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A vezeték nélkili leadless” pacemakerek a hagyomanyos szivritmus-szabalyozé kezeléshez kothetd leggyakoribb sz6-
védmeények kikuszobolésének céljabdl kerultek kifejlesztésre. A beultetés perkutan intervencié soran femoralis vénan
keresztuli katéteres eljarassal torténik a jobb kamraba. A felvezeté katéter eltavolitasat kovetéen a miniatirizalt eszkoz
teljes egészében a jobb kamra Gregében helyezkedik el. Az Uj technolégia az utdbbi években lezarult nagy klinikai vizs-
galatok kedvezd eredményeit kdvetéen a mindennapi gyakorlatban is elérhetévé valt. Hasznalata els6sorban a hagyo-
manyos kamrai egytregl (VVI és VVIR) pacemaker-beliltetés indikaciojaval biré betegek kérében jon széba. A kedve-
z8bb kozmetikai eredmény mellett a vezeték nélkili pacemakerek elterjedésével az évtizedek 6ta hasznalt transzvénas
pacemaker-elektrédakhoz, illetve a pacemaker-telepzsebhez kéthetd szovédmények szamanak csokkenése varhato.
Mindkét jelenleg forgalomban Iévé vezeték nélkili pacemaker esetén hasonlé komplikaciés rataval szamolhatunk. A ké-
szulek rogzitésétdl figgden kildonbdzd lehet a kimozdulas esélye, ezzel szemben a szivfalsérilés és a punkcids nyilas
korali érszovédmeények hasonld mértékben fordultak elé. A szévédmeények fellépésében a betanulasi fazis szerepe nem
elhanyagolhato, ezért a technologia elterjedésével és fejlédésével a késdbbiekben a szovédményarany csokkenése
varhat6. Hosszu tavu utankdvetési adatok jelenleg még nem allnak rendelkezésiinkre a leadless pacemakerekkel kap-
csolatban, a jovében pedig tovabbi randomizalt vizsgalatokra is szikség lenne a hagyomanyos pacemakerekkel torténd
direkt 6sszehasonlitas és a klinikumban betdltend6 szerepik pontosabb meghatarozasa céljabol.

Kulcsszavak: vezeték nélkuli intrakardialis pacemaker, transzkatéteres betultetés, jobb kamrai ingerlés

Leadless pacemaker — safety and performance in clinical trials

Leadless pacemakers were developed to eliminate the most common complications associated with coventional trans-
venous pacemaker therapy. The device is implanted in the right ventricle by using a femoral percutaneous approach and
located totally in the right ventricular cavity after removal of the introducer sheath. The new technology is now available
in the everyday practice after the favourable results of large clinical trials completed in the last years. Leadless pace-
maker could be primarily utilized in patients with indication for conventional single-chamber right ventricular pacemaker
(VVI and VVIR) implantation. Besides the better cosmetic result, decline of the complications related to the pacemaker
pocket and the transvenous pacemaker leads used for decades is likely by the spread of leadless pacemakers. Similar
complication rates can be expected at both presently manufactured leadless devices. The chance of dislodgement can
be different depending on the various fixation mechanisms however the incidence of cardiac perforation and vascular
complications was similar in clinical trials. The implanter learning curve for this new procedure is not negligible in the
occurrence of complications therefore reduction is expected by the spread and the development of the technology in
the future. No long-term outcome data are yet available for leadless pacemakers. Further randomized studies are war-
ranted for direct comparison with conventional pacing systems and to define the proper clinical role.

Keywords: leadless intracardiac pacemaker, catheter delivery, right ventricular pacing
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Bevezetés

