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Jelolés- és roviditésjegyzék

D Implantdlhaté kardioverter defibrillator
(Implantable Cardioverter Defibrillator)
WUS Intravaszkularis ultrahang
(Intravascular Ultrasound)
PM Pacemaker
CHE Pangasos szivelégtelenség
(Congestive Heart Failure)
rr Reszinkronizdcids terdpia
(Cardiac Resynchronization Therapy)
CRT-P Reszinkronizacids pacemaker
CRT-D Reszinkronizacios defibrillator
EKG Elektrokardiografia
EF Ejekcios Frakcio
SC Szinusz koronariusz
PTCA Perkutdn koronarias intervencio
(Percutan Transluminalis Coronaria Angioplastica)
PTFE Politertrafluoretilén
PVC Polivinilklorid
VoD Balkamrai fiiasztélfés étrTlérctS
(Left Ventricular Diastolic Diameter)
vvt Vorosvértest
fut Fehérvéstest
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A téma specifikus kifejezések magyarazata

angioplasztika

a beszlikilt erek helyreallitasara szolgald eljaras

Biventrikularis pacemaker

két kamrat 6sszehangolé pacemaker rendszer

bradikardia

kérosan lassu szivm(ikodés

diszlokacié, mikrodiszlokacid

a belltetett elektréda elmozdulasa

diszszekcio

a véna hasadasa

elektréda test

a pacemaker elektroda k6zépsé homogén szakasza

elektréda tip

a pacemaker elektrdoda szivizommal érintkezé, ingerlésre képes vége

elektrofizioldgia

a szervezetben végbemend elektromos valtozasokkal foglalkozik

endokardialis

a sziv belsejébe vezetett

endotél

az erek belsé fellletét boritd egysejtrétegl hartya

endotelizacid

az endotél fal képz6dése

epikardidlis sziv kilsé feliiletén elhelyezked6
explantalt a szervezetbdl eltavolitott
extrakcio elektréda kihuzdsa a szervezetbdl
indeflator nyomasmérdvel felszerelt pumpa
intervencid beavatkozas

interventrikularis

jobb és bal kamra kozotti

intraoperativ

beavatkozas soran elvégzett

intravaszkularis

ereken belili

intraventrikularis

kamran beluli

in-vitro az él6 szervezeten kivil végzett vizsgdlat

in-vivo az él6 szervezetben végzett vizsgalat

kamrafibrillacié kamraremegés

kanildlas bevezetés

koronaria a szivet taplalé ér, koszoruér

non-invaziv vagas nélkuli, tliszarasokkal jaré beavatkozasok

nonreszponder a biventrikularis terdpia hatdsdra funkcionalisan nem javuld beteg

pacemaker dekubitusz

a pacemakerrel érintkezs szovetek fert6zése

perforacio atlyukasztas

perikardialis szivburkon belili

perkutan b6ron at torténd

preklinikai a klinikai alkalmazast megel6z6
progredidld eredeti allapothoz képest el6rehaladd

rekanalizacio

a véna nem teljesen elzarddott, azaz lehet6ség van a vér aramldsara

reszinkronizacié

a jobb és bal kamra 6sszehangoldsa pacemaker segitségével

reszponder a biventrikularis terapia hatdsara funkcionalisan javulé beteg
sheat hengeres cs6, amit katéter bevezetésére vagy eltavolitasara hasznalnak
szaféna a legf6bb felszini véna

szinusz korondriusz

a sziv vénas vérellatasaért felelGs érhaldzat bemeneti pontja

tachikardia kdrosan gyors, életet veszélyeztetd szivritmuszavar

tip az elektréda proximalis vége

transzmuldris falon keresztili

trombogén vérrogképzo

vaszkularis ér eredetd

venogram ér vizsgalati mddja, a kontrasztanyaggal toltott érrél készitett rontgenfelvétel




1 Bevezetés

A sziv betegségei vildgszerte és hazankban is a haldlokok kozott vezet6é helyen
szerepelnek. Az id6skoru lakossag aranyanak noévekedésével a megbetegedés el6forduldsi
gyakorisaga is varhatdéan novekszik. A probléma tdrsadalmi és orvosi jelent6ségét
kiemelkedd. Az el8rejelzések alapjan 2015-re ez a haldlozasi szam 20 milliéra fog emelkedni.
Magyarorszagon a sziv- és érrendszeri betegségek okozta haldlozas az EU-atlag kézel dupldja.
Ennek alapjan érthet8, hogy a sziv és keringési megbetegedések a gyodgyitd-megel6z6
tevékenység figyelmének fokuszaban allnak.

A szivbetegségek egyik gyakori formaja a szivelégtelenség, amely a feln6tt lakossag kb.
2-3 szazalékat suljtja, id6s korban azonban az el6fordulasa elérheti a 10 szadzalékot is. A
szivelégtelenség a sziv miikodésének olyan zavara, amelynek kdvetkeztében a vérkeringés
nem tudja biztositani a szervek és a szovetek szamara a mindenkori igényeknek megfeleld
oxigént és tapanyagot. A pangasos szivelégtelenség sulyos allapot: a szivbdl percenként
pumpalt vér mennyisége (perctérfogat) nem elegendd a szervezet normalis igényeinek
biztositasara. Kovetkezménye, hogy romlik a vérkeringés, csokken a véraramlas, ami a
vérnek a vénakban és a tidékben bekovetkezd pangasahoz, valamint egyéb, a szivet tovabb
gyengité valtozasokhoz vezet. Megfelel6 kezelés nélkil a betegek allapota fokozatosan
romlik, és végil halalhoz vezet. A betegség progresszidja miatt a sziv transzplantdcié az
utolso lehetséges terapias lehet8ség.

A gyodgyszeres terapiaban tapasztalhaté fejl6dés ellenére is rossz a betegség
progndzisa. Az implantalhatd eszk6zok alkalmazasaval végzett terdpia (pacemaker,
implantalhaté defibrilldtor, reszinkronizacié) alkalmazasa megfelel6 indikacié mellett
szamottevden javitja a betegek életmin&ségét és varhato élettartamat.

A szivbetegségek gyogyitasaban haszndlatos implantalhatd kardioldgiai eszk&zok,
implantatumok alkalmazasa a klinikai gyakorlatban gyakran vet fel olyan problémakat,
amelynek értékelésében és megoldasaban orvostechnikai vizsgald6 ~mddszerek
igénybevételére van szikség. Kutatdmunkam soran a klinikai gyakorlatban felmerlé
problémak értékelésére dolgoztam ki moddszereket. Az értekezésemben azokat az
orvostechnikai kutatasi eredményeimet foglalom 0&ssze, amelyek klinikai jelent&séggel
birnak, segitik a pacemaker terdpiaban a gydgyitd orvos munkajat és figyelmet érdemelnek
az innovativ orvos-mérnokdk munkajaban.
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2 Szakirodalmi 6sszefoglalo

A kutatémunka témaja egy, a klinikai gyakorlatban felmerilé problémakdorre épil, igy a
megértéséhez feltétlenil sziikségesek a megfelel§ orvosi, élettani ismeretek, amelyeket a
jelen fejezetben ismertetek. A célkitlizések ismertetése el6tt tehat egy rovid attekintést adok
az élettani vonatkozasokrdl, valamint azokrdl a kardiolégiaban alkalmazott mddszerekrdl és
eszkozokrdl, amelyek kutatdmunkam kiinduldsi alapjat képezik és megvilagitjak azokat a
klinikai gyakorlatban felmeriilé problémadkat, amelyek elemzését a kutatdmunkam céljaul
tliztem ki.

2.1 Asziv felépitése és miikodése

A sziv 6kol nagysagu izomtdmeg, amely négy Uregbdl all. A két pitvar alkotja a felsé sziv
felet, és a két szivkamra az alsd sziv felet. A sziv pitvari és kamrai részét egy-egy sovény
osztja jobb és bal oldalra (2.1.1. abra) [1].

A sziv szoveti szerkezetét egyrészt
az ugynevezett munkaizomrost alkotja,
amely a sziv 6sszehuzasat végzi. A masik
szoveti alkotoérésze az
ingerlletképzésért és ingerilet- : O
vezetésért, azaz a szivritmusért felelbs.
A szivben normal koriilmények kozott a
jobb pitvarban, a fels6 nagy véna

hethegyu
bdern e

1ovendey

. ;s .. , P T e bilerty

bedmlésének kozelében elhelyezkedd Sentyy eyl
. L . . . ravarmhe gy
szinusz csomobdl indul ki az ingerilet, it

ez az elsédleges ingerképz6 kdzpont. A
munkaizomzat, az ingerképz6 és
aes 1S visszé

ingervezet6 rendszer 0Osszehangolt

s , , , 2.1.1. dbra: A négy sziviireg [1]
munkajaval jon létre az egészséges

szivmikodés.

A sziv ritmusos 0sszehuzdddsaival pumpdlja a verGerekbe a vért. A vérkeringést, illetve
a sziv 6sszehlzédasat a szivbdl szarmazé elektromos impulzusok szabalyozzak. Az egészséges
szivben a szinusz csoméd hozza létre ezeket a kis impulzusokat. A szinusz csomdébdl szarmazé
ingert az ingeriletvezetd kotegek vezetik, ami a pitvar-kamrai hataron lévé csomon at jut el
a kamrdk izomzataba, kivaltva a sziviregek 0sszehiUzdéddsat. A szinusz csomobdl kiinduld
impulzus el6szor a pitvarban valt ki 6sszehizddast, onnan azutdn a vért a szivkamrakba
pumpalja, majd a kamrdk 6sszehlzdddsaval jut tovabb a vér a kisvérkorben a tiid6kbe, illetve
a bal kamrabdl a testet ellaté érpalydkba, a nagyvérkorbe. A véraramlas irdnyat a sziviiregek
billentylrendszere biztositja. Szabalyos, ritmusos sziviitem tartja fenn a szervezet folyamatos
vérellatasat. llyen moddon gondoskodik a sziv a kilénb6z6 szbvetek és szervek
oxigénellatasardl és a szervezet, a szervek taplalékellatasardl.
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A sziv miikodéséhez oxigén és energia szlikséges, amelyet — a sziv szamdra is — a
vérkeringés biztosit. A megfelel6 vérellatas csak akkor valdésulhat meg, ha a szivet taplalé
erek épek. A szivet taplalé artéridkat koszoruereknek nevezziik. A koszoruerek un.
muszkularis erek, kevés kotészovettel, tobb izomsejttel rendelkeznek a média (az érfal egyik
rétege) rétegében.

2.2 A szivmiikodés zavarai, szivritmuszavarok

A munkaizomzat és az ingerképz6 és -vezetS rendszer 6sszehangolt munkdjaval jon
létre az egészséges szivmikodés. Egy egészséges sziv percenkét atlagosan 60—80 alkalommal
huzdédik 6ssze, azaz naponta tébb mint szazezerszer, egy atlagos hosszusagu élet alatt akar
2,5 millidrdszor. Normalisan kb. 70-90 milliliter vért tovabbit a sziv egy szivciklus, egy Gtés
alatt, azaz percenként 5-6 litert, egy nap alatt tobb mint 7000 litert. A sziv 100 000
kilométernyi érhalézatba pumpal vért (ez a teljes érhaldzat hossza). Sportoldskor, fizikai
munka sordn egy egészséges sziv akar hétszer tobb vért is juttathat a vérkeringésbe, azaz
akar 30-40 litert is percenként.

Fizikai terhelésre vagy emocionalis hatasra a szervezet tébb oxigént igényel. Ahhoz,
hogy ezekhez a megvaltozott korilményekhez alkalmazkodni tudjon, a szivritmus a
vérkeringés igényeinek megfelel6en novekedik.

A szivritmuszavar, masképpen aritmia, a szivverés itemének megvaltozasat jelenti. A
normalisnal gyorsabb szivverést hivjuk tachikardidanak, mig a tul lassut bradikardianak.

Ha a munkaizomzat vagy a sziv mlkodését vezérl§ és fenntartd rendszer valamelyike
karosodik, a sziv 6sszehangolt, harmonikus aktivitdsa megsziinhet, és ennek kovetkeztében
ritmuszavarok jelentkezhetnek. A ritmuszavarok soran a normadlisndl gyorsabban vagy
lassabban, illetve szabalytalanul hizédik dssze a sziv.

A sziv elektromos mikddését az orvos elektrokardioldgiai (EKG) vizsgdlattal ellenérzi és
értékeli. A sziv Uregeinek ingeriletbe kerilését, az ingerilet terjedését, ill. megsz(inését
jellegzetes gorbe mutatja. Ennek szakszer(i értékelésével a ritmuszavar természetére azonnal
kovetkeztetni lehet.

A ritmuszavarok egy részében a kivalté okok, az alapbetegség (pl. pajzsmirigytultengés)
kezeléséhez hatdsos gydgyszerek allnak rendelkezésre. A sllyos tiineteket okozd aritmidk
eredményes kezeléséhez, a ritmuszavar normalizalasara ritmusszabalyzd6 pacemaker
belltetetésre lehet sziikség. A szivritmuszavarok kilénb6z6 okokra vezethet6k vissza, mint
példaul az ingerképzés és ingervezetés karosodasara. Koszoruér-betegségek vagy id6skori
koros elvaltozdsok zavarhatjdk meg a természetes ritmust. E betegségek kovetkeztében
szabalytalan vagy tul lassu szivmikddés alakulhat ki. [1]
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2.3 A pacemaker késziilék és pacemaker implantacid

A pacemaker a sziv bizonyos ingerképz6 és ingervezet6 betegségei esetén, a sziv
ingerképzé kdzpontjanak (szinusz csomod) és a sziv ingerilletvezet rendszerének feladatat
veszi at. Erre olyan esetekben van sziikség, amikor a sziv természetes ritmusa tul lassu, vagy
a sziv ingeriletvezetd rendszerében hiba van. A sziv ,pumpa” tevékenysége nem tudja
biztositani a test, a szervek megfelel6 vérellatasat.

A pacemaker, magyarul szivritmus-szabalyozd, olyan, a testbe belltethet6
orvostechnikai eszk6z, amely a szivhez elektrédddkkal kapcsolédik, és az eszkdzben 1évé,
hosszU élettartamu telep energidjanak felhasznaldsdval, sajat elektromos impulzusaival
szabdlyozza a szivizmok 6sszehuzddasat.(2.3.1. dbra)

__Normél EKG A pacemaker  miniatirizalt
S Pacemaker } = _AA’./_ elektronikus aramkoérokbél és kompakt
; elembdl all, ehhez csatlakozik a szivbe
bevezetett és megfelel6en elhelyezett
elektroda, amely az elektromos
impulzusokat tovabbitja a szivhez.

Az elektréda egy nagyon vékony,
elektromosan szigetelt villamos
vezeték, amelyet a jobb pitvarban, a
jobb kamrdban és bizonyos esetekben

2.3.1. dbra: A beliltetett pacemaker és kapcsolédasa a meég a bal kamraban is rogzitenek. A

szivhez elektrédak segitségével rendszer érzékeli a sziv normalis

aktivitdsat, tovabbitva ezt az lUzenetet

a készllék vezérlGegységébe. A sziv sajat aktivitasanak elektromos jele gatolja a rendszer

ingerleadasat, és igy a pacemaker csak a sziv sajat impulzusanak elmaradasa utan kild ingert

a szivhez. Ha a sziv szabdlyosan m(kodik, a készilék csak figyel (érzékel), és nem avatkozik

kozbe, ha azonban a sziv lassan, szabalytalanul m(ikodik, a késziilék atveszi az irdnyitast, és a
bedllitasoknak megfelel6en biztositja a megfeleld szivritmust.

A modern szivritmusszabalyzé készilékek programozhaték, az optimalis élettani
funkciék fenntartasdra kivalasztatd a beteg szamara legmegfelel6bb ingerlési mad,
frekvencia és szamos egyéb funkcid, ami lehet6vé teszi a beteg életviteléhez, igényeihez
adaptalt kezelést. A szivritmuszavar tipusa, a pontos diagndzis hatarozza meg, hogy kinek
milyen Gzemmaddu pacemakerre van sziksége. A készllék feladata mindig a hibas vagy
hidnyzo ingerképzési-vezetési funkcio betdltése. A szivritmus fenntartasara vald késziilékek
mellett mar olyan pacemakerek is rendelkezésre allnak, amelyeket a sziv liregeinek (pitvarok
és kamrak) szinkronizaldsara Ultetnek be, és tobb elektréddval kapcsolddnak a szivhez. A
belltethet6 szivritmus-szabdlyozé defibrillator (ICD) elektromos sokk leadasara is alkalmas,
ami az életveszélyes, szapora, kamrai eredet(i szivritmuszavarok életmenté kezelését teszi
lehetévé. A pacemakert altalaban a vall, a kulcscsont alatt és a nagy mellizom felett lltetik
be a bdr rétegei alatt kialakitott tasakba.
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Az elektrodakat egy vall kérnyéki vénan keresztil vezetik fel a szivbe, megfelel6en
elhelyezve a sziv Uregeiben. Optimalis az elektrédapozicid, ha az elGirt feltételeknek
megfelel§ az érzékelési és az ingerlési funkcidja, melyet egy mUiszer segitségével ellenériznek
és az elektrodak rogzitése stabil.

Az els6é pacemaker implantaciéja (Senning, 1958) 6ta eltelt tobb mint 50 évben a
készilékek mérete, tomege erdsen csokkent. Az implantacidos technika jelent6sen
leegyszer(isodott, és ezzel parhuzamosan a késziilékek oridsi fejlédésen mentek keresztiil.
Kiterjedt diagnosztikus lehet6ségek allnak ma mar rendelkezésiinkre, csakugy, mint az
ingerlési mdd szamtalan paraméterének programozhatésaga. A programozassal
valtoztathatd paraméterek szama az egyszer(ibb késziilékeknél is tébb tucat, bonyolultabb
eszk6zok esetén azonban tobb szaz is lehet. Mindezek a ritmuszavarok kifinomultabb
analizisét, illetve az ,élettaninak megfelel6” ingerlés megvaldsithatdsagat célozzak.

2009-ben és 2010-ben hazankban az egyliregl pacemakerek implantacidja a kordbbi
évekhez viszonyitva is stagnalt: 1 millié fére vetitve 306,9 db, majd egy évvel késébb 309,1
db egyliregl késziilék implantacidja tortént, amely donté tobbségében un. kamrai demand
készilékek belltetését jelentette [3-5]. Ez az 6sszes implantalt pacemakernek hozzavetdleg
a 40%-at teszi ki, amely a kordbbi évekhez képest hasonlé aranyt mutat, és valamelyest
tovabbra is nagyobb a fejlett nyugati orszagokéhoz viszonyitva. [6]

A technika mai, magas foku fejlettségének kdszonhetéen a pacemaker beilltetés
I[ényegesen egyszer(ibb és biztonsagosabb lett. A jobb vagy bal kulcscsont alatti terileten
helyi érzéstelenités utan kis bevagast ejtenek a b6ron. A pacemaker elektrédat egy vénan
keresztlil dvatosan bevezetik a szivbe. Az orvos rontgenképernyén ellenérzi az elektroda
helyét a szivben. Az elektrodat a mikoédésének ellenérzése utan a pacemakerhez
csatlakoztatjak. A pacemaker a bér alatt képzett lGregbe, a kulcscsont alatt keril belltetésre.

Beszélhetlink egy-, két- és haromdiregl rendszerekrdl attdl fliggden, a sziv melyik
Egylregli rendszer esetén egy kamrai vagy egy pitvari elektrodat lltetnek be, mig kétiregd
rendszernél a pitvarban és a jobb kamrdban is taldalhatd egy elektroda. A haromiregi
rendszert hivjuk reszinkronizacids rendszernek, ugyanis a pitvarban, a jobb kamraban van
elhelyezve, és a bal kamrahoz is vezet egy elektréda, amivel nem csak a pitvari-kamrai
funkcio, hanem a jobb kamra és bal kamra 6sszehangolt m(ikddése is szabalyozhatd. A
pitvari elektrodat a jobb pitvar flilcse régioba, a jobb kamrai elektrodat pedig a trikuszpidalis
billenty(n keresztll a jobb kamraba helyezik el, vagy szeptalis, vagy kamracsucsi pozicidban.

A szivritmus-szabdlyozé készilék 7-10 év élettartamu litium-jodid elemmel makodik,
tokja szbvetbarat titan vagy annak 6tvozete, mig az elektrédak csatlakoztatasara szolgald
rész epoxival, az elektréda szilikonnal vagy poliuretannal van fedve a tokéletes szigetelés
érdekében. A mai készilékekbe egy antenna is be van épitve, amelynek segitségével az
eszk6z beadllitdsa, programozasa megoldhatd non-invaziv mddon, illetve a beépitett
adattarold6 memdria lekérdezhetd. A sziv stimuldldsa leggyakrabban endokardidlisan
torténik.
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A szivm(kodés vezérlésére leggyakrabban endokardialis uni- vagy bipolaris elektrédat
Ultetnek be. Unipoldris stimulacidé esetén az érzékelés és a sziv stimuladlasa az elektréda
polusa és a késziilék aktiv hdza, mint masodik polus kozott torténik.

Az unipolaris rendszer el6nye, hogy az elektréda vékonyabb (mivel itt a szigetel6n beliil
csak egy vezetGszal sziikséges), a stimuldcié energiaszikséglete kisebb. Hatranya, hogy a két
polus kozé esik a mellkasi izomzat, igy izomrangas és mellkasi izom aktivitas esetén téves
érzékelés is el6fordulhat. Bipolaris elektrodanal a pdlus és az attdl néhany cm-re taldlhato
fémgyiri kozott torténik az érzékelés és a stimulacid. Mivel mindkét pélus a szivben és
egymashoz kozel van, izomrangas gyakorlatilag nincs. Hatranya, hogy az elektréda kissé
vastagabb, és a stimuldcid energiaigénye kissé nagyobb. Mivel minden bipoldris elektrédat
unipolaris modban is lehet hasznalni, a klinikai gyakorlatban bipolaris elektroda
alkalmazasara torekednek. [7]

2.4 A szivelégtelenség és kezelése pacemaker terapia
segitségével

A pangasos szivelégtelenség a gyengllten mikodé sziv klinikai meghatarozasa. Ez az
elnevezés arra utal, hogy a sziv a pumpalé tevékenységet csokkent mértékben képes
végezni. A pangasos szivelégtelenség egyre gyakrabban fordul el6. Szamos betegségben
kialakulhat, példdul a szivizom- vagy korondria betegségek, a tartds magas vérnyomads, a
szivbillenty(i és egyéb szivmegbetegedések esetén. Az is el6fordulhat, hogy okat nem sikerdil
felfedni. Szivelégtelenségben a szivizomzat nem elég erds, és nem tudja a vért kell§ erével
pumpalni a test ereibe. A gyenge sziv nem képes az igényeknek megfelel6 mennyiségi
oxigént és tdpanyagot eljuttatni az egyes szervekhez. A sz(ikds oxigénellatas kovetkeztében a
beteg gyakran érez faradtsagot és gyengeséget.

