szerverre, ahonnan az informacidhoz a klinikus hozzafér.

(114) (7.4abra)

7.4bra Tavmonitorozas technikai folyamata (sajat kép)

Eleinte a tdvmonitorozast lehetové tévé eszkozok a beteg kézremikodését
igényeltek a lekérdezéshez, viszont a jelenleg elérhetd eszkozok automatikusan
tovabbitjak a beiiltethetd kardialis elektromos eszkoz adatait. (115) Az automatikus
adatkiildés ugyanakkor nem jelenti azt, hogy a sikeres tdvmonitorozashoz nincs sziikség
a beteg aktiv egyiittmiikdodésére; az eszkozok aram ellatasarol és a megfeleld miikodés
feltételeir6l gondoskodniuk kell. (116)

Az els6 vizsgalatok igazoltdk, hogy a tdvmonitorozas alkalmas a beiiltethetd
kardidlis eszkdzok esetleges technikai problémainak automatikus felismerésére, igy a
betegellatds javitdsara, a paciensek biztonsaganak novelésére, egyszersmind az
egészségligyl erOforrasok allokdciojdnak optimalizalasara. (117) A technologia
segitségével a pitvarfibrillaci6 korai észlelése is lehetséges, lehetové téve az adekvat
dontést az antikoagulans kezelés sziikségességérdl. (118)

Randomizalt vizsgalatok igazoltdk, hogy a tavmonitorozas képes csokkenteni az

aritmiak fellépése és felismerése kozott eltelt idot (119), a hospitalizacid atlagos idejét
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(120), valamint mind az adekvat, mind a sziikségtelen sokkleadas gyakorisagat. (121)
Mindezeken feliil, a személyes defibrillator kontrollok szdma is biztonsagosan
redukalhato. (122) Kiilonb6zd klinikai vizsgalatokban, a reszinkronizacios kezelésben
részesiilo, vagy defibrillatorral €l6 betegek esetén, a tdvmonitorozas segitségével a
szivelégtelenség rosszabbodasa hamar felismerheté volt, igy siirgds korhazi
megjelenésekre ritkdbban volt sziikség €s csokkent az egészségiigyi rendszer terhelése
is. (123-125)

Regiszteradatok szerint, a tAvmonitorozas tulélési elonnyel is jarhat. (126, 127)
Ezen, nem randomizalt publikdciokban viszont, kelld szadmu klinikai paraméter
ismeretének hidnyadban, a tdvmonitorozasban részesiilé ¢és a hagyomanyosan
utankovetett betegek prognozisanak megfeleld Osszevetése kevéssé lehetséges. A
multicentrikus EFFECT vizsgélatban, a defibrillatorral €16 betegeknél alacsonyabb
halalozas ¢és kardiovaszkuldris hospitalizacid volt megfigyelhetd tdvmonitorozas
hasznalataval. (128)

A nemzetkozi, randomizalt, kontrollalt, multicentrikus IN-TIME vizsgalatban, a
kétliregli ICD-vel, vagy reszinkronizacidos defibrillatorral €16 szivelégtelen betegek
korében, tdvmonitorozas hasznalataval talélési elény volt elérhetd a hagyomdanyos
gondozashoz képest. (129) Ugyanakkor, az ujabb keletii, szintén randomizalt, MORE-
CARE vizsgalatban (MOnitoring Resynchronization dEvices and CARdiac patiEnts) a
tavmonitorozas nem csokkentette a halalozast és a kardiovaszkularis- vagy eszkozzel
kapcsolatos hospitalizacié gyakorisagat, csak az egészségligyi rendszer igénybevételét.
(130) Ezen kiviil, a REM-HF (Remote management of heart failure using implantable
electronic devices) multicentrikus, randomizalt vizsgalatban hidba volt elére definialt
utankovetési protokoll, hasonlé kimenetelt mutattak a beiiltethetd kardialis elektronikus
eszkozzel €l szivelégtelen betegek hagyomanyos gondozas ¢€s heti adatkiildésen

nyugvo tavmonitorozas esetében is. (131)
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3) Célkitiizések

3.1) Kvadripolaris bal kamrai elektréoda

A reszinkronizacids kezeléshez hasznalt, kvadripolaris bal kamrai elektrdda
alkalmazasanak hatésa, bipolaris elektrédédhoz viszonyitva;
e aklinikai valaszra
e ahosszu tavt klinikai kimenetelre
e echokardiografias paraméterekre

e implantéacios és fluoroszkopias idore

3.2) ICD elektroda tipus és jobb kamrai elektroda pozicio

A sokkelektroda fajtajanak (egy sokktekercses illetve dupla sokktekercses) €s
e a reszinkronizacids kezelésre adott, egységnyi NYHA funkciondlis osztaly
javulaséaval definialt, klinikai valaszra
e Osszmortalitasra
e QRS tartam valtozasra

e echokardiografias paraméterekre

3.3) Tavmonitorozas

A tavmonitorozas tulélésre és a reszinkronizaciora adott echokardiografias
valaszra kifejtett hatdsanak vizsgédlata. Az egészségligyl rendszer hasznalatdnak
felmérése a tdvmonitorozasi riasztasok ¢és az ambulans vizitek szamanak

O0sszehasonlitasaval.
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4) Mddszerek

4.1) Kvadripolaris bal kamrai elektroda
4.1.1) Betegpopulacio

Két centrumos, obszervacios analizisiinkben 536 konszekutiv reszinkronizacios
defibrillator beiiltetésen atesett (Magyar Honvédség Egészségligyi Kozpontban 227 {6,
valamint a frankfurti J.W. Goethe Egyetemen 309 f6) beteg adatait elemeztiik
retrospektiven. A beiiltetések 2005 és 2016 kozott torténtek, az implantacid indikacioi
az aktualis europai kardiologus tarsasag ajanlasdnak megfelelden keriiltek
meghatarozasra. (132, 27) A vizsgélat a Helsinki Deklaracioban lefektetett elvekkel
0sszhangban zajlott, a kutatési tervet mindkét centrum helyi etikai bizottsaga elfogadta.
4.1.2) A vizsgalat lefolyasa

A beiiltetett defibrillatorok és elektrodaik az alabbi gyartok termékei voltak:
Biotronik (Németorszag), ELA/Sorin (Olaszorszag), Guidant/Boston Scientific (MA,
USA), Medtronic (MN, USA), St. Jude Medical/Abott (MN, USA).

A bal kamrai elektrodakat transzvéndsan implantaltak, amennyiben az anatémia
ezt lehetévé tette egy laterdlis vagy poszterolateralis oldalagba. A kvadripolaris
elektrodak FDA engedélyének megszerzését kovetden keriiltek hasznélatra (SJM/Abott
Quartet™, Medtronic Attain Performa™, Boston Scientific Acuity X4™, Biotronik
Sentus Pro MRI™). Minddsszesen 4 bipolaris elektroda implantacioja tortént
epikardidlisan, sikertelen transzvénas beliltetési kisérletet kovetden. A beliiltetett bal
kamrai elektroda fajtaja (bipolaris vagy kvadripolaris) az operald orvos valasztasa volt.
4.1.3) Végpontok

Vizsgalat végpontjai a reszinkronizacids kezelésre adott pozitiv klinikai vélasz
¢és az Osszhalalozas voltak. Pozitiv klinikai valaszként, a beiiltetést kovetoen fél évvel
értékelt, legalabb egy osztidlynyi NYHA funkciondlis stddium szerinti javuldst
definidltunk.

Rogrzitettlink echokardiografids (bal kamrai ejekcids frakcid, bal kamrai

végdiasztolés atmérd) €s elektrokardiografias (QRS szélesség, biventrikularis ingerlés
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gyakorisag) paramétereket is, tovabba a reszinkronizéacios defibrillatorok beiiltetésének
procedura idejét és a fluoroszkdpias 1dot.
4.1.4) Statisztikai modszerek

A statisztikai analizist SPSS szoftver segitségével végeztiik (24.0-s verzio, IBM,
USA). A valtozok normal eloszlasanak vizsgéalatdhoz Kolmogorov-Smirnov tesztet
hasznaltunk. A kvadripolaris illetve bipolaris elektrédaval implantalt betegcsoportok
adatainak Osszehasonlitdsara kategorikus valtozok esetén khi-négyzet probat,
folyamatos valtozok esetében pedig két mintas t-probat vagy a Mann—Whitney U tesztet
alkalmaztuk. A kiindulaskori paraméterek €s a reszinkronizacids kezelésre adott klinikai
valasz Osszefliggését khi-négyzet teszttel és multivarians logisztikus regresszidval
vizsgaltuk. Azon kiindulasi paraméterekkel kalkulaltunk multivarians modelliinkben,
melyek univarians analizis sordan p<0,1 értéket mutattak (életkor, nem,
primer/szekunder prevencids indikacid, hipertonia, pitvarfibrillacid, iszkémias
szivbetegség, veseelégtelenség, periférias verdérbetegség, NYHA funkciondlis stddium,
upgrade beavatkozas, antikoaguldns kezelés, diuretikum illetve amiodaron szedése).
Tulelési gorbéket Kaplan-Meier modszerrel abrazoltuk. A bal kamrai elektroda

fajtajanak talélésre gyakorolt hatasat Cox regresszioval analizaltuk.

4.2) ICD elektroda tipus és jobb kamrai elektroda pozicio
4.2.1) Betegpopulacio

A két centrumos (Magyar Honvédség Egészségiigyl Kozpont és a frankfurti J.W.
Goethe Egyetem) retrospektiv, obszervacios vizsgélatunkban 563, 2005 és 2016 kozott
konszekutivan reszinkronizacids defibrillator beiiltetésben részesiild beteg adatait
elemeztikk. Az implantaciok az aktudlisan érvényben [év6 eurdpai szakmai
iranyelveknek megfelelden torténtek. (132, 27) A vizsgalatot mindkét centrum etikai
bizottsaga elfogadta, az a Helsinki Deklaracioban lefektetett elvekkel Osszhangban
zajlott.

A beiiltetéskor az aldbbi kiindulasi paramétereket rogzitettiik: életkor, nem,
NYHA funkcionalis osztaly, szivelégtelenség etiologidja, primer / szekunder prevencids
indikacio, upgrade beavatkozas, bal kamrai elektréda pozicid, relevans tarsbetegségek

(pitvarfibrillacid, hipertonia, kronikus obstruktiv tiidobetegség, cukorbetegség, korabbi
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gutaiités, periférids érbetegség, veseelégtelenség, anémia), gyodgyszeres kezelés
(antikoagulans, trombocita aggregacid gatld, angiotenzin konvertdz enzim inhibitor,
angiotenzin receptor blokkolo, béta-receptor blokkold, mineralokortikoid receptor
antagonista, diuretikum, digitdlisz, amiodaron, statin), QRS tartam ¢és morfoldgia, bal

kamrai ejekcios frakcio, bal kamrai végdiasztolés atmérd.

4.2.2) A vizsgalat lefolyasa

A beltiltetett eszk6zok és elektrodak az alabbi gyartok termékei voltak: Biotronik
(Németorszag), ELA/Sorin (Olaszorszadg), Guidant/Boston Scientific (MA, USA),
Medtronic (MN, USA), St. Jude Medical/Abott (MN, USA). A beiiltetett defibrillator
elektroda fajtaja az operald orvos valasztasa volt, ahogyan a végso elektrédapozicio is.
Az elektroda csucsi vagy nem apikalis helyzetét a miitéti leirdsok €s a posztoperativan

késziilt mellkas rontgen vizsgélatok alapjan hataroztuk meg.
4.2.3) Végpontok

A vizsgalat primer végpontja a reszinkronizacids kezelésre adott klinikai véalasz
¢és az Osszmortalitas voltak. A reszinkronizacids kezelésre adott klinikai valaszt, a hat
honapos kontroll alkalmaval értékelt, NYHA funkciondlis osztaly egységnyi javulasaval
definidltuk. A masodlagos végpontok a kardiovaszkularis mortalitds, valamint az echo-
¢s elektrokardiografids paraméterek valtozasai voltak, a beiiltetéshez képest fél év

elteltével.

4.2.4) Statisztikai modszerek

A statisztikai analizist SPSS szoftver segitségéve végeztiik (24.0-s verzio, IBM,
USA). A khi-négyzet probat kategorikus valtozok, a két mintas t-probat vagy a Mann—
Whitney U tesztet folyamatos valtozok Osszehasonlitasara alkalmaztuk. A talélési
gorbeket Kaplan—-Meier modszerrel jelenitettiik meg. A defibrillator elektroda fajtajanak
¢€s pozicidjanak tulélésre gyakorolt hatasat Cox regresszioval vizsgaltuk.

A jobb kamrai elektréda pozicid bal kamrai ejekcios frakcioval, bal kamrai
végdiasztolés atmérdvel illetve QRS tartammal vald Osszefliggését nem paraméteres

tesztekkel és multivarians linedris regresszios modell segitségével elemeztiik.
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4.3) Tavmonitorozas
4.3.1) Betegpopulacio

Egy centrumos, retrospektiv, obszervacios vizsgalatunkba a Magyar Honvédség
Egészségligyr Kozpont Kardiologiai osztalyan, 2011 januarja és 2016 juniusa kozott
konszekutivan reszinkronizacids defibrillator beiiltetésen atesett betegeket valogattunk
be. A  beiltetés indikdciojat az aktualisan érvényben 1évé europai szakmai
iranyelveknek megfelelden allitottuk fel. (132, 27)

Tobb gyartd eszkozei keriiltek betiltetésre. (Biotronik, Németorszag; ELA/Sorin,
Olaszorszag; Guidant/Boston Scientific, Marlborough, MA; Medtronic, Minneapolis,
MN; és St. Jude Medical/Abott, St. Paul, MN). A beiiltetett eszkoz fajtdja az operator

valasztésa volt.
4.3.2) A vizsgalat lefolyasa

A tavmonitorozas lehet0ségét minden, arra alkalmas eszkoz beiiltetésében
részesiilo betegnek felajanlottuk. A lehetdséggel €éIni kivand paciensek alkottak a
tavmonitorozasban részesiilé betegcsoportot. A tdvmonitorozasra nem alkalmas eszkozt
kapo betegek €s a tdivmonitorozast nem vallald paciensek egylittesen alkottak a kontroll
csoportot, akiket hagyomanyos mddon gondoztunk Ritmus Ambulanciankon.
Vizsgéalatunk ideje alatt két gyartd tdvmonitorozd rendszere volt elérhetd
centrumunkban (Medtronic CareLink halozat, Medtronic Inc Minneapolis, MN; ¢s
Home Monitoring Service Center, Biotronik GmbH & Co. KG, Németorszag). 8.abra

-
Y N\

8. abra bal oldalon: Medtronic CareLink Home Monitor ™(133), jobb oldalon Biotronik

Cardiomessenger Smart ™(134)
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A CareLink halozatra hadrom okbol érkezhet adat a beiiltetheté kardidlis
eszkozrdl; az orvos altal elére meghatarozott gyakorisaggal iitemezett, tervezett
lekérdezés, a beteg altal inditott soron kiviili adatkiildés, valamint az eszkoz Aaltal,
megfeleld kritériumok teljesiilése esetén automatikusan triggerelt riasztas esetén
torténhet adatkiildés. Vizsgéalatunkban az automatikusan tervezett adatkiildés
gyakorisdga harom hénap volt. (135) Betegeinknek azt javasoltuk, hogy
szivdobogasérzés, eszméletvesztés, vagy romld szivelégtelenség tlinetek esetén
inditsanak lekérdezést. Az eszk6zO0k automata riasztast a korabban publikalt, Medtronic
altal szponzoralt tanulmanyokkal egyezd esetekben kiildtek, ugymint; OptiVol riasztas
(folyadék index > 60 Q-nap), napi pitvarfibrillacios teher tobb mint 6 6ra/nap, magas
(100/perc feletti) kamrafrekvencidju pitvartibrillacié tobb mint 6 o6rén at, ketté vagy
annal tobb leadott sokk, az adott zonaba programozott dsszes terdpia leadésa, elektroda
integritasara vonatkozo riasztasi paraméterek teljesiilése, normal tartomanyon kiviili
impedancia érték, telepkimeriilés. (136, 135, 123)

A mobiltelefon haldzatot hasznalé Biotronik Home Monitoring rendszere napi
rendszerességgel indit adatkiildést, klinikailag jelentds esemény esetén pedig azonnal,
soron kiviil is. (137) A tovabbitott adatok kozt szerepel a késziilék aktualis beallitasa, a
telepfesziiltség, az impedancia értékek, az eseményszdmlalok értékei, a biventrikularis
ingerlési arany, az atlagos szivfrekvencia €s szivfrekvencia variabilitds, valamint a beteg
aktivitasa. (138)

A tavmonitorozdsban  részesiild  betegeknek  személyes  kontrollt,
panaszmentesség esetén, éves gyakorisaggal javasoltunk. (139) A tdvmonitorozassal
kapott adatokat naponta értékelte a rezidensekbdl, szakorvosjeloltekbdl és
elektrofiziologusokbdl all6 csapatunk. Szivelégtelenség progresszid gyantija esetén
szivelégtelenség specialista segitségét is igénybe vettiik.