Az 1958-ban végzett elsd transzvénas endokardia-
lis pacemaker-elektroda beliltetése 6ta (1) a pacema-
ker-terapia oriasi fejlédésen ment keresztil. A 21. sza-
zad modern eszkozei ellenére tovabbra is szamottevd
egyes szovédmények gyakorisdga a konvencionalis
pacemakerek beilltetése kapcsan. A posztoperativ
elsé hénapokban nem kivant eseményekkel a betegek
akar 10%-anal is szamolni kell, amelyek els6sorban
a pacemaker-generatorhoz (bérerdzid, telepzseb-ha-
ematoma, telepzseb-infekcio), valamint a transzvénds
pacemaker-elektréda belltetéséhez (Iégmell, szivper-
foracio, elektroda kimozdulas) kdtheték (2, 3). Hosszabb
tavon a transzvénas elektrédak tlinnek a hagyomanyos
szivritmus-szabalyozé rendszerek leggyengébb pont-
janak: sérulhet a burkolatuk, eltérhetnek, csatlakozasi
problémak léphetnek fel, tovabba tromboembdlias ese-
ményeket okozhatnak, illetve elfert6z6dhetnek. Mivel
a fejlett orszagokban a betegek varhat6 élettartama
tovabb emelkedik és egyre tdbb pacemaker kerul be-
Ultetésre, ezért valdszin(i, hogy a hosszabb tavon je-
lentkez8 szév8dmények szama is néni fog. A hagyoma-
nyos szivritmus-szabdalyoz6 rendszerek Achilles-sarkat
képez6 pacemaker-elektrodak levaltasanak egyre fo-
kozodd igénye vezetett a vezeték nélkili pacemake-
rek kifejlesztéséhez. Az Uj vezeték nélklli technologia
valéjaban mar tébb évtizede 1étez8 elképzelés megva-
|6sulésa. Spickler és munkatarsai kutyakon végzett ki-
sérletek alapjan mar 1970-ben leirtdk tapasztalataikat
a transzvénas uton toérténd, vezeték nélklli intrakardi-
alis pacemaker-bedltetésrél (4), amely a mai eszkdzdk
prototipusanak tekinthet. Ezt kdvetéen azonban tébb
mint 40 évre volt szikség ahhoz, hogy az elektronika
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és elsésorban az energiatérolas technoldgigja eljusson
a human belltetésekhez szlikséges szintre. Tanulma-
nyunk soran részletesen ismertetjik az elektréda nél-
kali pacemakerek fébb jellemzdit és a nagyobb klinikai
vizsgalatok eredményeit, amelyeket szamos aspektus-
bdl 6sszehasonlitunk a hagyomanyos pacemakerek ko-
rabbi klinikai eredményeivel.

A leadless pacemaker felépitése és
miikédése

2012-ben els6ként a Nanostim™ vezeték nélkili pace-
maker-rendszer (St. Jude Medical, USA) kerllt beve-
zetésre, amelyet egy évvel kés6bb kovetett a Micra™
transzkatéteres pacemaker-rendszere (Medtronic,
USA). Jelenleg is ez a két tipus van forgalomban és
hasznalatuk a hagyomanyos jobb kamrai egylreg( —
VVI és VVIR — pacemaker-belltetés indikaciojaval bird
betegek kdrében jon széba. Mindkét készilék MR kon-
diciondlis (Micra™ 1,5 és 3 T, teljes test; Nanostim™
1,5 T, teljes test) és képesek a szivfrekvenciat a moz-
gashoz adaptalni hémérséklet alapu érzékel§ (Nanos-
tim™), illetve 3 tengelyl akcelerométer (Micra™) segit-
ségével. Az intrakardialis vezeték nélkili pacemakerek
esetén a nehézséget az jelenti, hogy a készilék a szi-
ven belll helyezkedik el, ezért a mozgasérzékelbnek
el kell tudni kilénitenie a sziv mozgasat a fizikai ter-
helésbél adédé mozgastal (5, 6). Mindkét tipus esetén
adekvat ingerkliszdb és programozas mellett atlagosan
10-12 év a varhat6 elemélettartam. A Nanostim™ 2013
oktoberében kapott CE (Conformité européenne) jelo-
lést és jelenleg az amerikai FDA (Food and Drug Admi-
nistration) elfogadasara var. A Micra™ 2015 4prilisaban
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1. ABRA. A leadless pacemakerek f&bb jellemzsi (Fotdk forrasa: Medtronic, St. Jude Medical)
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2. ABRA. A Micra™ leadless intrakardialis pacemaker transzkatéteres beiiltetésének sematikus 4brézolasa, illetve posteroan-
terior (PA) mellkas-réntgenfelvétele (bal oldali kép forrasa: Medtronic, PA mellkasrontgen sajat anyagunkbdl)