A keringési elégtelenség kovetkezménye a pangds; folyadék, viz gyllemlik fel a
szovetekben (6déma), jellemzG6en a bokandl, és a labak feldagadnak. Amennyiben ez a
folyadék a tiidében gydilik fel, a beteg légzése szaporava valik, és kohogési rohamai vannak,
kGlonosen, amikor fekvd helyzetben tartézkodik (tiddévizenyd).

A betegek egy jelent8s részénél a sziv pumpatevékenysége azért csokken, mert a jobb
és a bal szivfél nem egyidejlleg, nem szinkronizaltan huzddik 6ssze. Bizonyos esetben
szivritmus rendellenesség alakulhat ki, a szivritmus szabalytalan, és nem képes elegendd
oxigénnel telitett vért juttatni a fontos szervekhez. Ennek oka lehet, hogy vezetési zavar vagy
blokk alakul ki a sziv ingerképz8 vagy ingervezet6 rendszerében.

Az ingervezetési zavarok az ingervezetés teljes blokkjahoz vezethetnek. Ebben az
esetben a szervezet — kiilondsen terhelésre, stressz hatasara — kevesebb oxigént kap, emiatt
szédilés, faradékonysag, gyengeség jelentkezhet. A sziv tobbé nem képes dsszehangoltan, az
egyes Uregek szinkronizdlasaval Gzemelni és ez a pumpa funkcié folyamatos romlasahoz
vezet, ami a test rossz oxigénellatasat eredményezi. [1]
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A szivelégtelenség kezelésében elsédleges szerepet a gydgyszeres kezelés kap. Ezek a
gyobgyszerek a szivizomzatot er@sitik, és a pumpafunkciét hivatottak javitani. Azonban nem
minden beteg esetében hatékony a gydgyszeres terapia, igy az egyes gyogyszerek
kombinacidja mellett tovabbi, eszk6z0s kezelés is szoba keriilhet.

A szivelégtelenségnek gyakori velejaréja az els6foku AV-blokk, (a pitvar-kamrai
ingeriletvezetés blokkja) sokszor az alkalmazott gydgyszerek (béta-blokkoldk, digitalisz) is
hozzajarulnak az atvezetési id6 megnyulasahoz. Allatkisérletes adatok szerint az aszinkrénia
nem csupan a kamra mechanikai mikddését valtoztatja meg, de a fokozott falfeszllésnek
kitett régidkban mélyrehatd, a szivizom mikoédését gyengitd strukturalis valtozasok is
létrejonnek. [5] llyen szivritmuszavarok kialakulhatnak a sziv ingervezeté rendszerének
karosodasa, keskeny és rossz allapotu koronarids vénak, illetve egyéb szivbetegségek
kovetkezményeként.

A szivelégtelenség kezelésére kétféle reszinkronizacids (azaz a sziv kamrainak
szinkronizdlt m(ikodését szabdlyozd) rendszer all rendelkezésre: a pacemaker (PM) és a
belltethet6 defibrillator (ICD). [9]

A reszinkronizacidés terapia (CRT) a krdnikus szivelégtelenség egyik bizonyitott, nem
farmakoldgiai kezelése. Alapja az intra- és interventrikuldris aszinkrénia helyreadllitasa
biventrikularis (két kamrai) pacemakerrel. Alkalmazasa indokolt bal Tawara-szarblokkal (QRS
> 120 ms ) sz6v6d6 krénikus szivelégtelenségben. A szarblokk kdvetkeztében a két kamra
Osszehlzddasa (kontrakcidja) kozott jelent6s idSbeli eltérés alakul ki. A reszinkronizacids
terdpia sordn, biventrikularis ingerléssel a kialakult mechanikai diszszinkrdniat csokkenteni
tudjuk, ezzel ndvelve a hatékony kontrakciok erejét.

A pacemaker a gondosan beallitott elektromos impulzusok segitségével a szivizmot ugy
ingerli, hogy a szivritmus ismét az egészséges szivéhez hasonlé lesz. Reszinkronizdcios
terapia esetén a sziv harom Uregébe, a pitvarba, a jobb kamrdba és a szinusz koronariusz
véndkon keresztll a bal kamrahoz helyeznek el egy-egy elektrédat. A rendszer mindharom
elektrédan at elektromos impulzusok és optimalis id6zitések segitségével 6sszehangolja a
pitvar és a kamrak kontrakciojat, megsziinteti a két kamra kozott kialakult elektromos és
mechanikus szinkronizaciés zavart, és biztositja, 6sszehangolja a jobb és bal szivfél
mikodését. A terdpia eredménye a pumpafunkcid és a sziv mechanikai funkcio (EF) jelentds
javulasa. A belltetést megel6z8en tapasztalt tlinetek megsz(inése, a terapia javitja az
életmindséget és csokkenti a mortalitdst. [10-12]

Abban az esetben, amikor nem lassu, hanem gyors tachikardids ritmuszavar talalhato a
szivelégtelenség mellett, egy masik eszkdzds rendszert, a belltethet6 defibrillatort
alkalmazzdk, ami a pacemaker terdpia biztositasa mellett képes elektromos sokk leadasara
is. Az elektromos sokk azon gyors és szlikségtelen szivritmusok, szivritmuszavarok kezelésére
szolgal, melyek a kifejezetten szabadlytalan gyors 6sszehuzdodasokat eredményezik, igy a sziv
nem képes a megfeleld vérdram biztositdsdra. A reszinkronizacio tekintetében ez a rendszer
is ugyanolyan technikaval képes 6sszehangolni a két szivfél miikodését, mint a pacemaker.
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A reszinkronizacids készulékek

. — implantdcids szdmai az el6z6 évek
S0 - BCRI-D e g .. . :
aCRT-P statisztikaival sszevetve tovabbra is

00 folyamatos noévekedést mutatnak,
600 amelyek a biventrikularis
s00 - pacemakerek (CRT-P) és

biventrikularis ICD-k (CRT-D)

+00 +

y tekintetében egyarant

o | megfigyelhetdk (2.4.1. abra). 2009-

200 - ben 38,9/1 milli6 CRT-P és 28,1/1

100 F milli6 CRT-D implantacié tortént
0 H; N ] ] N ] . hazankban. 2010-ben 39,6/1 millié

2003 204 2005 2006 2007 2008 2009 2010 CRT-P és 436/1 milic CRT-D
belltetésére kerilt sor. 2009-ben az
implantalt reszinkronizacios

CRT=implantdeidk szdma

2.4.1. abra. Reszinkronizaciés pacemaker és reszinkronizacids i
defibrillator implantaciés szamok alakulasa hazankban [6] eszk6zok 42%-a volt biventrikularis

defibrillator, mig 2010-ben ez az
arany mar 52%-ra novekedett. [6]

Reszinkronizacids rendszer belltetésekor vénakon keresztlil (transzvénasan) harom
elektréda keril belltetésre, a jobb pitvari, a jobb kamrai és a bal kamrai (2.4.2. abra).

Sikertelen bal kamrai elektréda implantacié esetén epikardialis (sziv kilsé fellletébe
csavart) elektrodat helyeznek el szivsebészeti aton.

A terapia sikerességében a
bal kamrai elektréda poziciondldsa
a kulcskérdés és egyben a
legnehezebb feladat is.

A bal kamrai elektréda
elhelyezésére ma a transzvénas
eljaras elfogadott, a hagyomanyos
pacemaker elektrodakhoz

hasonléan. A biventrikularis

2.4.2. 4bra: A reszinkronizaciés rendszer harom elektréda pacemaker belltetése azonban

segitségével kapcsoladik a szivhez [11] technikailag l1ényegesen nehezebb

a hagyomanyos kétliregl

pacemaker behelyezésénél. Az optimalis szinusz korondriusz oldalvéna kivdlasztdsa érfestés

soran torténik. A szinusz koronariusz anatémidja nagyfoku egyéni varidciét mutat, ezért a

pontos anatdmiai helyzet tisztazasa céljabdl el6szor un. venogramot készitenek, amikor egy

ballonkatéterrel elzarva a sinus korondriuszt majd kontrasztanyaggal retrograd feltoltve a

vénds rendszert, feltérképezik a vénas agrendszert (2.4.3. abra). Kivalasztjdk az elektroda

szamara az anatomiailag optimalis mellékagat (mérettdl, elérhet6ségtdl és elhelyezkedéstdl

flggben), amibe majd a bal kamrai elektrodat fogjak helyezni. A bal kamra megkdzelitése a
jobb szivfél fel6l a szinusz korondriuszon keresztil kézenfekvé.
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2.4.3. dbra: Venogram (1: szinusz koronariusz; 2: poszterior ag; 3: poszterolateralis ag;
4: anterolateralis ag; 5: bal kamrai elektréda)

A venogram elemzése utdn kovetkezik az elektrédak transzvénas implantacidja. A
,vezetédréton keresztll” (,over the wire”) technika soran a szinusz korondriusz szdjadékot
egy bevezet6 segitségével kanildljdk, majd egy vezet6drotot vezetnek a szinuszba. A
vezet6drétot a megfelel6 vénaban elhelyezik, majd ezen keresztiil vezetik fel az elektrédat,
mely sajat rugalmassaganal fogva rogzil a vezet6drot kihldzdsa utan.

Az elektrodaknak kétféle rogzitési mechanizmusat kiilonboztetjik meg: beszélhetlink
aktiv és passziv rogzitésrél. A passziv rogzités esetében az elektroda végén elhelyezett
hornyok biztositjdk az elektréda rogzitését, mig aktiv rogzités esetén egy menetes csavarral
rogzitjik az elektrédat a szivizomhoz. A passziv fixacidés bal kamrai elektréda felépitését és
részeit a 2.4.4-es abra szemlélteti, valamint a jelenleg piaci forgalomban elérhet6 elektrodak
vastagsdgait a 2.4.1-es tdblazat tartalmazza.

Elektréda csatlakozé ——

Elektréda test része

Szteroid adagolé
gyrd

Elektromos podlus

Elektréda tip része
(elektréda vége)

2.4.4. abra: A bal kamrai elektréda felépitése, fontosabb részei
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Gyarté

Tipus

Elektrédavég vastagsaga

Elektrédatest vastagsaga

Biotronik

Corox OTW UP

5,8 Fr (1,914 mm)

4,9 Fr (1,617 mm)

Corox OTW BP

5,8 Fr (1,914 mm)

5,4 Fr (1,782 mm)

Sentus OTW UP

4,8 Fr (1,6 mm)

4,8 Fr (1,6 mm)

Boston Scientific

Easytrak

4,8 Fr (1,584 mm)

5,4 Fr (1,782 mm)

Easytrak 2

5,2 Fr (1,716 m)

5,7 Fr (1,881 mm)

Easytrak 3

5,7 Fr (1,881 mm)

6,0 Fr (1,98 mm)

Acuity steerable

5,4 Fr (1,782 mm)

6,0 Fr (1,98 mm)

Acuity spiral

4,1 Fr (1,353 mm)

4,5 Fr (1,485 mm)

Medtronic

Attain OTW 4193

5,4 Fr (1,782 mm)

4,0 Fr (1,32 mm)

Attain OTW 4194

5,4 Fr (1,782 mm)

6,0 Fr (1,98 mm)

Saint Jude Medical

Quicksite 1056T

5,0 Fr (1,65 mm)

6,0 Fr (1,98 mm)

Quicksite 1056K

5,0 Fr (1,65 mm)

6,0 Fr (1,98 mm)

Quicksite 1058T

5,0 Fr (1,65 mm)

6,0 Fr (1,98 mm)

2.4.1. tablazat: Jelenleg kereskedelmi forgalomban elérhetd, a korondria vénaba poziciondlhaté bal kamrai
elektrédak vastagsaga

A bal kamrai elektréddk koronarias

rendszeren keresztil torténd elhelyezése

'\ \ viszont specialis rogzitési mechanizmusokat

y N \\ kivan, mert nincs lehet8ség a hornyok

\g 3 megfelel§ rogzitésére, és a

megoldas konnyen felsértheti a szinusz

koronariuszt, perikardidlis (szivburkon

belili) folyadékgylilemet okozva, mely

szovédményként azonnali invaziv kezelést
igényel. [13, 14]

csavaros

L

A bal kamrai elektréda stabil
pozicidjanak biztositdsara a pacemakereket
gyartd cégek, kiilonb6z6 megoldasokat
fejlesztettek ki (2.4.5. dbra), melyek
mindegyike egy-egy értipusban mdkodik.
Ritkabb esetekben el6fordul, hogy a bal
kamrai elektrodat nem endokardidlisan

2.4.5. abra: Kulonb6z6 bal kamrai fixacids kialakitasok

vezetik a megfelel6 helyre, hanem
epikardialis becsavarhatd elektrodat

helyeznek el a sziv kiilsé fellletén.
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Epikardidlis elektréda esetén igen ritkan, endokardidlis elektrédaknal viszont nagyon
gyakran el6fordulnak elektréda diszlokacidk (elektroda kimozdulas) és figyelni kell a
mikrodiszlokacidkra is, mert ezek is nagymértékben valtoztathatnak az érzékelési és ingerlési
tulajdonsagokon.

A rendelkezésre all6 adatok alapjan ezt a ratat 5-9%-ra teszik.[7, 10, 11, 12, 15, 16] A
biventrikularis ingerléshez alkalmazott szinusz koronariusz elektrodak disztdlis iranyu
diszlokacioja vagy disztalis elektrédapozicio a SC valamelyik oldalvéndjaban a nervusz
phrenicus stimuldciéja altal a betegek tobbsége altal nem toleralt rekeszizomrangashoz
(PNS) vezethet, mely a késziilék atprogramozasaval nem minden esetben szlintetheté meg.

llyenkor valik sziikségessé a reoperdcio, ugyanis az elektréddnak olyan helyet kell
taldlni, ahol megfelel6 ingerlési és érzékelési tulajdonsdgokkal képes biztositani a 100%-o0s
kamrai ingerlést, igy a kamrdak szinkronizalt aktivacidjat, elkerilve a rekeszizom sziikségtelen
ingerlését. A reszinkronizacids terdpiara kerll6 betegek 20-30%-a a terdpia utdn is
nonreszponder marad (nincs hatdsa a terdpidnak), amire magyarazat lehet az elektroda
kimozdulasa, a nem stabil elektrédapozici6. Emiatt az elektrodakimozdulas
megakadalyozasaval nem csak a terapia hatékonysdgat, de a reoperdciéval jaré fokozott
rizikot és kellemetlenségeket is csdkkenteni lehet.

A sikeres implantacidk aranya gyakorlott centrumokban 90% koérili, a mitét ideje
atlagosan 2 éra. A bal kamrai elektréda kimozduldsa az esetek 5-10%-ban fordul el8, mely
Ujabb mdtétet tesz szlikségessé. Sebészi beavatkozast kdovetéen a reintervencidk szdma
kisebb, de a kovet6 koérhdazi kezelés hosszabb, mint transzvénas moddszer esetén. Az
Osszehasonlité vizsgalatok szerint Ujbdéli beavatkozdsra transzvéndas moddszer esetén az
esetek 12,5%-ban volt szlikség, mig sebészi beavatkozast kovetben ez az érték csak 4%. [15]

2.5 Koronariasztentek

Az angioplasztika alatt a szlkilt
| I | | l | l | l I | érszakaszok helyredllitdsat célzé muiitéti
5 beavatkozast értjuk. Ennek egyik formaja a

LSy - il PTCA (percutan transluminalis coronaria

angioplastica), ami olyan perkutdn korondrids
intervencio, mely soran a koronaria artériaban
taldlhatd  szdkiletet egy vezetddréton
keresztul bevezetett ballonkatéter és/vagy

sztent belltetésének segitségével
2.5.1. abra: 16 bar nyomassal, ballonnal feltagitott . ik svek {06t
PRO-Kinetic 3,015 sztent [106] megszuntetik. Az 1980-as évek végétd

értagitasra alkalmazott sztent a nevét Charles
Stent XIX. szazadi fogorvosrdl kapta. A sztentek olyan kilonleges felépités(i szovetbarat
fémhdlék (2.5.1. abra), amelyek az érfal kitdmasztasardl, igy a lumen atjarhatdésagardl
gondoskodnak. Rendeltetésiik, hogy meggdtoljak az érszakasz visszaszlkuilését. [17]
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Kezdetben a legtobb mddositdas a formara koncentralédott, hogy jobba tegyék a
mechanikai jellemz6ket és kikliszoboljék a sztentek hatranyait, mint példaul a visszaszlkulést
és a trombdzisveszélyt. A sztentek flexibilitasanak javitasa iranti igény Gjabb tipusokat hozott
létre. Ezek a fejlesztések szdmtalan valtozatot eredményeztek a kezdeti egyszer(i halds
szerkezethez képest. A kezdeti nehézségeket kovet6en mar 1985-ben Palmaz felfedezte a
ballonra szerelt sztenteket.

Ausztenites korrozidalléd acél sztentet helyezett egy angioplasztikds ballonkatéterre,
amit egy kutya aortajaba implantdlt. Ezzel teljesen Uj iranyt adott a sztent kutatdsnak. 18
sztentet Ultetett be egészséges kutydk comb, vese, csip6 és nyaki UtSerébe. Kilenc allatot
heparinnal kezeltek hosszu tavu alvadasgatld nélkil. Négy elzarédas tortént, ezek mind a
heparinnal nem kezelt egyedeknél. Ez arra 6sztondzte, hogy a kisérleteket igy heparinnal
folytassa. [18]

A hazdnkban kaphaté sztentek atmérdje korondriasztent esetében 2,25-5 mm, hosszuk
7-40 mm kozott valtozhat. [19] Anyagukat tekintve készilhetnek ausztenites korrdozidallo
acélbol, nitinolbdl, tantdlbdl, Co-6tvozetbdl és polimerbdl. [18] Ezek az anyagok mechanikai
szempontbdl megfelelGek, azonban az ér mechanikus tdmasza mellett a vérrel dsszeférhet
(hemokompatibilis) felllet elérése igen fontos, ezért keril tobb esetben sor a bevonatok
alkalmazasara. [20]

Az angioplasztika sordn rontgenberendezést hasznalnak a sztent optimalis helyzetbe
juttatasahoz, illetve komplett rendszerre van sziikség, hogy ez valdban kivitelezhetd legyen.
A rendszer egyik alapveté eleme a vezetddrét, mely elsének keriil az érrendszerbe
bevezetésre, és a végét els6ként vezetik be a szlkilt érszakaszba. Kovetkezésképpen a
vezet8drot egy flexibilis vezet6palyaként szolgal a ballonkatéter és rajta a sztent szamara,
hiszen a vezet8drotra flizve vezetik be az intervencios eszkdzoket. Ezek utan az elzarddott
érszakaszhoz vezetSkatéteren keresztil, vezet6drét segitségével vezetik be a ballonra
szoritott fémhaloét — a sztentet. A ballon felfujasakor a sztent kitagul, és az ér falan
korkorésen rogzil a korondria belsé feliiletéhez. A ballonba feltagitaskor az ugynevezett
indeflator segitségével a katéteren keresztil fiziolégids sdoldatot és kontrasztanyagot
pumpalnak. A beavatkozast végzd orvos a katéterrendszerben uralkodd nyomast koéveti
nyomon az indeflator kijelz6jén, és addig ndveli a nyomast, amig el nem éri a kivant értéket.
[19, 21] A klinikai gyakorlatban rendszeresen haszndlnak ontdguld sztenteket is, melyeknél
nincs sziikség a ballonkatéterre és annak felfujasara, hogy a sztent fel tudja venni a végleges
alakjat.

Kifejezetten fontos, hogy az angioplasztika soran felhasznalt eszkd6zok megfeleld
tulajdonsagokkal rendelkezzenek, amelyek képesek biztositani a komplikdcidmentes,
azonban sikeres beavatkozast, amelynek végeztével a korabbi szlkilt érszakasz ujra képes a
vérdram Dbiztositasdara. Ehhez a vezet6drdtnak flexibilitasanak és rontgensugaras
lathatdsaganak kielégitének kell lennie, valamint puha véggel és kell6képpen sikos felllettel
kell rendelkeznie a végének, hogy semmiképpen se sérthesse meg az ér falat. [22-24]

A sztentek kulonb6z6 gyartastechnolodgidval készilhetnek, eltér6 geometriai
alakzatokkal, azonban mindegyik esetén szigoru nemzetkdzi szabdlyozdsok és iranyelvek
rogzitik a kovetelményeket.
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Ezek nem «csak a biokompatibilitdsra, mechanikai tulajdonsagokra, MR
kompatibilitasra, rontgenlathatdsagra valamint tovabbi szamos tulajdonsagra, hanem a
tulajdonsagok preklinikai vizsgalati mddjaira is kiterjednek, azonban nem egységes
formaban.

A Budapesti MUszaki és Gazdasagtudomanyi Egyetem, Anyagtudomany és Technoldgia
Tanszékén évek ota folyik kutatds, amelyben a sztentek kilonb6z6 mechanikai és
funkcionalis tulajdonsagainak a vizsgalatara dolgoznak ki eljarasokat, igy folyamatosan
bdvitve és egységesitve a tudast, ami a korondriasztentekhez kapcsolddik. [25-42]

A mechanikai tulajdonsagok mellett kiemelked8 szerepet kap az a bevonat, amivel a
sztentek fellletét boritjdk egyes tulajdonsagok és funkcidk javitdsa érdekében. Ennek
szdmos maddja van, példaul bemadrtds, szérds, kémiai g6zfazisu levalasztas. A bevonatok
tapaddsa, gyodgyszeradagolé képessége az eljarastdl flggben kilénbozik. Igy a
gyartastechnolégia nem csak a mechanikai, hanem a funkcionalis tulajdonsagokat is
befolydsolja. [43-57]

2.6 Bal kamrai pacemaker elektréda sztentes rogzitése

Az elektrédakimozduldsok megakadalyozasara a legujabb mddszer a bal kamrai
elektréda korondriusz vénaban torténd stabilizdlasa egy korondria sztent segitségével. Bar a
nagy vénak sztentelése régota ismert és alkalmazott eljards, a szakirodalomban csak néhany
esetismertetés szamol be rovid utankovetési idével a sziv vénas rendszerében tortént sztent
implantaciorél a bal kamrai elektroda implantacidjanak vagy az elektrédapozicio
stabilizaldsanak elGsegitésére. [58-60]

A Semmelweis Egyetem Kardioldgiai Kdzpontja rendelkezik a vilagon el6szor, hosszabb
tavu utankovetési adatokkal. 2004 augusztusa éta hasznaljak ezt a technikat a bizonytalan
helyzet( bal kamrai elektroda rogzitésére a szinusz koronariuszban. [8] A klinikan a legujabb,
publikdlt eredmények alapjan napjainkig 312 esetben hasznaltak sztentet a bal kamrai
elektréda rogzitéséhez. Az elmult id6szak alatt (leghosszabban 70 hénap utdnkdvetési
idével) nyomon kovetett betegeknél vizsgdltak és dokumentdltdk az elektréda ingerlési
tulajdonsagait, és azt tapasztaltak, hogy az id6 fliggvényében ezek stabilak maradtak. [61]

A megfelel§ elektrodapozicidt el8szor rontgenatvilagitdssal igazoljdk. Ezutan a
balkamrai elektréda implantacidjahoz hasznalt bevezetén keresztiil egy korondria sztentet
helyeznek fel a szinusz koronariusz oldalagaba az elektréda mellé. Az elektrédapoziciét a
pacemaker programozdéval térténd elektrofizioldgiai méréssel ellenérzik, mérik az elektrodan
érzékelt jel nagysagat, az ingerklisz6bot és a stimuldciéos impedancidt. Amennyiben az
értékek nem megfelel6ek vagy rekeszrangas Iép fel, az elektrédat Ujrapozicionaljak. Végil a
megfelelé helyzetben a sztentet az elektréda végétsl 5-35 mm-es tavolsagban, 6-14 atm’
segitségével 4—-6 masodpercig tagitjdk. A feltagitott sztent az elektrédat a véna falahoz
szoritja, és ezzel biztositja a stabil elektrédapoziciot. A repoziciéd utan megfelel§ ingerklszob
és impedancia mérhetd, rekeszrangds tobbé nem jelentkezik. [9, 62-64]

' Az indeflatorok nem SI-mértékegységekben, hanem atm és psi egységekben jelzik ki a nyomast

20



Balazs Tibor: A pacemaker célu, sztentes roégzitésii eszk6zok vizsgadlata. PhD-értekezés

A sztenttel torténd elektrédastabilizaldast azonban nem csak reoperaciok esetén, a
kimozdult elektréda helyzetének korrekcidja esetén alkalmazzdk, hanem preventiv médon
olyan esetekben is, amikor primer implantacié soran a megfelel6 érzékelési és ingerlési
tulajdonsagu pozicidban az elektréda instabil, és valdszinUsitheté a kés6bbi elmozdulas.
llyenkor sztent segitségével rogzitik az elektrodat az optimalis pozicioban, megel&zve annak
kés6bbi kimozdulasat és a reoperacio sziikségességét.