Az adatkiildéseket harom csoportra osztottuk; klinikailag nem jelentdsnek,
klinikailag relevansnak (sarga riasztas), vagy klinikailag siirgdsnek (piros riasztés)
értékeltiik Oket. A felosztas szempontjait részletesen a 2.sz. tabldzat tartalmazza.
Klinikailag relevans, sarga riasztas esetén a betegekkel kapcsolatba Iéptiink telefonon €s
egy héten beliili személyes vizitre hivtuk be Oket. Klinikailag siirgds, piros riasztas

esetén 24 oOran beliil reagiltunk a jelkiildésre. Azon betegeket szintén megkerestiik,
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akikrél négy héten keresztiil nem érkezett tdvmonitorozasi adat. A kontroll csoport
betegei hagyomanyos személyes utankovetésben részesiiltek; dket az iranyelvekben

javasoltaknak megfeleléen 3-6 havonta vartuk személyes ellenérzésre. (139)

2. sz. tablazat Klinikailag siirgds és klinikailag relevans események definicidja (RRT:

kozelgd telepkimeriilés, EOS: telepkimertilés)

CareLink Home Monitoring
Klinikailag siirgds események
Kamrai tahikardia Igen igen
Leadott sokkok szama >1 >1
Sikertelen terapia A z6néaba Maximalis energiaja
programozott §sszes sokk is ineffektiv

terapia leadasra kertilt

Normal tartomdnyon kiviil | Igen igen

elektréda impedancia

Klinikailag relevans események

Szivelégtelenség OptiVol riasztas Atlagos szivfrekvencia

romlasanak gyanuja >80/perc vagy VES/o6ra
> 50

Alacsony biventrikularis <90% <85%

ingerlési arany

Pitvari tahikardia / Pitvari ritmuszavar Pitvari epizod >6 ora €s
pitvarfibrillacio teher >6 d6ra/nap, kamrafrekvencia
Kamrafrekvencia >120/perc
>100/perc
Nem tartds kamrai Igen nem
tahikardia
Telepkimeriilés RRT, EOS RRT, EOS

A betegek kiinduldsi demografiai adatait, tarsbetegségeiket, gyogyszeres
kezelésiiket, EKG eltéréseiket, echokardiografids ¢€s laboratériumi paramétereiket

rogzitettiik vizsgéalatunkba torténd bevonasukkor €s az ellendrzések alkalmaval. Minden
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tavmonitorozasban részesiilo beteg alairt egy megfeleld beleegyezd nyilatkozatot.
Vizsgalatunk a Helsinki Deklaracidban rogzitett alapelveknek megfelelden zajlott. A

vizsgalati protokollt a korhéazi etikai bizottsag elfogadta.
4.3.3) Végpontok

A halédlozdsi adatokrol, amennyiben a betegek hozzatartoz6itél nem 4&llt
pontosabb adat rendelkezésre, a NEAK TAJ szam autorizacios rendszerébdl nyertiink
informaciot. A reszinkronizacidra adott echokardiografids valaszt a beiiltetéshez képest
6-12 honap kozott késziilt szivultrahang vizsgalat soran mért 5%-os abszolut bal kamrai
ejekcios frakcid javulasaként definidltuk. Az ambulans megjelenések szdmat a korhazi

betegnyilvantart6 informatikai rendszer segitségével dsszesitettiik.
4.3.4) Statisztikai modszerek

A statisztikai analizist a PASW Statistics szoftver 18.0.0-as verzidjaval végeztiik
(WinWrap Basic, Polar Engineering and Consulting). A folyamatos valtozok normal
eloszlasanak vizsgalatdhoz Kolmogorov-Smirnov tesztet alkalmaztunk. A kategorikus
valtozokat khi-négyzet probaval, a folyamatos valtozdkat pedig normal eloszlas esetén
két mintds t-teszttel, nem normal eloszlds esetén pedig Mann-Whitney U teszttel
hasonlitottuk 6ssze.

A tavmonitorozas tuléléssel vald Osszefliggésének vizsgalatara Cox regressziot
végeztiink. Az univarians analizist a kdvetkezd valtozokkal alkalmaztuk: életkor, nem,
szivelégtelenség ambulancian torténd gondozéds, upgrade beavatkozas, szekunder
prevencios indikacid, iszkémids etiologia, pitvarfibrillacid, hipertonia, hiperlipidémia,
cukorbetegség, korabbi gutaiités, periférias érbetegség, kronikus obstruktiv
tiidobetegség, NYHA funkcionalis osztaly, bal kamrai ejekcios frakcio, QRS tartam, bal
Tawara-szar blokk, becsiilt glomeruldris filtraciés rata, hemoglobin, valamint
gyogyszeres kezelés (trombocita aggregacio gatld, béta-receptor blokkold, angiotenzin
konvertaz enzim inhibitor/ angiotenzin receptor blokkold, mineralokortikoid receptor
antagonista, diuretikum, digitalisz, amiodaron, statin). Minden p<0,10-et mutatod
valtozot multivaridans Cox regresszioval is megvizsgaltunk. Statisztikailag
szignifikansnak a p<0,05 érteket tekintettiik. A tulélési gorbét Kaplan-Meier modszer

segitségével jelenitettiik meg. A hasznalt tdivmonitorozd rendszer esetleges befolydsolo
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szerepét kimutatando, az Osszhaldlozast a CareLink és Home Monitoring alcsoportok

kozott 1s 6sszehasonlitottuk.
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5) Eredmények

5.1) Kvadripolaris bal kamrai elektréoda

Analizisiinkben szerepld 536 reszinkronizacios defibrillator beiiltetésben
részesilo beteg adatait elemeztiik, akik koziil 227 {6t Budapesten, 309 {6t pedig
Frankfurtban kezeltek. 123 esetben (23%) keriilt kvadripolaris elektréda implantalasra.
A beiiltetéskori adatokat a 3.sz. tablazat foglalja 6ssze. A betegek atlagéletkora 66 + 11
¢v kozottinek bizonyult, a paciensek 65%-a volt férfi. Tébb mint felilk esetében az
alapbetegség iszkémias szivbetegség volt (n=302; 56%). A defibrillator beiiltetés
legtobbszor elsddleges megeldzd jelleggel tortént (n=423; 79%). A reszinkronizacios
defibrillator betiltetések kozel egyharmada (n=180; 28%) korabbi beiiltethetd
beavatkozas volt. A betegek majdnem kétharmada (n=381; 59%) szenvedett magas
vérnyomas betegségben, egyharmaduk (n=185; 35%) permanensen pitvarfibrillalt,
szintén harmaduk (n=188; 35%) cukorbeteg volt. A paciensek az iranyelveknek

megfelelden, optimalis gyogyszeres kezelésben részestiltek.
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3.sz. tablazat Beiiltetéskori paraméterek (kg: kilogramm, NYHA: New York Heart

Association, ms: milliszekundum)

Osszes beteg | Kvadripolaris Bipolaris p
n=536 elektroéda n=123 | elektréda n=413
Eletkor (év) 66+ 11 67 + 10 66+ 11 0,21
Férfi nem 421 (65%) 100 (81%) 321 (78%) 0,37
Testsuly (kg) 76 £ 22 74 + 38 77 £20 0,32
Primer prevencio6 423 (79%) 96 (78%) 327 (79%) 0,69
Upgrade 180 (28%) 33 (27%) 147 (36%) 0,07
Iszkémids szivbetegség | 302 (56%) 76 (62%) 226 (55%) 0,17
QRS szélesség (ms) 159 + 29 158 +29 159 +£29 0,6
Bal Tawara-szar blokk | 406 (76%) 98 (80%) 308 (75%) 0,07
Hipertdnia 381 (59%) 85 (69%) 296 (72%) 0,58
Pitvarfibrillacié 185 (35%) 44 (36%) 141 (34%) 0,74
Cukorbetegség 188 (35%) 42 (34%) 146 (35%) 0,81
Veseelégtelenség 238 (45%) 51 (41%) 187 (45%) 0,67
Periférias érbetegség 53 (10%) 14 (11%) 39 (9%) 0,53
NYHA funkcionalis 0,57
osztaly
I 22 (4%) 5 (4%) 17 (5%)
11 166 (31%) 34 (28%) 132 (33%)
111 300 (56%) 68 (55%) 232 (53%)
v 47 (9%) 15 (12%) 32 (8%)
Bal kamrai ejekcios 25+7 27+7 25+7 0,04
frakcio (%)
Bal kamrai 66 + 10 65+10 66+ 10 0,06
végdiasztolés atmérd
(mm)
Gyobgyszeres kezelés
Trombocita aggregacid | 302 (47%) 67 (54%) 235 (57%) 0,68
gatlo
Antikoagulans 212 (39%) 69 (56%) 142 (34%) 0,14
Béta receptor 519 (97%) 119 (97%) 400 (97%) 0,99
blokkolok
Angiotenzin konvertaz | 428 (80%) 96 (78%) 332 (80%) 0,57
enzim inhibitor
Angiotenzin receptor 92 (17%) 23 (19%) 69 (17%) 0,61
blokkolo
Mineralokortikoid 434 (81%) 108 (88%) 326 (79%) 0,04
receptor antagonista
Diuretikum 481 (90%) 110 (89%) 371 (90%) 0,87
Digitalisz 179 (34%) 20 (16%) 159 (38%) <0,00
1
Amiodaron 136 (26%) 21 (25%) 105 (25%) 0,96
Statin 367 (69%) 82 (67%) 285 (69%) 0,62
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A kvadripolaris bal kamrai elektroda beiiltetése rovidebb fluoroszkopias idével
(14 perc vs. 20 perc; p < 0,001) és kisebb sugarterheléssel (23 Gy/em® vs. 29 Gy/em’;
p=0,03) lehetséges volt. Laterdlis elektroda poziciora torekedve egy lateralis,
poszterolateralis, vagy anterolateralis szinusz koronariusz oldaladgat az esetek 72%-ban
sikeriilt kvadripolaris és az esetek 71%-ban bipolaris elektrodaval elérni (p=0,15). A
nem apikalis pozicio tekintetében sem volt kiilonbség a két csoport kozott; kvadripolaris
elektréda esetén 73%-ban, bipolaris elektroda esetén 78%-ban sikeriilt a bal kamrai

elektrédat nem csucsi pozicidoba implantalni. (p=0,18). (4.sz. tablazat)

4.sz. tablazat Beiiltetés jellemz0i és elért elektroda poziciok

Osszes beteg | Kvadripolaris Bipolaris elektroda | p
(n=536) elektréda (n=123) | (n=413)
Implantacio ideje | 116 +46 101 + 37 120 + 48 <0,001
(perc)
Fluoroszkdpia 19+ 14 14+10 20+ 15 <0,001
ideje (perc)
Dozis feliilet 29 +28 23 £25 29 £ 28 0,03
termék (Gy/cm?)
Bal kamrai
elektréda pozicio
Lateralis 384 (72%) 89 (72%) 295 (71%) 0,15
Nem lateralis 148 (27%) 24 (27%) 114 (27%)
Epikardialis 4 (1%) 0 (0%) 4 (1%)
Csucsi 115 (21%) 33 (27%) 82 (20%) 0,18
Nem apikalis 411 (77%) 90 (73%) 321 (78%)
Epikardialis 4 (1%) 0 (0%) 4 (1%)

A kvadripoldris elektrodaval implantalt betegcsoportban szignifikdnsan
gyakoribb volt a reszinkronizacids kezelésre adott klinikai vélasz, tehat a NYHA
funkcionalis stadium egy osztalynyi javulasa (77% vs. 63%; p < 0,001). Az eldny6sebb
klinikai valasz a potencidlisan befolyassal biré kiinduldskori paraméterekkel tortént
korrigalast kovetden is megfigyelhetd volt (korrigalt rizikohanyados; 2,3; 95%-os
konfidencia intervallum 1,37-3-85; p=0,002).

A beiiltetést kovetéen hat honappal, echokardiografidval meghatarozott bal
kamrai ejekcios frakcido €s bal kamrai végdiasztolés atmérd valtozdsdban nem volt
szignifikans kiilonbség, a kiilonbozd bal kamrai elektrodaval jellemezhetd csoportok

kozott (LVEF: p=0,13, LVEDD: p=0,57). (5.sz. tablazat)
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5.sz. tablazat Echokardiografias és EKG paraméterek valtozasa (mm: milliméter, ms:

milliszekundum)
Osszes Kvadripolaris | Bipolaris | Univarians | Multivarians
beteg elektroéda elektréda | p p
n=536 n=123 n=413
Klinikai valasz | 356 (66%) | 95 (77%) 260 (63%) | 0,001 0,002
Bal kamrai 6+9 4438 6+9 0,13 -
ejekcios frakcid
novekedés (%)
Bal kamrai 1+12 1+11 1+12 0,57 -
végdiasztolés
atmérd
csOkkenés (mm)
QRS tartam 11+10 21 +30 8+ 35 0,004 <0,001
csokkenés (ms)

A beiiltetéskor 407 beteg (76%) mutatott bal Tawara-szar blokk morfologiat
(QRS tartam: 159 £ 29 ms). A hat hénappal késébb meghatarozott QRS szélesség
alapjan szamitott QRS tartam csokkenés, kvadripolaris bal kamrai elektroda esetén,
szignifikdnsan nagyobb volt (21 + 30 vs. 8 £ 35 ms, p=0,004 /univarians/,
p<0,001/multivarians/). A biventrikularis ingerlés gyakorisaga a hat honapos kontroll
soran nem kiilonbozott jelentdsen a két csoport kozott (kvadripolaris elektroda: 93% vs.
bipolaris elektrdéda: 91%; p = 0,2).

A 39 + 31 hoénapos utankodvetési 1d6 alatt 172 paciens (27%) hunyt el. A
bipolaris elektrédaval implantélt betegek kozott tobb haldleset tortént (37% vs. 16%), de
ezen eltérés nem volt szignifikdns (rizikbhanyados = 0,81; 95%-o0s konfidencia

intervallum: 0,51-1,31, p=0,4). (9.4bra)

-32-




DOI:10.14753/SE.2021.2511

1,0
\E M Bipolaris
oy = TKvadripolaris
"&%
0,87 J;r.;;;:l._____.l

0,5

Tualelés

0,44

0,27

0,07

T T T T T T T
0 12 24 36 43 60 72

Utankéveteési idd (ho)
9. 4bra Tulélési gorbe (kék vonal: bipolaris elektrédaval implantélt betegek, zold

szaggatott vonal: kvadripolaris elektrodaval implantalt betegek)

A klinikai paraméterekkel torténd illesztés utan a korrigalt riziké hanyados: 0,71
(95%-0s konfidencia intervallum: 0,44-1,15, p=0,16). A haldlozds fliggetlen
prediktoranak az ¢életkor, a vesebetegség, a periférids érbetegség €s az upgrade
beavatkozas bizonyult.(6. sz. tablazat) A specifikus haldlozasi okok k6zott nem volt

kiilonbség a két csoportban. (7. sz. tablazat)

6. sz. tdblazat Haldlozés prediktorai

Riziko 95% Korrigalt 95%
hanyados konfidencia riziko konfidencia
intervallum hanyados intervallum

Kvadripolaris bal 0,81 0,51-1,31 0,71 0,44-1,15
kamrai elektroda
Eletkor 1,05 1,03-1,07 1,04 1,02-1,05
Kronikus vesebetegség | 2,46 1,84-3,29 1,80 1,32-2,45
Upgrade 2,02 1,50-2,72 1,69 1,24-2,32
Periférias érbetegség 2,32 1,55-3,49 1,79 1,17-2,74
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7. sz. tablazat Halalozdsok megoszlasa

Osszes beteg | kvadripolaris bipolaris P
(n=536) elektroda elektroda
(n=123) (n=413)

Osszes halaleset 171 (27%) 20 (16%) 151 (37%) -
6 honapon beliili 34 (5%) 5 (4%) 29 (7%) -
halalozas
kardialis, nem aritmia 38 (6%) 3 (2%) 35 (9%) 0,4
halalozas
kardialis, aritmia oku 10 (2%) 1 (1%) 9 (2%) 0,86
halalozas
egyéb kardiovaszkularis 9 (1%) 1 (1%) 8 (2%) 0,95
halalozas
nem kardiovaszkularis 39 (6%) 2 (2%) 37 2%) 0,14
halalozas
ismeretlen pontos halalok | 75 (12%) 13 (11%) 62 (15%) 0,04