kapott CE-jeldlést és ra egy évre, 2016 aprilisaban az
FDA-engedélyt is megszerezte. A Nanostim™ 42 mm
hosszu, mig a Micra™ 25,9 mm, ugyanakkor mindkét
készlilék kozel azonos térfogatt (1 cm?® vs. 0,8 cm?)
(1. &bra). A belltetés menete mindkét rendszer esetén
hasonlé: a kapszulaméretl vezeték nélkuli pacemake-
reket helyi érzéstelenités mellett, femoralis véna punk-
Ciot kovetben katéter segitségével juttatjuk el a jobb
kamraba. A munkacsatorndul szolgalé bevezetd huvely
a Nanostim™ esetén 18 French (Fr) belsd- és 21 Fr
(7 milliméter) kulsd atmérével, mig a Micra™ esetén 23
Fr bels6 és 27 Fr (9 milliméter) kulsé atmérével bir. A
katéter segitségével a jobb kamraban térténé pozicio-
nalast kdvetden a készillék a megfelelének tlind helyen
kerul implantalasra, amely a Nanostim™ esetében egy
nagy helikalis csavarmenet (clockwise tekerés) segitsé-
gével torténik, mig a Micra™ esetén 4 apro, hajlékony,
elektromosan inaktiv, dntagulé nitinol fémhorgocska
segit a készllék myocardiumhoz torténd rogzitésében.
Ezutan az altalanos elektromos paraméterek — ingerki-
szdb, jelnagysag és impedancia — mérése kovetkezik,
majd megfelel értékek esetén nagy felbontasu fluo-
roszkopia mellett enyhe, folyamatos huzéassal a fixaci-
0s mechanizmus stabilitdsanak tesztelése torténik. A
kapszula-pacemakerek csak egy sikeres huzas tesztet
kdvetéen kerllhetnek teljes elengedésre a katéterbél
(2. &bra). Amennyiben kimozduléds észlelhetd, a lead-
less pacemakerek katéteres Uton sikeresen visszahuz-
hatdk és eltavolithatok. A Nanostim™ esetében erre a
célra dedikalt 1 vagy 3 hurokkal ellatott mozgathaté ka-
téter all rendelkezésre, mig a Micra™ esetén az eszkdz
megragadasa egy hagyomanyos hajlitott hurok és a

beultetésre hasznalt ,,dokkold” katéter kombinacidjaval
valosithaté meg. A készllékek visszahuzasara és biz-
tonsagos eltavolitasara rovid- és kdzéptavon mar ren-
delkezlink biztaté adatokkal (7, 8), azonban sokéves,
lemerils félben 1évd eszk6zokrél és azok eltavolitasa-
rél egyelére nincs megbizhaté klinikai tapasztalatunk.
Alternativ megoldasként a leadless pacemaker inakti-
valasa és az eltavolitds mell6zése is mérlegelhetd, mi-
vel a készlilék 1 cm3-es mérettel a sziviiregnek csupan
csekély részét foglalja el.

Klinikai adatok és evidenciak
a biztonsagossagrél és miikodésrol

Az elsd human, vezeték nélkili pacemaker-vizsgalat a
LEADLESS (NCT 01700244) trial volt, amelyben 33 be-
teg kerUlt bevonasra 3 kulénbdzd centrumban 2012 de-
cembere és 2013 aprilisa k6zott (9). 32 betegbe (97%)
Ultettek sikeresen Nanostim™ készuléket és a 90 na-
pos utankodvetési idészak soran a betegek 94%-anal
(31/33) nem tapasztaltak sulyos nem kivanatos ese-
ményt. Major szévédmeényként egy betegnél szivtam-
ponad fordult eld, amely szivsebészeti beavatkozast
igényelt (2 héttel késdbb a beteg iszkémias stroke ko-
vetkeztében elhunyt). A fennmaraddé 31 betegnél 12 ho-
nap utankovetés soran tartosan megfelel§ elektromos
paramétereket mértek és pacemakerhez kothetd szo-
védményt nem tapasztaltak (10).