Az elektroda rogzitése utan, amikor a sztent is kitagitott allapotban van, az eddigi
tapasztalatok alapjan stabil ingerlési tulajdonsagokra szamithatunk. Viszont figyelembe kell
venni, hogy a hagyomdnyos implantaciés technika és az elektréddk tervezésekor ezt a
specidlis helyzetet nem modellezték, ugyanis ebben az esetben a szokdsos felhaszndlastdl
eltér6en az elektrédat bizonyos erdvel egy sztent nyomja neki az érfalnak. A sziv allando
mozgasat és a mechanikai igénybevételeket figyelembe véve felmeril annak lehetGsége,
hogy séril az elektréda szigetelése. Ez azért jelentene problémat, mert a szigetelés sériilése
esetén elveszitenénk az elektroda ingerlési képességét, és a reszinkronizacids terapiank is
eredménytelen lenne, Ujabb beavatkozast téve sziikségessé.

Ezenkivil el6fordulnak olyan esetek is, amikor az implantdlt bal kamrai elektrodat
valamilyen orvosi vagy miszaki ok miatt explantalni kell. Ilyenkor meghatarozé fontossagu,
az elektréda eltavolitdsa a sziv sériilése nélkiil. Hagyomdanyos esetben csak az érlumen belsé
felszinét befedd sejtréteg, az endotelizacid lehet akadalyozé tényez8. Ha viszont az elektroda
egy sztenttel van rogzitve, az endotél sejtszaporulat és a vele egyitt rogzilt sztent egyttt
okozhat akadalyt. llyenkor sériilhet az érfal is, és figyelembe kell venni, hogy explantacio
utan egy részlegesen kitagitott sztent marad a vénas rendszerben.

Felvet6dik a kérdés, hogy az elektréda sztenttel vald stabilizaldsa nem okozhat-e
célvéna disszekcidt, perforaciét esetleg elzarddast, ugyanis a belltetett sztent és elektréda
elfoglalhatja a véna teljes keresztmetszetét, igy id6ével a véna elzarédhat, és
megakadalyozhatja a vénas véraramot. [65-69]

Azoknal a betegeknél, akik reszinkronizaciés terdpidra szorulnak, a beiltetett
generatorokat 7-10 évente cserélni kell, azonban az elektrédak ilyenkor is a helylikén
maradnak. Emiatt egy belltetett bal kamrai elektrédanak akar 15-20 éven at is
megbizhatdan kell mikédnie. A rendelkezésre allé klinikai adatok egyértelmien biztatdak,
azonban ehhez az intervallumhoz képest a jelenleg elérheté 5-6 éves utankovetési id6 nem
biztos, hogy elég hosszu ahhoz, hogy egyértelm(ien megitélhetd legyen az elektréda hosszu
tavu stabilitasa.

Az iddig nyomon kovetett 312 beteg esetében infekcid miatt harom elektrédat
tavolitottak el, mig négy betegnél sziv transzplantacié soran ugyanilyen médon explantaltak
tovabbi négy elektrédat. A beavatkozasok soran a Kardioldgiai Kdzpontban tobbféle bal
kamrai elektrodat és korondria sztentet alkalmaztak (2.6.1. tablazat) kiilonbozé
mérettartomanyokkal. A felhaszndlt sztentek jellemz6 atmérdje 2,25-4,0 mm, mig hossza 8-
15 mm kozotti. [61]
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Tipus Gyartoé Esetszam
Trimaxx Abott Vascular 142
Driver Medtronic 57
x MicroDriver Medtronic 21
2
S S670 Medtronic 6
:7‘-; Lekton Motion Biotronik 35
PRO-Kinetic Biotronik 29
Liberte Boston Scientific 19
" x Attain 4193 Medtronic 186
£ 3 Corox OTW-UP Biotronik 118
% % Quicksite 1056K St. Jude Medical 1
@ o Corox OTW BP Biotronik 7

2.6.1. tablazat: A Semmelwes Egyetem, Kardioldgiai K6zpontjaban végzett vizsgalat soran
felhasznadlt sztentek és bal kamrai elektrédak tipusa és darabszama [61]

A sztentes elektrédardgzitéssel kapcsolatos eddigi eredmények biztatdéak, de a
technika rutinszer( alkalmazasdhoz és a hosszu tavu eredményesség megitéléséhez azonban
tovabbi vizsgdlatokra és hosszabb utankovetési idére van szlikség, hogy kijelenthetd legyen,
hogy az elektroda nem sériil olyan mértékben, ami veszélyeztetné a stabil ingerlési és
érzékelési funkcidkat [64]. Szintén problematikus kérdésként merdl fel egy esetleges fert6zés
esetén szikségessé valo elektrddaeltavolitds is, egyaltaldn lehetséges-e az eltavolitds
komplikacidk nélkul?

2.7 Koronaria vénak mechanikai tulajdonsagai

A bal kamrai, a szinusz koronariusz agbha vezetett elektrédak sztentelt stabilizacidjanak
modellvizsgdlata soran fontos, hogy az eredetihez legjobban hasonld kisérleti kérnyezetben
torténjenek a vizsgalatok, igy a valds helyzetet legjobban megkdzelité eredményt kaphatjuk.
A tesztméréseket él6 diszndbdl nyert vénakon végezni meglehetésen korilményes és
korlatozott a mintak nehéz beszerezhet6sége, méretkorlatai és id6t6l fliggé allapota
fokozott romlasa miatt. Ezért a modellkisérletekhez szlikséges optimalis vénahelyettesité
anyagot kellett kivalasztani, amihez elengedhetetlen a vénak mechanikai jellemzginek, fizikai
terhelhetGségének (nyulas, szakitdszilardsag, rugalmassagi modulust) ismerete.

Az erek biomechanikai tulajdonsagainak jellemzésére kilénb6z6 paraméterek
haszndlatosak. A legegyszerlbb a kapacitdas, amely az egységnyi, éren belili
nyomasnovekedésre jutd értérfogat-novekedést adja meg. A kapacitas értelmezhet6 egy
érszakaszra, de akdr az egész érrendszerre is. [70]

Tankonyvi adatok szerint a vénds kapacitds az artéridssal Osszehasonlitva nagy
(mintegy 24-szeres), de az éren bellli nagy nyomds esetén a vénak fala is merev, igy
kapacitasuk kicsi. A kapacitas csak részben kapcsolatos az érfal rugalmassagdval, hiszen
nagyobb térfogatu erek ugyanakkora nyomasvaltozasra nagyobb térfogatvaltozast
produkalnak. [70]
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A vénafal biomechanikai tulajdonsagainak vizsgalatahoz in-vitro és in-vivo valamint
invaziv és non-invaziv modszerek allnak rendelkezésre. In-vitro kisérletekben, a vénafalbdl
kivagott csikokon, gy(ir(ikdén, valamint nyomds ala helyezett cilindrikus szegmentumokon
végezhetiink méréseket. A szakirodalom szamos méréstipust ismertet. A fal izomzatanak
kontraktilitdsat izometrids vagy izotdnids korilmények kozott vizsgalhatjuk. A vizsgalat
targya lehet izolalt allati, vagy akdr human véna is (bypass m(itétek soran nyert, eltavolitott
szervek illetve kaddverek vénai) [71]. In-vivo dllatkisérletes korilmények kozott a vénat
preparalhatjuk kozvetleniil video mikroszképos vizsgalattal. A térfogat, valamint a nyomas
kapcsolatat egyes vénas teruleteken invaziv eszkdzokkel is lehet tanulmanyozni [71].

Szamos vizsgalat és eredmény all rendelkezésre az emberi szervezetben taldlhato erek
mechanikai tulajdonsagaira. Azonban ezek jellemz&en artéridk, illetve a test kiilonbozé
pontjairdl szarmazo vénak biomechanikai tulajdonsagait foglaljak 0ssze.

Szamunkra azonban a korondria véndk mechanikai tulajdonsagai kiemelkedéen
fontosak, hiszen a bal kamrai elektréddk ebbe a véna tipusba kerlilnek beliltetésre.

A hazai szakirodalomban a koronarids artéridk tulajdonsagaira talalhatéak adatok. Ezek
a vizsgalatok az artéridkat kétréteg(l strukturaként kezelik [72-74], és megadllapitottak, hogy
az erek inkrementalis rugalmassagi modulusszal rendelkeznek [75, 76]. A vénakra vonatkozo
kisérleti eredmények jellemz6en a szaféna véndkhoz kapcsoléod  tényezék
kapcsolatrendszerét irjak le [77,78,79]. Szintén ismert tény, hogy a terhelés megszlintetése
utan a véna struktura visszarendez6dése figyelheté meg [80, 81].

Tekintettel arra, hogy a vénak és az artéridk kodzott strukturdlis és funkcionalis
kilénbségek is vannak, amelyek kihatassal van a mechanikai tulajdonsagokra is és emiatt a
koronaria artériakra vonatkozé elérheté adatok és eredmények nem vonatkoztathatdak a
koronarids vénak tulajdonsagaira. Emellett a vizsgalatok jellemz&en nem konkrét értékek
meghatdrozasara irdnyulnak, melyek felhasznalhatdéak lennének a jelen kutatémunka
kiindulasi adataként, hanem kapcsolatot és kapcsolat rendszereket irnak le az egyes
jellemzésre hasznalt tényez6k kozott.

A vérerek fala harom rétegbdl all. A belhartyat (intima) lapos endotél sejtek alkotjak,
amelyek beboritjak az érfal bels6 felszinét. A kozépsd réteget (média) az artéridkban féleg
simaizom és rugalmas rostok alkotjak, amelyek 6sszehuzddva, illetve elernyedve az erek
lumenét szlikitik és tagitjak. A vénak médidja kollagén rostokban gazdag, a rostkdtegek
kozott kevés simaizom van. A kilsé6 réteg (adventitia) kotGszovetbdl épil fel. Az artéridkban
ez a réteg vékonyabb, a véndkban |ényegesen vastagabb

A strukturalis kilénbségekbdl fakaddéan funkcionalis kilonbségek is vannak a két
értipus kozott. Az artérias fal sokkal rugalmasabb, ellenallobb és kdnnyebben reagal a
nagymértékben valtozéd nyomadsra. Mivel vastagabb az érfalban talalhaté izomréteg, ezaltal
képes fenntartani a nyomast és az aramldst. A vénds rendszerben sokkal kisebb az aramlasi
sebesség és kisebb nyomasértékek jelentkeznek, igy a véna kevesebb izomszovetet
tartalmaz. A lassabb aramlasi viszonyok és kevesebb simaizom miatt a véna belsé falan [évg
kis billenty(k segitik a vér aramlasat a megfelel§ iranyba.
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A végtagokon, illetve a test egyéb részein taldlhaté véndkat korildlel6 kérnyezd
szovetek, izmok szintén befolyasoljdk a véndk keresztirdnyd taguldsanak hatarait. A
korondria vénak altaldban a sziv kils6 felszinén helyezkednek el a zsirszovetbe agyazddva,
igy tagulasuknak csak a véna alakvaltozo képessége szab hatart.

A koronarids véndkban hasznalatos bal kamrai elektrodak és az elektrofiziologiai
diagnosztikus elektrédak fejlesztése soran hasznos lenne a koronaria véndk terhelésének
hatarat jellemz6 mechanikai tulajdonsagok ismerete. A rogzitési mechanizmusok
tekintetében nélkiilozhetetlen annak a maximalis erének, nyulasnak és fesziltségnek az
ismerete és figyelembe vétele, ami mar a véna szakadasahoz vezethet.

2.8 Erpé6tlé modellanyagok

Az erek mtéti potlasara az 1950-es éve 6ta alkalmaznak érprotéziseket. Figyelembe
kell venni, hogy az érhaldzat egyaltalan nem egy passziv csatornarendszer.

Rugalmas karakterével, amely a természetes eredetd polimer viszkoelasztikus
alakvaltozasi képességével magyarazhatd, az érhdldézat maga is részt vesz a dinamikusan
pulzalé anyagmozgatasban. Az érfal mint természetes eredet(i polimer rendszer a kovetkezd
tulajdonsagoknak tesz eleget:

- akulénféle mechanikai terhelések elviselése

- az évtizedeken at ciklikusan folyd rugalmas alakvaltozas
- anizotrépia

- trombogén jelleg [86]

A véndk esetében a mechanikai terhelhet6ség a szakitdszilardsaggal és alakvaltozasi
képességgel jellemezhet6, ami az érfalak esetében hosszanti irdanyban és keresztiranyban
jelent8sen eltér egymastol, az anizotrépia miatt. Az érpotld anyagok alapanyagaiként az
alabbiak kerilhetnek széba:

Politetrafluoretilén

Szilard, fehér polimer, amely hé-, oxidacio-, fény- és vegyszeralld. J6I megmunkalhato,
széles alkalmazasi hémérséklet-tartomdannyal rendelkezik (—200°C-tél +260-300°C-ig). A
politertrafluoretilént (PTFE) véletlenil fedezte fel 1938-ban Roy Plunkett a DuPont cégnél
tertrafluoretilén szintézisével valo kisérlet sordn [87, 88].

Az Uj polimer, lagy viaszos anyag és formaba 6nthet6 volt, majd hével kezelve kemény
szildrd format oltott. A DuPont 1943-ban Teflon® néven dobta piacra [87]. A PTFE lagy,
attetsz6 anyag, amely ellenall a savaknak, lugoknak és a szerves olddszereknek. [88]

Széles korben hasznaljak vegyipari lUzemek tartalyainal, rakétaknal, csapagyaknal,
tomitéseknél, precizidos mdszeripari elemeknél, orvosi, gydgyszerészeti berendezésekben és
nem tapadod serpeny8bevonatokndl. A textilidknal a PTFE-t szennytaszitd és vizlepergetd
bevonatként hasznaljak. Fiziologiailag semleges, élelmiszerrel és gydgyszerrel érintkezhet,
biokompatibilis, lassan amortizdlddé anyag. Szalként is el6allithatd, amely sz6het6, kothetd,
nemezelhet6 vagy fonhaté. A mikroporézus teflonfilm poliészter anyaggal torténd
laminalasaval késziilnek a GORE-TEX® védjegyes termékek [88, 89].
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Szilikon

A szilikon f6ébb tulajdonsagai a kivald rugalmassag, nagy és kis hémérsékleten is
elasztikus marad, id6jarasallé, 6zonalld, UV-sugarzasalld, fizioldgiailag semleges. A szilikon
termékeknek igen jo villamos szigetel§ tulajdonsaga van, gamma-sugarzassal, gézzel, illetve
etilénoxiddal is sterilizalhatok. A szilikon, amelyet az implantatumokban haszndlnak, vegyileg
k6zombds és biokompatibilis. Kedvezd tulajdonsagai kézé tartozik, hogy a nyiréterhelésnek
ellendll, alig kdrosodik az id6 muldsaval, ellenall az oxidacidonak és a hidrolizisnek. A szilikon
kaucsukot a Il. vilaghdboru idején fejlesztették ki kereskedelmi célokra azt az igényt
kielégitendd, hogy a hadiipar nagy hd&allésagi kovetelményeinek megfelel§ anyag alljon
rendelkezésre. Azdta a szilikon szamos el6nyds tulajdonsagat fedezték fel, illetve
fejlesztették ki, igy mara a szilikongumi a maximumot nyuljtja az elasztomerek
megbizhatdsagat illetéen [90, 91].

Lagy PVC

Az 1912-ben német vegyészeknek sikerlt elészor eléallitani PVC-t vinil-kloridbodl. Ez
azonban még rideg és torékeny volt, nehezen formazhaté. Ahogy megoldottak a
rugalmassag problémajat, megindult a PVC tomegtermelése. Ma mar lagyité anyagok
segitségével kilonb6zd keménységl PVC-t lehet el6allitani. A PVC nagytizemi el&allitasa 30-
as években kezdd6dott. Jelenleg is az egyik legolcsdbb és igen széles teriileten alkalmazott
polimer, annak ellenére, hogy sok kedvezétlen tulajdonsaga van, mind a feldolgozds, mind az
élettartam szempontjabdl. Jelenleg kétféle PVC-t hasznalnak: kemény és a lagyitott PVC-t.
Ertékes tulajdonsidga a jo vegyszerallésdg, kedvezétlen a PVC viszonylag rossz hé- és
fényallésdga (stabilitdsa). A PVC kldrtartalma miatt kornyezetszennyez6. Elégetéskor
rakkelt6é dioxinok keletkeznek. A lagy PVC-bGl kilonbdz6 orvosi eszkozok (vérvételi-, és
infuziés tasakok, csovek, fecskendék, varréfonalak) készilnek, tartds implantdtumként
alkalmazni nem szabad [91].

Poliészter érprotézisek

Az orvosi gyakorlatban kilénb6z6 anyagokbdl készilt mlereket hasznalnak
belltetésre. Ezeket az implantatumokat az erek karosodott, sérilt szakaszainak potlasara
fejlesztették ki. Az érrendszer lesz(ikilt vagy eltomd&dott elemeinek cseréje, szintetikus uton
el6allitott polimerekbdl készllt érpdtlassal, az utdbbi 3—4 évtizedben emberek szdzezreinek
életét hosszabbitotta meg vilagszerte [93]. A Vascutek Ltd. gyart tobbféle érpdtld anyagot.
Az egyik tipusndl az alapot tomitetlen poliészterb8l késziilt, hurkolt és szovott
textilszerkezetek képezik, polipropilén (PP) merevitéssel vagy a nélkil. A kilséleg merevitett
valtozat polipropilén merevitése megvédi a falat a gylrédésektdl és sima aramlasi felszint
biztosit. Ez a PP-merevités esetenként lefejthetd, ahol tullég a protézisvégeken. A Vascutek
minden érprotézisét etilén-oxid gdazzal sterilizaljak, és sterilen szallitjak. A vizsgalatokhoz
nem steril, bemutatdé mintadarabokat kildtek, melyek kisérleti célokra tokéletesen
megfelelnek. Azokat a tipusokat, melyeknek nevében szerepel a ,gel” tag, felszivddo
proteinnel impregnaltak. [88]

Az erre a célra hasznalt fehérje mddositott zselatin, melyet ugy modifikaltak, hogy
szabalyozhatd legyen a felszivddas lteme. Ez a fibrint helyettesiti, amely lezarja a protézis
falat a normal el6alvasztas soran.
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A zselatin kb. 14 nap alatt hidrolizalodik, és a helyét normal szovetek foglaljak el. Azért
zselatint hasznalnak erre a célra, mert nem toxikus protein [88, 94].

2.9 Az elektroda eltavolitasa

Bizonyos esetekben a korabban beliltetett pacemaker és ICD-rendszer eltavolitasa
sziikségessé valik, és tekintettel a jelenleg nagyszamban belltetett implantatumokra, ez
napjainkban egyre gyakrabban fordul el6. A beavatkozas jelenleg is a fokozott kockazattal
jarod beavatkozasok kozé tartozik, amit szigoru, nemzetkozileg is elfogadott szabalyok alapjan
lehet csak végezni.

A beliltetett pacemaker vagy ICD-generator cseréjére a késziilék energiaforrasanak
merulése miatt 7-10 évente sziikség van. llyenkor a generatort cserélik ki, a korabban
belltetett elektrodak a helylikén maradnak.

Ennek a miveletnek az elvégzése az 1-2%-os infekcid esélyen kivil nem hordoz
magaban fokozott kockazatot, azonban a rendszerhez tartozé elektrédak eltavolitasa mar
igen. Az elektrédak végének kérnyezetében az implantaciot kévets par hdnap elteltével egy
szoveti tok alakul ki, ami stabilan tartja az elektrédat a pozicidjaban. Ez az endotél képezte
szOveti tok okozza az extrakcids folyamat veszélyét.

Az eltavolitas indikacidjanak leggyakoribb oka az infekcid, azaz a rendszer bakterialis
fert6zése. Amennyiben a belltetett rendszer barmelyik alkotorészén megjelenik a fert6zés, a
teljes rendszer (generator és elektréddk) eltdvolitasa sziikségessé valik. Egy masik eset, ha a
belltetett elektréda sérilt, vagy amikor a korabban beiltetett, de mar nem mikoédéképes
elektréda eltavolitasa indokolt. Eltorott, mechanikusan is sérilt elektréda eltavolitasa slirgds
indikdacid, ugyanis az elektrdda szigetelését atszurd vezeték szoveti sériiléseket okozhat.

El6fordulhat, hogy tobbszori generatorcsere, illetve a rendszer valtoztatdsa soran tébb,
nem haszndlhaté elektréda maradt a szivben, amelyek eltavolitdsa indokolt lehet. llyen eset,
ha a pacemakert ICD-rendszerre kell kicserélni és a korabbi jobb kamrai elektréda nem
haszndlhato, uj, sokktekerccsel is rendelkezd jobb kamrai elektrodat kell bedltetni.