5.2) ICD elektroda tipus és jobb kamrai elektroda pozicio

Vizsgéalatunkban 563 konszekutiv beteg adatait elemeztiik, melybdl 367 {6
(65,2%) ellatasa Németorszagban, 196 16 (34,8%) ellatasa Magyarorszagon tortént. A
betegek tobb mint felénél (313 16, 55,6%) dupla sokktekercsii defibrillator elektrodat
implantaltak, mig 250 paciensnél (44,4%) egy sokktekercsii vezeték keriilt betiltetésre.
A betegek kiindulaskori paramétereit a 8.sz. tablazat tartalmazza. A dupla sokktekercsii
reszinkronizacios defibrillator beiiltetésen atesett betegek hemoglobin szintje magasabb
volt, szélesebb volt a beiiltetés elotti QRS-iik és alacsonyabb a bal kamrai ejekcios
frakciojuk. A dupla sokktekercsti defibrillator elektrodakat gyakrabban implantaltak
apikalisan, viszont bal kamrai elektrédapoziciojuk gyakrabban volt bazalis vagy
kozépsé harmadi. Az egy sokktekerccsel implantalt betegek kozt pedig gyakrabban

sikertilt a bal kamrai elektrodat lateralis vagy poszterolateralis vénaba juttatni.
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8.sz. tablazat Kiindulaskori paraméterek a sokkelektroda fajtaja szerint (TIA: &tmeneti

agyi iszkémias roham, eGFR: becsiilt glomerularis filtracios rata, ml: milliliter, min:

perc, g: gramm, dl: deciliter, ms: milliszekundum)

Osszes beteg | Dupla sokk | Egyetlen sokk | P
n=563 tekercs tekercs
n=313 n=250

Férfi nem 444 (78,9%) | 247 (78,9%) | 197 (78,8%) 0,97
Eletkor (év) 659+10,6 |655+104 |66,4+10,9 0,17
NYHA funkciondlis osztdly | 2,7+0,7 10,7 +0,6 2,6 0,7 0,10
Iszkémids etiologia 314 (55,8%) | 165 (52,7%) | 149 (59,6%) 0,10
Primer prevencio 447 (79,5%) | 253 (80,8%) | 194 (77,9%) 0,39
Upgrade 187 (33,2%) | 106 (33,9%) | 81 (32,4%) 0,71
Pitvarfibrillacié 197 (35%) 105 (33,5%) | 92 (36,8%) 0,42
Hipertdnia 397 (70,5%) | 220 (70,3%) | 177 (70,8%) 0,89
Kroénikus obstruktiv 69 (12,3%) 32 (10,2%) | 37 (14,8%) 0,10
tiidobetegség
Cukorbetegség 200 (35,5%) | 115 (36,7%) | 85 (34%) 0,50
Stroke / TIA az 64 (11,4%) 36 (11,5%) | 28 (11,2%) 0,91
anamnézisben
Periférias érbetegség 62 (11%) 32 (10,2%) | 30 (12%) 0,50
eGFR (ml/min/1,72m’) 59,7 £ 22,8 60,9 + 23 58,3 +£22,5 0,32
Hemoglobin (g/dl) 13,3+1,7 13,4+1,6 13,2+1,8 <0,01
QRS tartam (ms) 159 +29 161 +29 156 + 28 0,04
Bal Tawara-szar blokk 419 (76,3%) | 233 (75,9%) | 186 (76,9%) 0,79
Bal kamrai ejekcios frakciod 25+7 24+7 26+ 7 <0,01
(%)
Bal kamrai végdiasztolés 66+ 10 66+ 11 65+ 10 0,11
atmérd (mm)
Nem apikalis jobb kamrai 262 (47%) 112 (36,2%) | 150 (60,2%) <0,01
elektréda pozicio
Lateralis/poszterolateralis bal | 393 (70,1%) | 205 (65,9%) | 188 (75,2%) 0,02
kamrai elektrodapozicio
Bazalis/mid bal kamrai 431 (76,6%) | 257 (84%) 174 (70,2%) <0,01
elektrédapozicio

A jobb kamrai elektroda poziciordl 558 esetben (99,1%) allt rendelkezésre
informacid. A 9.sz tablazat a jobb kamrai elektroda helyzete alapjan képzett csoportok
beiiltetéskori adatait foglalja 6ssze. A jobb kamrai elektrodat 262 esetben nem apikalis
pozicioba implantaltdk, 296 esetben a sokkelektroda csucsi helyzetben rogziilt. A nem
apikalis elektrodapozicidji csoportban alacsonyabb volt a NYHA funkciondlis staddium,

gyakoribb a primer prevencids indikécio, de ritkabb az upgrade beavatkozas. Magasabb
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volt a becsiilt glomerularis filtracios rata és a bal kamrai ejekcios frakcio, a QRS pedig

keskenyebb.

9.sz. tablazat Kiinduldskori paraméterek a sokkelektroda helyzete szerint (TIA: dtmeneti

agyi iszkémias roham, eGFR: becsiilt glomerularis filtracios rata, ml: milliliter, min:

perc, g: gramm, dl: deciliter, ms: milliszekundum)

Osszes beteg Nem Apikalis jobb p
n=563 apikalis jobb kamrai
kamrai elektroda
elektroda n=296/558
n=262/558
Férfi nem 444 (78,9%) | 208 (79,4%) 231 (78%) 0,69
Eletkor (év) 659+10,6 | 651105 | 66,7+108 | 0,051
NYHA funkciondlis osztaly 2,7+0,7 2,6 £0,7 2,7+0,6 0,02
Iszkémids etiologia 314 (55,8%) | 142 (54,2%) | 169 (57,1%) 0,49
Primer prevencio 447 (79,5%) | 221 (84,7%) 222 (75%) 0,005
Upgrade 187 (33,2%) | 64 (24,4%) 119 (40,2%) | <0,001
Pitvarfibrillacio 197 (35%) 82 (31,3%) 105 (38,2%) 0,89
Hipertonia 397 (70,5%) | 182 (69,5%) | 210 (70,9%) 0,70
Kroénikus obstruktiv 69 (12,3%) | 35(13,4%) 34 (11,5%) 0,50
tiidobetegség
Cukorbetegség 200 (35,5%) | 86 (32,8%) 110 (37,2%) 0,28
Stroke / TIA az 64 (11,4%) | 30(11,5%) 34 (11,5%) 0,98
anamnézisben
Periférias érbetegség 62 (11%) 29 (11,1%) 34 (11,5%) 0,92
eGFR (ml/min/1,72m?) 59,7228 | 63,7+21,5 56,4 +2373 <0,001
Hemoglobin (g/dl) 13,3+1,7 13,4+1,6 13,2+1,8 0,18
QRS tartam (ms) 159 +29 153 +£27 164 + 29 <0,001
Bal Tawara-szar blokk 419 (76,3%) | 197 (77,9%) | 219 (75,3%) 0,47
Bal kamrai ejekcios frakcio 25+7 27+7 24+ 8 <0,001
Bal kamrai végdiasztolés 66+ 10 65+9 66+ 11 0,52
atmérd (mm)
Dupla sokk tekercs 299 (64,7%) | 112 (42,7%) | 197 (66,6%) | <0,001
Lateralis/poszterolateralis 393 (70,1%) | 188 (71,8%) 203 (69%) 0,48
bal kamrai elektrodapozicid
Bazalis/mid bal kamrai 431 (76,6%) | 216 (82,8%) | 212 (73,1%) 0,007

elektrédapozicio

A betegek NYHA funkcionalis stadiuma a hat honapos utdnkovetési 1do alatt

legalabb egy funkcionalis osztalyt 365 esetben (68%-ban) javult. A klinikai vélasz

tekintetében nem volt kiilonbség a dupla- (66,7%) és egy sokktekercses (69,7%)

defibrillator elektrodat viseld betegek kozott, ahogyan az echo- €s elektrokardiografias
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paraméterek esetében sem [bal kamrai ejekcios frakcio valtozas (6,0 = 9,3% vs. 5,4 +
9,9%), bal kamrai végdiasztolés atmérd csokkenés (2,9 = 9,8mm vs. 0,9 = 13,6mm)
QRS tartam csokkenés (9,5 £ 31,5ms vs. 8,0 + 36,7ms)].

Az elektrodapozicio alapjan képzett csoportok kozott sem volt kiilonbég a
klinikai valaszban; nem apikalis pozicid esetén 70%-ban, csticsi pozicid esetén pedig
66%-ban javult legalabb egy osztalyt a NYHA funkcionalis stadium. A nem apikalis és
csucsi elektrodapozicid azonos mértékli bal kamrai ejekcios frakeid javulassal (5,8 +
8,0% vs. 5,7 £ 10,5%) ¢€s bal kamrai végdiasztolés atmérd csokkenéssel (1,6 = 8,9mm
vs. 1,2 = 13,4mm) jart. A nem apikalis elektrodapozicid esetén viszont szignifikansan
nagyobb mértékben csokkent a QRS tartam (14,4 = 32,1ms vs. 4,3 £+ 34,3ms, p=0,005)
uni- ¢és multivarians analizissel is (p<0,001), mint csucsi elektréda helyzet esetén.

Az atlagos utankdvetési 1d6 (41 + 34 honap) alatt 201 (35,7%) haldleset tortént.
A legtobb esetben (42%) a halal kardiovaszkularis oka volt, mig 22%-ban nem sziv- €s
érrendszeri ok allt a hattérben. A fennmarado esetekben a kedvezdtlen kimenetel oka
nem volt felfedhetd. Az ICD elektroda tipusa szerint, nem volt kiilonbség az
Osszhaldlozasban (dupla sokktekercs rizikbhanyados: 0,79, 95%-os konfidencia
intervallum: 0,57-1,10, p=0,15; korrigalt rizikd hanyados: 0,81, 95%-os konfidencia
intervallum: 0,58-1,12, p=0,2). (10.4bra)
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~ITEgy sokk tekercs
~IT1Dupla sokk tekercs

0,34

0,6-

Tulelés

0,44

0,04

Utankdvetési ido (ho)
10. abra A talélés Kaplan-Meier gorbéje a kiilonbozoé ICD elektroda fajtak szerint (kék

vonal: egy sokktekercses elektroda, zold vonal: dupla sokktekercses elektroda)
A kardiovaszkularis halalozas sem kiilonbozott a két ICD elektrdda tipus kozott

(rizik6 hanyados: 1,02, 95%-os konfidencia intervallum: 0,62-1,68, p=0,95; korrigalt
rizik6 hanyados: 1,22, 95%-0s konfidencia intervallum: 0,73-2,04, p=0,46). (11.4bra)
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- 1Eqy sokk tekercs
~I1Dupla sokk tekercs

0,5

0,6

0,4

CV halalozastol mentes tulélés

0,0

Utankévetési idd (ho)

11. &bra A kardiovaszkularis halalozastol mentes tilélés Kaplan-Meier gorbéje a
kiilonb6zo ICD elektroda fajtak szerint (kék vonal: egy sokktekercses elektroda, zold

vonal: dupla sokktekercses elektroda)

Univarians analizis sordn, nem apikalis elektroda pozicio esetén, kedvez6ébbnek
tind tulélés mutatkozott (rizikd6 hanyados:0,78, 95%-os konfidencia intervallum: 0,57-
1,10, p=0,11), viszont a kiindulaskori valtozdkkal valo korrigalast kovetden halalozasi
kiilonbség mar nem volt kimutathaté (korrigalt rizik6 héanyados: 0,98, 95%-os
konfidencia intervallum: 0,71-1,36, p=0,92). (12.4bra) Hasonl6an, a nem apikéalis jobb
kamrai elektrodapozici®6 sem jart alacsonyabb kardiovaszkularis haldlozéssal
multivarians analizis sordn (rizikdé héanyados: 0,51, 95%-os konfidencia intervallum:
0,31-0,86, p=0,01, korrigalt rizikd hanyados: 0,76, 95%-0s konfidencia intervallum:
0,44-1,31, p=0,33). (13.4bra)
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12. ébra A talélés Kaplan-Meier gorbéje a kiilonboz6 jobb kamrai elektrodapoziciok
szerint (piros vonal: csucsi elektrédapozicid, narancs vonal: nem apikalis

elektrédapozicio)
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13. ébra A kardiovaszkularis halalozastol mentes tilélés Kaplan-Meier gorbéje a

kiilonb6zd jobb kamrai elektrédapoziciok szerint (piros vonal: cstcsi elektrédapozicio,

narancs vonal: nem apikalis elektrodapozicio)

5.3) Tavmonitorozas

Vizsgalatunkba 231 reszinkronizacios defibrillator betiltetésben részesiilt beteget
vontunk be. A 90 tavmonitorozasra alkalmas eszkozt kapo beteg koziil 62 egyezett bele
a tdvmonitorozasba (4116 az 56 Medtronic eszkoz beiiltetésen atesett betegbdl €s 21 {6 a
34 Biotronik eszkoz beiiltetésen atesett paciensbdl). A betegek kiinduldskori adatait
részletesen a 10.sz. tablazat tartalmazza. Annak ellenére, hogy vizsgalatunk nem volt
randomizalt, a tAvmonitorozasban részesiilo betegek kiinduldsi paraméterei koziil csak
néhany tér el szignifikansan a kontroll csoport betegei¢hez képest. A tdvmonitorozasban

részesiild betegek kozt gyakoribb volt a pitvarfibrillacid, nagyobb ardnyban részestiltek
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szivelégtelenség ambulancidnkon torténd gondozadsban, valamint alacsonyabb volt a

NYHA funkcionalis osztalyuk.

10.sz. tablazat Kiindulaskori paraméterek (COPD: kronikus obstruktiv tiidébetegség,

eGFR: becsiilt glomerularis filtracios rata, ml: milliliter, min: perc, g: gramm, : liter,

ms: milliszekundum, ACE1: angiotenzin konvertdz enzim inhibitor, ARB: angiotenzin

receptor blokkolo)
Tévmonitorozasban Kontroll csoport p érték
részesiilok (n=62) (n=169)
Eletkor 64,0 9,9 év 65,6 £ 10,8 év | 0,26
Férfi nem 51 (82,3%) 133 (78,7%) 0,55
Bal kamrai ejekcids frakcio 27,3 £6,5% 26,3 £5,8% 0,29
NYHA funkciondlis osztaly 24+0,7 2,6 0,7 0,05
QRS tartam 147 £ 28 ms 154 £29 ms 0,08
Bal Tawara-szar blokk 46 (74,2%) 130 (76,9%) 0,71
Upgrade beavatkozés 10 (16,1%) 46 (27,2%) 0,08
Primer prevencio 51 (82,3%) 136 (80,5%) 0,76
Szivelégtelenség 39 (62,9%) 77 (45,6%) 0,02
ambulancian torténd
gondozas
Iszkémias etiologia 33 (53,2%) 95 (56,2%) 0,68
Hipertdnia 46 (74,2%) 131 (77,5%) 0,14
Cukorbetegség 25 (40,3%) 54 (31,9%) 0,23
Hiperlipidémia 25 (40,3%) 51 (30,2%) 0,14
Pitvarfibrillacié 25 (40,3%) 44 (26,0%) 0,03
COPD 9 (14,5%) 22 (13%) 0,76
eGFR 55,9+ 17,6 58,3 +£20,3 0,58
ml/perc/1,73m’ ml/perc/1,73m’
Hemoglobin 133 £ 15 g/l 133 £16 g/l 0,95
Alkalmazott gyogyszerek
Béta receptor blokkolok 62 (100%) 166 (98,2%) 0,29
ACEi/ARB 61 (98,4%) 167 (98,8%) 0,89
Mineralokortikoid receptor 58 (93,5%) 158 (93,5%) 0,98
antagonista
Diuretikum 56 (90,3%) 157 (92,9%) 0,51
Amiodaron 14 (22,6%) 51 (30,2%) 0,25
Digoxin 16 (25,8%) 26 (15,4%) 0,06

Az atlagos utankovetési 1d6 alatt, mely 28,4 + 18,1 honap volt, 63 paciens hunyt
el, 2 betegnél szivtranszplanticiora keriilt sor, 2 beteg bal kamrai keringéstamogat6
eszkdz beiiltetésben részesiilt, egy esetben pedig a reszinkronizacids defibrillator

eltavolitasa valt sziikségessé fertdzés miatt. (14.4bra)
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231 CRT-D-vel éI6 beteg ‘

e

141 tavmonitorozasra alkalmatlan CRT-D

vel é16 beteg

62 tivmonitorozasba
beleegyezd beteg

28 tivmonitorozéast
visszautasité beteg

4 Tavmonitorozasban részesiilo betegek )
(62 paciens)
10 halaleset
1 LVAD beiiltetés
1 CRT-D eltavolitas
A v

Kontrol esoport (169 paciens)

53 halaleset
2 szivtranszplantacio
1 LVAD bedltetes

14.4bra A vizsgalat elrendezésének folyamatabraja

Az 0Osszhalalozas

alacsonyabb (16,6% vs. 31,3%) volt a kontroll csoporthoz képest (rizikohanyados:
0,368, 95%-0s konfidencia intervallum: 0,186-0,727, p=0,004). (15. abra, 11.sz.
tablazat) A tulélési eldny statisztikailag szignifikans maradt a relevans kiindulasi
paraméterekkel valo illesztést kovetden is (korrigalt rizikéhdnyados: 0,361, 95%-o0s
konfidencia intervallum: 0,181-0,722, p=0,004) (12.sz. tablazat) A tulélési elony

fiiggetlennek bizonyult a hasznalt tAvmonitorozo6 rendszertdl (értsd; CareLink vs. Home