A kovetkezd klinikai vizsgalat a LEADLESS Il volt (The
LEADLESS Pacemaker IDE Study, NCT02030418),
amely 3 orszag (USA, Kanada, Ausztralia) 56 centru-
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maban zajlott prospektiv, nem randomizalt médon, a
vezeték nélkuli pacemaker-rendszer biztonsagossa-
ganak és hatékonysaganak megitélése céljabaol (11). A
vizsgalatba 526 beteg ker(llt bevonasra 2014 februarja
és 2015 juniusa kozott (atlagéletkor 75+8 év, 62% feérfi).
A vizsgalat soran 95,8%-os belltetési sikeraranyt értek
el (504/526), a beavatkozashoz szikséges atlagos id6-
tartam 28,6+17,8 perc volt és a betegek 70%-anal az
els6ként valasztott poziciéba sikerult belltetni a készl-
Iéket. Egyértelmlen készllékhez kdthetd, sulyos, nem
kivanatos esemény 34 (6,5%) betegben fordult eld.
Perikardialis folyadékgytlem a betegek 1,5%-aban je-
lentkezett, amely 1,1%-ban igényelt intervenciot. Erszo-
védmények (vérzés, AV-fisztula, pszeudoaneurizma, a
punkcidés nyilas sebészi zarasa) a betegek 1,2%-aban,
pacemaker-kimozdulas pedig 1,1%-ban fordult eld. 4
beteg esetén (0,8%) a pacemaker eltavolitasra kerult
(intervallum 1-413 nap) megemelkedett ingerkiszdb mi-
att. Az 4tlagos R-hulldm nagysag és ingerkuiszdb tekin-
tetében szignifikans javulas volt megfigyelhetd az elsé
12 hoénapban, mig az impedancia szignifikans csok-
kenést mutatott. 2016 oktéberében a gyarté (St. Jude
Medical) figyelmeztetést és atmeneti belltetési tilalmat
adott ki a Nanostim™-re, miutan a betegek 0,5%-anal
(7/1423) elem meghibasodast észleltek 29-37 hénappal
az implantaciot kovetéen.

Id6rendben a harmadik klinikai vizsgalat a Mic-
ra™-val tortént (Micra Transcatheter Pacing Study,
NCT02004873), amely szintén egy globalis, multicent-
rikus, prospektiv, nem randomizalt vizsgalat volt a ké-
szllék biztonsagossaganak és hatékonysaganak iga-
zolasara (12). A vizsgalatba dsszesen 725, |. vagy Il
osztalyu VVIR-pacemaker-belltetés indikacidjaval biré
beteg (a 2008-as amerikai pacemaker-ajanlas sze-
rint (13)) kerllt bevonasra (atlagéletkor 75,9£10,9 év,
58,8% férfi) 2013 decembere és 2015 majusa kdzott.
A betegek 99,2%-aban sikeres belltetést végeztek
(719/725), a beavatkozdshoz szikséges atlagos id6-
tartam 23,0+15,3 perc volt. Egyértelmlen készllékhez
kéthetd major szévédmeény 25 betegben (3,4%) fordult
eld: szivperforacio 1,6%-ban (csak az els6 6 hdénap
analizise mutatott 1,6%-ot, viszont a késdbbiekben a
teljes vizsgalatban 1,52% volt a perforacié el6fordula-
sa, perikardiocentézis 1,0%-ban, szivsebészeti beavat-
kozas 0,3%-ban tortént), érszévédmények (AV-fisztula,
pszeudoaneurizma) 0,7%-ban, vénas tromboembdlias
események 0,3%-ban, megemelkedett ingerkiiszdb a
betegek 0,3%-aban jelentkezett. Pacemaker-diszloka-
cié nem tortént és az elektromos paraméterek is sta-