Evekkel ezel6tt nem voltak céleszkdzok, amelyek az elektrodak eltavolitasat segitették
volna, igy az elektrédak proximalis részének egyszer(i huzadsaval prébaltak eltavolitani
azokat. Az erdletett kihluzas az elektréda nyuldsahoz, az esetek nagy részében pedig, az
elektréda szakadasahoz vezetett, ami azonnali szivsebészeti beavatkozast vont maga utan
[25]. Az id6 el6rehaladtaval napjainkban szamos, erre a célra kifejlesztett eszkoz all
rendelkezésre az elektrodak eltavolitdsahoz. Ezek kiilonb6z6 technikakkal segitik sziikséges
hazéer6 Osszpontositasat az elektréda végénél, hogy elkerilheté legyen az elektroda
nyulasa, szakaddsa. A végén menetes vezetddréotot az elektrdda belsejébe vezetve az
elektréda végét rogziteni lehet, ilyen mddon a vezet6drétot huzva az elektréda végén
koncentralddik az eré.
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Szamos fejlesztés latott napvilagot és a
leggyakrabban alkalmazott technikak egyike,
amikor az elektrédara egy kils6 hengeres
csovet, Un. sheat-et huznak.

A sheat az elektroda kilsé fellletét
folyamatosan végigkovetve eltdvolitja az
elektrédara tapadd szoveti strukturakat, igy
felszabaditja az elektrdodat.

A legljabb sheatek, azonos elvet
kovetve, de mar lézersugdr segitségével
tavolitidgk el az  elektroda  végének
bedgyazddasat okozd szoveti tokot, s ezutdn
az elektréda konnyen eltdvolithato. (2.9.1.

2.9.1. abra: Mindharom elektréda ugyanabbdl a abra)

betegbdl lett eltavolitva a sheat segitségével. A lektréd tavolita K |
Mindegyik elektrédan a szoveti tok maradvanya Z €lektroda  eltavolitasa omplex

lathato [82] invaziv beavatkozas. Tekintettel a lehetséges

komplikacidkra, minden esetben szivsebészeti

hattér mellett lehet csak elvégezni, ugyanis el6fordulhat, hogy a szivizom egy része is
kiszakad, vérzést okozva a szivburokban, ami siirgés beavatkozast igényel.

Bal kamrai elektroda eltdvolitdsara a sheat nem alkalmazhatd, hiszen nem képes a
korondria amugy is szlikebb, kanyargds utvonalat kovetni, hogy megszabaditsa a szoveti
toktol. Az elektréda emiatt csak a menetes végl vezet6drot segitségével vagy a nélkil,
siman, az elektroda proximalis részét huzva tavolithatd el. Hazankban elektrédaeltavolitast
csak két centrumban végeznek.

Az elektrédaeltavolitds hagyomanyos esetben is komplikdlt feladat. A sztenttel
stabilizalt bal kamrai elektréda esetén az explantacio nehéz feladat. Egy mechanikusan sérilt
elektréda eltavolitasa adott esetben a beteg életét mentheti meg éppugy, mint infekcio
esetén. A szakma tehat jogosan kérdéjelezi meg a sztenttel rogzitet elektroddk hosszu tava
alkalmazhatésagat, amennyiben egy indokolt esetben nem lehetséges a sztenttel stabilizalt
elektréda eltavolitasa.

Napjainkig, a sztenttel stabilizalt bal kamrai elektréddkkal kapcsolatos, publikalt
eredmények alapjan az eddig eltdvolitott elektrédak esetében vezet6drot nélkil, az
elektrédat siman, kézzel huzva tortént az explantacié. Az elektroda kénnyen, komplikaciok
nélkil eltavolithatd volt, amelyre csak néhdny esetben volt sziikség.
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2.10 A szakirodalommal kapcsolatos fobb megallapitasok

A bal kamrai elektrédak sztenttel torténé stabilizalasa igéretes technika és hosszu tavu,
biztonsagos alkalmazhatdsaga segithet a reszinkronizacids terapiara szoruld betegek
kezelésének javitasaban. A technikaval szemben azonban tdébb ponton is kritikus
észrevételeket fogalmaztak meg, amelyek alapjat els6sorban a betegbiztonsagi kérdések
adjak, amelyek kozul az alabbi két kérdés a legfontosabb:

1.) Az elektréda a beliltetést és sztenttel torténd rogzitést kbvetéen miikoddképes marad-e
hosszu tavon, azaz okoz-e a sztent olyan sériilést az elektroda kiilsé szigetelésén, ami a
folyamatos igénybevétel hatasara az elektréda funkcionalis mikodését veszélyeztetné?

2.) Egy infekcid soran sziikségessé valé rendszereltavolitas (készllék és elektrodak
explantacidja) lehetséges-e komplikaciok nélkil abban az esetben, ha a bal kamrai
elektréda sztenttel stabilizdlt, azaz a sztentes rogzitést kovetSen lehetséges-e az
elektréda eltavolitasa az elektroda szakadasa és a kornyezd teriilet roncsoléddasa nélkul?

A szinusz koronariuszban helyezett bal kamrai elektroda mellé egy masik fémes
implantatum, egy sztent keril pozicionaldsra, majd ezt feltagitva régzil az elektréda. A sziv
allandé mozgdsanak kovetkeztében azonban a két implantatum feltehet6en surlddik
egymashoz, ami az elektréda szilikon szigetelésének sériiléséhez vezethet. A sériilés mértéke
jelentésen befolyasolhatja az elektroda miikddését, ugyanis az ingerlés és érzékelés
megsz(inését okozhatja. Ebben az esetben az elektrdda eltavolitdsa valik szlikségessé,
ugyanis Uj, megfeleléen m(ikod6é bal kamrai elektrdddra van sziikség a két kamra
0sszehangoldsahoz és a terapia fenntartasahoz. Egy Uj elektroda implantdciéja azonban
komoly nehézségeket okoz, amig a nem m(ikoéds elektréda a helyén marad, hiszen a szinusz
koronariuszban rendelkezésre all6 keresztmetszet korlatozott.

Az elektréda eltavolitasa nem csak a nem miikodé elektroda miatt, hanem infekcié
esetén is indokolt lehet, és ebben az esetben kritikus az eltavolitas lehet6sége. Amennyiben
a sztentes rogzités miatt nem lehet az elektrddat eltavolitani, a bakteridlis fert6zés okozta
komplikacio a beteg életét veszélyezteti. Amennyiben az eltavolitas soran az elektroda egy
része beszakad, a szivben maradva fenntartja a fert6zést. Az elszakadt, szabad fémes végi
elektréda tovabbi veszélyes sériiléseket okozhat a sziv belsejében.

A felmerilt kérdések tisztazdsa, a technika biztonsaganak vizsgalata hozzajarul a
terapia hatékonysaganak javitdsahoz, a terapias beavatkozas kockazatanak csokkentéséhez,
ami a betegek javat szolgalja. A reszinkronizacios terapia nélkiilozhetetlen a betegek részére,
hiszen a két kamra 6sszehangolt miikodése elengedhetetlen a hétkdznapi terhelések soran
sziikséges szivteljesitmény biztositasahoz.

Az elektrédaelmozduldsok miatti reoperdcid sziikségtelen kellemetlenségeknek és
tovabbi rizikdnak teszik ki a betegeket, ami akar sulyos komplikaciékhoz is vezethet. A
szinusz korondriuszban helyezett bal kamrai elektréda sztenttel torténé stabilizdlasanak
létjogosultsaga kiemelkedd jelent6ségl a klinikai gyakorlatban, emiatt a felmerul6 kérdések
tisztazasa egyértelmden fontos.
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3 Célkitlizések

Kutatomunkamban célul tiztem ki a bal kamrai pacemaker elektrodak sztenttel
torténé rogzitési modjdaval kapcsolatos orvostechnikai vizsgdlatok elvégzését. A
szakirodalomban is hangstlyos és a klinikai gyakorlat sordn is felmeriilé két fontos, a 2.10.
szakaszban megfogalmazott kérdésre kivainom megtaldlni a vdlaszokat megfelelé
vizsgdlati modszerek kidolgozdsdval és a vizsgalati eredmények értékelésével.

A kutatdmunkam célja tehat két témakorbe csoportosithato:

1.) Azelektrédaeltavolitas lehet6ségének in-vitro modellezése

- Az érfal mechanikai tulajdonsagai alapjan egy megfelel6 modell, koronaria
vénahelyettesit6 anyag keresése

- In-vitro rendszer kidolgozadsa az elektrédaeltavolitds modellezésére a koronaria
vénahelyettesit6 anyag felhaszndlasaval

- Az elektrddaeltavolitas in-vitro tesztelése

2.) Az elektréda hosszu tavu stabilitasanak a vizsgdlata, azaz a sztenttel rogzitett bal
kamrai pacemaker elektréda funkciondlis tulajdonsagainak vizsgalata.

- Vizsgalati médszer kidolgozasa az elektrédda funkciondlis tulajdonsagaink (felileti
sériléseinek és elektromos integritdsanak) elemzésére

- Az elektrédaeltavolitas in-vitro modellezésébdl szarmazoé elektrédak vizsgalata

- Transzplantdcid soran a beteg szivébdl eltdvolitott, kordbban sztenttel rogzitett bal
kamrai elektrodak vizsgalata.

A doktori értekezésemben alkalmazott vizsgdlati moddszerek, mérések
kidolgozasaban a felhasznalé orvos és az orvos-technoldgia szempontjainak integraciojara
torekszem.
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4 A kutatomunka ismertetése

Az elvégett kisérleteim a célkitlizéseknek megfelel6en két témakdrre oszthatdak,
melyek kozil az els6 az elektrédaeltavolitds lehetéségére, a masodik pedig az elektréda
sériléseinek vizsgdlatan keresztil az elektréda hosszd tdvi mikodésének a stabilitasara
koncentral.

Az elektrddaeltavolitas lehet8ségének vizsgalatat el6szor a koronaria vénak szilardsagi
és alakvaltozasi tulajdonsagainak meghatdrozasaval kezdtem, melyek alapjan mar meg
lehetett keresni a kés6bbi in-vitro tesztelésekhez felhasznalandé vénahelyettesit6 anyagot. A
vizsgalatokat az elektrédaeltavolitasi folyamat szimuldlasanak kialakitasa kovette; ehhez
kapcsoléddan két modellt dolgoztam ki, melyek segitségével az elektrédak eltavolitasanak
lehet6ségét teszteltem.

A masodik témakoérben el6szor kidolgoztam egy olyan vizsgalati rendszert, ami
szisztematikusan, el6re meghatarozott moddon irdnyitja az elektréoddk funkcionalis
vizsgalatdanak a menetét. Az orvostechnikai vizsgalati rendszer segitségével az in-vitro
modellezés soran eltavolitott, valamint sziv transzplantacion atesett beteg szivébdl
eltavolitott elektrodakat sikerilt vizsgalnom.

A két témakorokhoz atfedésként hozzakapcsolodik egy harmadik is, amely nem
szerepelt a kutatdbmunka kezdetén megfogalmazott, eredeti célkitlizések kozott.
Lehet6ségem nyilt ugyanis egy transzplantacié soran eltdvolitott sziven, eredeti
kornyezetben megvizsgalni két-két darab sztenttel rogzitett elektrodakat. A kilénleges
lehet6ség kapcsdn betekintést nyerhettem az implantaciét kovet6 szoveti reakcidkba, és
értékes vizsgalati eredményekhez jutottam.

Kutatémunka
Az elektrédaeltavolitas lehetGsége Az elektrédasériilések vizsgalata

1.) Korondria  véndk szildrdsagi és 1.) Elektrédaeltdvolitds  modellezésébdl

alakvaltozasi tulajdonsagainak szarmazo mintak vizsgdlata

vizsgalata 2.) Valédi kérnyezetbél explantalt, a beteg
2.) Korondria vénahelyettesit6 anyag szivébdl eltavolitott, kordbban

kivalasztasa sztenttel rogzitett bal kamrai
3.) Elektrédaeltdvolitas in-vitro elektrédak vizsgalata

modellezése
- Egyszer( kihuzassal
- Hazéerd méréssel

Transzplantalt sziven végzett kisérletek

4.1.0. Tablazat: A kutatémunka sordn végzett kisérletek csoportositasa témakoronként

A kutatdomunkam ismertetése a fentiekben, 4.1.0. tablazatban vazolt logikai
sorrendben zajlik.
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4.1 A koronaria vénak mechanikai tulajdonsagainak vizsgalata

A vénak szildrdsagi és alakvaltozasi tulajdonsdgdnak meghatarozdsara azért volt
szilkség, hogy azt a kés6bbiekben felhaszndlva, a modellkisérletekben a teszteléshez
megfeleld, a vénakéhoz hasonlité tulajdonsagu vénahelyettesitd anyagot lehessen hasznalni.

A diszndészivbdl prepardlt vénakkal kétféle tesztelést végeztem. Az elsé esetben egy
egész vénadarab szilardsagi tulajdonsagat és alakvaltozd képességét vizsgaltam, megtartva
az eredeti, kvazi hengeres geometriat. E kisérlet eredményeit nem hasznaltam fel, azonban
az elvégzése soran szerzett tapasztalatokra épitve, az eredeti metodikat tovabbgondolva
alakitottam ki a megfelel6 kisérleti eljarast. Ennek Iényege, hogy a preparalt vénakbdl
hossziranyu és keresztiranyu szakitdvizsgalati mintakat készitettem oly mddon, hogy az
alkoté mentén felhasitott érfalbdl nyert lapos teritékb8l vagtam ki a szakitdvizsgalat
elvégzéséhez sziikséges probatesteket.

4.1.1 A korondria véndk mechanikai tulajdonsagainak vizsgdlata

4.1.1.1 A vizsgadlati modszer

A vizsgadlati mintdk elékészitése

A vizsgadlathoz az emberi szivhez
hasonlitd6 anatémidju  szervmintara volt
sziikség. Fontos szempont volt az anatémiai
megfelel6ség mellett a szoveti struktura
hasonlésaga is. Emiatt a valasztottam a
diszndszivet, amit a Csévharaszti Vagoéhid és
Huslzemtdl szereztem be. Az egészében
eltdvolitott  diszndsziveket  kivétel utan
azonnal homograft oldatba martottam (50 ml
Mycosyst, 50 ml dimetil-szulfosid, 1 ampulla

. . B 4.1.1. dbra: Koronariusz véndk preparalasa
Mandokef, 400 ml Ringer-oldat), amit sziv disznészivbél

transzplantacid esetén a recipiens szivének

szallitdsara hasznalnak. Ebben az oldatban szallitottam a Semmelweis Egyetem Kardioldgiai
K6zpontjanak allatkisérleti laboratériumaba, ahol a kivételtél szamitott egy 6ran belll
megkezdtem a korondria vénak preparalasat (4.1.1. dbra) a rendelkezésre all6 eszkdzokkel.

A kivett szivek mérete kisebb, mint az emberi sziv, igy annak érdekében, hogy a
tesztelésre el6készitett vénak megfelel6 méretliek legyenek, a preparalds a féagra
koncentrdlodott, amelyek dtmérdje és hossza elegend6nek bizonyult.
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A koronaria vénak anatomiai
felépitésének jellegzetessége, hogy szamos
oldaldg agazik el belSle, amelyeket lek6toztem
(4.1.2. abra). A koronaria véna méreteit
tolémérd segitségével hataroztam meg. A véna
atmérGjét és hosszat a prepardlas soran
4.1.2. 4bra: Preparalt koronariusz véna lekotozott  lemértem, a falvastagsagot pedig a preparalast

oldalagakial. kdvetSen. A mért értékeket a 4.1.1. tablazat
foglalja 6ssze.
Atlagos 4tméré (mm) | Falvastagsag (mm) = Hossz (mm) Keresztmetszet (mmz)
1.véna 4,3 0,9 46 9,56
2.véna 3,9 0,7 57 6,98
3.véna 4,5 1 43 10,94

4.1.1. tdblazat: A preparalt koronaria vénak jellemz6 méretei

A keresztmetszet szamitdsa soran a véna prepardtumot cséként kezeltem. A terhelést
visel8, kiinduldsi keresztmetszethez a kiils6 atmérével szamolt korteriiletbél kivontam a
bels6 atmérével szamolt korteriiletet, vagyis a keresztmetszet esetén csak a cs6 faldnak
keresztmetszeti terilete jelenik meg.

4.1.1.2 Szakitovizsgalatok

A prepardlast és mérést kovet6en a véndk ugyanabba a hemograft oldatba helyeztem
vissza a szakitdvizsgalat elvégzéséig. A csé alaku minta szakitasakor biztositani kellett a cs6
szerkezet megtartasat, igy ennek megfelel6 befogdszerkezetre volt szikség. Az elsé
tesztelések sikertelenek voltak, ugyanis a keresztmetszet megtartasahoz hasznalt befogasi
rendszer nem volt elég stabil, igy nem volt képes a véna rogzitését megoldani, a véna mindig
kicsuszott a szakitovizsgalat soran.

[

|
|

4.1.3. dbra: A koronariusz véndk rogzitése a befogo szerkezetre

Ezt kovetben a véndk befogasahoz egy olyan fémtiskét hasznaltam (4.1.3. abra),
amelyre a vénat rahdzva és kivilrél rogzitve, az a vénat képes volt stabilan tartani a
szakitdvizsgalat teljes ideje alatt. A standard tesztelések megkezdése el6tt szilikoncsovek
probaszakitasaval ellenériztem a befogdszerkezet. A fémtiliskére felhdztam a vénat, és
kivilr6l egy vastagabb, hossztengelye mentén felvagott szilikoncsévet erGsitettem
gyorskotozével, hogy a vénat ne kdzvetlenil szoritsa a fémhengerre.
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A szilikoncsd tul vastagnak bizonyult, és nem volt képes megfelel§ stabilizalast
kivaltani, igy a véna ismét lecsuszott a fémhengerrél. Ezt kdvetSen a 4.1.3. dbran is lathato,
szintén polimer, azonban vékonyabb fall csovet hasznaltam ugyanazon mddszer alapjan
rogzitetve a vénat. A vénak szakitdvizsgdlatara azutan kerilt sor, miutan megallapitottam,
hogy a rendszer a rogzitést biztonsagosan képes ellatni.

A szakitovizsgdlat elvégzésére (4.1.4. dbra) Instron Hydraulic 8501 tipusu berendezést
haszndltam. A véna joval kisebb szilardsagi jellemz6kkel bir, mint a berendezésben altaldban
vizsgalt fémek, viszont a nyuldsa nagyobb, ezért az dltaldban hasznalt szakitasi sebesség tul
kicsinek bizonyult. A vizsgalatokra emiatt 20 mm/min huizasi sebességet alkalmaztam.

a)

4.1.4. abra: A szakitdvizsgdlat folyamata: a) a vizsgalat kezdetekor, b) a maximalis eré elérése utan, a minta
végleges szakaddsa el6tti pillanatban

A szakitévizsgalat kiértékelését az MSZ EN ISO 527-1-es, anyagok huzasi tulajdonsagok
meghatdrozasara érvényben lévé szabvany definicidi és értelmezése alapjan végeztem. A
szildrdsag kiszamitdsdhoz (1) a kiinduldsi keresztmetszetet, és a szakitévizsgalat sordn
rogzitett maximalis erét hasznaltam.

o=—" (1)

ahol oy, a szilardsag (strength) , F,: @ maximalis erd (a szakitégép altal rogzitett a
vizsgalat sordn), A: kiinduldsi szamitott keresztmetszet. A szildrdsdghoz tartozd nyuldst
(strain at strength) a (2)-es képlet alapjan szamitottam ki.

e = AL 100% (2)
L

0
ahol ¢, a szilardsaghoz tartozé nyulds, Lo az eredeti hossz (a befogasi pontok kdzotti
tavolsag), ALy az elmozdulds (a szakitogép 4&ltal rogzitett elmozdulds). A kiszamitott
jellemz6ket a 4.1.2. tablazat foglalja 6ssze.

Maximalis erd (N) Szilardsag (MPa) : Szilardsaghoz tartozo nyulas (%)
1.véna 20,6 2,34 49
2.Vvéna 16 2,57 35

4.1.2. tablazat: A koronaria vénak szilardsaga és a szilardsaghoz tartozé nyulasa
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4.1.1.3 Eredmények

Mindhdrom korondria véna szakitévizsgalatat elvégeztem. A rogzitési mod stabilnak
bizonyult az elsé két esetben, de a harmadik esetben a véna lecsUszott a rogzitésrél, ami
egyértelmden lathato a c) jell diagramon. Az erG-elmozdulds gorbék a 4.1.5. dbran lathatok.

204 164

Eré (N)
Eré (N)

T T T T
0 -‘1 2‘3 1I2 llb Zb '_"4 2‘8 3‘2 0 10 20 30 40 50

Elmozduléds (mm) Elmozdulas (mm)

a b

Eré (N)

0

T T T T : r r
0 5 10 15 20 25 30 35
Elmozdulas (mm)

c
4.1.5. abra: Er6-elmozdulas gérbe, a) 1. véna; b) 2. véna; c) 3. Véna

A 3. véna esetén nem lehetett a szilardsagot értékelni, mert a véna még a maximalis
er6 elérése el6tt elmozdult. A hirtelen huzéerS-csokkenés a minta csuszdsara utal, de a véna
nem csuszott le teljesen a befogdsrdél, hanem a fokozatosan csdkkend huzéer6é mellett
csuszott tovabb.

4.1.1.4 Kovetkeztetések

A maximalis er§ és a szilardsdg meghatarozdsa sikeres volt az els6 két mintanal,
azonban szamos pontban felmeriilt a kisérleti mddszer tovabbfejlesztésének és a tesztelések
megismétlésének a sziikségessége.

Figyelembe kell venni a kisérletek soran a koronaria vénak eredeti kornyezetét. A
véndk a sziv kuls6 fellletén helyezkednek el a perikardidlis folyadékkal kodzvetlendl
érintkezve. Ezért javasolt a tesztelések elvégzése specialis oldatban és meghatarozott
hémérsékleten. A hossziranyu tulajdonsagok mellett figyelembe kell venni a keresztiranyu
tulajdonsagok meghatarozasat is, hiszen a sztent tagitasa soran elsésorban a koronaria véna
radidlis tdguldsi tulajdonsdgai hatdrozzak meg azt a maximalis erét, amely a véna sériléséhez
vezet. A befogdsi pontok valtoztatasa és dtgondolasa szintén fontos feladat.

34



Balazs Tibor: A pacemaker célu, sztentes régzitésii eszk6z6k vizsgalata. PhD-értekezés

4.1.2 Korondria véndk iranyfiiggé tulajdonsdagainak meghatdrozdsa

A korabbi vizsgalatokat alapul véve sziikségessé valt Ujabb kisérletsorozatok elvégzése
a tapasztalatok alapjan tovabbfejlesztett kisérleti moddszerrel. Az el6z6 kisérletekhez
hasonléan itt is diszndszivet hasznaltam a korondria vénak tulajdonsdgainak
meghatdarozasara.