Monitoring) (p=0,794).

a tavmonitorozasban
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15.4bra Tulélés Kaplan-Meier gorbéje az utankdvetési modjai szerint (zold vonal:

tavmonitorozasban részesiild betegek, kék vonal: kontroll csoport)
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11. sz. tablazat Mortalitas prediktorai (univarians Cox regresszio)

Riziko 95%-0s konfidencia | p értek
hanyados intervallum

Eletkor 1,049 1,020-1,079 0,001
Férfi nem 1,996 0,949-4,195 0,068
Tavmonitorozas 0,368 0,186-0,727 0,004
Szivelégtelenség ambulancian 0,584 0,351-0,970 0,038
torténd gondozas
Upgrade beavatkozés 1,869 1,112-3,140 0,018
Szekunder prevencios indikécio 1,488 0,820-2,698 0,191
Iszkémias etiologia 1,373 0,285-2,284 0,223
Pitvarfibrillacio 1,799 1,083-2,990 0,023
Hipertdnia 2,226 1,128-4,395 0,021
Hiperlipidémia 0,811 0,469-1,402 0,454
Cukorbetegség 1,092 0,650-1,836 0,738
Korabbi gutaiités 1,699 0,861-3,354 0,126
Periférias érbetegség 1,155 0,663-3,668 0,309
COPD 1,239 0,587-2,616 0,574
Trombocita aggregacid gatlo 1,180 0,714-1,948 0,519
Béta receptor blokkolo 0,407 0,099-1,684 0,215
ACEiI/ARB 0,692 0,096-5,007 0,715
Mineralokortikoid receptor 0,769 0,349-1,696 0,515
antagonista
Diuretikum 1,606 0,503-5,217 0,423
Digitalisz 0,772 0,410-1,454 0,423
Amiodaron 1,986 1,192-3,309 0,008
Statin 1,243 0,725-2,130 0,428
NYHA funkcionalis osztaly 1,394 1,017-1,910 0,039
Bal kamrai ejekcids frakcio 1,028 0,987-1,071 0,182
QRS tartam 1,001 0,992-1,010 0,876
Bal Tawara-szar blokk 1,308 0,961-1,782 0,088
eGFR 0,991 0,978-1,005 0,232
Hemoglobin 1,002 0,998-1,007 0,264
12. sz. tablazat A mortalitas fliggetlen prediktorai

Rizik6 hanyados 95%-o0s konfidencia p értek

mtervallum

Eletkor 1,035 1,007-1,065 0,015
Tavmonitorozas 0,361 0,181-0,722 0,004
Amiodaron kezelés 1,732 1,032-2,907 0,037
Pitvarfibrillacio 1,727 1,019-2,926 0,042
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A beltiltetéstd] szamitott 6-12 honap kozott késziilt szivultrahang vizsgélat soran
értékelt echokardiografias valasz gyakrabban volt megfigyelhetd a tdvmonitorozasban

részesiilo betegeknél a kontroll csoporthoz képest (41,9% vs. 31,9%), jollehet a

kiilonbség nem bizonyult statisztikailag szignifikdnsnak. (13.sz. tablazat)

13.sz. tablazat Echokardiografias valasz a reszinkronizacios kezelésre 6-12 honapnal

Tavmonitorozasban Kontrol p
részesiilok csoport érték
Kiindulasi bal kamrai ejekcios | 27,3 +6,5% 26,3 +5,8% | 0,29
frakcio (atlag + szoras)
bal kamrai ejekcios  frakeio | 33,2 +8,2% 32,3+9,2% | 0,34
utankdvetéskor (atlag + szoras)
bal kamrai ejekcios  frakcio | 6,9 £ 8,0% 6,2+82% |0,48
valtozas (atlag + szoras)
bal kamrai ejekcios  frakcio | 26 beteg (41,9%) 54 beteg | 0,57
abszolut javulas >5% (31,9%)

Bar az 0sszes ambuldans megjelenés trendszeriien gyakrabban fordult el a
tavmonitorozott betegcsoportban, mint a kontroll csoportban (4,6 vizit/paciens/€v vs.
3,9 vizit/paciens/év, p=0,08), ez leginkabb a szivelégtelenség ambulancian torténd

gyakoribb vizitekkel magyarazhaté (tAvmonitorozasban részesiilok: 1,9 vizit/paciens/év

vs. kontroll csoport: 1,1 vizit/paciens/év, p=0,003). (14.sz. tdblazat)

14.sz. tablazat Ambulans megjelenések szama az utankdvetés sordn (SD: standard

deviacio)
Téavmonitorozasban | Kontroll csoport | p érték
részesiilok (n=62) | (n=169)
Osszes ambulans | Vizitek 711 1187
megjelenés szama
Vizit/beteg/év | 4,6 = 3,0 39+3,0 0,08
(atlag = SD)
Ritmus Vizitek 435 889
Ambulancia vizit | szama
Vizit/beteg/év | 3,1 £2,4 29+25 0,95
(atlag = SD)
Szivelégtelenség | Vizitek 347 344
Ambulancia vizit | szama
Vizit/beteg/év | 1,9 +£2,4 1,1 +£2.0 0,003
(atlag = SD)
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A 41 CareLink rendszerrel utankovetett betegtél 1083 adatkiildés érkezett az
utankdvetési idotartam alatt. Ezek koziil 7 esetben tartalmazott klinikailag siirgds
informaciot az adatkiildés (4 adekvat sokk epizdd, 25 antitahikardia ingerlést igényld
kamrai tahikardia, 3 elektroda integritasi probléma miatti riasztds). 2 esetben kozelgd
telepkimeriilés miatti sarga riasztdst tovabbitott a rendszer. Tovabbi 396 adatkiildés
tartalmazott OptiVol figyelmeztetést. A 21 Biotronik Home Monitoring rendszerrel
utankdvetett beteg riasztasai koziil 3 klinikailag slirgds eseményt (2 elektromos vihar, 1
EOS), 85 klinikailag relevans eseményt (8 elektromos terapiat igényld tartés kamrai
tahikardia, 36 szupraventrikularis tahikardia, 36 alacsony biventrikularis ingerlési arany

¢s 5 emelkedett bal kamrai kiiszob) regisztraltunk. (15.sz. tablazat)

15.sz. tablazat A tavmonitorozo6 rendszereken érkezo riasztasok szama

CareLink HomeMonitoring
Adekvat sokk esemény 4 2
ATP-t igényl6 kamrai tahikardia 25 8
Szivelégtelenség romlasanak gyanaja 396 36
Szupraventrikularis tahikardia 213 36
Elektroda integritdsi probléma 3 5
Kozelgd telepkimeriilés 2 1
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6) Megbeszélés

6.1) Kvadripolaris bal kamrai elektroda

A valodi klinikai gyakorlatot tiikr6zd, hossz utankdvetésli vizsgalatunkban,
reszinkronizacids kezeléshez kvadripolaris bal kamrai elektrédat alkalmazva
szignifikansan rovidebb procedura idd, alacsonyabb fluoroszkopids 1d6 €s jelentdsebb
klinikai javulds volt elérhetd, mint bipolaris elektrodaval. A kiilonboz6 elektrodak
esetében tulélésbeli kiilonbség nem jelentkezett.

Bar két randomizalt vizsgédlatban mind a beiiltetés, mind a fluoroszkopia ideje
hasonlénak bizonyult bipolaris és kvadripolaris bal kamrai elektroda esetén (88, 89), két
megfigyeléses  vizsgalatban, alacsonyabb sugardozissal volt lehetséges a
reszinkronizacids eszk6z implantdcidja kvadripolaris elektrédaval. (81, 84)
Vizsgéalatunkhoz hasonloan, rovidebb procedura ¢€s fluoroszkopia 1dé jellemezte a
kvadripolaris elektroda hasznalatot egy multicentrikus, prospektiv regiszter adatai
szerint is. (140)

A MORE-CRT vizsgalatban, a reszinkronizacios kezelésre adott, minnesotai
szivelégtelenség kérddiven mért 6t pontos javulassal, vagy az EQ-5D teszten mért
pozitiv valtozassal definidlt klinikai valasz gyakorisaga nem kiilonbozott a bipolaris €s
kvadripolaris elektréddval implantdlt betegek kozott. (89) Egy masik randomizalt
vizsgalatban viszont, sajat kutatdsunkkal Osszhangban, a legalabb egy NYHA
funkciondlis osztaly javulassal leirt, reszinkronizacios kezelésre adott klinikai valasz
gyakrabban volt megfigyelhetd kvadripolaris elektroda implantacidja esetén. (88) Ez
utobbi kutatasban a négypolust bal kamrai elektrédéval implantalt betegcsoportban, az
utankdvetés végén, magasabb volt a bal kamrai ejekcids frakcid és keskenyebb a QRS
is. (88) Ezen pozitiv hatasokbol vizsgalatunkban csak a QRS tartam kifejezettebb
csokkenése volt megfigyelhetd a kvadripolaris csoportban.

Behar ¢s munkatarsai publikaltak el6szor alacsonyabb haldlozast kvadripolaris
bal kamrai elektroddval implantalt reszinkronizacios defibrillatorok esetén, bipolaris
elektréddhoz hasonlitva (13,2% vs. 22,5% p<0,01). (84) A kvadripolaris elektréda

hasznalat kedvezdbb tulélésben mérhetd elonyét, egy tobb mint hiiszezer beteg adatait
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feldolgoz6 regiszter is megerdsitette. (86) Jelen vizsgédlatunkban, bar numerikusan tobb
halaleset fordult el6 a bipolaris elektroédaval implantalt betegcsoportban (37% vs. 16%),
de szignifikans tulélési eldny a kvadripolaris elektroda javara, multivarians analizissel
nem volt kimutathato, melynek oka vélhetéen a betegpopulacid méretével
magyarazhat6. Egy, a vizsgalatunk utan megjelent, 12 kutatds eredményeibdl késziilt
metaanalizis, kvadripolaris elektroda esetén, alacsonyabb mortalitdst mutatott, mint

bipolaris elektroda alkalmazésakor. (141)

6.2) ICD elektrdda tipus és jobb kamrai elektréda pozicio

Retrospektiv, két centrumos vizsgalatunkban a reszinkronizacids kezelés mellett
¢szlelt klinikai javulas €s echokardiografidval mért pozitiv valtozasok azonos mértékiiek
voltak egy vagy dupla sokktekercses defibrillator elektroda esetén is.

Bar az ICD kezelés korai szakaszédban tobb szerzd szdmolt be dupla sokktekercs
esetén alacsonyabb defibrillacids kiiszobrdl, és igy alacsonyabb defibrillacids energia
igényrdl (92, 93), a SCD-HeFT (Sudden Cardiac Death in Heart Failure Trial) vizsgéalat
betegeinél hasonlo6 elényt kimutatni nem sikeriilt. (142, 143)

A defibrillacios kiiszob kiilonbozdségének klinikai jelentéktelenségét tamasztja
ala Sunderland €s munkatarsai altal végzett metaanalizis is, melyben azonosnak talaltak
az elsd sokk hatékonysagat dupla és egy sokktekercses defibrillator elektroda esetén is.
(144) A szerzok, a foként obszervacids vizsgalatok altal kozolt mortalitasi adatokbol
kalkulalt, dupla sokktekercsli defibrillatorok mellett észlelt magasabb Osszhaldlozast
szelekcios torzitas kovetkezményeként értékelték, hiszen valdszinlileg a betegebb
paciensek esetén eshetett az operatorok valasztdsa inkdbb a dupla sokktekercsii
defibrillator vezetékekre. Azt, hogy a par Joule-al alacsonyabb defibrillacios kiiszob
nem vezet mérhetd klinikai nyereséghez az is megerdsiti, hogy a beiiltetéskor kordbban
sz¢éles korben végzett defibrillacids teszt rutinszerli alkalmazésa sem jar alacsonyabb
aritmia eredeti halalozassal, vagy sokkhatékonysaggal. (145)

Vizsgalatunk eredménye egybecseng a fentiekkel, miszerint a reszinkronizacios
kezeléshez alkalmazott, dupla sokktekercsii elektroda hasznalata azonos

kardiovaszkularis mortalitassal jart, mint az egy sokktekercsii vezetéke.
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Vizsgéalatunkban a nem apikalis elektroda pozicid6 nem vezetett jelentdsebb
klinikai valaszhoz vagy kedvezdbb tuléléshez, mely egyezik tobb megfigyeléses (107,
105, 106), randomizalt (109, 111) vizsgalat és a témaban megjelent metaanalizis (108)
eredményével. Kutatasunk masik megfigyelése, miszerint a beiltetést kovetd QRS
tartam rovidiilése kifejezettebb nem apikalis, mint csucsi elektrédapozicio esetén,
megegyezik a SPICE vizsgalatban észlelttel. (110)

Arra, hogy az irodalomban a fentebb részletezetteknek ellentmondé eredmények
(101, 100, 104) 1s fellelhetéek, magyarazatul szolgalhat, hogy a mellkasrontgen alapjan

meghatarozott elektrédapozicio meghatarozésa erdsen vizsgalo fliggd lehet. (146)

6.3) Tavmonitorozas

Sajat, a wvalo ¢letet tiikrozd vizsgalatunkban a tavmonitoroz6 rendszerek
hasznalata kedvezdbb tuléléssel parosult a konvencionalis utdnkovetéséhez képest.
Ugyanakkor betegcsoportunkban a modszer haszndlata nem eredményezte a vizitek
szamanak csokkenését.

A tdvmonitorozd rendszerek elérhetéek, megbizhatoak ¢és alkalmasak a
beiiltethetd kardialis elektronikus eszkozt viseld betegek utankovetésére, igy
hasznalatukat az érvényben 1évé szakmai iranyelvek is javasoljak. (132, 147)
Ugyanakkor a nyilvanvalod elonyeik ellenére - Ggymint az eszkdéz meghibasodasanak
vagy az aritmia események korai felismerésének lehetdsége - kihasznélatlanok. A
tulélésre vonatkozo6 klinikai adatok pedig ellentmondéasosak. (129, 148-151, 126)

Szamos magyardzat adhaté a vizsgalatunkban észlelt kedvezdbb klinikai
kimenetelre. A tavmonitorozd rendszerek egyrészt lehetdvé teszik mind a
ritmuszavarok, igy a pitvarfibrillaci6 és kamrai tahikardia, mind a reszinkronizéacios
defibrillator esetleges meghibasodasanak korai felismerését. Masrészt, a szuboptimalis
programozas ideje kordn valod észlelése is hozzajarulhat akar a sziikségtelen inadekvat
sokkok elkeriiléséhez, akar a megfeleld biventrikularis ingerlési arany eléréséhez.

Mindezeken tal, az OptiVol riasztasok szama ¢és az ebbdl fakado
szivelégtelenség ambulancidn torténd gyakoribb megjelenés is implikdlja, hogy a

tavmonitorozasban részesild betegek korében megfigyelt thalélési elonyhoz a

crcr
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Az OptiVol a tiido folyadéktartalmanak mértékével egylitt valtozo, intratorakalis
impedancia értékeket felhaszndldo detekcids algoritmus, melyet a kardialis
dekompenzaci6 korai ¢észlelésére fejlesztettek ki. (152) A moddszer igen magas
szenzitivitasy, de tulsdgosan alacsony specificitast a dekompenzacié idejében torténd
felismeréséhez, igy nagyszamu téves pozitiv riasztashoz vezet. Munkacsoportunk
kifejlesztett és publikalt egy kifinomultabb, tobb paramétert (Ggymint alacsony fizikai
aktivitds, magas €jszakai szivfrekvencia, szuboptimalis biventrikularis ingerlési arany)
figyelembe vevd diagnosztikus algoritmust, amely szignifikdnsan képes volt javitani az
OptiVol riasztés klinikai megbizhatosagan. (125) Ugyanakkor a randomizalt OptiLink
HF tanulmany nem tudott kiilonbséget kimutatni az 6sszhaldlozas €s kardiovaszkularis
hospitalizaciobdl all6 kombinalt végpontban az OptiVol figyelmeztetés hasznalata
esetén. (153) Ennek magyardzatdul szolgdlhat, hogy a meghatarozott intratorakalis
folyadék-index hatar elérése mindOssze az esetek 30,3%-ban vezetett orvosi
ténykedéshez, gyogyszermodositasra pedig csak a betegek 26,0%-andl keriilt sor.

A fentebb részletezett klinikai vizsgalatunk tulélési eldonyt igazolt a
tavmonitorozast igénybe vevO betegek korében, igy meggy06zOdésiink, hogy a
tavmonitorozasnak a  reszinkronizacidos  defibrillatorral ~ ¢l0k  gondozasaban
1étjogosultsdga van. A koradbban publikalt ellentmondé eredményeket magyarazhatja a
tavmonitorozasra adott igen heterogén reakcido. Egy nemrégiben, Stockburger és
munkatdrsai altal publikalt metaanalizis alapjan a tdvmonitorozas csak megfeleld
stirliségli adatkiildés és meghatarozott kezelési terv esetén volt képes szignifikdnsan
csOkkenteni az 0sszmortalitast ¢és a kardiovaszkularis mortalitast, elore definidlt terapias
Iépések hijan hatastalan volt a kemény végpontokra. (154)

A tavmonitorozott betegek szivelégtelenség ambulanciankon torténd gyakoribb
megjelenése aldtamasztja ezen hipotézisiinket, miszerint a megfigyelt tulélési elony
részben a gyakoribb utankdvetéssel, részben a magas rizikdju betegek fokuszalt
kezelésével érhetd el.