bilak maradtak az elsd 6 honapnyi utankdvetés soran
(1. tablazat). A Magyar Honvédség Egészséglgyi Koz-
pontjaban 2014 februarjdban a vilagon harmadikként
Ultethettink be Micra™ vezeték nélklli pacemakert a
klinikai vizsgalat keretein belll és a késébbiekben a
legtdbb implantaciot végzé vizsgaldi centrumnak is in-
tézménylnk bizonyult. Duray Gabor és munkatarsai a
Micra™ Klinikai vizsgdalaton belul részletesen vizsgaltak
hosszabb tévon is a rendszer biztonsagossagat és mu-
kddését (14), amely soran a kedvezd primer eredmé-
nyek megerGsitést nyertek. 1 éves utankdvetés alatt a
betegek 96%-anal nem fordult el§ major szov6dmény.
Az els6 24 hénapban a jobb kamrai ingerkiiszéb ala-
csony és stabil maradt, valamint az implantaciétél sza-
mitva a becsilt varhatd elemélettartam 12,1 év volt.
Post hoc analizist folytatva, az Uj vezeték nélkuli pa-
cemaker biztonsagossagat és mikodését a ,,hagyoma-
nyos” pacemakerrel is 6sszehasonlitottak, felhasznal-
va ehhez 2667 beteg adatat 6 korabbi, Medtronic altal
szponzoralt kétliregl pacemakerekkel tortént vizsgalat-
bdl. Az analizishez a jobb pitvari elektrodahoz kéthe-
t6 nem kivanatos eseményeket kizartak és propensity
score matching médszerrel parositast végeztek. A vizs-
galat igazolta, hogy a Micra™ belltetésen atesett be-
tegeknél a major szévédmények rizikoja 48%-kal ala-
csonyabb volt (HR: 0,52; 95% CI: 0,35-0,77; p=0,001)
a klasszikus transzvénas csoporthoz képest az implan-
taciot kovetd elsé 12 hdnapban. Az rizikdcsdkkenés el-
s@sorban a hospitalizaciéban bekoévetkez8 47%-os re-
lativ rizikocsdkkenés és a pacemaker-reviziok 82%-os
relativ rizikbcsokkenésének volt kdészdnhetd. A major
szévédmények alacsonyabb rizikéja a Micra™ betegek
valamennyi alcsoportjaban (életkor, nem, tarsbetegsé-
gek szerinti csoportok) megfigyelheté volt.

A jelenleg is zajlé Micra™ ,post market” regiszter el8-
zetes adatai valds, mindennapi kéralmények mellett is
megerdsitették a Micra™ vizsgalat kedvez§ eredmé-
nyeit; az implantaciot kdveté 30 napon belll a major
szév8dményarany 1,51%-nak bizonyult, de perikardia-
lis folyadék, illetve perforacié csak 0,13%-ban fordult
el (15).

A Nanostim™ esetén is bizonyitast nyert a leadless
pacemakerek konvenciondlis VVI pacemakerekkel
szembeni kedvez8bb szov6dmény aranya a bedltetést
kovetd elsé 12 honapban. A vizsgalat soran a két ko-
horsz 718 leadless pacemakerrel rendelkezé és 10 521
transzvénas VVI-pacemakerrel biré betegbdl allt (USA,
Truven MarketScan). Egy honapon belll a leadless
csoportban a betegek 5,8%-aban észleltek szoévéd-

1. tablazat. A leadless pacemakerekkel tortént 2 nagy klinikai vizsgalat (LEADLESS II, Micra Transcatheter Pacing Study) fonto-

sabb eredményei

Leadless intrakar- Betegszam Sikeres beiil-
dialis pacemakerek (db) tetések (%)
Nanostim™ 526 95,8
Micra™ 725 99,2

Major szovéod-
mények (%)

Perforacio/perikar- Keésziillék
dialis effuzio (%) kimozdulas (%)

6.5 1,5 1,1
3,4 1,6* 0

*A Micra™ vizsgalatban a teljes populaciéra nézve 1,52% volt a perforacié/perikardidlis eff(zié eléforduléasa és csak az els6 6 honap analizise mutatott 1,6%-ot!

222



(% Cardiologia Hungarica

Bari és munkatarsai: Vezeték nélkuili pacemaker

ményt (készulékkimozdulds 1,0%; perikardialis effuzio
1,5% stb.), mig a hagyomanyos pacemaker-csoportban
12,7%-ban (elektrodéhoz kdtheté nem kivanatos ese-
meény 7,6%; infekcié 1,9% stb.). Egy hdénap utan, ko-
zéptavon a leadless csoportban csupan 0,6%, mig a
hagyomanyos pacemaker-csoportban 5,4% volt a sz6-
védmeények aranya (16).