4.1.2.1 Az ujvizsgdlati médszer
A vizsgalati mintdk elékészitése

A disznosziveket preparalds utdn fiziolégids séoldatban (Baxter Viaflo, 0,9% natrium-
kloridos ,Bieffe” infazids oldat) szallitottam a Semmelweis Egyetem Kardioldgiai
K6zpontjanak allatkisérleti laboratériumaba. A koronaria vénakat a kivételt6l szamitott egy
oran belil el6készitettem. Az elsé kisérlethez hasonldan a tesztelés elvégzésig a szerveket
oldatban taroltam. A szakitdvizsgalatot a preparalast kdvetd két éran belil elvégeztem.

A 4.1.6. abranak megfelel6 maddon i
hosszirdnyl és keresztirdnyd mintadarabokat ;
készitettem. A hosszirdnyd mintat a véna
hossztengelyével, a transzverzalisat pedig erre V4
merGleges  orientaciéval  definidltam. A ! \
rendelkezésre allo6 vénapreparatumok méret- . y 2
és mennyiségi korlatai miatt végil 9 db
hosszirdnyd és 5 db keresztiranyd minta 4.1.6. dbra: Hossziranyu (1) és keresztiranyu

o o, o mintak kivételének vazlata
el6készitése tortént meg. Az el6készitett
vénadarabokat milliméterpapiron fényképeztem le, és a méreteket a képeken hatdroztam
meg. A mintak méreteit a 4.1.3. tablazat mutatja, amelyek alapjan szdmoltam ki a terhelt
eredeti keresztmetszetet is. A vénak keresztmetszetének kiszamitasa a lemért szélesség és
vastagsag szorzata alapjan tortént.

I
T
- ™

Keresztirdnyu minta Hossziranyd minta
Minta Szélesség  Vastagsag  Hossz Keresztmetszet Szélesség i Vastagsag Hossz Keresztm.
b, (mm) = h;(mm) | L;(mm) A; (mm?) b (mm) | h;(mm) L (mm) | A (mm?)

1 6,30 0,55 9,87 3,47 6,60 0,38 22,53 2,49

2 6,10 0,48 9,97 2,91 8,83 0,34 17,87 2,97

3 6,37 0,47 10,87 2,97 8,10 0,40 18,53 3,21

4 6,70 0,52 7,97 3,48 6,80 0,40 16,10 2,74

5 5,90 0,40 8,93 2,36 7,73 0,53 22,30 4,10

6 - - - - 6,77 0,42 23,53 2,84

7 - - - - 7,83 0,48 19,07 3,76

8 - - - - 9,03 0,48 17,70 4,37

9 - - - - 8,93 0,43 15,77 3,87
Atlag + SD 6,27 +0,35.0,48 +0,06 9,52 +1,30 3,04+0,47 :7,85+0,800,43 +0,05 19,27 + 2,38 3,37 + 0,55

4.1.3. tablazat: A preparalt vénak vastagsaga, hossza, szélessége és szakitasi keresztmetszete az orientacid
fliggvényében (keresztiranyu: t, hossziranyu: I)
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4.1.2.2 Szakitovizsgadlatok

A kordbbi kisérletek tapasztalatai alapjan a befogdrendszer megvaltoztatasara volt
szilkség. Ezt indokolttd tette az is, hogy kordbban egész vénat, az (j kisérletnél viszont
téglalap alaku vénadarabokat vizsgdltam. A befogdérendszert a mérési kisérletsorozat

megkezdése el6tt a maradék vénarészekkel teszteltem.

Az els6 valtozatban a fémtiske helyett

parhuzamosan szorito fémlapok biztositottak a
mintak rogzitését, amelyek fellilete recés volt.
Ez a mintak id6 el6tti szakadasahoz vezetett a
befogasi pontnal, igy a tényleges szilardsagot
nem tudtam meghatarozni. A moddositott
befogasnal az egyik fémlapot szilikon lapra
cseréltem (4.1.7. dbra). A szoritofeliletek ilyen
kombinacidjaval a méréseket sikeresen, a
mintak  csUszasat meggatolva tudtam

elvégezni.

4.1.7. dbra: A koronaria vénak téglalap alaku
mintdinak szakitasdahoz hasznalt befogé

A korondria véndak szakitdsat az eredeti

szerkezet kornyezethez hasonlé feltételek mellett kell

elvégezni, emiatt 37°C-os, fizioldgids séoldatot

(Baxter Viaflo, 0,9% natrium-kloridos ,Bieffe” infuzids oldat) tartalmazd tartalyba meritve
végeztem a vizsgalatot (4.1.8. abra). A fiziolégids sdoldatot minden tesztelés utan

kicseréltem, 37°C-os séoldattal toltottem fel a tartalyt.

A szakitdvizsgalatok elvégzéséhez Zwick Z020 tipusu szakitégépet hasznaltam. A

vizsgalatokat rogzitett alsé befogdval és allandd, 20
mm/min, sebességgel mozgd fels6 keresztfejjel
mértem. A befogasi pontok kozo6tti eredeti tavolsag 5,0
mm volt a hosszirdnyd mintdknal és 3,0 mm a
keresztiranyd mintdknal. A kisebb méretl mintak miatt
ugyanis csokkenteni kellett a befogdasi pontok kozotti
tavolsagot, azért, hogy a befogasi pontoknal megfelel6
méretliek legyenek a befogasi fellletek és a mintak ne
csusszanak ki vizsgalat kdzben.

A maximalis er6 és a hozza tartozé elmozdulas
értékei adtak a szamitasok kiinduldsi értékeit (4.1.4.
tablazat).

A szakitodiagramok alapjan a szilardsagot és a
szildardsaghoz tartozdé nyudlast az el6z6 kisérletnél
ismertetett (1), (2) képletek alapjan szamitottam ki.

|

o

4.1.8. dbra: A vizsgalérendszer sematikus
abrdja: 1- a huzas irdnya; 2 — mozgo keresztfej;
3 - befogdk; 4 — vizsgalati minta; 5 — 37°C-os
fiziologids séoldat; 6 - leeresztd dugo; 7 — alsé
keresztfej
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Keresztirdanyu Hossziranyu
Minta Elmozdulas Maximalis eré Elmozdulas Maximalis eré
ALy (mm) Fmt(N) ALy (mm) Font (N)
1 11,16 3,76 6,25 5,94
2 4,22 3,19 7,31 7,05
3 11,03 3,29 5,84 9,54
4 6,95 3,39 7,60 4,94
5 3,90 1,68 10,06 9,50
6 - - 4,57 8,66
7 - - 6,33 11,68
8 - - 9,10 9,27
9 - - 7,37 11,18
Atlag +SD 7,45+4,17 3,06 £ 0,95 7,16 +1,4 8.64+ 1,89

4.1.4. tablazat: Az er6-elmozdulds gorbék alapjan a maximalis erék és az ehhez tartozé elmozdulasok értékei
az egyes irdnyokhoz viszonyitva (keresztiranyu: t, hossziranyu: |)

4.1.2.3 Eredmények

Mindegyik vénaminta vizsgdlatat sikeresen elvégeztem. Az er6-elmozdulds gorbéket
rogzitettem, amelyek alapjan az (1)-es és (2)-es képlet segitségével elkészitettem mindkét
irdnyhoz a feszliltség-nyulas (stress-strain) gorbéket (4.1.9. dbra, 4.1.10. abra).

3,04 —1. Véna 3,04 —2. Véna 3,0 —3. Véna
= 254 = 254 = 25
o o o
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& 8 8
2 15 2 15 2 154
:3 3 :E‘
® 1,04 % 1,04 » 1,04
(0] (0] (]
[ w [
0,5 0,5 0,54
0,0 T T T T T T 0,0 T T T T T T 0,0 T T T T T T
50 100 150 200 250 300 50 100 150 200 250 300 50 100 150 200 250 300
Nyulds (%) Nyulds (%) Nydlds (%)
3,04 —4.Véna 3,0 ——5.Véna 3,04 —6. Véna
= 25 T 254 T 25
o o o
= £ 20 Z 20
g 2 2
@ @ 1,54 @ 154
) 3 1,04 N 1,0
(0] [0] ()
w [ [T
0,54 0,5
T T T T T T 0,04 T T T T T T 0,0 T T T T T T
0 50 100 150 200 250 300 50 100 150 200 250 300 0 50 100 150 200 250 300
Nydlds (%) Nydlas (%) Nydlds (%)
3,0 7.Véna 3,0 8. Véna 3,04 —9.Véna
= 25 T 251 < 254
o Qo o
2 20 = 20 2 20
je2] [e} [}
3 N5 Rl
2 154 @ 15 2 151
:a = :a
® 1,04 & 1,0- ® 1,0
() [] ()
[ w [T
0,51 0,5 0,54
0,0 T T T T T T 0,0 T T T T T T 0,0 T T T T T T
50 100 150 200 250 300 50 100 150 200 250 300 50 100 150 200 250 300
Nydlas (%) Nydlas (%) Nyulds (%)

4.1.9. abra: Fesziiltség-nyltlas gorbe a hosszirdnyld mintakhoz
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Az 1-es, 4-es és 9-es mintak gorbéin kisebb torések taldlhatdak, amelyek a véna kiilsé
felliletét korllvevé és a preparalas soran teljesen el nem tdvolitott kotészoveti réteg
részleges szakadasaval dllnak Gsszefliggésben. A kotészovet ugyanis konnyebben szakad,
mivel nem olyan rugalmas, mint a véna. A tobbi gorbén folyamatos felfutdsi szakasz
figyelhet6 meg, és a rugalmas szakasz egészen a maximalis erd eléréséig tart. A maximalis
terhelés pillanatdban a vénak szerkezetét alkotd rétegek szakaddsa megkezdédik, és a
huzéerd fokozatos csokkenése mellett folytatddik tovabb a véna teljes szakadasig.

Figyelembe véve, hogy a véna harom rétegbdl all, illetve a felszinén kdt8szovetes réteg
is taldlhatd, a véna szakaddsat kovetéen a kotOszoveti réteg teljes szakaddasaig tartd
erévaltozas jelenik meg. Ezen a szakaszon tehat mar nem a véna haromréteges strukturajara
jellemzd értékek [athatoak.
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4.1.10. abra: Fesziiltség-nyulas gérbe a keresztirdnyi mintakhoz

A keresztiranyd mintdk tesztelése soran rogzitett gorbéken két kiilonb6z6 erévaltozasi
tipus jelenik meg. Az elsé tipus a 2. és 5. gorbéhez kapcsolhatd, amely hasonlé jellegl, mint
ami a hosszirdnyd minta esetén lathatd. Itt azonban a kisebb feszlltségérték, valamint a
gorbe maximalis terhelést kovetd szakasza alapjan arra kovetkeztetek, hogy a minta
megcsuszott, és ez okozta az eltérést. Emiatt a 2. és 5. mérés értékeit nem haszndltam fel a
kés6bbi szamitasok soran. A tdbbi gorbét sokkal lassabb eréfelfutdsi szakasz jellemzi. A
koronaria vénak szerkezetét alkoto rétegek szakadasa a rugalmas szakasz végén, a maximalis
erénél alakult ki. Ezek utan a terhel8erd lassabb csokkenése figyelhet6 meg.

A rogzitett szakitogorbék alapjan, felhaszndlva a korabban ismertetett (1), (2)
egyenleteket, kiszdmitottam a szildrdsagot és a hozza tartozé nyulast (4.1.5. tablazat).
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Keresztiranyu Hossziranyua

Minta ts:ritli::sjszrézs Szilardsag ts:ritlj‘;;:s:‘g,z;;i Szilardsag
Emt (%) Omt (MPa) €mi(%) omi (MPa)

1 372 1,09 125 2,39

2 - - 92 2,37

3 368 1,11 117 2,97

4 232 0,97 152 1,80

5 - - 201 2,32

6 - - 91 3,05

7 - - 127 3,11

8 - - 182 2,12

9 - - 147 2,89
Atlag £ SD 323+79 1,06 £ 0,07 137 +31 2,55+0,38

4.1.5. tablazat: A koronaria vénak szamitott szilardsagi és nyulasi jellemzdi (keresztiranyu: t, hossziranyu: 1)

4.1.2.4 Kovetkeztetések

Egyértelm( kilonbségek allapithatdk meg a véndk hossz- és keresztiranyu
szildrdsagaiban. Mindkét irany esetén a szamitott szilardsagok atlagos értékeit és szérasat
hatdroztam meg. A keresztirdnyd mintdk szildrdsaghoz tartozé nyulasa 186%-kal nagyobb,
mint a hosszirdnyud mintaké, a szildrdsaga azonban a 41%-a.

Az Osszehasonlitas alapjan egyértelm(, hogy a hosszirdnyl mintak szakitasahoz
nagyobb er6 sziikséges, mint a keresztirany esetén, de kisebbek a szilardsaghoz tartozd
nyulas értékei. Egy masik fontos kilénbség a karosodas jellege és folyamata. A hossziranyu
mintak esetén a maximalis terhelés elérése utan gyors huzéerd-csokkenés mellett révid id6n
belll teljes szakadas kovetkezett be. Ezzel szemben a keresztiranyl mintak esetén a
maximalis er6 elérése és az els6 réteg sérilése utan egy hosszabb, platd jellegli szakasz
kovetkezik a huzéer6 kismérték(i csokkenése mellett. A gorbe sokkal laposabb és
elnyujtottabb.

Az eredmények alapjan egyértelm(ien igazoljdk, hogy a koronaria véndk szildrdsagi és
alakvaltozasi tulajdonsagaira nagyfoku anizotrépia jellemz8. A hossz iranyu és a
keresztiranyl szilardsagi és nyuldsi mérészamok valéban relevdns jellemzd8k, hiszen a
maximalis er6é és a maximalis nyulas értéknek ismertében meghatarozhaté az a terapias — pl.
értagitaskor figyelembe veheté — korlat, hatarérték, amelyet a véndk még sérilés nélkiil
képesek toleralni.

A koronaria vénak szilardsagi és alakvaltozasi tulajdonsagait sikerilt meghatdrozni.
Ezek alapjan megfelel6 vénahelyettesit§ anyag kereshet§, amivel a tovabbi vizsgalatok
végezhetdk.
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4.1.3 A koronaria véndk mechanikai tulajdonsdgainak felhasznalhatosdga

A kisérletekben meghatarozott nyulasértékek tébb szempontbdl is felhaszndlhatdk a
jelen kutatémunka témakorében. Egyik fontos szerepiik a megfelel6 vénahelyettesitd
modellanyag kivalasztasanal lesz.

A véna nyuldsi tulajdonsagait ismerve kidolgozhatd egy olyan rendszer, amely a bal
kamrai elektréda implantdcidja sordn készitett venogram segitségével, a beavatkozast végz6
orvosnak irdanymutatdast tud adni az optimalis sztentdtmérd kivalasztasaban. Egy ilyen ajanlas
megfogalmazdsaval az implantacidt végz6 orvos szamdra lehet6ség nyilna az optimalis
sztentdtméré kivalasztasa, azaz objektiv mddon, a beavatkozds sordn el6re meghatarozott
feltételek mellett olyan méretl sztentet lehetne implantalni, amely a vénaatmérd
fuggvényében képes megfeleld stabilizalast biztositani, azonban lehetévé teszi az elektroda
eltavolitasat is.

Az optimalis sztentatmérd ajanlas elméleti levezetése

A korondria véndk tesztelése soran sikeriilt meghatarozni a szilardsaghoz tartozo
nyulds értékeit. Ezek kozul a keresztiranyld érték haszndlhaté fel a sztentdatmérd
kivalasztasdhoz. Az 1., 3. és 4. mintdnal a szildrdsaghoz tartozé nyulds 372%, 368% és 232%
volt (4.1.10. abra).

A legfontosabb mindenkor a beteg biztonsaganak szem el6tt tartdsa, igy a
meghatdrozott nyulasi értékek kozll a legkisebbet ajanlatos figyelembe venni az optimalis
sztentméret meghatdrozasdnak szamitasaindl. Ezek alapjdn a tovdbbiakban részletezett
szamitasaimban a keresztiranyu nyuldas maximalis értékét a kisérletek soran mért legkisebb,
azaz 232% értékben hatarnyulds néven definialom és hasznalom.

Ahhoz, hogy meghatdrozhassam a felhaszndlhaté sztentek mérettartomanyat, a
maximalis mértékre tagult véna belsd atmérdjét szikséges meghatdrozni, majd ebbdl
kivonva az elektrodaatmérét, definidlhaté az alkalmazhaté maximalis méret(i sztent. Ehhez
el6szor a szilardsaghoz tartozoé nyulas értékét (e,) veszem figyelembe.

£, = % 100% 3)
£ L,—1L
0= L, : )
%-L(,:Lm—LO 5)
%-LO+L0:Lm ©)
LO-(%+1):L," (7)

ahol €, — a szilardsaghoz tartozd nyulas értékét, L,, — a maximalis er6h6z tartozo
elmozdulas, Lo — kezdeti hossz.

A képlet alapjan a véna szerkezeti rétegeinek elsd szakadaskor mérhet6 hossza
kifejezhet6 az eredeti hossz fliggvényében.
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Az g, helyére a kritikus nyulds értékét behelyettesitve meghatdroztam, hogy a véna a
kezdeti hossz 3,32-szeres novekedése esetén sériil. Ennél a pontnal azonban sziikséges
megallni, és attekinteni az anatdémiai variacidk és kornyezd szoveti struktirdnak a vénak
alakvaltozasi hajlamdra kifejtett hatasait. Két széls6séges esetrdl beszélhetiink. Az els6
esetben a véna teljes mértékben képes deformalddni, és olyan alakot vesz fel, amilyet a
belltetett és sztentelt bal kamrai elektroda megkivan. A masik esetben a kérnyez6 szoveti
struktirak miatt (mint pl. szivizomzat, a véredények korili kotészévet) a véna deformalddasa
limitalt, igy a tagulasa soran megtartja az eredetileg kérnek feltételezett keresztmetszetét.

Az els6 esetben feltételezem a véna deformalddasat, amelynek kdvetkezményeként a
kor keresztmetszet megvaltozik, mig a masodik esetben azt feltételezem, hogy a véna tagul,
és kozben megtartja az eredetileg kozelitett kor keresztmetszetet.

Innen az mindkét megkozelitést felhaszndlva folytatom tovabb az optimalis
sztentméret meghatdrozdsanak kialakitasat, majd a két levezetés végén kapott
eredményeket Osszevetve meghatdrozom az optimalis sztentdtmérd értékét, és kidolgozok
egy ajanlast, amivel az orvos egyszer(ien meg tudja hatdrozni, mekkora méret(i sztentre van
sziiksége a stabil pozicionalashoz.

1.) A vénat kor keresztmetszetiinek feltételezve

Az els6 verziondl a legfontosabb és Sztent
legnagyobb egyszer(sités az ajanlas Véna

kidolgozasakor, hogy a korondria véna
keresztmetszetét  koérnek  tekintjik, annak
ellenére, hogy a véna valamilyen mértékben
deformalddik a sztent feltagitasakor (4.1.11.

Elektroda
abra).

Tehat az elektrdéda pozicionalasakor a véna
eredeti, venogram segitségével megmért méretét
tartja, majd a sztent feltagitasakor megndévekszik
az atmérdgje. A koronaria véna venogramon meért

atméré alapjan szdmolhaté kerilete  (Ko) 4.1.11. 4bra: Az elektréda és a sztent
megegyezik az Lo hosszal, a maximalis 4tmérd elhelyezkedése a koronaria vénat kor

., .. . keresztmetszetiinek feltételezve
melletti vénakerilet (K.,) pedig az L., hosszokkal.

Vagyis meghatdrozhatd a véna eredeti
atmérgGjének fliggvényében a maximalisra tagithatd vénaszakasz belsé atmérdje az alabbiak
szerint szamolhaté.

K, - (ﬁ + 1) K, ®)
n(ﬁ+ 1) d, -1 9)
&
d, (ﬁ+ 1) d,. (10)
3,32-dy, =d, (11)
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A venogram segitségével mért vénaatméré a (11)-es képlet alapjan maximum 3,32-
szeresére n6het. A felhasznalhaté sztent maximalis (ds;max) €s minimalis (ds;min) méretét az
eredetileg venogramon mért és a szildrdsaghoz tartozé nyulas alapjan meghatarozott
vénadtmérg, valamint az elektréda vastagsaganak (d.) fliggvényében szamoltam:

' 12
dszl,max = dm - de ( )
dszl,max’ =332 dO - de (13)

dszl,min’ = dO - de (14)

(az 1-es index az 1. modellhez tartozo levezetésre utal)

Az ajanlhaté sztent mérete meghatdrozhaté a venogram és az elektrodaatméré
segitségével. Azonban tovabbi két korrekcids tényezd bevezetése sziikséges a megfelel6
elektréda rogzités és a biztonsagos alkalmazas eléréséhez. A minimalis méretl sztent
alkalmazasa soran a stabilizdlds mértéke kérdéses, hiszen a (14)-es képlet alapjan kiszamolt
minimalis sztentméretet alkalmazva az elektréda és a sztent egyitt lesz egyenl§ a véna
eredeti atmérdjével. Ebben az esetben a véna nem fesziil, igy nem szoritja egymdshoz a
sztentet és az elektrédat. A minimalis sztentméret alkalmazdasa akkor lesz megfeleld, ha a
belltetést kovetben a véna valamennyire feszllni kezd. A véna 20%-os kerileti nyulasaval az
atmérd is 20%-ot nyulik, ami feltételezhet6en elegendd fesziilést, igy elegendd stabilizalasi
er6t is biztosit a sztent és az elektréda kozott. Emiatt a minimalis sztentatméré
meghatdrozasanal 1,2-szeres korrekcids tényez6t alkalmazok, amit el6feszitési tényezéként
vezetek be. Ez biztositja, hogy ha a tablazatbol a legkisebb atmérét vdlasztja ki a
beavatkozast végzd orvos, akkor is megfelel6 rogzités érhetd el.

A (13)-as képlet alapjan kiszamolhatd, maximalis méret( sztent alkalmazasakor a véna
mar sérl, hiszen a szilardsaghoz tartozé nyulas értéket vettem a hatarnyulds értékének. A
maximalis sztentatmérd meghatdrozasanal a biztonsagot kell szem el6tt tartani és olyan
sztentméretet lehet csak javasolni, amelynek alkalmazdasaval a véna még nem séril. Emiatt
be kell vezetni egy biztonsagi tényez6t, amivel megakadalyozhaté a véna tulfeszitése. A
szildrdsaghoz tartozo nyulast a 100%-nak véve maximum 80%-0s véna nyulast engedélyezek,
ezzel azt feltételezem, hogy a véna a maximalis sztentatmérd esetén sem fogja a véna
sérilését okozni. Emiatt az eredetileg (13)-as képletben haszndlt 3,32-es szorzét, 0,8-al
megszorozva kapjuk a kés6bbi szdmitdasoknal felhasznalandd 2,65-0s biztonsagi tényez6t,
amit tulfeszitési tényezének nevezek el.