Egyéb klinikai faktorok szintén modosithatjdk a tavmonitorozasbol szarmazo
elonyoket, igymint a tdvmonitorozas beiiltetéshez viszonyitott kezdete (155), a beteg
adherenciaja (127) vagy az adatkiildés gyakorisdga. Két metaanalizis mutatott rd, hogy
talélési eldny, csak a naponta torténd adatkiildéssel (Biotronik Home Monitoring)

végzett tanulmanyokban volt megfigyelhetd. (148, 151) A megfigyelés magyardzata
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lehet, hogy a 24 orén beliil detektalt riasztdsok aranya a Biotronik tdvmonitorozo
rendszerénél a legmagasabb a gyartok koziil. (156) Sajat vizsgalatunkban az alkalmazott

tavmonitorozo rendszer nem befolyésolta a tulélesi elonyt.
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7) Kovetkeztetések

7.1) Kvadripolaris bal kamrai elektréoda

Két centrumos, megfigyeléses vizsgalatunkban a kvadripolaris bal kamrai
elektréda hasznélata révidebb proceduraval és fluoroszkopias idével volt jellemezhetd,
valamint szignifikdnsan gyakoribb volt a reszinkronizacios kezelésre adott, egy NYHA
funkciondlis osztalynyi javuldssal definialt pozitiv klinikai valasz és kifejezettebb a
QRS tartam csokkenése. Ugyanakkor az echokardiografids paraméterek valtozasaban
nem volt szignifikans kiilonbség a kiilonb6z6 bal kamrai elektrodaval jellemezhetd

csoportok kozott, ahogy a haldlozasban sem.

7.2) ICD elektroda tipus és jobb kamrai elektréda pozicio

Két centrumos, retrospektiv vizsgalatunkban reszinkronizacios defibrillator
beiiltetést kdvetden sem a sokk elektroda fajtaja (Ggymint egy sokktekercses vagy két
sokktekercses), sem a sokk elektroda jobb kamrai pozicidja (csucsi vagy nem apikalis)
nem mutatott dsszefliggést sem a kezelésre adott klinikai valasszal, sem a hossza tava
kimenetellel. Szintén hasonld volt az echokardiografias paraméterek valtozasa a
sokktekercs fajtainak illetve a defibrillator vezeték helyzetének megfeleléen képzett
csoportokban. A nem apikalis jobb kamrai elektrodapozicio esetén megfigyelt QRS
tartam csokkenés hipotézis generaldo megfigyelés, tovabbi prospektiven gyljtott

adatokon nyugvo validalast igényel.

7.3) Tavmonitorozas

A valo életet tiikrozo, egy centrumos, obszervacids vizsgalatunkban az optimalis
gyogyszeres kezelésben részesiild, reszinkronizacids defibrillator beiiltetésen atesett
betegeinknél a tdvmonitorozd rendszerek hasznalata szignifikdnsan kedvezObb
taléléssel parosult. A tulélési elony fiiggetlennek bizonyult a hasznalt tavmonitorozéd

rendszert6l. Az alacsonyabb haldlozasi rata és a szivelégtelenség ambulancian térténd
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gyakoribb megjelenések egyiittese arra enged kovetkeztetni, hogy a tulélési elony a
magas rizikoju betegekre 0sszpontositott utdnkovetés €s kezelés révén valik lehetové.
Eredményeink alapjan érdemes lenne standardizalt cselekvési protokollil randomizalt
vizsgalatot végezni a tdvmonitorozas szivelégtelen betegek kezelésében betdltott pontos

szerepének tisztazasara.
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8) Osszefoglalas

A kardidlis reszinkronizacidos kezelés a csokkent ejekcidos frakcidval jaro
modalitds legmegfelelobb alkalmazasanak aktualis kérdéseire igyekeztiink valaszt
talalni.

A kozel egy évtizede alkalmazott kvadripolaris bal kamrai elektrodaval
kapcsolatos ellentmondé  kutatdsi eredményekre tekintettel, két centrumos
vizsgalatunkban Osszegytijtottiik a négypolusu €és a bipolaris bal kamrai elektrédaval
kapcsolatban 0sszegyllt klinikai tapasztalatokat. Kvadripolaris elektroda hasznélataval
gyorsabbnak bizonyult a beiiltetés és révidebb volt a fluoroszkopia ideje is, valamint
jelentésebb QRS tartam csokkenés volt megfigyelhetd. Az echokardiografis
paraméterek valtozésa és a haldlozas viszont nem kiilonbozott szignifikansan.
igyekezett tisztazni, ugyanakkor a jobb kamrai elektroda fajtijanak és poziciojanak
szerepérdl kevesebb ismerettel rendelkeziink. Szintén két centrumos vizsgéalatunkban, az
egy illetve a két sokktekercses defibrillator elektrodaval implantalt betegeink
reszinkronizacios kezelésre adott klinikai valaszat ¢s hosszu tavu talélését vizsgaltuk,
melyek azonosnak bizonyultak. Hasonloan az elektroda csucsi, vagy nem apikélis
helyzete sem gyakorolt hatast a CRT beiiltetés utani kimenetelre. Ugyanakkor nem
apikalis elektrodapozicio esetén jelentdsebb QRS tartam csdkkenés jelentkezett.
betegek megfeleld utankdvetése, melyre a technika fejlédése révén személyes talalkozas
nélkiil, tdvmonitoroz6 rendszerek segitségével is lehetdség van. Vizsgalatunkban a
tavmonitorozas lehetdségével €16 paciensek tulélési esélyét szignifikansan
kedvezObbnek taldltuk. Az alacsonyabb halalozasi ardnyt a beavatkozast igényld
esetekre korlatozott ambulans megjelenések eldsegitésével és igy az idejében megtett,

adekvat terapias lépésekkel sikeriilhetett elérni.
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9) Summary

Cardiac resynchronization therapy is a corner stone in treating heart failure with
reduced ejection fraction. In our studies we sought answers for actual questions of most
appropriate use of this therapeutic modality.

Regarding the conflicting scientific data, in our bicentric study, we gathered the
clinical experience with the near one decade applied quadripolar, and bipolar left
ventricular lead. Implantation of quadripolar lead was associated with shorter
fluoroscopy time and dose, as well as more pronounced shortening of QRS duration.
However nor changes of echocardiographic parameters, nor mortality did not differ
significantly.

Several studies investigated the optimal trait of implanting left ventricular lead,
nevertheless there is much less knowledge about the exact role of type and position of
the right ventricular lead. We compared the clinical response of resynchronization
therapy and long-term survival of patients implanted with single- or dual-coil shock
electrode in also a bicenctric fashion, which proved to be equal. Similarly apical and
non-apical electrode position did not influence outcome after CRT implantation.
However more pronounced shortening of QRS duration occured in case of non apical
electrode position.

Appropriate follow-up of patients is essential after resynchronization
defibrillator implantation. Development of technology, with help of remote monitoring
systems, offers opportunity to perform it without in-person visits.

In our study survival of patients complied with remote monitoring was found
significantly better. Lower mortality rate was achieved by enhance visits of patients
who requiring interventions, thus adequate therapeutic change could performed in

timely manner.

- 56-



DOI:10.14753/SE.2021.2511

10) Irodalomjegyzék

Bakker PF, Meijburg HW, de Vries JW, Mower MM, Thomas AC, Hull ML,
Robles De Medina EO, Bredee JJ. (2000) Biventricular pacing in end-stage heart
failure improves functional capacity and left ventricular function. J Interv Card

Electrophysiol, 4: 395-404.

Cazeau S, Ritter P, Bakdach S, Lazarus A, Limousin M, Henao L, Mundler O,
Daubert JC, Mugica J. (1994) Four chamber pacing in dilated cardiomyopathy.
Pacing Clin Electrophysiol, 17: 1974-1979.

Hadjis A, Proietti R, Essebag V. (2017) Implantation of cardiac
resynchronization therapy devices using three leads by cephalic vein dissection

approach. Europace, 19: 1514-1520.

Ussen B, Dhillon PS, Anderson L, Beeton I, Hickman M, Gallagher MM. (2011)
Safety and feasibility of cephalic venous access for cardiac resynchronization

device implantation. Pacing Clin Electrophysiol, 34: 365-369.

Benz AP, Vamos M, Erath JW, Hohnloser SH. (2019) Cephalic vs. subclavian
lead implantation in cardiac implantable electronic devices: a systematic review

and meta-analysis. Europace, 21: 121-129.

Vogler J, Geisler A, Gosau N, Hakmi S, Willems S, Rassaf T, Wakili R, Kaya E.
(2018) Triple lead cephalic versus subclavian vein approach in cardiac

resynchronization therapy device implantation. Sci Rep, 8: 17709.
Mihalcz A, Kassai I, Geller L, Szili-Torok T. (2014) Alternative techniques for

left ventricular pacing in cardiac resynchronization therapy. Pacing Clin

Electrophysiol, 37: 255-261.

-57 -



10.

11.

12.

13.

14.

DOI:10.14753/SE.2021.2511

Leclercq C, Kass DA. (2002) Retiming the failing heart: principles and current
clinical status of cardiac resynchronization. J] Am Coll Cardiol, 39: 194-201.

Baldasseroni S, Opasich C, Gorini M, Lucci D, Marchionni N, Marini M,
Campana C, Perini G, Deorsola A, Masotti G, Tavazzi L, Maggioni AP. (2002)
Left bundle-branch block is associated with increased 1-year sudden and total
mortality rate in 5517 outpatients with congestive heart failure: a report from the

Italian network on congestive heart failure. Am Heart J, 143: 398-405.

Holzmeister J, Leclercq C. (2011) Implantable cardioverter defibrillators and
cardiac resynchronisation therapy. Lancet, 378: 722-730.

Abraham WT, Fisher WG, Smith AL, Delurgio DB, Leon AR, Loh E, Kocovic
DZ, Packer M, Clavell AL, Hayes DL, Ellestad M, Trupp RJ, Underwood J,
Pickering F, Truex C, McAtee P, Messenger J. (2002) Cardiac resynchronization
in chronic heart failure. N Engl J Med, 346: 1845-1853.

Auricchio A, Stellbrink C, Sack S, Block M, Vogt J, Bakker P, Huth C,
Schondube F, Wolfhard U, Bocker D, Krahnefeld O, Kirkels H. (2002) Long-
term clinical effect of hemodynamically optimized cardiac resynchronization

therapy in patients with heart failure and ventricular conduction delay. J Am

Coll Cardiol, 39: 2026-2033.

Cazeau S, Leclercq C, Lavergne T, Walker S, Varma C, Linde C, Garrigue S,
Kappenberger L, Haywood GA, Santini M, Bailleul C, Daubert JC. (2001)
Effects of multisite biventricular pacing in patients with heart failure and

intraventricular conduction delay. N Engl J Med, 344: 873-880.
Higgins SL, Hummel JD, Niazi IK, Giudici MC, Worley SJ, Saxon LA,

Boehmer JP, Higginbotham MB, De Marco T, Foster E, Yong PG. (2003)

Cardiac resynchronization therapy for the treatment of heart failure in patients

- 58 -



15.

16.

17.

18.

19.

20.

DOI:10.14753/SE.2021.2511

with  intraventricular  conduction delay and malignant ventricular

tachyarrhythmias. J] Am Coll Cardiol, 42: 1454-1459.

Young JB, Abraham WT, Smith AL, Leon AR, Lieberman R, Wilkoff B, Canby
RC, Schroeder JS, Liem LB, Hall S, Wheelan K. (2003) Combined cardiac
resynchronization and implantable cardioversion defibrillation in advanced

chronic heart failure: the MIRACLE ICD Trial. Jama, 289: 2685-2694.

Bristow MR, Saxon LA, Boehmer J, Krueger S, Kass DA, De Marco T, Carson
P, DiCarlo L, DeMets D, White BG, DeVries DW, Feldman AM. (2004)
Cardiac-resynchronization therapy with or without an implantable defibrillator

in advanced chronic heart failure. N Engl J Med, 350: 2140-2150.

Cleland JG, Daubert JC, Erdmann E, Freemantle N, Gras D, Kappenberger L,
Tavazzi L. (2005) The effect of cardiac resynchronization on morbidity and

mortality in heart failure. N Engl J Med, 352: 1539-1549.

Goldenberg I, Kutyifa V, Klein HU, Cannom DS, Brown MW, Dan A, Daubert
JP, Estes NA, 3rd, Foster E, Greenberg H, Kautzner J, Klempfner R, Kuniss M,
Merkely B, Pfeffer MA, Quesada A, Viskin S, McNitt S, Polonsky B, Ghanem
A, Solomon SD, Wilber D, Zareba W, Moss AJ. (2014) Survival with cardiac-
resynchronization therapy in mild heart failure. N Engl J Med, 370: 1694-1701.

Moss AJ, Hall WJ, Cannom DS, Klein H, Brown MW, Daubert JP, Estes NA,
3rd, Foster E, Greenberg H, Higgins SL, Pfeffer MA, Solomon SD, Wilber D,
Zareba W. (2009) Cardiac-resynchronization therapy for the prevention of heart-
failure events. N Engl J Med, 361: 1329-1338.

Tang AS, Wells GA, Talajic M, Arnold MO, Sheldon R, Connolly S, Hohnloser
SH, Nichol G, Birnie DH, Sapp JL, Yee R, Healey JS, Rouleau JL. (2010)
Cardiac-resynchronization therapy for mild-to-moderate heart failure. N Engl J

Med, 363: 2385-2395.

-59-



21.

22.

23.

24.

25.

26.

DOI:10.14753/SE.2021.2511

Linde C, Abraham WT, Gold MR, St John Sutton M, Ghio S, Daubert C. (2008)
Randomized trial of cardiac resynchronization in mildly symptomatic heart
failure patients and in asymptomatic patients with left ventricular dysfunction

and previous heart failure symptoms. J Am Coll Cardiol, 52: 1834-1843.

Daubert C, Gold MR, Abraham WT, Ghio S, Hassager C, Goode G, Szili-Torok
T, Linde C. (2009) Prevention of disease progression by cardiac
resynchronization therapy in patients with asymptomatic or mildly symptomatic
left ventricular dysfunction: insights from the European cohort of the REVERSE
(Resynchronization Reverses Remodeling in Systolic Left Ventricular

Dysfunction) trial. ] Am Coll Cardiol, 54: 1837-1846.

Linde C, Gold MR, Abraham WT, St John Sutton M, Ghio S, Cerkvenik J,
Daubert C. (2013) Long-term impact of cardiac resynchronization therapy in
mild heart failure: 5-year results from the REsynchronization reVErses
Remodeling in Systolic left vEntricular dysfunction (REVERSE) study. Eur
Heart J, 34: 2592-2599.

Bradley DJ, Bradley EA, Baughman KL, Berger RD, Calkins H, Goodman SN,
Kass DA, Powe NR. (2003) Cardiac resynchronization and death from

progressive heart failure: a meta-analysis of randomized controlled trials. Jama,

289: 730-740.

Cleland JG, Abraham WT, Linde C, Gold MR, Young JB, Claude Daubert J,
Sherfesee L, Wells GA, Tang AS. (2013) An individual patient meta-analysis of
five randomized trials assessing the effects of cardiac resynchronization therapy

on morbidity and mortality in patients with symptomatic heart failure. Eur Heart

J, 34: 3547-3556.

McAlister FA, Ezekowitz JA, Wiebe N, Rowe B, Spooner C, Crumley E,
Hartling L, Klassen T, Abraham W. (2004) Systematic review: cardiac

- 60 -



27.

28.

29.

30.

31.

DOI:10.14753/SE.2021.2511

resynchronization in patients with symptomatic heart failure. Ann Intern Med,

141: 381-390.

Ponikowski P, Voors AA, Anker SD, Bueno H, Cleland JG, Coats AJ, Falk V,
Gonzalez-Juanatey JR, Harjola VP, Jankowska EA, Jessup M, Linde C,
Nihoyannopoulos P, Parissis JT, Pieske B, Riley JP, Rosano GM, Ruilope LM,
Ruschitzka F, Rutten FH, van der Meer P. (2016) 2016 ESC Guidelines for the
diagnosis and treatment of acute and chronic heart failure: The Task Force for
the diagnosis and treatment of acute and chronic heart failure of the European
Society of Cardiology (ESC). Developed with the special contribution of the
Heart Failure Association (HFA) of the ESC. Eur J Heart Fail, 18: 891-975.