A két nagy leadless klinikai vizsgalat szévédmény rata-
janak dsszehasonlitasat neheziti az elsédleges bizton-
sagossagi végpontok vizsgalatonként eltérd definiala-
sa. A LEADLESS Il soran észlelt 6,5%-0s készulékhez
kdéthetd sulyos, nem kivant esemény arany a Micra-vizs-
galat major sz6v6dmeényekre vonatkozé kritériumrend-
szerét hasznélva 4,9%-ra modosul. Perikardialis effuzio
mindkét vizsgalatban a betegek kozel 1,5%-at érintette,
azonban készulékkimozdulas csak a Nanostim™ bedl-
tetések kapcsan fordult eld (1,1%), amelynek részben
oka lehet az eltér6 hatékonysagu rogzit6 mechaniz-
mus hasznalata. Szivperforaciora hajlamosité beteg-
tényez8k lehetnek a Micra-vizsgalat adatai szerint a
magasabb életkor, a n6i nem, az alacsony testsuly és
a kronikus tidébetegség, mig az operatér részérél a
betanulasi fazist nevezte meg a Leadless |l vizsgalat a
készllékhez kothetd sulyos, nem kivanatos események
egyértelm rizikéfaktoranak.

Osszességében megallapithatd, hogy mind a bizton-
sagossag és a stabil mikodés tekintetében hasonldan
j6 eredmények szilettek a két vezeték nélkuli pacema-
ker-rendszer nagy vizsgélatai soran. Indirekt 6sszeha-
sonlitdsok alapjan a transzvénas egyureg(i pacemake-
rekhez képest az Ujfajta eszk6z6k azonos hatékonysag
mellett rovid- és kdzéptavon biztonsagosabbnak tiin-
nek. A LEADLESS Ill-ben és a Micra-vizsgalatban a
klasszikus pacemaker-implantacidhoz koétheté szo-
védmények, mint példaul a légmell, telepzseb- vagy
elektréda-infekcié egyaltalan nem fordultak el6, de he-
lyettik femoralis véna punkciobdl fakadd érszovédmé-
nyek jelentkeztek, valamint a szivperforacio gyakoribba
valt és sulyosabb kdvetkezményei voltak. Ezen ,ujfaj-
ta” szovédmények eléforduldsa kdzott nem volt érde-
mi kuldnbség a két leadless pacemaker alkalmazésa
soran. Nagyobb felmérések és vizsgalatok adatai sze-
rint a szivperforacié gyakorisdga hagyomanyos, transz-
vénas eszkdzok esetén 0,4%-0,8% (2, 3). A klasszikus
és leadless pacemaker-belltetések soran el6fordu-
16 szivperforacié dsszehasonlitasara Vamos Maté és
munkatarsai 28 klinikai vizsgalatbol szarmazé 60 744
f6s betegpopulacién végzett metaanalizise a klasszi-
kus pacemaker-beultetésekhez kothetben, atlagosan
0,82%-0s szivperforacié gyakorisagot igazolt a lead-
less vizsgalatok soran tapasztalt 1,5%-hoz képest (17).
A leadless készilékek esetén dokumentalt magasabb
perforacios rata hatterében a nagyobb intrakardialis pa-
cemaker-atmérd — a hagyomanyos pacemaker-elektré-
dakhoz viszonyitva —, a belltetéshez hasznalt katéter
relativ vastagséga, az Uj technoldgidhoz kéthetd beta-
nulasi fazis, valamint a klasszikus pacemaker-bellte-

tések kapcsan feltételezhetéen el6forduld tobb tlnet-
mentes, nem dokumentalt eset allhat. A technolégia
fejlédésével és a betanulasi fazis csdkkenésével var-
hatéan ez az arany javulni fog, amelyet mar a jelen-
leg is zajlé Micra ,post market” regiszterben tapasztalt
0,13%-0s perforacids rata is el6re vetit.