A vénat kor keresztmetszet(inek feltételezve, az el6feszitési és tulfeszitési tényezdkkel
kialakitott minimalis és maximalis sztentméreteket a (15) és (16)-os képlet alapjan szamitom
ki:

15
dszl,max = 2,65" dO - de ( )
dszl,min =12 dO - dm (16)
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2.) A véna deformalédasanak feltételezésével kialakitott ajanlas

A masodik esetben azt feltételezem,
Sztent hogy az elektréda implantdcidja, illetve a
sztent tdgitasa soran a véna deformalédik,
amelynek  kovetkezményeként a  kor
keresztmetszet megvaltozik. Azt is
feltételezem, hogy az elektréda és a sztent
Osszeér, és a véna ezek kiilsé gorbiiletében
az implantatumok alakjat veszi fel, ahol
pedig nem érintkezik, megfesziilve 0sszekoti
a konturokat, mint ahogy azt a 4.1.12. abra
szemlélteti.

Elektroda

| 1

Az abrat elemezve ez a geometriai
4.1.12. 4bra: Elektréda sztentelése utdni véna szituacid nagyon hasonlit a szijhajtasra,
keresztmetszetének vazlata a véna deformalédasat emiatt a szijhajtas elméleti levezetései kozil
feltételezve /. , . .
a szij hosszara vonatkozd  képletet
hasznaltam fel:
(d; — dy)

T
L=2a+§(d2+d1)+T (17)

ahol L a szij hossza, a — a tengelytdv, d, — a nagyobb tengely dtméré6je, di — kisebb
tengely atmérdje.

A 4.1.12-es dbrdn szemléltettem a szijhajtas sematikus abrajat és feltlintettem, hogy a
szijhatjatas hogyan kapcsolddik a kutatdmunkdmhoz. Az én esetemben a szij hossza (L)
megegyezik a véna keriletével (K) és mivel az elektréda és a sztent érintkezik egymassal, igy
a tengelytavolsag, azaz az "a” értéke a (d.+ds;2)/2 képlettel helyettesithetd (a 2-es index a 2.
modellhez tartozo levezetésre utal).

Elméletileg harom eset lehetséges. Az els6ben a sztent atmér6je nagyobb, mint az
elektr6ddé, a masodikban az elektréda atmérGje nagyobb, a harmadik esetben pedig
mindkettének ugyanakkora az atmérdje.

Figyelembe kell venni, hogy a klinikai gyakorlatban tobbféle sztent és tébbféle
elektrdda all rendelkezésre, kiilonb6z6 atmérével és hosszal. A jelenlegi klinikai gyakorlatban
Magyarorszdgon beliltetésre kerl6é elektrodak végének vastagsagat 1,35-1,91 mm, mig a
sztenteket 2,00-5,00 mm tartomanyban lehet kivalasztani. A klinikai gyakorlatban elérhet6
bal kamrai elektrédak tipusat és jellemz8 méreteit a 2.4.1-es tablazat tartalmazza.

A piaci forgalomban elérheté minimalis sztentatméré 2,00 mm, igy a maximum 1,91
mm vastag elektroda esetén a masodik és harmadik esetet el lehet hagyni, mert ez a helyzet
nem fordulhat el6. Emiatt azt feltételezem, hogy a sztent atméréje mindig nagyobb, mint az
elektré6ddé, azaz a d, értéke megegyezik a sztent atméréGjével (ds;2), mig a d; érték az
elektroda atmérgjével (de). A véna kerlilete a (8)-as képlet segitségével meghatarozhaté.
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A d; értéke ismert, és ezek fliggvényében a sztentatméré meghatarozhatd, azaz az
egyenletet az alabbi modon atalakitva az alkalmazandé sztent méretre vonatkozd egyszer(
és konnyen hasznalhaté ajanlas kialakithato:

7T (dszz - de)
_ T 18
K (de + dszz) + 2 (de + dszz) + Z(de + dszz) ( )
_ n (dszz —de) (19)
K = (de + dgz) (1 + 2) t o T d
T
ZK(de + dszz) = z(de + dszz)2 (1 + E) + (dszz - de) (20)

0 = 5,14d2, + 5,14d2 + 10,28d,,,d, + dg,, — d, — 2Kd,,, — 2Kd, (1)

A (21)-es képletnél a ds;, értéke alapjan lathatéan egy madsodfoku egyenletrdl
beszélhetiink, igy kismértékben atrendezve a valtozok alapjdn a masodfokd egyenlet
megoldo képletét felhasznalva az alabbiakban folytathatd a d, érték meghatarozasa:

0 = 5,14d?%,, + (10,28d, + 1 — 2K)d,,, + (5,14d? — 2Kd, — d,) (22)
»,a” paraméter értéke: 5,14
,b” paraméter értéke: 10,28d, + 1 — 2K

,C” paraméter értéke: 5,14d2 — 2Kd, — d,

, ) , —b + Vb2 — 4ac
A masodfoka egyenlet megolddkulcsa: x = a (23)

A képletbe behelyettesitve az alabbi megoldast kapjuk a sztentdtmérd értékére, a véna
keriletével és az elektroda atmérgjével kifejezve:

—(10,28d, + 1 — 2K) +/(10,28d, + 1 — 2K)2 — 4x5,14(5,14d2 — 2Kd, — d,) (24)
2%5,14

dszz 1,2

A vénadtmérd esetén a minimalis sztentméret ajanlasara az eredetileg is mért
vénaatmérét veszem figyelembe, ugyanis ebben az esetben a véna kezdeti kor
keresztmetszete mar deformalddott, azaz alkalmazkodott a belltetet implantatumok
alakjahoz, igy mar eleve fesziil az elektréda és sztent kozott. Ebben az esetben nem
haszndlok el6feszitési tényezd.

A maximalis vénakerilet tekintetében a kordbban is hasznalt 2,65-0s tulfeszitési
tényez8t hasznalom, az el6z6 levezetésben ismertetett logika alapjan.

—(10,28d, + 1 — 2K) = /(10,28d, + 1 — 2K)? — 4x5,14(5,14d2 — 2Kd, — d.) (25)
2x5,14

dszZ,min

—(10,28d, + 1 — 2K) +/(10,28d, + 1 — 2K)? — 4x5,14(5,14d% — 2K
25,14

de - de) (26)

dszz,max =
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Kétféle mddszer segitségével meghataroztam a felhaszndlhatdé minimalis és maximalis
sztentatméré értékeket.

A vénak mechanikai tulajdonsagait és a megengedhetd nyulast alapul véve a
vénaatmérdvel megegyezd méretl sztent alkalmazdsa is lehetséges a rogzitéshez, mert a
biztonsagi tényez6ket alapul véve, a véna olyan mértékben is képes kinyulni, hogy az
elektréda vastagsagat elnyelje. Ez azonban valdjaban a nagyobb atmérgji vénak esetén igaz,
hiszen egy kisebb vénaban az elektréda és a véna atmér6je nagyobb mértékben tér el
egymastodl. Vagyis példaul egy 5 mm atmérdjd véna kisebb mértékben nyudlik meg, mint a
vékonyabb, 2 mm-es atmérdjd véna, hogy el tudjon nyelni egy majdnem 2 mm-es vastagsagu
elektrédat.

Az alkalmazhatd mérettartomany széles. Az elektréddk atméréje kiilonboz6 lehet, és a
m(itét soran nem konnyl egy tablazat kbvetése, onnan a felhasznalandé méret kivalasztasa.
A m(tét soran nincs mindig lehet6ség a képletbe behelyettesitett adatokkal szamolni, ezért
kénnyen, egyszerlien hasznalhatod, gyakorlati megoldasra van szlkség.

Olyan ajanlast kell megfogalmazni, amelyben a venogram alapjan mar kdnnyen el tudja
donteni a beavatkozast végz6 orvos, hogy milyen méretl sztent keriljon belltetésre. A
tapasztalatok alapjan eddig az elektroda végénél tortént a stabilizalas, ezért a szamitasokhoz
az elektrodavégek legkisebb és legnagyobb elérhetd méretét vettem figyelembe.

Az eredmények Osszegzése a 4.1.13. dbran lathatd, amely a minimalis és maximalis
sztentatmér6 értékek valtozdsat mutatja a vénaatmérs flggvényében mindkét elméleti
levezetés esetére.

Vénat kornek feltétlezve (min) . Véna deformalddasat feltételezve (min)
Vénat kornek feltétlezve (max) ——\Véna deformalddasat feltételezve (max)

12,00

10,00

5
o
(=

6,00

Sztentméret (mm)

4,00 ' —
2,00 — =
0,00
2 22 24 26 28 3 323438538 4 42 44 46 438 5
Vénaatmérd (mm)

4.1.13. abra: A minimalis és maximalis sztentatméré valtozasa a vénaatmérd fiiggvényében

A diagramon a kétféle elméleti levezetés segitségével meghatarozott minimalis és
maximalis sztentatmérdk lathatdak. A fels6 két gorbe a maximalis, az alsé két gorbe pedig a
minimalis sztentdtméréket mutatja.
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Az ajanlas kialakitdsahoz felhaszndlandé minimalis értéket, azaz azt a legkisebb
sztentatmérst, amelyet még érdemes hasznalni, a legvékonyabb elektréda mellett kiszamolt
minimalis érték adja, hiszen ezt a sztentet alkalmazva egy vastagabb elektréda esetén
fokozottabb a stabilizdlas. A maximalis érték szamitasahoz pedig a legvastagabb elektroda
atmérat vettem alapul.

A javasolt sztentméretekkel vékony és vastagabb elektroda esetén egyarant stabil
poziciondlast kell biztositani, figyelembe véve azt is, hogy az elektrodat esetleg a
kés6bbiekben barmilyen ok miatt el kell tavolitani. A felhaszndlhatdé maximalis
sztentméretet, a biztonsag szem el6tt tartasaval, a vénadtmérével azonos méretben, azaz
100%-ban rogzitem, és a minimalis méretét a vékonyabb elektrodanal sziikséges minimalis
sztentmérethez igazitom.

Ebben az esetben ugyanis a minimalis sztentméret valasztasakor is fellép mar a
stabilizalasi er6, azonban a véna még nem annyira terhelt, hogy komplikacié léphessen fel.

A maximalis sztentdtmérd felsé hatarat, a vénat kornek feltételez6 modell alapjan
meghatdrozott értékekben maximaltam. A minimalis értékeket pedig a véna deformalddasat
feltételez6 modell alapjan rogzitettem.

Az elméleti modellek minimalis gorbéi kozil a felsét, mig a maximalis gérbék kozll az
alsoé gorbét add modszert vettem figyelembe az ajanlas kialakitasanal.

Ezen kivil a sztentméretet mindenképp igazitani kell a gyakorlatban is elérhet§
sztentméretekhez, azaz a maximalisan alkalmazhatd sztent méretet 5 mm-ben, mig a
legkisebb elérhetd sztent méretet 2 mm-ben régzitem. A klinikai gyakorlatban a sztenteket a
névleges atmérd alapjan valasztjak ki és a felhaszndlas pozicidjanak kornyezettdl fliggben
névleges, vagy attdl nagyobb nyomassal tagitjak. Ezek miatt a sztent kivalasztasat minden
esetben a névleges sztentméret alapjan javasolt elvégezni.

A 3 mm alatti vénaatmér6k esetén 2 mm-nél kisebb sztentet kellene alkalmazni, ami
nem elérhetd. Emiatt 2—3 mm kozo6tti vénaatmérd esetén 2 mme-es sztent a javasolt, mert ez
a sztentméret még nem éri el azt a méretet, ahol a véna sériil, még abban az esetben sem,
ha a vastagabb elektrodat hasznadljak, igy biztonsagosan alkalmazhato. A tébbi, a 3 mm
feletti vénaatmérdsk esetén arra toreksziink, hogy a vénak sériilésének elkerlilése érdekében
azt a minimalisan sziikséges sztentet alkalmazzuk, amivel az elektrédastabilizacié elérhetd.
Az ajanlott sztentdtmérdt jol attekinthetd diagramon érdemes dbrazolni (4.1.14. abra),
ugyanis ez a vénaatmérd flggvényében valtozik. A vénadatmérék méretét 0,1-es
nagysagrendben noveltem, és az ezekhez tartozd optimalis sztentatmér6t oszlopdiagram
formaban jelenitettem meg.
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4.1.14. abra: Ajanlas az optimalis sztentméretre (az oszlopok a kivalaszthato biztonsagos sztentatmérd
tartomanyat jelzik az adott vénaatmérd fiiggvényében): vénaatmérs-sztentatméré nomogram
A bal kamrai elektréda optimalis stabilizaldsahoz hasznalandé sztent méretének
kivalasztasakor 2-3 mm kozotti vénadatmér6 esetén 2 mm-es sztent javasolt. A 3 mm-es

vagy annal nagyobb vénaatmérd esetén a vénaatmérd nagysagdanak fiiggvényében a fenti
diagram segitségével kivalaszthato az optimalis és biztonsagos sztentatméré.

7 _

Az el6z6ekben megajanlott sztentatmérd alkalmazasaval a vékonyabb elektrédak
stabilizaldsa hatékonyan elvégezhetS, mig a vastagabb elektrédak sztentes rogzitése soran
sem lépnek fel a véna szakadasaval jaré komplikaciok. Az itt bemutatott elmélet igazolasa a
gyakorlati alkalmazashoz feltétlenul szikséges. A kés6bbi kisérleteim soran 5 mm-es
vénaatmérd esetén in-vitro kisérleti rendszerben vizsgalom az ajanlas alkalmazhatdsagat.

4.2 Koronaria véna modellanyag tesztelése és kivalasztasa

A bal kamrai elektroda sztentes rogzitésével kapcsolatosan felmerilé kérdések
megvalaszolasahoz modellezni kell az eredetihez legjobban hasonld kdrnyezetet, ugyanis a
korondria vénak elérhetlsége, hozzaférhetfsége meglehetésen korldtozott és kezelésik in-
vitro kisérleti koriilmények koz6tt nehézkes, nem alkalmasak arra, hogy in-vitro szimuldcié
alkotéelemét képezzék. Tovdbba a preparalhatd korondria vénak igen eltéré anatdmiai
variacidkban elérhet6ek, amelyek lehetetlené teszik a vizsgalatok standardizalasat.

Kulcsfontossdgu ezért egy mechanikai tulajdonsdgaiban hasonld, vénahelyettesit6
anyag alkalmazasa in-vitro modell rendszerben. Az el6z6 fejezetekben két kisérlet
segitségével sikerilt meghatdrozni a korondria véndk szildrdsagat és a szilardsdghoz tartozé
nyulast. (4.2.1. tablazat)
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Hosszirany Keresztirany
Szilardsag 2,55+ 0,46 MPa, | 1,06 £ 0,07 MPa
Szildrdsaghoz tartozé nyulas | 137 +37% 323 +79%

4.2.1. tablazat: Korondria vénak hossz- és keresztirdnyu szilardsaga és a szilardsaghoz tartozé nyulas

A jelen vizsgalatok célja, hogy kiilénb6z6 mlianyagcsovek szakitdgépes vizsgalataval ki
lehessen valasztani azt a vénahelyettesité anyagot, amely leginkabb megkdzeliti a koronaria
vénak tulajdonsagait. A polimer csdvek alapanyagainak vizsgalata sordn a szildrdsaghoz
tartozoé nyulasi értékek voltak a legfontosabbak.

A vizsgalni szandékozott anyagok kifejezetten a tovabbi kisérletekhez kerilnek
felhasznalasra, igy a célja ennek a vizsgalatnak nem a klinikai gyakorlatban felhasznalhaté
vénahelyettesité anyag keresése. A biokompatibilitds ezek miatt nem volt feltétele a
tesztelésre keril6 alapanyagok kivalasztasnak. Amennyiben lehet8ség van ra és tobb anyag
képes megkozeliteni a sziikséges értékeket, akkor a kivdlasztast eldonté szempont a minta
atlatszésaga lesz. A kés6bbi modellezés soran el6nyt jelent, ha Ilathatéva valnak a
vénahelyettesit6 anyag belsejében torténé események.

4.2.1 Avizsgdlati modszer

Az érfalak esetében hosszanti iranyban és keresztiranyban eltér egymastdl a szildrdsag
és a nyulds. Eppen ennek megfelel6en a kivalasztott polimer csévek szilardsagat is két
irdnyban vizsgdltam. Az erek strukturdlis és funkciondlis tulajdonsagait figyelembe véve a
kiindulépont az volt, hogy lagy anyagbdl késziilt rugalmas csdvekre van sziikség. A sziikséges
mérettartomanyban 4-6 mm bels§ atmérgjli lagy PVC- és szilikoncsdvek allnak
rendelkezésre.

Az anyagkivalasztas masik megkozelitési mddja az érpdtlas volt. Az érsebészeti
gyakorlatban régdta alkalmaznak polimerbdl késziilt miereket. A Vascutek altal gyartott
azon miierek atmérdje, amelyeket biztositani tudtdk volna a szamomra, lényegesen
nagyobb, 6-12 mm atmérdjliek; ezek a kés6bbi kisérletek sordn nem lennének
alkalmazhatdak. Emiatt ezeket az anyagokat nem vizsgdltam. A kisérletek soran felhasznalt
csovek megnevezését, alapanyagat és jellemz6 méreteit a 4.2.2. tablazat foglalja dssze.

PlastLine EL 1080R | PlastLine EL5370 | Pemdiisil 50 SealPTFE GORE-TEX PTFE Bondex
Alapanva Extrudalt 1agy PVC Extrudalt lagy Extrudalt Politetrafluor- | Politetrafluor- szilikon
panyag cs6 PVC csé szilikon csé etilén etilén
Falvastagsag (h) 0,6 mm 0,7 mm 0,5 mm 0,45 mm 0,6 mm 1mm
Bels6 atméré 5 mm 5 mm 5 mm 6 mm 6 mm 5 mm
Keresztllranyu 10 mm 10 mm 10 mm 10 mm 10 mm 10 mm
szélesség (b)
Hossziranyu 10,5 mm? 12,5 mm? 8,6 mm> 9,1 mm? 12,4 mm? 18,8 mm?
keresztmetszete (A))
Keresztiranyd 6 mm? 7 mm? 5 mm? 4,5 mm? 4,5 mm? 10 mm?
keresztmetszete (A,)

4.2.2. tablazat: A kisérletekben felhasznalt polimer csovek megnevezése és jellemzé tulajdonsagai
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A polimerek egyik sajatossaga, hogy a szakitédiagramjuk és igy a bel6le
meghatdrozhatd mechanikai jellemz8ik fluggnek a prébatest alakjatol és méreteitsl. A
gyakorlatban kor és téglalap keresztmetszetli probatesteket alkalmaznak, polimer
anyagoknal a téglalap keresztmetszet terjedt el jobban. Ennek méretei is az anyag tipusatdl
fligg6en valtoznak [95].

A jelen vizsgalatban végzett mérések soran az Osszehasonlithatésag érdekében el
kellett térni a szabvanyban el8irt geometriatol. Nehéz lett volna szabvanyos prébatesteket
beszerezni a kilonféle csévek alapanyagaibdl, rdadasul a véndkon elvégzett kordbbi
kisérletek soran, a vénan, mint hosszaban felvagott polimer csévon végeztik el a
szakitéprobat. A mérési eredményeket abban az esetben lehetett kdnnyen 6sszehasonlitani,
ha ugyanazzal a modszerrel mérjik meg az érpdtlasra tesztelt anyagokat is.

Hossziranyban torténd szakitas soran a csévekb6l 30 mm hosszusagu darabokat
készitettem, melyeknél a szakitas soran a befogdsi hossz 10 mm volt. A keresztiranyu
szakitasokat 10 mm széles darabok felhasznaldsaval és 4 mm-es befogasi hosszal végeztem.
Az iranyok kivalasztasa megegyezett a korabbi vénaszakitasok soran alkalmazott iranyokkal,
amit a 4.1.6. abran definidltam.

Az adott hosszUsagu csédarabok el6készitése utan a hossztengelylk mentén vagtam
fel. A csovek falvastagsagat egyenletesnek feltételeztem, igy tehat a kapott probatestek
téglalap alakunak és téglalap keresztmetszet(inek tekinthet6k. A szakitévizsgalat elvégzésére
a BME Polimertechnika Tanszék Zwick 050 tipusu univerzalis szakitogépe allt rendelkezésre.

Amig a fémek, illetve az er@sitett polimerek esetén 1 mm/min nagysagrend( a szakitasi
sebesség, addig a hére lagyuld polimerek illetve elasztomerek esetén, ahol tobb szdz %-os
relativ nyulas johet létre, az alkalmazott szakitasi sebességek is nagyobbak [95].

Az els6 néhany mérés sordan 10 mm/min sebesség mellett tul lassan nyult az anyag,
percek elteltével sem szakadt el. Ezutdn a szakitasi sebességet 100 mm/min nagysagura
maddositottam, és végig ezzel a beadllitott sebességgel végeztem a tobbi mérést. A mérések
elvégzése soran a terem hémérséklete végig 27°C volt. A szakitovizsgalatok kiértékelését a
korabban ismertetet (1), (2)-es egyenletek alapjan végeztem.

4.2.2 Eredmények

Minden mintabdl irdnyonként harom-harom darabot vizsgaltam, a mérések atlagolt
igen hasonlé jelleget mutatnak, csak a szamértékek valtoztak, de azok sem olyan mértékben,
hogy iranyfligg6 szilardsagi tulajdonsagokrdl lehetne beszélni. Ezek alapjan a koronaria
vénak tesztelésénél tapasztalt iranyfliggd szilardsagi tulajdonsagoktdl mar mindegyik vizsgalt
minta eltér.

A GORE-TEX PTFE mintabdl nem volt lehet6ség harom-hdrom minta szakitasdra, mert a
mintdk tobbszor is kicsusztak a szakitogép befogdpofai kozul. Két alkalommal sikerilt a
vizsgalatot elvégezni, mindkétszer hossziranyban, igy keresztiranyd eredmény nem all a
rendelkezésre. A kevés mérési eredményre vald tekintettel, valamint amiatt, hogy a
mintabdl nem all rendelkezésre megfelel6 mennyiség(i darab a kés6bbi elektrédas kisérletek
elvégzéséhez nem ezt az anyagot valasztottam.
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Az egyes mintakhoz tartozd szakitdvizsgalat eredményeit az 4.2.3. tablazat foglalja 6ssze.