Sweeney MO, Hellkamp AS, Ellenbogen KA, Greenspon AJ, Freedman RA,
Lee KL, Lamas GA. (2003) Adverse effect of ventricular pacing on heart failure
and atrial fibrillation among patients with normal baseline QRS duration in a

clinical trial of pacemaker therapy for sinus node dysfunction. Circulation, 107:

2932-2937.

Wilkoff BL, Cook JR, Epstein AE, Greene HL, Hallstrom AP, Hsia H, Kutalek
SP, Sharma A. (2002) Dual-chamber pacing or ventricular backup pacing in
patients with an implantable defibrillator: the Dual Chamber and VVI
Implantable Defibrillator (DAVID) Trial. Jama, 288: 3115-3123.

Beck H, Curtis AB. (2016) Right Ventricular Versus Biventricular Pacing for
Heart Failure and Atrioventricular Block. Curr Heart Fail Rep, 13: 230-236.

Brignole M, Botto G, Mont L, lacopino S, De Marchi G, Oddone D, Luzi M,
Tolosana JM, Navazio A, Menozzi C. (2011) Cardiac resynchronization therapy
in patients undergoing atrioventricular junction ablation for permanent atrial

fibrillation: a randomized trial. Eur Heart J, 32: 2420-2429.

-6l -



32.

33.

34.

35.

36.

37.

38.

DOI:10.14753/SE.2021.2511

Curtis AB, Worley SJ, Chung ES, Li P, Christman SA, St John Sutton M. (2016)
Improvement in Clinical Outcomes With Biventricular Versus Right Ventricular

Pacing: The BLOCK HF Study. J Am Coll Cardiol, 67: 2148-2157.

Stavrakis S, Garabelli P, Reynolds DW. (2012) Cardiac resynchronization
therapy after atrioventricular junction ablation for symptomatic atrial fibrillation:

a meta-analysis. Europace, 14: 1490-1497.

Duray GZ, Israel CW, Pajitnev D, Hohnloser SH. (2008) Upgrading to
biventricular pacing/defibrillation systems in right ventricular paced congestive
heart failure patients: prospective assessment of procedural parameters and

response rate. Europace, 10: 48-52.

Gage RM, Burns KV, Bank AJ. (2014) Echocardiographic and clinical response
to cardiac resynchronization therapy in heart failure patients with and without

previous right ventricular pacing. Eur J Heart Fail, 16: 1199-1205.

Kosztin A, Vamos M, Aradi D, Schwertner WR, Kovacs A, Nagy KV, Zima E,
Geller L, Duray GZ, Kutyifa V, Merkely B. (2018) De novo implantation vs.
upgrade cardiac resynchronization therapy: a systematic review and meta-

analysis. Heart Fail Rev, 23: 15-26.

Vamos M, Erath JW, Bari Z, Vagany D, Linzbach SP, Burmistrava T, Israel
CW, Duray GZ, Hohnloser SH. (2017) Effects of Upgrade Versus De Novo
Cardiac Resynchronization Therapy on Clinical Response and Long-Term
Survival: Results from a Multicenter Study. Circ Arrhythm Electrophysiol, 10:
e004471.

Bogale N, Witte K, Priori S, Cleland J, Auricchio A, Gadler F, Gitt A, Limbourg

T, Linde C, Dickstein K. (2011) The European Cardiac Resynchronization

Therapy Survey: comparison of outcomes between de novo cardiac

-62 -



39.

40.

41.

42.

43.

44.

DOI:10.14753/SE.2021.2511

resynchronization therapy implantations and upgrades. Eur J Heart Fail, 13: 974-
983.

Duray GZ, Schmitt J, Cicek-Hartvig S, Hohnloser SH, Israel CW. (2009)
Complications leading to surgical revision in implantable cardioverter
defibrillator patients: comparison of patients with single-chamber, dual-

chamber, and biventricular devices. Europace, 11: 297-302.

Kirkfeldt RE, Johansen JB, Nohr EA, Jorgensen OD, Nielsen JC. (2014)
Complications after cardiac implantable electronic device implantations: an

analysis of a complete, nationwide cohort in Denmark. Eur Heart J, 35: 1186-

1194.

Poole JE, Gleva MJ, Mela T, Chung MK, Uslan DZ, Borge R, Gottipaty V,
Shinn T, Dan D, Feldman LA, Seide H, Winston SA, Gallagher JJ, Langberg J1J,
Mitchell K, Holcomb R. (2010) Complication rates associated with pacemaker
or implantable cardioverter-defibrillator generator replacements and upgrade

procedures: results from the REPLACE registry. Circulation, 122: 1553-1561.

Merkely B, Kosztin A, Roka A, Geller L, Zima E, Kovacs A, Boros AM, Klein
H, Wranicz JK, Hindricks G, Clemens M, Duray GZ, Moss AJ, Goldenberg I,
Kutyifa V. (2017) Rationale and design of the BUDAPEST-CRT Upgrade
Study: a prospective, randomized, multicentre clinical trial. Europace, 19: 1549-

1555.

Auricchio A, Prinzen FW. (2011) Non-responders to cardiac resynchronization

therapy: the magnitude of the problem and the issues. Circ J, 75: 521-527.

Birnie DH, Tang AS. (2006) The problem of non-response to cardiac
resynchronization therapy. Curr Opin Cardiol, 21: 20-26.

-63 -



45.

46.

47.

48.

49.

50.

51.

DOI:10.14753/SE.2021.2511

Chung ES, Leon AR, Tavazzi L, Sun JP, Nihoyannopoulos P, Merlino J,
Abraham WT, Ghio S, Leclercq C, Bax JJ, Yu CM, Gorcsan J, 3rd, St John
Sutton M, De Sutter J, Murillo J. (2008) Results of the Predictors of Response to
CRT (PROSPECT) trial. Circulation, 117: 2608-2616.

McAlister FA, Ezekowitz J, Hooton N, Vandermeer B, Spooner C, Dryden DM,
Page RL, Hlatky MA, Rowe BH. (2007) Cardiac resynchronization therapy for
patients with left ventricular systolic dysfunction: a systematic review. Jama,

297:2502-2514.

Sharma AK, Vegh EM, Kandala J, Orencole M, Januszkiewicz L, Bose A,
Miller A, Parks KA, Heist EK, Singh JP. (2014) Usefulness of hyponatremia as
a predictor for adverse events in patients with heart failure receiving cardiac

resynchronization therapy. Am J Cardiol, 114: 83-87.

Vegh EM, Kandala J, Orencole M, Upadhyay GA, Sharma A, Miller A, Merkely
B, Parks KA, Singh JP. (2014) Device-measured physical activity versus six-
minute walk test as a predictor of reverse remodeling and outcome after cardiac

resynchronization therapy for heart failure. Am J Cardiol, 113: 1523-1528.

Padeletti L, Paoletti Perini A, Gronda E. (2012) Cardiac resynchronization
therapy: the issue of non-response. Heart Fail Rev, 17: 97-105.

Fornwalt BK, Sprague WW, BeDell P, Suever JD, Gerritse B, Merlino JD, Fyfe
DA, Leon AR, Oshinski JN. (2010) Agreement is poor among current criteria
used to define response to cardiac resynchronization therapy. Circulation, 121:

1985-1991.

Swedberg K, Cleland J, Dargie H, Drexler H, Follath F, Komajda M, Tavazzi L,
Smiseth OA, Gavazzi A, Haverich A, Hoes A, Jaarsma T, Korewicki J, Levy S,
Linde C, Lopez-Sendon JL, Nieminen MS, Pierard L, Remme WJ. (2005)

Guidelines for the diagnosis and treatment of chronic heart failure: executive

- 64 -



52.

53.

54.

55.

56.

57.

DOI:10.14753/SE.2021.2511

summary (update 2005): The Task Force for the Diagnosis and Treatment of
Chronic Heart Failure of the European Society of Cardiology. Eur Heart J, 26:
1115-1140.

Beshai JF, Grimm RA, Nagueh SF, Baker JH, 2nd, Beau SL, Greenberg SM,
Pires LA, Tchou PJ. (2007) Cardiac-resynchronization therapy in heart failure
with narrow QRS complexes. N Engl J Med, 357: 2461-2471.

Ruschitzka F, Abraham WT, Singh JP, Bax JJ, Borer JS, Brugada J, Dickstein
K, Ford I, Gorcsan J, 3rd, Gras D, Krum H, Sogaard P, Holzmeister J. (2013)
Cardiac-resynchronization therapy in heart failure with a narrow QRS complex.

N Engl J Med, 369: 1395-1405.

Zareba W, Klein H, Cygankiewicz I, Hall WJ, McNitt S, Brown M, Cannom D,
Daubert JP, Eldar M, Gold MR, Goldberger JJ, Goldenberg I, Lichstein E,
Pitschner H, Rashtian M, Solomon S, Viskin S, Wang P, Moss AlJ. (2011)
Eftectiveness of Cardiac Resynchronization Therapy by QRS Morphology in the
Multicenter Automatic Defibrillator Implantation Trial-Cardiac

Resynchronization Therapy (MADIT-CRT). Circulation, 123: 1061-1072.

Birnie DH, Ha A, Higginson L, Sidhu K, Green M, Philippon F, Thibault B,
Wells G, Tang A. (2013) Impact of QRS morphology and duration on outcomes
after cardiac resynchronization therapy: Results from the Resynchronization-
Defibrillation for Ambulatory Heart Failure Trial (RAFT). Circ Heart Fail, 6:
1190-1198.

Khidir MJ, Delgado V, Ajmone Marsan N, Schalij MJ, Bax JJ. (2017) QRS
duration versus morphology and survival after cardiac resynchronization

therapy. ESC Heart Fail, 4: 23-30.

Engels EB, Végh EM, Van Deursen CJ, Vernooy K, Singh JP, Prinzen FW.

(2015) T-wave area predicts response to cardiac resynchronization therapy in

- 65 -



38.

59.

60.

61.

62.

63.

DOI:10.14753/SE.2021.2511

patients with left bundle branch block. J Cardiovasc Electrophysiol, 26: 176-
183.

Végh EM, Engels EB, van Deursen CJ, Merkely B, Vernooy K, Singh JP,
Prinzen FW. (2016) T-wave area as biomarker of clinical response to cardiac

resynchronization therapy. Europace, 18: 1077-1085.

Kutyifa V, Stockburger M, Daubert JP, Holmqvist F, Olshansky B, Schuger C,
Klein H, Goldenberg I, Brenyo A, McNitt S, Merkely B, Zareba W, Moss Al.
(2014) PR interval identifies clinical response in patients with non-left bundle
branch block: a Multicenter Automatic Defibrillator Implantation Trial-Cardiac
Resynchronization Therapy substudy. Circ Arrhythm Electrophysiol, 7: 645-
651.

Stockburger M, Moss AJ, Klein HU, Zareba W, Goldenberg I, Biton Y, McNitt
S, Kutyifa V. (2016) Sustained clinical benefit of cardiac resynchronization
therapy in non-LBBB patients with prolonged PR-interval: MADIT-CRT long-
term follow-up. Clin Res Cardiol, 105: 944-952.

Lin J, Buhr KA, Kipp R. (2017) Effect of PR Interval on Outcomes Following
Cardiac Resynchronization Therapy: A Secondary Analysis of the
COMPANION Trial. J Cardiovasc Electrophysiol, 28: 185-191.

Senfield J, Daubert C, Abraham WT, Ghio S, St John Sutton M, Cerkvenik J,
Linde C, Gold MR. (2017) The Impact of the PR Interval in Patients Receiving
Cardiac Resynchronization Therapy: Results From the REVERSE Study. JACC
Clin Electrophysiol, 3: 818-826.

Januszkiewicz L., Vegh E, Borgquist R, Bose A, Sharma A, Orencole M, Mela

T, Singh JP, Parks KA. (2015) Prognostic implication of baseline PR interval in
cardiac resynchronization therapy recipients. Heart Rhythm, 12: 2256-2262.

- 66 -



64.

65.

66.

67.

68.

69.

70.

DOI:10.14753/SE.2021.2511

Lee YH, Wu JH, Asirvatham SJ, Del Carpio Munoz F, Webster T, Brooke KL,
Hodge DO, Wiste HJ, Friedman PA, Cha YM. (2014) Effects of atrioventricular

conduction delay on the outcome of cardiac resynchronization therapy. J

Electrocardiol, 47: 930-935.

Friedman DJ, Bao H, Spatz ES, Curtis JP, Daubert JP, Al-Khatib SM. (2016)
Association Between a Prolonged PR Interval and Outcomes of Cardiac
Resynchronization Therapy: A Report From the National Cardiovascular Data
Registry. Circulation, 134: 1617-1628.

Rattanawong P, Prasitlumkum N, Riangwiwat T, Kanjanahattakij N,
Vutthikraivit W, Chongsathidkiet P, Simpson RJ. (2018) Baseline Prolonged PR
Interval and Outcome of Cardiac Resynchronization Therapy: A Systematic

Review and Meta-analysis. Arq Bras Cardiol, 111: 710-719.

Duray GZ, Hohnloser SH. (2009) Fighting with the invisible: radiation exposure

in cardiac resynchronization therapy. Europace, 11: 1575-1576.

Singh JP, Fan D, Heist EK, Alabiad CR, Taub C, Reddy V, Mansour M, Picard
MH, Ruskin JN, Mela T. (2006) Left ventricular lead electrical delay predicts
response to cardiac resynchronization therapy. Heart Rhythm, 3: 1285-1292.

Khan FZ, Virdee MS, Palmer CR, Pugh PJ, O'Halloran D, Elsik M, Read PA,
Begley D, Fynn SP, Dutka DP. (2012) Targeted left ventricular lead placement
to guide cardiac resynchronization therapy: the TARGET study: a randomized,
controlled trial. ] Am Coll Cardiol, 59: 1509-1518.

Saxon LA, Olshansky B, Volosin K, Steinberg JS, Lee BK, Tomassoni G,
Guarnieri T, Rao A, Yong P, Galle E, Leigh J, Ecklund F, Bristow MR. (2009)
Influence of left ventricular lead location on outcomes in the COMPANION

study. J Cardiovasc Electrophysiol, 20: 764-768.

-67 -



71.

72.

73.

74.

75.

76.

77.

DOI:10.14753/SE.2021.2511

Singh JP, Klein HU, Huang DT, Reek S, Kuniss M, Quesada A, Barsheshet A,
Cannom D, Goldenberg I, McNitt S, Daubert JP, Zareba W, Moss AJ. (2011)
Left ventricular lead position and clinical outcome in the multicenter automatic
defibrillator implantation trial-cardiac resynchronization therapy (MADIT-CRT)
trial. Circulation, 123: 1159-1166.

Kutyifa V, Kosztin A, Klein HU, Biton Y, Nagy VK, Solomon SD, McNitt S,
Zareba W, Goldenberg I, Roka A, Moss AJ, Merkely B, Singh JP. (2018) Left
Ventricular Lead Location and Long-Term Outcomes in Cardiac

Resynchronization Therapy Patients. JACC Clin Electrophysiol, 4: 1410-1420.

Thebault C, Donal E, Meunier C, Gervais R, Gerritse B, Gold MR, Abraham
WT, Linde C, Daubert JC. (2012) Sites of left and right ventricular lead
implantation and response to cardiac resynchronization therapy observations

from the REVERSE trial. Eur Heart J, 33: 2662-2671.

Blendea D, Singh JP. (2011) Lead positioning strategies to enhance response to
cardiac resynchronization therapy. Heart Fail Rev, 16: 291-303.

Duray GZ, Hohnloser SH, Israel CW. (2008) Coronary sinus side branches for
cardiac resynchronization therapy: prospective evaluation of availability,
implant success, and procedural determinants. J Cardiovasc Electrophysiol, 19:

489-494.

Gellér L, Szilagyi S, Zima E, Molnar L, Széplaki G, Végh EM, Osztheimer I,
Merkely B. (2011) Long-term experience with coronary sinus side branch

stenting to stabilize left ventricular electrode position. Heart Rhythm, 8: 845-

850.

Szilagyi S, Merkely B, Roka A, Zima E, Fulop G, Kutyifa V, Szucs G, Becker
D, Apor A, Geller L. (2007) Stabilization of the coronary sinus electrode

- 68 -



78.

79.

80.

81.

82.

83.

&4.

DOI:10.14753/SE.2021.2511

position with coronary stent implantation to prevent and treat dislocation. J

Cardiovasc Electrophysiol, 18: 303-307.

Ritter P, Cazeau S, Gras D, Daubert JC. (2007) Cardiac resynchronization
therapy implantation: a blend of skill and technology. European Heart Journal

Supplements, 9: 1107-1112.

Naqvi SY, Jawaid A, Goldenberg I, Kutyifa V. (2018) Non-response to Cardiac
Resynchronization Therapy. Curr Heart Fail Rep, 15: 315-321.

Sperzel J, Danschel W, Gutleben KJ, Kranig W, Mortensen P, Connelly D,
Trappe HJ, Seidl K, Duray G, Pieske B, Stockinger J, Boriani G, Jung W,
Schilling R, Saberi L, Hallier B, Simon M, Rinaldi CA. (2012) First prospective,
multi-centre clinical experience with a novel left ventricular quadripolar lead.