A leadless pacemaker potencialis helye
aktualisan a klinikumban és a jovo
lehetoségei

2016-ban Magyarorszagon 2278 primer egyureg( kam-
rai pacemaker-bedltetés tortént VVI(R) indikacioval. El-
méletileg évente korulbelll ennyi beteg részesulhetne
leadless pacemaker-beliltetésben, azonban ez a szam
a jelen magyarorszagi koérlilmények, biztositasi felté-
telek és készulék arak mellett nem realitas. A limitalt
beultetési lehetdségek miatt csak valogatott esetekben
javasolt az ujfajta technoldégia hasznalata, egyénenként
torténé gondos mérlegelést kdvetden. Leadless pace-
maker belltetése megfontolandd, ha a hagyomanyos
transzvénas pacemaker belltetése jelent6s rizikoval
bir vagy nem jon szdéba, mint példaul az anamnézisben
szerepld gyakori elektréda/telepzseb-szovédmeények,
szivbelhartya-gyulladas (az emlitett leadless vizsga-
latokban infektiv endocarditis egyaltaldn nem fordult
el®), illetve ismert vénas szikulet vagy elzarédas (véna
subclavia, véna cava superior) eseteiben. Elektréda
nélkuli pacemaker belltetése mérlegelendd abban az
esetben is, ha a betegben tartés intravénas katéter ta-
lalhaté vagy krénikus veseelégtelenség miatt a beteg
rendszeres hemodializisre szorul. Ezen betegekben
egy hagyomanyos, transzvénas pacemaker-rendszer
beultetése esetén fokozott fertézésrizikbéval szadmolha-
tunk és hosszabb tdvon a mindkét oldali vena subclavia
.megtartasa” is fontos szempont lehet. A leadless pa-
cemakerek magas fert6zéskockazat melletti alkalmaz-
hatésagarodl egy centrum kedvez6 tapasztalatokrol sza-
molt be (18, 19).

Az intrakardialis pacemakerekkel kapcsolatban tovabb-
ra sem tisztazott kérdés, hogy az elem kimerulésének
kdzeledtével mi a megfelel6 stratégia. Az erre vonat-
koz6 hosszu tavu adatok jelenleg még nem allnak ren-
delkezésuinkre. Az extrakcié lehet6sége rutinszeriien
valészinltlen megoldés a leadless pacemakerek hosz-
szabb tavon varhato, kdzel teljes endotelizacioja miatt
(20—23). Kisérleti adatok inkabb a lemertlt eszkdzdk
szivben hagyasat és kikapcsolasat vetitik elére, mivel
a kistérfogatu pacemakerek a jobb kamra mikoédésé-
re nagy valoszinliséggel nincsenek karos hatassal és
akar egy Ujabb leadless pacemaker is implantalhaté a
sziviregbe kedvezétlen hemodinamikai hatas nélkal
(24).

A vezeték nélklli pacemakerekkel elért kedvezd ered-
mények és az Uj technoldgia elényei miatt jelenleg to-
vabbi kutatasok és fejlesztések zajlanak. Ezek egyrészt
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a nagy klinikai vizsgalatokban tapasztalt szév8dmé-
nyek csokkentésére iranyulnak az implantaciohoz
szikséges eszkdzok tovabbi fejlesztésével, masrészt
a leadless technoldgia szélesebb kdrben torténd elter-
jesztését célozzak. Kettb-, illetve haromuregl vezeték
nélkdli pacemaker-rendszerekkel mar zajlanak klinikai
vizsgalatok és a kdzeljov6ben a leadless technoldgia
szubkutan defibrillatorral valé kombinacidja is varhaté
az antitachycardia ingerlés megvaldsithatésaga célja-
bol (25).

Kovetkeztetések

A leadless pacemaker a hagyomanyos szivritmus-sza-
balyoz6 kezeléshez kothetd leggyakoribb szévédmé-
nyek kikliszdbdlése céljabdl kerult kifejlesztésre. Az
elsd nagy klinikai vizsgalatok a biztonsagossag és a
mikdodés tekintetében mindkét vezeték nélkuli rendszer
esetén hasonloan kedvezd eredményekkel zarultak. A
vezeték nélklli pacemakerek elterjedésével az évtize-
dek 6ta hasznalt transzvénas pacemaker-elektrodak-
hoz, illetve a pacemaker-telepzsebhez kdthet§ szo6-
v8dmények szamanak jelent8s csdkkenése varhaté. A
klasszikus, transzvénas pacemakerekkel torténd direkt
0sszehasonlitas és a klinikumban betdltendd szereplk
pontosabb meghatarozasa céljabdl a jovében randomi-
zalt vizsgalatok elvégzése sziikséges.
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