Markanév PlastLine EL 1080R : PlastLine EL5370 : Pemiisil 50 : Seal PTFE . GORE-TEX PTFE .| Bondex
Alapanyag Lagy PVC Lagy PVC Szilikon Teflon Teflon Szilikon
Szakaddskor mért erd, 199,7 N 156,7 N 855N | 130,6N 120,6N 139,29 N
hosszirany (F.,)
Szakaddskor mért erd, 1242 N 91,4 N 42,75N | 110,07 N
keresztirany (Fp:)
Szilardsag, hosszirany (o) 18,9 MPa 12,5 MPa 9,9 MPa 14,3 MPa 10,5 MPa 7,39 MPa
Szilardsag, keresztirany (o) 20,7 MPa 13 MPa 8,5 MPa 24,4 MPa
Szildrdsaghoz tartoz6 nyulds 754,63% 797,10% 561,65% @ 155,02% @ 148,41%  249,52%
hossziranyban (&)
Szilardsaghoz tartozo nydlds 778,21% 811,34% 474,83% = 1067%
keresztiranyban (€,,)

4.2.3. tablazat: A vénahelyettesitd anyagok szakitévizsgalattal meghatarozott tulajdonsagai

A Bondex Kft altal gyartott szilikon csévek vizsgalata soran feltehet6éen a nagy
falvastagsdg miatt a mintak kicsusztak, nem sikerilt a szakitdst elvégezni. A mintak
megnovelését kovetGen (Lo,=50 mm) a hossziranyu szildrdsagot és a hozza tartozé nyulast
sikeresen meghataroztam, azonban a keresztirdnyd mintak a kis atméré6, igy a rovid
befoghatd hossz és a nagyobb falvastagsag miatt ismételten kicsusztak. Emiatt ennél a
mintanal nem sikerult kisérleti eredményekkel alatamasztott kereszt iranyu nyulast mérni.

4.2.3 Kovetkeztetések

A kisérletek eredményei alapjan elmondhaté, hogy a kiilonb6z6 anyagok mechanikai
tulajdonsagai nagymértékben eltérnek egymastdl. Olyan vénahelyettesité csévet, amely
minden szempontbdl megfelel az eredetinek, nem talaltam. A vizsgalat célja azonban a
kés6bbi in-vitro kisérletek elvégzéséhez megfelel6 korondriavéna-helyettesité anyag
keresésére iranyult.

Ezek alapjan az elektrédaeltavolitas szempontjabdl a legfontosabb anyagtulajdonsdag a
keresztiranyu nyulds, emiatt a vizsgalt anyagokat elsésorban a keresztiranyu nyulasok értékei
alapjan hasonlitottam 0Ossze. Emellett befolyasolta a dontést a minta atlatszésaga,
beszerezhetGsége.

A mérési adatok kozil a Bondex Kft. altal gyartott szilikon csévek kozelitik meg
legjobban a véndk hosszirdnyd nyudldsat, azonban a keresztirdnyd nyuldsi értékeket nem
tudtam megallapitani. A kdvetkez6 a sorrendben a Pemdsil 50 tipusu szilikon csé. Sajnos ezt
a csovet nem sikeriilt beszereznem utdlag, mert a gyar ezt az anyagtipust megszlintette és
mas szilardsagi tulajdonsdgokkal rendelkez6, Pemiisil 40, 60 és 70-es jel6léssel késziti a
szilikon csoéveket.
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Figyelembe véve azonban, hogy homogén gyartasu szilikoncsévet vizsgaltam, amiben
nincsen specidlis iranyfliggd erdsités, azt feltételeztem, hogy a hossz és keresztiranyu nyulas
kozotti kapcsolat hasonld, mint a sikeresen vizsgalt Pemusil 50-es tipusu szintén szilikon csé
esetén. Emiatt és a toébbi minta beszerzésének a nehézsége miatt valasztdsom a Bondex Kft.
altal gyartott, 1 mm falvastagsagu szilikoncsére esett. A minta raadasul attetsz6, igy nyomon
kovethet6 a kisérletek soran a csé belsejében torténé valtozds is. Ezért a késGbbi
érmodellezés soran ezt a tipusu csévet hasznalom fel.
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4.3 Az ektroda eltavolitas in-vitro modellezése
4.3.1 Az elektroda eltdvolitas modellezése egyszerd kihuzassal

4.3.1.1 Avizsgadlati modszer

A vizsgdlat célja, hogy a kialakitott koronaria modell segitségével értékeljik, hogy egy
sztenttel a vénaban rogzitett bal kamrai elektrédda elszakadas nélkil eltavolithatd-e. Az in-
vitro kisérlet eredményének birtokdban vdlaszt kaphatunk az elektrédaeltavolitas
mechanizmusdval kapcsolatban, a célkitlizésben és a szakirodalmi attekintésben is
ismertetett kérdésekre. A kisérlet masik célja a kordbban kidolgozott, optimalis
sztentméretre vonatkozé ajanlas kisérleti vizsgalata 5 mm-es vénaatmérs esetén.

A vénds rendszer felépitésébdl addéddan a bal kamrat ingerl6 pacemaker elektréda
bevezetési Utja nem egyenes. A bevezetés kanyargds utjan a vezet6drét tobbszor is iranyt
valtoztat a m(tét soran. A végsé pozicio rogzitése sztenteléssel torténik a bal kamra kiilsé
fellletén a korondria véna rendszer egyik megfelel6 dgaba. A korlilmények modellezésére
habositott polisztirolbdl kivagott csévezetd jaratot alakitottam ki. A vdjat kialakitasa
forrasztépdkdval tortént, alakja és mérete jellemz6en a bal kamra kilsé fellletének ivét
modellezi. A bal kamra belsé atméréje a maximalis telit6dés esetén jellemz&en 70 mm koruli
érték, a reszinkronizacidra kerll8 betegek bal kamrdjanak falvastagsaga 10-20 mm kozotti.
[97]

A szivelégtelen betegek szivének kiils6 atméréje ezek alapjan kb. 90 mm, amit egy 45
mme-es sugaru ivvel lehet szimulalni. Az elektrédakat az esetek nagy részében, azonban nem
a sziv koszorusereinek f6bb szakaszaiba, hanem a kisebb oldalsé vénakba pozicionaljak,
melyek a sziv hosszanti tengelyével parhuzamosak, amelyeknek az ive nagyobb. Emiatt a
jelen kisérletekhez 90 mme-es ivet hasznaltam, ami a sziv horizontalis tengelyével megegyez§
irdnyu kilsé felllet ivét kivanta modellezni. A vénat helyettesité csdvet (Bondex szilikoncs6)
ebbe az ivbe fektetve végeztem az elektrodaeltavolitasokat. A vért fizioldgias sooldat
helyettesitette. [98]

A kisérletek elvégzéséhez hat darab Corox OTW 75-UP tipusu, szteroid adagold gy(irls
elektrédat hasznaltam, minden mérésnél Uj darabot kibontva a steril csomagolasbdl. A
sztentek jel6lésében az els6 szam a ballonra szerelt sztent kiilsé atmérgjét, a masodik szam
pedig a sztent hosszadt jelenti mm-ben. A sztenteket ballonra zsugoritott (krimpelt)
allapotban, vezetddrottal és katéterrel egyltt hozzak forgalomba. A sztent csomagoldsan
taldlhato informacid arra vonatkozodlag is, hogy a sztentet mekkora nyomasig lehet tagitani,
illetve, hogy az adott nyomasértékeknél mekkora lesz a sztent atmérdje.

A sztentek feltagitasat indeflatorral lehet elvégezni. Az eszk6z egy nyomdasmérével
felszerelt pumpa, amelyet folyadékkal kell megtdlteni. A klinikai gyakorlatban a sztentek a
névleges méret alapjan keriilnek kivalasztasra, azonban nem mindig a névleges tagitasi
nyomassal tagitjak, hanem attdl nagyobbal. Ebben az esetben a tagitott sztent atmérgje is
nagyobb lesz.
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A kisérletben a névleges értékhez megadott nyomasértékt6l nagyobb nyomast
alkalmaztam annak érdekében, hogy a maximalis nyomdson torténd tagitast kovetben
elemezhet§ legyen az eltavolitas lehetésége. Emiatt a maximalis terhelés modellezéséhez az
indeflator daltal létrehozhaté maximalis nyomast, 26 bar-t (2,6 MPa) hasznaltam. Ahogy a
kordbbiakban ez mar [athato volt, az elektrédafej legnagyobb atméréje 1,95 mm, a koronaria
véna helyettesitésére szolgdld csé belsé atmérbje 5 mm, igy a rendelkezésre allé sztentek
kozlil azokat hasznaltam fel, amelyek legaldabb 3 mm atmérdjlire tagithatok (4.3.1. tablazat).

Mérés Elektroda Sztent tipusa és mérete; atmérd x sztent hossz
1. Corox OTW 75 UP PRO-Kinetic; 3,5 x 10
2. Corox OTW 75 UP PRO-Kinetic; 4,5 x 13
3. Corox OTW 75 UP Liberté Monorail; 4,5 x 24
4, Corox OTW 75 UP PRO Kinetic; 4,5 x 30
5. Corox OTW 75 UP Conor CoStar 3,5 x 10
6. Corox OTW 75 UP PRO-Kinetic 3,5 x 10

4.3.1. tablazat: A kisérlethez felhasznalt elektroda és sztent kombinaciok

Az elektrodat a szivben, erekben vér veszi koril, igy a kihuzaskor biztositani kellett a
valds helyzethez hasonlé nedves kornyezetet, csokkentve ezzel az elektréoda és a sztent
kozotti surlédast. Miutan a cs6ben az elektrédat sztenttel rogzitettem, a csovet fiziologids
sooldattal toltottem fel. A mérés menete minden esetben azonos volt és az alabbi |épések
szerint tortént:

A polimer cs6 befektetése a vezet§jaratba.

A cs6 feltoltése fiziologias séoldattal.

Az elektrdéda felvezetése.

A ballonra szerelt sztent felvezetése az elektréda mellé.

A sztent feltagitasa a ballonkatéterrel, indeflator alkalmazasaval (4.3.1. abra).
A vezet6drot kihuzasa az elektrédabol.

A szent bevezetéséhez hasznalt ballonkatéter leengedése és kihuzasa.

©® N O vk WwN

Az elektréda kihluzdsa a sztent melldl, a cs6 bevezetd vége feldl.

Az orvosi gyakorlatban végzett beavatkozasok soran is ezek a f6bb lépéseke az
elektréda sztenttel torténd rogzitésekor. Az operacio soran a mUiszerek segitségével keresik
meg és ellendrzik az elektroda optimalis és pontos végs6 poziciojat. Az indeflatort tiirkiz
szin( tintaval toltottem fel a jobb lathatdsag kedvéért, ugyanis a vénahelyettesit6 csé nem
teljesen attetsz6, valamint a prébatesztelés soran — amikor szinezetlen vizzel t6ltottik — nem
lehetett |atni a ballonkatétert. Ezzel a megoldassal a tagitas folyamata jobban koévethetd, a
felvételeken jol latszik a ballon kérvonala.

A sztentek feltagitasanak folyamatat, valamint az elektrodak eltavolitasat Nikon SMZ2T
sztereomikroszképpal és Olympus Camedia 5500 digitdlis fényképezbgéppel
dokumentdltam. Az elektrédak eltavolitasat kovetéen a sztentek vizsgdlatahoz
fémmikroszképot haszndltam, amelynek segitségével megfigyelhet6k a kisebb geometriai és
fellleti elvaltozasok, hibak is. A vizsgalatokhoz Olympus PMG-3 tipusu fémmikroszkép és
Olympus DP70 fényképezdgép allt rendelkezésre. [96]
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Vezetokatéter

Feltagitott
sztent «

Szinezett
folyadékkal
toltott ballon

. i Sztent vezet6
Elektroda, Indefldtor aballon | icre

vezet6 felfajasahoz és
katéter leengedéséhez

4.3.1. dbra: Az 6sszeallitott rendszer a ballon leengedése el6tt

A tovabbi vizsgalatokat Philips XL30 tipusu pasztazé elektronmikroszkdppal végeztem.
Ennek el6nye, hogy a nagy mélységélesség nagy nagyitasokkal parosul, ezért részlet gazdag
képeken tanulmanyozhatok a kiilonb6z6 kiterjedésd hibak [99]. Az in-vitro tesztelés soran
eltdvolitott elektrodak vizsgalatdahoz vizsgalati modszert dolgoztam ki, amelynek az
ismertetését és az elektrodak vizsgalatanak az eredményeit a 4.5. fejezet tartalmazza.

4.3.1.2 Eredmények

Mindegyik mérés esetén az elektréda kdnnyen, kiilonds erdkifejtés nélkil eltavolithatd
volt az elektroda elszakaddsa nélkidl. A kiilonb6z6 sztentek kilonb6z6 mértékben
deformalddtak. Hatféle mérési osszedllitasbdl 6t mondhatd sikeresnek, az elsé esetben
ugyanis a maximalis terhelés hatdsdra a ballon kidurrant. A 2. mérésnél az elektréda mellé
poziciondlt PRO-Kinetic; 4,5x13 sztent nem csuUszott ki, hanem 0sszegylr6dott azon az
oldalon, ahol kordbban az elektréda volt. A bordadk nem tortek el, csak deformdlédtak, ami
elényos abbdl a szempontbdl, hogy igy nem sértik éles végek az ér falat. Ezt az elvégzett
elektronmikroszkopos vizsgalat is igazolta.

A Liberté sztent az eltavolitas soran az elektrodafej feloli végénél deformalddott,
akarcsak az el6z6 PRO-Kinetic tipus. Ebben az esetben azonban a sztent tulsé vége is sérlilt.
A borddzat torése komoly problémakat okozhatna, ha valddi vénabdl tavolitjak el az
elektrodat. Az elektronmikroszképos vizsgdlatok soran azonban nem taldltunk repedt vagy
torott részeket, amelyek élesek lehetnének.
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A 4. mérésnél a PRO-Kinetic 4,5x30 sztent tagitdsa soran el8szor a sztent két széle
tagult fel és a folyamat innen haladt a sztent kozepe felé. Az elektrédat azonban ennél az
eddigi kisérletekben felhaszndlt sztentektSl kétszer hosszabb sztenttel torténé stabilizalds
esetén is konnyen el tudtam tavolitani az elektréda szakadasa nélkil.

Az 5. mérés soran olyan specialis gyogyszerkibocsatd sztent lett feltagitva (Conor
CoStar 3,5 x 10), amely biodegradalhaté polimerrel és a hatdanyagokat tartalmazd
rezervoarokkal is rendelkezik. Az elektréda eltavolitdsa kdozben a sztent beleakadva az
elektroda fejébe, elfordult és keresztbe allt a cs6ben. A sztent teljesen elvesztette eredeti
formajat, az elektrdda, viszont ebben az esetben is teljes mértékben el tudtam tavolitani.

A 6. mérés alkalmaval a feltagitott PRO-Kinetic 3,5x10-es méret(i sztent az elektrédaval
egyltt kicsuszott a cs6bél valé kihidzas soran, és S alakot vett fel, de a kordbbiakkal
ellentétben az elektrodaval érintkezd része nem sériilt.

4.3.1.3 Kovetkeztetések

A vizsgalt sztentek kozil a legrovidebbek a 10 mm hosszusaguak voltak (5. Conor
CoStar 3,5x10; 6. PRO-Kinetic 3,5x10). Az elGbbi az elektréda kihtzasa kézben atfordult; ez
sulyos problémakat okozhat egy emberi vénabdl térténd explantacid soran. Az utdbbi
kicsuszott ez elektrodaval egyitt a cs6bdl. Figyelembe kell venni, hogy az emberi szervezetbe
ultetett elektrédaknal id6vel megindul az endotelizacid folyamata. Abban az esetben, ha egy
érfal altal bendtt terlletet az elektréda magaval huzza vagy atforditja a sztentet az komoly
sériléseket okozhat, kiszakitja az érfalat.

Fontos azt is megemliteni, hogy a sztent atmérdje is hatassal lehet a sztent
deformaciojara és a korabbi fejezetben kialakitott sztent ajanlast figyelembe véve a 3,5-es
sztent méret egy 5 mm-es vénadtmérd esetén nem idedlis az elektréda stabilizdldsara, ami
megmagyarazhatja a sztentek atforduldsat és deformdlddasat. Ezt alatdmaszthatja a 2.
kisérlet, ahol a 3 mm-el hosszabb, de 1 mm-el nagyobb atmérgji PRO-Kinetic 4,5x13 sztent
vizsgalatakor a sztent kevésbé deformalddott az elektréda eltavolitdsa sordn, és nem fordult
keresztbe sem. Ezek mellett egyezik a korabban kidolgozott, optimalis sztentméret
ajanlasaval is, ahol 5 mm-es vénaatmérd esetén a stabilizalashoz ajanlott sztentatmérd 5
mm.

A Liberté sztent (3.) esetében volt a legnagyobb mértékl a deformalddas az Osszes
elvégzett kisérlet soran. A hat vizsgdlt sztent kozil ez volt az egyetlen, bevonat nélkili
eszkdz, ennek ellenére mégsem lehet arra kovetkeztetni, hogy a sztenten keletkezett
sérilések ennek kodszonhetbek. Ahhoz, hogy 6sszehasonlithatd legyen a bevonatos és
bevonat nélkili sztentek viselkedése és az elektrodak stabilitdsara gyakorolt hatasa, tobbféle
sztenten tobb mérésre van szikség, amit a kutatdmunkdm soran a tovabbiakban nem
vizsgaltam.

A sztent felépitése és a mintdzata fontos a sztent alakvdltozasa szempontjabdl. A
rezervoarokkal és bonyolult borda kialakitassal elvékonyitott keresztmetszetek
feszliltséggyljté  helyekként mdkodhetnek. E sztentek kevésbé ellendllék az
elektrédaeltavolitds okozta deformacidval szemben.
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Ezt aldatamasztja az 5. kisérlet, ahol a rezervoaros sztenttel stabilizalt elektroda
eltdvolitdsa soran a sztent olyan mértékben roncsolddott, hogy a sztent szerkezete szinte
felismerhetetlenné valt.

Az elvégzett vizsgalatok alapjan elmondhato, hogy a pacemaker elektrédak sztenttel
torténd stabilizacidja in-vitro kisérletekben nem akadalyozza meg az elektrdda eltavolitasat,
azonban a sztentek deformdlddasa ovatossagra ad okot. Az in-vitro modell legnagyobb
hatranya, hogy egy nagyon fontos, az emberi szervezetben valéban megjelené folyamatot,
az endotelizaciét (szovetesedési folyamatot) nem tudja modellezni. Azonban megfelelén
bizonyitja, hogy az implantaciot kévetd kezdeti id6szakban, amikor még nem indul be és
halad el6re a szovetesedési folyamat, a sztenttel stabilizalt bal kamrai elektréda eltavolitasa
komoly szov6dményeket okozhat a beteg szamara, ugyanis a sztentek keresztbe fordulasa,
deformalédédsa a vénat és a kdrnyezd szdveti struktirat egyarant megsértheti. Erdemes
megvizsgalni, hogy a szdvetesedési folyamat milyen hatassal van a sztentek deformalédasara
az elektroda eltavolitasa alatt.

4.3.2 Elektroda eltavolitas modellezése hiizéeré méréssel.

4.3.2.1 Avizsgadlati modszer

Az el6z6 kisérletsorozat metodikajanak tovabbfejlesztésével vizsgalatuk, hogy a
koronariusz elektroda sztentes rogzitése milyen mértékd tobblet stabilizalast eredményez az
egyszerlien, sztent nélkil pozicionalt elektréddhoz képest és ezt a sztent mérete milyen
mértékben és mddon befolyasolja. Az in-vitro kisérletekben az elektréda eltavolitashoz
sziikséges huzderdbt regisztraltuk.

Az elvégezend§ kisérletek tovabbi célja a 4.1.3. fejezetben levezetett és a végén a
4.1.14. nomogramon javasolt optimalis sztent méret kivalasztasi mddjanak vizsgalata, vagyis
annak megallapitasa, hogy a kidolgozott sztent méret meghatarozassal valéban lehetséges-e
optimalis rogzitést biztositd sztent méret kivalasztasa. Az in-vitro tesztelés elsGsorban az 5
mm-es belsd atmérdjl véna ajanlasara koncentral.

Az eltdvolitas soran figyelembe kell venni, hogy az elektréda egy bizonyos er6t és
megnyulast meghaladva séril. A kiilsé szigetel6réteg nyulasa nagyobb, mint a belsd spirdlis
szerkezeté, ezért egy adott pont utdn a bels§ fémes spirdltekercs szalai egymastdl
tdvolodnak; az elektréda nyudlik, és tovabbi terhelésre teljesen elszakadhat. Az
elektrédacsonk, a szigetelés nélkili csupasz fémspiral sulyos komplikaciokat okozhat, ami
akar azonnal szivsebészeti beavatkozast igényelhet.

Az elektrodaeltavolitdas mechanizmusanak tovabbi kisérletes vizsgdlataban
sziikségesnek tartottam annak az alkalmazott maximalis huzder6nek és nyulasnak a
meghatarozasat, amely elektrddasériilést okozhat. ElGsz6r a felhaszndlandd elektrodak
(Corox OTW 75 UP, Attain OTW 4193) szilardsagat vizsgadltam, melyhez kilén kisérleti
rendszer kialakitasara nem volt szikség. Az elektroda tip részét a Zwick Z005 tipusu
szakitégép alsd, allo végében rogzitettem. Az elektrdda csatlakozotdl a tip iranyaba 100 mm-
es szakaszt mértem vissza a befogasi pontig.
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Az elektréda implantacioja soran jellemz6en 100 mm hosszu szakasz marad szabadon a
pacemaker zsebben, a tobbi része az elektréddnak a véna belsejében talalhaté.
Eltavolitaskor a gyakorlatban az elektréda rogzitésének feloldasa utan az elektrédat a
rogzitési pontnal megfogva prébaljak hizni, azaz az utolsé 100 mm a huzasi pont utan van.

A huzasi sebesség értékét a gyakorlatban nincs lehet6ség mérni, azonban a 100
mm/min érték realis, megfelel az dvatos és lassu, kézi kihlizas mértékének és a gyakorlatban
is kivitelezhetd.

Az elektréda szakadasi és nyuldsi tulajdonsagainak meghatarozasi kisérletét kdvetben
keril sor az elektrodaeltavolitas modellezése tovabbfejlesztett valtozatanak az elvégzésére.
A kisérleti rendszer kialakitasa hasonld az el6z6 fejezetben ismertetett kisérletsorozatban
hasznalt felépitéshez, de a moddszert tovabbfejlesztettem, hogy a huzder6 regisztralhatéd
legyen. Az els6 kisérletsorozatban a sziv hossziranyu tengelyének irdnyaban kialakitott
modellt alkalmaztam, itt viszont a keresztmetszeti tengely irdanynak megfelel6 modellt
készitettem. A kordbban haszndlt 90 mm-es szivdtméré miatti 45 mm-es sugaru ivet
haszndltam fel, de a gorbilet és a vénat szimuldld csé fixdlasara egy stabilabb rendszert
kellett kialakitani, amely a szakitégépbe befoghaté. igy nem csak a sziv hossziranti
tengelyével megegyez6 iranyu, kilsé vénaba helyezett elektroda eltavolitasat, hanem a sziv
keresztmetszeti tengelyével megegyezd iranyultsdgl véndba elhelyezett -elektréda
eltavolitasat is modellezem.