Europace, 14: 365-372.

Arias MA, Pachon M, Puchol A, Jimenez-Lopez J, Rodriguez-Padial L. (2012)
Acute and mid-term outcomes of transvenous implant of a new left ventricular
quadripolar lead versus bipolar leads for cardiac resynchronization therapy:

results from a single-center prospective database. Cardiol J, 19: 470-478.

Forleo GB, Mantica M, Di Biase L, Panattoni G, Della Rocca DG, Papavasileiou
LP, Santamaria M, Santangeli P, Avella A, Sergi D, Santini L, Tondo C, Natale
A, Romeo F. (2012) Clinical and procedural outcome of patients implanted with
a quadripolar left ventricular lead: early results of a prospective multicenter

study. Heart Rhythm, 9: 1822-1828.

Abott Hungary Kft szives engedélyével;

https://www.cardiovascular.abbott/us/en/hcp/products/heart-failure/quartet-

quadripolar-lv-lead.html

Behar JM, Bostock J, Zhu Li AP, Chin HM, Jubb S, Lent E, Gamble J, Foley
PW, Betts TR, Rinaldi CA, Herring N. (2015) Cardiac Resynchronization

-69 -



85.

86.

87.

88.

89.

DOI:10.14753/SE.2021.2511

Therapy Delivered Via a Multipolar Left Ventricular Lead is Associated with
Reduced Mortality and Elimination of Phrenic Nerve Stimulation: Long-Term
Follow-Up from a Multicenter Registry. J Cardiovasc Electrophysiol, 26: 540-
546.

Leyva F, Zegard A, Qiu T, Acquaye E, Ferrante G, Walton J, Marshall H.
(2017) Cardiac Resynchronization Therapy Using Quadripolar Versus Non-
Quadripolar Left Ventricular Leads Programmed to Biventricular Pacing With
Single-Site Left Ventricular Pacing: Impact on Survival and Heart Failure

Hospitalization. J] Am Heart Assoc, 6.

Turakhia MP, Cao M, Fischer A, Nabutovsky Y, Sloman LS, Dalal N, Gold
MR. (2016) Reduced Mortality Associated With Quadripolar Compared to

Bipolar Left Ventricular Leads in Cardiac Resynchronization Therapy. JACC
Clin Electrophysiol, 2: 426-433.

Rijal S, Wolfe J, Rattan R, Durrani A, Althouse AD, Marroquin OC, Jain S,
Mulukutla S, Saba S. (2017) Lead related complications in quadripolar versus
bipolar left ventricular leads. Indian Pacing Electrophysiol J, 17: 3-7.

Bencardino G, Di Monaco A, Russo E, Colizzi C, Perna F, Pelargonio G,
Narducci ML, Gabrielli FA, Lanza GA, Rebuzzi AG, Crea F. (2016) Outcome
of Patients Treated by Cardiac Resynchronization Therapy Using a Quadripolar
Left Ventricular Lead. Circ J, 80: 613-618.

Boriani G, Connors S, Kalarus Z, Lemke B, Mullens W, Osca Asensi J,
Raatikainen P, Gazzola C, Farazi TG, Leclercq C. (2016) Cardiac
Resynchronization Therapy With a Quadripolar Electrode Lead Decreases
Complications at 6 Months: Results of the MORE-CRT Randomized Trial.
JACC Clin Electrophysiol, 2: 212-220.

-70 -



90.

91.

92.

93.

94.

95.

96.

DOI:10.14753/SE.2021.2511

Behar JM, Chin HM, Fearn S, Ormerod JO, Gamble J, Foley PW, Bostock J,
Claridge S, Jackson T, Sohal M, Antoniadis AP, Razavi R, Betts TR, Herring N,
Rinaldi CA. (2017) Cost-Effectiveness Analysis of Quadripolar Versus Bipolar
Left Ventricular Leads for Cardiac Resynchronization Defibrillator Therapy in a
Large, Multicenter UK Registry. JACC Clin Electrophysiol, 3: 107-116.

Dickstein K, Normand C, Auricchio A, Bogale N, Cleland JG, Gitt AK,
Stellbrink C, Anker SD, Filippatos G, Gasparini M, Hindricks G, Blomstrom
Lundqvist C, Ponikowski P, Ruschitzka F, Botto GL, Bulava A, Duray G, Israel
C, Leclercq C, Margitfalvi P, Cano O, Plummer C, Sarigul NU, Sterlinski M,
Linde C. (2018) CRT Survey II: a European Society of Cardiology survey of
cardiac resynchronisation therapy in 11 088 patients-who is doing what to whom

and how? Eur J Heart Fail, 20: 1039-1051.

Gold M, Val-Mejias J, Leman RB, Tummala R, Goyal S, Kluger J, Kroll M, Oza
A. (2008) Optimization of superior vena cava coil position and usage for

transvenous defibrillation. Heart Rhythm, 5: 394-399.

Gold MR, Olsovsky MR, Pelini MA, Peters RW, Shorofsky SR. (1998)
Comparison of single- and dual-coil active pectoral defibrillation lead systems. J

Am Coll Cardiol, 31: 1391-1394.

Kleemann T, Becker T, Doenges K, Vater M, Senges J, Schneider S, Saggau W,
Weisse U, Seidl K. (2007) Annual rate of transvenous defibrillation lead defects
in implantable cardioverter-defibrillators over a period of >10 years. Circulation,

115: 2474-2480.

Neuzner J, Carlsson J. (2012) Dual- versus single-coil implantable defibrillator

leads: review of the literature. Clin Res Cardiol, 101: 239-245.

Kennergren C, Bjurman C, Wiklund R, Gébel J. (2009) A single-centre

experience of over one thousand lead extractions. Europace, 11: 612-617.

-71 -



97.

98.

99.

100.

101.

102.

DOI:10.14753/SE.2021.2511

Segreti L, Di Cori A, Soldati E, Zucchelli G, Viani S, Paperini L, De Lucia R,
Coluccia G, Valsecchi S, Bongiorni MG. (2014) Major predictors of fibrous
adherences in transvenous implantable cardioverter-defibrillator lead extraction.

Heart Rhythm, 11: 2196-2201.

Zucchelli G, Di Cori A, Segreti L, Laroche C, Blomstrom-Lundqvist C, Kutarski
A, Regoli F, Butter C, Defaye P, Pasqui¢ JL, Auricchio A, Maggioni AP,
Bongiorni MG. (2019) Major cardiac and vascular complications after
transvenous lead extraction: acute outcome and predictive factors from the ESC-
EHRA ELECTRa (European Lead Extraction ConTRolled) registry. Europace,
21: 771-780.

Mabo P, Defaye P, Mouton E, Cebron JP, Davy JM, Tassin A, Babuty D,
Mondoly P, Paziaud O, Anselme F, Daubert JC. (2012) A randomized study of
defibrillator lead implantations in the right ventricular mid-septum versus the

apex: the SEPTAL study. J Cardiovasc Electrophysiol, 23: 853-860.

Kutyifa V, Bloch Thomsen PE, Huang DT, Rosero S, Tompkins C, Jons C,
McNitt S, Polonsky B, Shah A, Merkely B, Solomon SD, Moss AJ, Zareba W,
Klein HU. (2013) Impact of the right ventricular lead position on clinical
outcome and on the incidence of ventricular tachyarrhythmias in patients with

CRT-D. Heart Rhythm, 10: 1770-1777.

Daimee UA, Klein HU, Giudici MC, Zareba W, McNitt S, Polonsky B, Moss
AJ, Kutyifa V. (2018) Right ventricular lead location, right-left ventricular lead
interaction, and long-term outcomes in cardiac resynchronization therapy

patients. J Interv Card Electrophysiol, 52: 185-194.

Kumar P, Upadhyay GA, Cavaliere-Ogus C, Heist EK, Altman RK, Chatterjee
NA, Parks KA, Singh JP. (2013) Right ventricular lead adjustment in cardiac

-72 -



103.

104.

105.

106.

107.

108.

109.

DOI:10.14753/SE.2021.2511

resynchronization therapy and acute hemodynamic response: a pilot study. J

Interv Card Electrophysiol, 36: 223-231.

Shimano M, Inden Y, Yoshida Y, Tsuji Y, Tsuboi N, Okada T, Yamada T,
Murakami Y, Takada Y, Hirayama H, Murohara T. (2006) Does RV lead
positioning provide additional benefit to cardiac resynchronization therapy in

patients with advanced heart failure? Pacing Clin Electrophysiol, 29: 1069-1074.

Riedlbauchova L, Cihak R, Bytesnik J, Vancura V, Fridl P, Hoskova L,
Kautzner J. (2006) Optimization of right ventricular lead position in cardiac

resynchronisation therapy. Eur J Heart Fail, 8: 609-614.

Bulava A, Lukl J. (2009) Similar long-term benefits conferred by apical versus
mid-septal implantation of the right ventricular lead in recipients of cardiac
resynchronization therapy systems. Pacing Clin Electrophysiol, 32 Suppl 1: S32-
37.

Su H, Bao P, Chen KY, Yan J, Xu J, Yu F, Yang DM. (2018) Influence of the
Right Ventricular Lead Location on Ventricular Arrhythmias in Cardiac
Resynchronization Therapy. Chin Med J (Engl), 131: 2402-2409.

Algazzar AS, Elbably MM, Katta AA, Elmeligy N, Elrabbat K, Qutub MA.
(2020) Merits of Different Ventricular Lead Locations on Left Ventricular
Myocardial ~Strain and Dyssynchrony in Patients with Cardiac
Resynchronization Therapy. Cardiology, 145: 13-20.

Zografos TA, Siontis KC, Jastrzebski M, Kutyifa V, Klein HU, Zareba W,
Katritsis DG. (2015) Apical vs. non-apical right ventricular pacing in cardiac

resynchronization therapy: a meta-analysis. Europace, 17: 1259-1266.

Leclercq C, Sadoul N, Mont L, Defaye P, Osca J, Mouton E, Isnard R, Habib G,

Zamorano J, Derumeaux G, Fernandez-Lozano 1. (2016) Comparison of right

-73 -



110.

I11.

112.

113.

114.

115.

116.

DOI:10.14753/SE.2021.2511

ventricular septal pacing and right ventricular apical pacing in patients receiving
cardiac resynchronization therapy defibrillators: the SEPTAL CRT Study. Eur
Heart J, 37: 473-483.

Asbach S, Lennerz C, Semmler V, Grebmer C, Solzbach U, Kloppe A, Klein N,
Szendey I, Andrikopoulos G, Tzeis S, Bode C, Kolb C. (2016) Impact of the
Right Ventricular Lead Position on Clinical End Points in CRT Recipients--A
Subanalysis of the Multicenter Randomized SPICE Trial. Pacing Clin
Electrophysiol, 39: 261-267.

Ronn F, Kesek M, Karp K, Henein M, Jensen SM. (2011) Right ventricular lead
positioning does not influence the benefits of cardiac resynchronization therapy

in patients with heart failure and atrial fibrillation. Europace, 13: 1747-1752.

Duray GZ, Israel CW, Schmitt J, Hohnloser SH. (2008) Implantable
cardioverter-defibrillator lead disintegration at the level of the tricuspid valve.
Heart Rhythm, 5: 1224-1225.

Erkapic D, Duray GZ, Bauernfeind T, De Rosa S, Hohnloser SH. (2011)
Insulation defects of thin high-voltage ICD leads: an underestimated problem? J

Cardiovasc Electrophysiol, 22: 1018-1022.

Linde C, Braunschweig F. (2017) Cardiac Resynchronization Therapy Follow-
up: Role of Remote Monitoring. Heart Fail Clin, 13: 241-251.

Ricci RP, Morichelli L, Varma N. (2014) Remote Monitoring for Follow-up of
Patients with Cardiac Implantable Electronic. Arrhythm Electrophysiol Rev, 3:

123-128 LID - 110.15420/aer.12014.15423.15422.15123 [doi].

Zeitler EP, Piccini JP. (2016) Remote monitoring of cardiac implantable

electronic devices (CIED). Trends in Cardiovascular Medicine, 26: 568-577.

-74 -



117.

118.

119.

120.

121.

122.

123.

DOI:10.14753/SE.2021.2511

Lazarus A. (2007) Remote, wireless, ambulatory monitoring of implantable
pacemakers, cardioverter defibrillators, and cardiac resynchronization therapy
systems: analysis of a worldwide database. Pacing Clin Electrophysiol, 30 Suppl
1: S2-s12.

Varma N, Stambler B, Chun S. (2005) Detection of atrial fibrillation by
implanted devices with wireless data transmission capability. Pacing Clin

Electrophysiol, 28 Suppl 1: S133-136.

Varma N, Epstein AE, Irimpen A, Schweikert R, Love C. (2010) Efficacy and
safety of automatic remote monitoring for implantable cardioverter-defibrillator
follow-up: the Lumos-T Safely Reduces Routine Office Device Follow-up
(TRUST) trial. Circulation, 122: 325-332.

Crossley GH, Boyle A, Vitense H, Chang Y, Mead RH. (2011) The CONNECT
(Clinical Evaluation of Remote Notification to Reduce Time to Clinical
Decision) trial: the value of wireless remote monitoring with automatic clinician

alerts. ] Am Coll Cardiol, 57: 1181-1189.

Guedon-Moreau L, Lacroix D, Sadoul N, Clementy J, Kouakam C, Hermida JS,
Aliot E, Boursier M, Bizeau O, Kacet S. (2013) A randomized study of remote
follow-up of implantable cardioverter defibrillators: safety and efficacy report of

the ECOST trial. Eur Heart J, 34: 605-614.

Hindricks G, Elsner C, Piorkowski C, Taborsky M, Geller JC, Schumacher B,
Bytesnik J, Kottkamp H. (2014) Quarterly vs. yearly clinical follow-up of
remotely monitored recipients of prophylactic implantable cardioverter-

defibrillators: results of the REFORM trial. Eur Heart J, 35: 98-105.
Landolina M, Perego GB, Lunati M, Curnis A, Guenzati G, Vicentini A, Parati

G, Borghi G, Zanaboni P, Valsecchi S, Marzegalli M. (2012) Remote

monitoring reduces healthcare use and improves quality of care in heart failure

-75 -



124.

125.

126.

127.

128.

129.

DOI:10.14753/SE.2021.2511

patients with implantable defibrillators: the evolution of management strategies
of heart failure patients with implantable defibrillators (EVOLVO) study.
Circulation, 125: 2985-2992.

Piccini JP, Mittal S, Snell J, Prillinger JB, Dalal N, Varma N. (2016) Impact of
remote monitoring on clinical events and associated health care utilization: A

nationwide assessment. Heart Rhythm, 13: 2279-2286.

Vamos M, Nyolczas N, Bari Z, Bogyi P, Muk B, Szabo B, Ancsin B, Kiss RG,
Duray GZ. (2018) Refined heart failure detection algorithm for improved
clinical reliability of OptiVol alerts in CRT-D recipients. Cardiol J, 25: 236-244.

Saxon LA, Hayes DL, Gilliam FR, Heidenreich PA, Day J, Seth M, Meyer TE,
Jones PW, Boehmer JP. (2010) Long-term outcome after ICD and CRT

implantation and influence of remote device follow-up: the ALTITUDE survival

study. Circulation, 122: 2359-2367.

Varma N, Piccini JP, Snell J, Fischer A, Dalal N, Mittal S. (2015) The
Relationship Between Level of Adherence to Automatic Wireless Remote
Monitoring and Survival in Pacemaker and Defibrillator Patients. J Am Coll

Cardiol, 65: 2601-2610.

De Simone A, Leoni L, Luzi M, Amellone C, Stabile G, La Rocca V, Capucci
A, D'Onofrio A, Ammendola E, Accardi F, Valsecchi S, Buja G. (2015) Remote
monitoring improves outcome after ICD implantation: the clinical efficacy in the

management of heart failure (EFFECT) study. Europace, 17: 1267-1275.

Hindricks G, Taborsky M, Glikson M, Heinrich U, Schumacher B, Katz A,
Brachmann J, Lewalter T, Goette A, Block M, Kautzner J, Sack S, Husser D,
Piorkowski C, Sogaard P. (2014) Implant-based multiparameter telemonitoring
of patients with heart failure (IN-TIME): a randomised controlled trial. Lancet,
384: 583-590.

- 76 -



130.

131.

132.

133.

DOI:10.14753/SE.2021.2511

Boriani G, Da Costa A, Quesada A, Ricci RP, Favale S, Boscolo G, Clementy
N, Amori V, Mangoni di SSL, Burri H. (2017) Effects of remote monitoring on
clinical outcomes and use of healthcare resources in heart failure patients with
biventricular defibrillators: results of the MORE-CARE multicentre randomized
controlled trial. Eur J Heart Fail, 19: 416-425.

Morgan JM, Kitt S, Gill J, McComb JM, Ng GA, Raftery J, Roderick P, Seed A,
Williams SG, Witte KK, Wright DJ, Harris S, Cowie MR. (2017) Remote
management of heart failure using implantable electronic devices. Eur Heart J,

38:2352-2360.

Brignole M, Auricchio A, Baron-Esquivias G, Bordachar P, Boriani G,
Breithardt OA, Cleland J, Deharo JC, Delgado V, Elliott PM, Gorenek B, Israel
CW, Leclercq C, Linde C, Mont L, Padeletti L, Sutton R, Vardas PE, Zamorano
JL, Achenbach S, Baumgartner H, Bax JJ, Bueno H, Dean V, Deaton C, Erol C,
Fagard R, Ferrari R, Hasdai D, Hoes AW, Kirchhof P, Knuuti J, Kolh P,
Lancellotti P, Linhart A, Nihoyannopoulos P, Piepoli MF, Ponikowski P, Sirnes
PA, Tamargo JL, Tendera M, Torbicki A, Wijns W, Windecker S, Kirchhof P,
Blomstrom-Lundqvist C, Badano LP, Aliyev F, Bansch D, Baumgartner H,
Bsata W, Buser P, Charron P, Daubert JC, Dobreanu D, Faerestrand S, Hasdai
D, Hoes AW, Le Heuzey JY, Mavrakis H, McDonagh T, Merino JL, Nawar
MM, Nielsen JC, Pieske B, Poposka L, Ruschitzka F, Tendera M, Van Gelder
IC, Wilson CM. (2013) 2013 ESC Guidelines on cardiac pacing and cardiac
resynchronization therapy: the Task Force on cardiac pacing and
resynchronization therapy of the European Society of Cardiology (ESC).
Developed in collaboration with the European Heart Rhythm Association

(EHRA). Eur Heart J, 34: 2281-2329.

Medtronic Academy https://www.medtronicacademy.com/browse-

content/type/image?search_api views_fulltext=carelink

-77 -



134.

135.

136.

137.

138.

139.

DOI:10.14753/SE.2021.2511

Biotronik Media
https://media.biotronik.com/marsBiotronikIntra/en/instance/ko.xhtml?relld=100

1&fromOi1d=2932841&borders=true&resultInfoTypeld=172&viewType=thumb

s&sortDefinition=TITLE-

1&01d=2932841 &thumbScalelndex=0&rowCountsIndex=5

Crossley G, Boyle A, Vitense H, Sherfesee L, Mead RH. (2008) Trial design of
the clinical evaluation of remote notification to reduce time to clinical decision:
the Clinical evaluation Of remote NotificatioN to rEduCe Time to clinical

decision (CONNECT) study. Am Heart J, 156: 840-846.

Burri H, Quesada A, Ricci RP, Boriani G, Davinelli M, Favale S, Da Costa A,
Kautzner J, Moser R, Navarro X, Santini M. (2010) The MOnitoring
Resynchronization dEvices and CARdiac patiEnts (MORE-CARE) study:
rationale and design. Am Heart J, 160: 42-48.

Guedon-Moreau L, Chevalier P, Marquie C, Kouakam C, Klug D, Lacroix D,
Brigadeau F, Kacet S. (2010) Contributions of remote monitoring to the follow-

up of implantable cardioverter-defibrillator leads under advisory. Eur Heart J,

31: 2246-2252.

Arya A, Block M, Kautzner J, Lewalter T, Mortel H, Sack S, Schumacher B,
Sogaard P, Taborsky M, Husser D, Hindricks G. (2008) Influence of Home
Monitoring on the clinical status of heart failure patients: Design and rationale

of the IN-TIME study. Eur J Heart Fail, 10: 1143-1148.

Wilkoff BL, Auricchio A, Brugada J, Cowie M, Ellenbogen KA, Gillis AM,
Hayes DL, Howlett JG, Kautzner J, Love CJ, Morgan JM, Priori SG, Reynolds
DW, Schoenfeld MH, Vardas PE. (2008) HRS/EHRA expert consensus on the
monitoring of cardiovascular implantable electronic devices (CIEDs):
description of techniques, indications, personnel, frequency and ethical

considerations. Heart Rhythm, 5: 907-925.

-78 -



140.

141.

142.

143.

144.

145.

DOI:10.14753/SE.2021.2511

Forleo GB, Di Biase L, Panattoni G, Mantica M, Parisi Q, Martino A,
Pappalardo A, Sergi D, Tesauro M, Papavasileiou LP, Santini L, Calo L, Tondo
C, Natale A, Romeo F. (2015) Improved implant and postoperative lead
performance in CRT-D patients implanted with a quadripolar left ventricular
lead. A 6-month follow-up analysis from a multicenter prospective comparative

study. J Interv Card Electrophysiol, 42: 59-66.

Erath JW, Benz AP, Hohnloser SH, Vamos M. (2019) Clinical outcomes after
implantation of quadripolar compared to bipolar left ventricular leads in patients
undergoing cardiac resynchronization therapy: a systematic review and meta-

analysis. Europace, 21: 1543-1549.

Aoukar PS, Poole JE, Johnson GW, Anderson J, Hellkamp AS, Mark DB, Lee
KL, Bardy GH. (2013) No benefit of a dual coil over a single coil ICD lead:
evidence from the Sudden Cardiac Death in Heart Failure Trial. Heart Rhythm,
10: 970-976.

Bardy GH, Lee KL, Mark DB, Poole JE, Packer DL, Boineau R, Domanski M,
Troutman C, Anderson J, Johnson G, McNulty SE, Clapp-Channing N,
Davidson-Ray LD, Fraulo ES, Fishbein DP, Luceri RM, Ip JH. (2005)
Amiodarone or an implantable cardioverter-defibrillator for congestive heart

failure. N Engl J Med, 352: 225-237.

Sunderland N, Kaura A, Murgatroyd F, Dhillon P, Scott PA. (2018) Outcomes
with single-coil versus dual-coil implantable cardioverter defibrillators: a meta-

analysis. Europace, 20: e21-e29.

Healey JS, Hohnloser SH, Glikson M, Neuzner J, Mabo P, Vinolas X, Kautzner
J, O'Hara G, VanErven L, Gadler F, Pogue J, Appl U, Gilkerson J, Pochet T,
Stein KM, Merkely B, Chrolavicius S, Meeks B, Foldesi C, Thibault B,
Connolly SJ. (2015) Cardioverter defibrillator implantation without induction of

-79 -



146.

147.

148.

149.

150.

DOI:10.14753/SE.2021.2511

ventricular fibrillation: a single-blind, non-inferiority, randomised controlled

trial (SIMPLE). Lancet, 385: 785-791.

Sommer A, Kronborg MB, Nergaard BL, Gerdes C, Mortensen PT, Nielsen JC.
(2014) Left and right ventricular lead positions are imprecisely determined by
fluoroscopy in cardiac resynchronization therapy: a comparison with cardiac

computed tomography. Europace, 16: 1334-1341.

Slotwiner D, Varma N, Akar JG, Annas G, Beardsall M, Fogel RI, Galizio NO,
Glotzer TV, Leahy RA, Love CJ, McLean RC, Mittal S, Morichelli L, Patton K,
Raitt MH, Ricci RP, Rickard J, Schoenfeld MH, Serwer GA, Shea J, Varosy P,
Verma A, Yu CM. (2015) HRS Expert Consensus Statement on remote
interrogation and monitoring for cardiovascular implantable electronic devices.

Heart Rhythm, 12: E69-+.

Hindricks G, Varma N, Kacet S, Lewalter T, Sogaard P, Guedon-Moreau L,
Proft J, Gerds TA, Anker SD, Torp-Pedersen C. (2017) Daily remote monitoring
of implantable cardioverter-defibrillators: insights from the pooled patient-level
data from three randomized controlled trials (IN-TIME, ECOST, TRUST). Eur
Heart J, 38: 1749-1755.

Klersy C, Boriani G, De Silvestri A, Mairesse GH, Braunschweig F, Scotti V,
Balduini A, Cowie MR, Leyva F. (2016) Effect of telemonitoring of cardiac
implantable electronic devices on healthcare utilization: a meta-analysis of
randomized controlled trials in patients with heart failure. Eur J Heart Fail, 18:

195-204.

Kurek A, Tajstra M, Gadula-Gacek E, Buchta P, Skrzypek M, Pyka L, Wasiak
M, Swietlinska M, Hawranek M, Polonski L, Gasior M, Kosiuk J. (2017) Impact
of Remote Monitoring on Long-Term Prognosis in Heart Failure Patients in a
Real-World Cohort: Results From All-Comers COMMIT-HF Trial. J Cardiovasc
Electrophysiol, 28: 425-431.

- 80 -



151.

152.

153.

154.

155.

156.

DOI:10.14753/SE.2021.2511

Parthiban N, Esterman A, Mahajan R, Twomey DJ, Pathak RK, Lau DH,
Roberts-Thomson KC, Young GD, Sanders P, Ganesan AN. (2015) Remote
Monitoring of Implantable Cardioverter-Defibrillators: A Systematic Review

and Meta-Analysis of Clinical Outcomes. J Am Coll Cardiol, 65: 2591-2600.

Yu CM, Wang L, Chau E, Chan RH, Kong SL, Tang MO, Christensen J, Stadler
RW, Lau CP. (2005) Intrathoracic impedance monitoring in patients with heart
failure: correlation with fluid status and feasibility of early warning preceding

hospitalization. Circulation, 112: 841-848.

Bohm M, Drexler H, Oswald H, Rybak K, Bosch R, Butter C, Klein G, Gerritse
B, Monteiro J, Israel C, Bimmel D, Kaab S, Huegl B, Brachmann J. (2016) Fluid
status telemedicine alerts for heart failure: a randomized controlled trial. Eur
Heart J, 37: 3154-3163.

M. Stockburger TMH, C. A. Perings, T. Deneke, F. Kohler, V. Leonhardt, A.
Miiller, C. Piorkowski, K. Rybak, S. Sack. (2017) Nutzenbewertung des
strukturierten Telemonitorings mithilfe von aktiven Herzrhythmusimplantaten.

Der Kardiologe, 11: 452-459.

Mittal S, Piccini JP, Snell J, Prillinger JB, Dalal N, Varma N. (2016) Improved
survival in patients enrolled promptly into remote monitoring following cardiac

implantable electronic device implantation. J Interv Card Electrophysiol, 46:

129-136.

Soth-Hansen M, Witt CT, Rasmussen M, Kristensen J, Gerdes C, Nielsen JC.
(2018) Time until diagnosis of clinical events with different remote monitoring

systems in implantable cardioverter-defibrillator patients. Heart Rhythm, 15:
1648-1654.

-81 -



DOI:10.14753/SE.2021.2511

11) Sajat publikaciok jegyzéke

11.1) Disszertaciohoz kapcsolodo kozlemények

Erath JW, Vamos M, Domokos D, Benz AP, Bari Z, Bogyi P, Duray GZ, Hohnloser
SH. (2019) Effects of implantation of quadripolar left ventricular leads on CRT
response. J Interv Card Electrophysiol, 55: 73-81. 1F:1,277

Benz AP, Vamos M, Erath JW, Bogyi P, Duray GZ, Hohnloser SH. (2018) ICD lead
type and RV lead position n CRT-D recipients.
Clin Res Cardiol, 107: 1122-1130. IF: 4,907

Bogyi P, Vamos M, Bari Z, Polgar B, Muk B, Nyolczas N, Kiss RG, Duray GZ. (2019)
Association of Remote Monitoring With Survival in Heart Failure Patients Undergoing
Cardiac  Resynchronization = Therapy:  Retrospective  Observational  Study.

J Med Internet Res, 21: e14142. IF: 5,034

11.2) Disszertacioban nem szereplo kozlemények

Domokos D, Szabo A, Banhegyi G, Polgar B, Bari Z, Bogyi P, Marczell I, Papp L, Kiss
RG, Duray GZ, Merkely B, Hizoh 1. (2020) Needle aspiration for treating iatrogenic
pneumothorax after cardiac electronic device implantation: a pilot study.

J Interv Card Electrophysiol, 57: 295-301. 1F:1,277

Pilecky D, Vamos M, Bogyi P, Muk B, Stauder D, Racz H, Nyolczas N, Duray GZ,
Zacher G, Zima E. (2019) Risk of cardiac arrhythmias after electrical accident: a single-

center study of 480 patients. Clin Res Cardiol, 108: 901-908. IF: 5,268

Vamos M, Nyolczas N, Bari Z, Bogyi P, Muk B, Szabo B, Ancsin B, Kiss RG, Duray
GZ. (2018) Refined heart failure detection algorithm for improved clinical reliability of
OptiVol alerts in CRT-D recipients. Cardiol J, 25: 236-244. IF: 1,743

-82-



DOI:10.14753/SE.2021.2511

Vamos M, Bari Zs, Bogyi P, Duray GZ. The subcutaneous ICD: Indications,
implantation, follow-up, evidences. Cardiologia Hungarica. 2017;47(4):290-295.

Vamos M, Bogyi P, Duray GZ, Nyolczas N, Hohnloser SH. (2017) Ventricular rate
stabilization for treatment of recurrent VT. Herzschrittmacherther Elektrophysiol, 28:

239-242.

Bari Zs, Vamos M, Bégyi P, Kiss RG, Duray GZ. Leadless pacemaker - safety and
performance in clinical trials. Cardiologia Hungarica. 2017;47(3):219-224

Bari Z, Vamos M, Bogyi P, Reynolds D, Sheldon T, Fagan DH, Duray GZ. (2018)
Physical activity detection in patients with intracardiac leadless pacemaker. J

Cardiovasc Electrophysiol, 29: 1690-1696. IF: 2,91

Bohm A, Kiss RG, Bogyi P, Duray GZ. (2016) Temporary severe bradycardia due to
pacemaker programming. Neth Heart J, 24: 488. IF: 1,013

Bohm A, Kiss RG, Bogyi P, Duray GZ. (2016) Temporary severe bradycardia due to
pacemaker programming. Neth Heart J, 24: 491. IF: 1,013

Kutyifa V, Geller L, Bogyi P, Zima E, Aktas MK, Ozcan EE, Becker D, Nagy VK,
Kosztin A, Szilagyi S, Merkely B. (2014) Effect of cardiac resynchronization therapy
with implantable cardioverter defibrillator versus cardiac resynchronization therapy
with pacemaker on mortality in heart failure patients: results of a high-volume, single-

centre experience. Eur J Heart Fail, 16: 1323-1330. IF: 7,181

-83-



DOI:10.14753/SE.2021.2511

12) Koszonetnyilvanitas

Koszoneteimet a dolgozatomhoz hozzajaruloknak id6érendi sorrendben
szeretném kifejezni. Igy mindenek el6tt halaval tartozom Merkely Béla professzor
urnak ¢és Kutyifa Valentindnak akik a tudomdnyos gondolkodas csirajat még
orvostanhallgatd koromban eliiltették bennem, és tudomanyos didkkordsként a
kutatdsok modszertanaval megismertettek.

Koszonetet szeretnék mondani Vamos Maténak, aki mar rezidensként oktatott a
betegellatds mikéntjére. Temérdek mennyiségli, gyors és dldozatos munkdajaval, idejét
nem sajndlva jarult hozza az értekezés alapjaul szolgalo kozlemények megsziiletéséhez.
Tudomanyos munkassaga példaként szolgalt szamomra.

Haélaval tartozom vezetdimnek, mentoraimnak Kiss Rébert Gébornak, Nyolczas
Noéminek, Dékany Miklosnak, Székely Adamnak és Bohm Adamnak, akik nemcsak
munkam feltételeit biztositottak, hanem vezérfonalként is szolgaltak a szakorvossé valas
utjan.

Szeretnék tovabba koszonetet mondani témavezetdmnek Duray Gabornak, aki
kardiologussa érésem soran bevezetett a szivritmuszavarok kezelésének vilagéaba.
Autondmiat biztosito, felhatalmazoi vezetdi mitkodése nélkiil jelen tudomanyos munka
nem johetett volna létre.

Koszonetemet szeretném kifejezni  korabbi és jelenlegi kollegaimnak;
Sztaniszlav Aronnak, Polgar Balizsnak és Bari Zsoltnak, akik segitségére, bolcs
tandcsaira barmikor bizton szdmithattam és az elektrofiziologia teriiletén szerzett
ismereteimet nagyban gyarapitottak.

Szeretném megkoszonni Muk Baldzsnak, Majoros Zsuzsanndnak, Papp
Leticianak, Marczell Istvannak, Domokos Dominikanak, Schmicsek Marianak, Szerényi
Monikanak, dr. Kovacs Attilanénak, Monus Attilanak, Szaloki Agnesnek, Szepesi
Gabornének, Takacsné Toth Boglarkanak, hogy mindennapi munkajukkal hozzajarultak
a mindségi betegellatdshoz, mely jelen tudomanyos munka megsziiletésének alapjaul

szolgalt.

-84 -



DOI:10.14753/SE.2021.2511

A szakmai mérfoldkdvek persze mind elérhetetlenek biztos hatorszag és
tamogatas nélkiil. Halaval tartozom sziileimnek és feleségemnek, hogy a tudomanyos

munkassagra forditott id6t biztositottdk szdmomra.

-85 -