A feltételeknek megfeleld f6bb kdvetelmények a kisérleti rendszerrel kapcsolatosan az
alabbiak voltak:

1.  Acsé, a bevezetett sztent és az elektréda gyors cserélésének a lehet6sége.

2. Stabil fixalas a cs6é két végén. Ezekbdl egyik, a szabad vég deformalhatd, azonban a
masik oldal, ahol az elektrodat bevezetem, deformaldédas nélkil fixalando.

3. A cs6 kozepének deformdlodasi lehetSsége, annak a biztositasa, hogy nagyobb huzé
er6 esetén az eredetileg meghatarozott iv valtozhasson, hiszen a sziv is képes
deformalddasra, igy megvaltozhat a kiilsé fellletén taldlhaté véna ive is. Az elektréda
és sztent koril nem szabad behatdrolni a csé nyulasat, szabadon kell hagyni.

4, A sztent és az elektréda elhelyezkedésének fix pozicidja biztositando.

Ennek megfelel6en, a konnyld megmunkalhatdsagot is szem el6tt tartva a kisérleti
rendszert két, 8 mm vastag falapbdl alakitottam ki. EI§sz6r a 45 mme-es sugarat vagtam ki
mindkét lap esetében. A két vég rogzitéséhez ragasztdszalagot haszndltam, amivel a csé két
végét rogzitettem az ivhez, de a kozépsé szakaszt szabadon hagytam, igy annak
deformadlodasi lehetGsége biztositott maradt. A kisérlethez a korabban tesztelt csdvek koziil
a Bondex Kft.-t6l beszerzett, 5 mm bels6 atmérgjli és 1 mm falvastagsdgu szilikoncsovet
hasznaltam.

A mérés elsd lépéseként a vénahelyettesitd csovet megfelel6 méretre vagtam, mindkét
falapnal az ivbe rogzitettem, és kivilrél megjeloltem, hogy az elektréda végének hol kell
lennie. Ezek utan a csovet feltoltottem fiziologias sooldattal. Bevezettem el6szor az
elektrédat, majd a Kardioldgiai Klinika altal a klinikai gyakorlatban hasznalt és publikalt
modszer alapjan a sztentet az elektroda mellett 14 atm nyomadssal, 6 masodpercig
tagitottam (4.3.2. dbra). [61]
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4.3.2. abra: A sziv kiilsé feliiletének modellje a pozicionalt és sztenttel stabilizalt
elektrédaval (a masik végén a szakitogépbe befogva)
A kisérlet elvégzésekor az elkészitett faszerkezet egyszerlien cserélheté a
szakitégépben. A befogas tengelyének vonalat megjeldltem mindkét fa szerkezeten, igy a
mintadarabot minden esetben ugyanugy tudtam rogziteni.

A kisérletekhez sajnos nem allt rendelkezésemre azonos tipusu és méretl eszkdz. Hat
db Attain OTW 4193 (gyartd: Medtronic) és 1 db Corox OTW UP 75 tipusu (gyartd: Biotronik)
elektrédat haszndlhattam a mérésekhez. A sztentek esetén kilonbdz6 hosszusagu és
atméré6jl PRO-Kinetic és Orsiro sztentek dlltak a rendelkezésemre (gydarto: Biotronik). Emiatt
egy elektrodahoz tobb sztentet is tagitottam, igy az elektrodak kiilsé sériiléseit nem tudtam
érdemben vizsgalni az elektrédak eltdvolitdsat kovetGen, hiszen nem lehet utdlag
megallapitani, hogy egy elektréda esetén melyik sztent milyen sériilést okozott. A sztentet a
klinikai gyakorlatnak megfelel6en az elektréda végét6l 2-5 mme-es tavolsdgban tagitottam

fel. A 4.3.2. tablazatban rogzitettem a felhasznalt sztentek méreteit és tipusait.

Minta sorszama Elektroda tipusa Sztent tipusa Sztent mérete, 4tmérd x hossz

2. ' Attain OTW 4193, Medtronic ~ PRO-Kinetic 5,0 x 30

a. ' Attain OTW 4193, Medtronic | PRO -Kinetic | 4,0x13
6. Attain OTW 4193, Medtronic Orsiro 3,5%x22
8. ' Attain OTW 4193, Medtronic  PRO -Kinetic | 3,0x13

10. Attain OTW 4193, Medtronic PRO -Kinetic 4,0x 26

4.3.2. tablazat: Az elektroda eltavolitashoz hasznalt elektrodak és koronaria sztentek
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A kisérlet elvégzéséhez el6készitett faszerkezetet a belsd iven taldlhatd csédarabbal
egyutt a Zwick Z005 tipusu szakitogép alsd, nem mozgd befogdpofijaba rogzitettem. A
bedllitas soran a faszerkezet ugyanazon a ponton rogziil, igy az elektréda szabad, a cs6bdl
kildgd szara mindegyik minta esetén fliggbleges helyzetli a szakitds soran, azaz a két
befogdpofa sikjdba esik. A fels6 pofa befogdsi pontja az elektrdda csatlakozotdl az elektréda
tip részének iranyaba visszamért 100 mm-es magassagban van. Mivel az alsé pofaba
befogott szerkezet pozicidja, illetve az elektréda vége a csGben szintén el6re meghatarozott
ponton helyezkedik el, a kiindulasi tavolsag mindegyik esetben azonos. Az elektrodak
hldzasat minden esetben addig végeztem, amig az elektrdoda kicsuszott a cs6bdl, és leesett a
hazéerd.

Az els6 elektrodak kihuzasa soran az elektrédakat egymas utan, sztent nélkdl
poziciondltam mindkét tipusu bal kamrai elektroda (Attain és Corox) esetén. Az ebben az
esetben regisztralt huzderd szolgaltatta a kiindulasi, 6sszehasonlitasi alapot, azaz ezt
tekintettem a kés6bbiekben a hagyomanyosan, sztentelés nélkil implantalt bal kamrai
elektrdda eltavolitdsdhoz sziikséges erének. A tobbi esetben a sztenttel stabilizalt elektroda
eltavolitdsahoz sziikséges er6t dokumentaltam és hasonlitottam 6ssze az el6z8vel.

A szakitas elvégzését kovetben nem szamoltam szilardsagi tulajdonsagokat, hiszen a
szakitdvizsgalat elvégzésének az oka kizarélag az eltdvolitdshoz sziikséges er6
dokumentdldsa volt. Ennek megfelel6en az er6-elmozduldas diagramokat elemeztem és
hasonlitottam Ossze.

4.3.2.2 Eredmények

Mindegyik elektréda eltdvolitasa soran sikeresen regisztraltam az eltavolitashoz
sziikséges maximalis huzéer6 mértékét a sztentelt és a sztent nélkll pozicionalt elektrédak
esetén egyarant. Az elektréda egy esetben nem volt eltavolithatd, ami az 5x40-es PRO-
Kinetic sztenttel volt rogzitve.

A kisérletekben a sztent nélkiil pozicionalt elektrédak eltavolitasa soran megfigyeltik,
hogy a Corox OTW UP elektroda sztentes rogzités nélkili pozicionalasat kovetéen
maximalisan 0,33 N erd kifejtése volt sziikséges az eltavolitashoz, mig ez a huzdéerd az Attain
OTW 4193-as elektrdoda esetén 0,15 N volt. Vagyis a vénamodellben ekkora er§ kifejtésével
az elektroda kulondsebb nehézségek nélkil eltavolithato volt.

A sztenttel torténd rogzitést kdvetben az elektrodaeltavolitas soran minden esetben
rogzitettem a huzderd-elmozdulas diagramot, melyek 6sszegzése az 4.3.3. dbran lathaté.

A gorbék jellege hasonlé a 2 N huzderét meghaladd esetekben. Novekedd huzderd
hatdsara az elektréda elkezd fesziilni, de addig nem mozdul meg az elektréda tip, amig el
nem éri azt a sziikséges huzoerd értéket, ami le tudja gy6zni a sztent okozta rogzitést. Ezt
kovetben, ahogy az elektréda elhalad a sztent mellett, fokozatosan csokken a huzoéerd
értéke, majd a sztent mell8l kikerulve hirtelen kiugrik a vénamodellbél, és a huzéer§ szinte
azonnal lecsokken a nulldra.
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4.3.3. abra: Az elektrdda eltavolitasok huizéeré-elmozdulas gorbéi az elektréda tipus,
sztentméret fiiggvényében

A 2 N feletti maximalis huzder6t eléré gorbék kozil egy esetben tér el a gorbe jellege a
tobbit6l: abban az esetben, amikor az elektrédat a 3,5x15 méretl sztenttel rogzitettem. A
kisérlet soran megfigyeltem, hogy a maximalis hlizderé elérése utdn lassan csdkken az erd,
majd ismét novekedni kezd, és a kés6bbiekben egy mdsodik maximadlis pont elérését
kovet6en hirtelen lecsokken. Az elektrédakihizas sordn ugyanis a Corox OTW elektréda a
sztentelés okozta rogzités legy6zése utan elmozdul a huzderd irdnyanak megfelel6en, de
ezzel egy id6ben a sztent deformadlddasa is megkezd6édik. A gorbén az lathatd, hogy a
maximalis 2,39 N-os er§ elérése utan lassan csokken a huzéer6 mértéke, majd 67-72 mm
elmozdulads kdzott megint emelkedni kezd. Itt ugyanis az elektrédda vége a sztent kdzepén
elakadt, és kismértékben novekedd huzoerd mellett a sztent és elektréda egylitt mozgott
egészen addig, amig az elektrédat a beakadt sztenttel egyitt ki nem hdztam a
vénamodellbdl.

A 11. mérés alkalmdval a vénamodell deformaléddsa miatt a mérések nem
értékelheték. A regisztralt maximalis er6 sem a 11. sem a 12. mérés soran nem volt
elegendé az elektrdda eltavolitdsara.

A 7. mérés soran azt talaltam, hogy a Corox OTW elektréda eltavolitasakor a 4,0x8
mme-es sztent deformalddik, és a rovid hossz miatt keresztbe fordul, ahogy az elektrédat
kihdzzuk mellGle. A 8. és 9. mérés soran a 3,0 mm-es atmérgjl sztent mellél, a Corox és az
Attain-elektréda konnyen kihdzhatd, a sztent nem deformalédik, és helyben marad. A
szakitédiagramok esetén lathatd, hogy a sziikséges er6 1 N érték alatt marad, illetve a
sztentet elhagyva mar csak az elektrdda kihlzasahoz szikséges eré6t kell legy6zni, ami még
kisebb.
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A véna modellezésére hasznalt csé belsé dtméréje 5 mm-es volt. A Corox OTW UP
elektréda végének vastagsaga 5,8 Fr (1,914 mm), mig az Attain OTW 4193-as elektrédaé 5,4
Fr (1,782 mm). Ennek els6sorban a felhasznalt sztentek atmérdjének kivalasztdsdban van
jelent6sége arra valé tekintettel, hogy a sztentdtméré milyen mértékben és moddon
befolydsolja a rogzitést.

A sztenttel rogzitett elektrodak eltdvolitdsahoz sziikséges maximalis eréket az
elektrédak tipusanak és a sztentek tipusanak és méretének fliggvényében a 4.3.3. tablazat
foglalja Ossze. Az értékelésben kizarélag azokat az eseteket veszem sikeresnek, azaz a
stabilizalas szempontjabdl elfogadhaténak, ahol a sziikséges huzoerd értéke elérte legalabb
a 2 N-os hatart. Ezekben az esetekben fogadtam el a sztenttel torténd rogzités segitségével
elérhet6 plusz stabilizalast.

Mérés sorszama Elektréda tipusa Sztent tipusa (:tz;eér:’jr:e;‘roestsez) Maximé:i':)huzéeré’
1. Corox OTW 75 UP, Biotronik Orsiro 3,5x 15 2,39
2. Attain OTW 4193, Medtronici PRO-Kinetic 5,0x30 6,69
3. Attain OTW 4193, Medtronic: PRO -Kinetic 4,5 x 15 4,96
4, Attain OTW 4193, Medtronici PRO -Kinetic 4,0x13 2,17
5. Attain OTW 4193, Medtronic Orsiro 3,5x 15 0,9
6. Attain OTW 4193, Medtronic Orsiro 3,5%x22 0,75
7. Corox OTW 75 UP, Biotronik i PRO -Kinetic 4,0x8 3,64
8. Attain OTW 4193, Medtronic: PRO -Kinetic 3,0x13 0,01
9. Corox OTW 75 UP, Biotronik i PRO -Kinetic 3,0x8 0,64
10. Attain OTW 4193, Medtronic: PRO -Kinetic 4,0x 26 4,19
11. Corox OTW 75 UP, Biotronik : PRO -Kinetic 5,0 x40 8,3
12. Corox OTW 75 UP, Biotronik i PRO -Kinetic 5,0 x40 9,27

4.3.3. tablazat: Az elvégzett kisérletek soran felhasznalt elektréda—sztent kombinacidk és az elektréda
eltavolitasahoz sziikséges maximalis huzéerd

4.3.2.3 Kovetkeztetések

Az eredeti célkitlizéseknek megfelel6en sikeriilt megvizsgdlni és bizonyitani, hogy a
sztentes rogzités a bal kamrai elektréda szamra addicionalis stabilizaldst biztosit,
Osszehasonlitva a hagyomdanyos implantacidval, amennyiben megfelel6 méret(i sztent keril
kivalasztasra. Ezen felll bizonyitottam, azt is, hogy optimalis sztent méret alkalmazasakor az
elektréda biztonsagosan eltavolithaté anélkil, hogy az elektrdda elszakadna.

A sztentatmérék elemzésekor a felhasznalt legkisebbtdl a legnagyobbig haladva a
kovetkez6k allapithatok meg:

1. A 3,0 mm-es sztentdtmérd esetén a sziikséges huzéer6 az Attain-elektréda esetén
nem tér el (0,15 N vs. 0,01 N), a Corox-elektroda esetén pedig kismértékben
nagyobb (0,64 N vs. 0,33 N), mint a sztent stabilizdlas nélkili elektréda

170 17

eltavolitasakor mért erd. A 3,0 mm atmérgji sztent nem biztositott plusz stabilitast.
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2. A 3,5 mm-es sztentdtmérd esetén csak a Corox-elektrédanal nagyobb hizéeré volt
sziikséges az eltdvolitdashoz, mig az Attain-elektréda esetén jelent8s eltérés nem
mutatkozott, 6sszehasonlitva a sztent stabilizdlas nélkili elektréda eltdvolitdskor
mért erd. Ennek oka lehet, hogy a Corox-elektréda vége vastagabb, mint az Attain-
elektrédaé.

3. A 4,0 mm-es atmér6 esetén jelent8sebb huzderbre volt szilkség, mint a sztent
stabilizalas nélkiili elektréda eltavolitdskor mért erd, igy a stabilizalds sikeresnek
tekinthetd, mindkét elektrdda tipus esetén.

4. Az Attain OTW elektréda esetén két 4,0 mm-es atmérd6jd, de kilénb6z8 hosszusagu
sztent felhasznaldsara volt lehet8ség. A sziikséges huzderdk alapjan elmondhatd,
hogy ugyanolyan atméré esetén a kétszer olyan hosszu sztenttel (13 mm vs. 26 mm)
stabilabb a sztentes rogzités, ugyanis majdnem kétszer nagyobb huzderére volt
szlikség eltavolitas sordn (2,17 N vs. 4,19 N).

5. Az Attain OTW elektroda esetén a 4,5 mm-es 15 mm-es hosszusagu sztent kozel
azonos stabilizacidt biztositott, mint a 4,0 mm-es atmérdjd, de kétszer hosszabb (26
mm) sztent (eltavolitashoz sziikséges hizdéerdk: 4,19 N vs. 4,96 N).

6. A vénamodell atmérGjével megegyezd sztent méret (50 mm) talzottan nagy
hiuzéer6 alkalmazasat teszi sziikségessé, és a vastagabb Corox-elektroda esetén az
elektréda eltavolitasa nem sikerilt, még 9,27 N-os erd alkalmazasaval sem, igy nem
sikerlilt meghataroznom az eltdvolitashoz sziikséges erét. Nem ismert tovabba az
sem, hogy az 5,0 mm-es, de révidebb sztent esetén hogyan vdltozna a kihlzashoz
sziikséges er6.

Az elektrdda elszakitasahoz sziikséges erd vizsgalataval megallapithatd, hogy az orvosi
gyakorlatban a szokdasos modon, kézzel végzett elektrodaeltavolitas soran mekkora erd
tullépésével sériilhet az elektroda olyan mértékben, hogy fennallhat az elszakadas a
veszélye. Az orvosi beavatkozas alkalmaval az elektrédaeltavolitas soran alkalmazott huzéerd
mérésének lehetdsége korlatozott, vagy szinte megoldhatatlan. A modellkisérlet eredménye
csupan azt jelzi, hogy mérhet6 korlatai vannak az alkalmazott erének.

Az elektréddk belsd szerkezete spirdlis, emiatt az elektréda a bels§ spiralis szal
szakaddsdig tobbszordsére képes megnyulni, igy a kilsd szilikon, illetve poliuretan szigetelés
szakadasdhoz igazitottam a sériilés hatdrat. A szakitds soran mindkét elektrédanal a
szakitogép elérte a maximadlis munkahosszat, és a mérés automatikusan leallt. Ebben a
pillanatban a Corox OTW elektréda esetén regisztralt maximalis er§ 9,75 N volt 49%-0s
nyulasérték mellett, mig az Attain-elektrodanal 14,21 N-os maximalis er6t mértem 54,49%-
os nyulas mellett. A kils6 szigetelés egyik esetben sem sériilt. Figyelembe véve, hogy a
sztentes stabilizalas soran mekkora er6k keletkeznek, a vénaatmérdvel egyezd sztentméretet
kertlve az in-vitro kisérletekben nem keletkezik akkora erd a kihtzdas soran, ami az elektrdda
szakaddsanak, vagy a kilsé szigetelés sériilésének a veszélyével jarna.

Az 4.1.3-as fejezetben meghatdrozott ajanlas alapjan egy 5,0 mm-es vénaatmérd
esetén 4,5 mm-es sztent képes optimalis mértékd stabilizalast biztositani. Az elvégzett in-
vitro kisérletek bizonyitottak a fenti megallapitasokat. Azonban az ajanlast a kisérletek
eredményeihez igazitani szlikséges, ugyanis a vénaatmér6vel megegyezd sztent méret
esetén az elektrédat nem tudtam eltdvolitani.
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Tovabba sziikséges a sztent hossz figyelembevétele is, ugyanis az 5 mm-es vénaatméré
esetén nem csak a 4,5 mm-es, hanem a 4,0 mm-es, de hosszabb sztenttel is megfelel§
stabilizalast lehet elérni.

Természetesen itt nem lehet minden vénaatmér6 esetén a tdblazatban megadott
méret ald menni, ugyanis ha a sztent méret a minimalisan alkalmazand6 méret ala csokken,
akkor a sztenttel nem lehet rogzitést létrehozni, még hosszabb valtozat esetén sem, hiszen
az atmér6 nem elegendd az elektrdda stabilizaldsahoz az adott méretl vénaban.

Az elvégzett kisérleti eredmények aldtamasztjdk a 4.1.14. abran meghatarozott
optimalis sztent méret kivalasztasanak ajanldsat, ugyanis a nomogramon az 5 mme-es
vénaatméréhoéz 4,5 mme-es sztentet javasoltam az optimalis stabilizalas eléréséhez. A
diagram azonban nem veszi figyelembe a sztentek hosszusaga okozta addicionalis stabilizalas
jelent6ségét, igy mindenképp sziikséges a megfogalmazds pontositasa és a sztent hosszanak
rogzitése is.

Az eredeti ajanldsom a kovetkezd volt:

A bal kamrdt ingerl8, korondria véndba poziciondlt elektréda optimdlis stabilizaldsdhoz
haszndlando sztent méretének kivdlasztdsakor 2—-3 mm kdzo6tti vénadtmérd esetén 2 mm-es
sztent javasolt, azonban 3 mm-es vagy afeletti vénadtméré esetén a vénadtmérd
fliggvényében a 4.1.14. nomogram segitségével javasolt kivdlasztani az optimdlis
sztentatmérot.

A kiegészitd kisérletekkel tett Ujabb megfigyeléseim alapjan az ajanlast az aldbbiakban
modositom:

A bal kamrdt ingerl8, korondria véndba poziciondlt elektroda optimdlis stabilizdldsdhoz
haszndlando sztent méretének kivdlasztdsakor 2-3 mm kézotti vénadtmérd esetén 2 mm-es
sztent javasolt, azonban 3 mm-es vagy afeletti vénadtméré esetén a vénadtmérd
fliggvényében a 4.1.14. diagram segitségével javasolt kivdlasztani az optimdlis sztentdtmérét
és a kivanatos sztenthossz 10-15 mm.

4.4 Az elektroda-érfal-sztent kapcsolat vizsgalata
transzplantacid soran eltavolitott sziven

A vizsgalat célja a koronariusz véna elektréda sztentes rogzitése kovetkeztében
kialakuld intravaszkularis szoveti reakcidk elemzése. Erre a célra két, transzplantdcion atesett
beteg m(tét alkalmaval kivett szivét vizsgalhattam a korabban implantalt és sztenttel
stabilizalt elektréddval egyltt. A mintakon az extrakcid kovetkezményeit és a szoveti
strukturat vizsgaltam.

4.4.1 Avizsgdlati modszer
Klinikai hattér
A Semmelweis Egyetem Kardioldgiai K6zpontja tamogatasaval lehetéségem nyilt kett6

olyan transzplantacié soran eltavolitott sziv vizsgalatdra, amelyben kordbban sztenttel
rogzitett SC-elektrédat implantaltak.
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Az els6 beteg egy 58 éves né volt, aki sulyos szivizomzat betegség (dilatalt
kardiomiopatia) miatti krénikus szivelégtelenség, ingeriletvezetési zavar (bal Tawara-
szarblokk) és sulyos tlineteket okozé funkciondlis allapota miatt sziv transzplantacios listara
kerult.

Az optimdlis gydgyszeres kezelés mellett is folyamatosan romlé funkcionalis kardidlis
allapota miatt CRT pacemaker implantacidban részesiilt. A kés6bbiekben a pacemakert egy
sikeres kamrafibrillacido miatti Ujraélesztés soran cserélték ki CRT defibrillatorra.

A masodik beteg egy 58 éves férfi beteg, akinek kdrtorténetében ingeriletvezetési
zavar (bal szarblokk) és sulyos szivizomzat betegség (dilatalt kardiomiopdtia) miatti krénikus
szivelégetelenség szerepelt, sulyos tineteket okozd (NYHA IlIl besorolas) funkcionalis
stadtusszal. Dokumentalt, sulyos, életveszélyes kamrai és pitvari szivritmuszavarok (kamrai
tachikardia és polimorf kamrai extraszisztolék, valamint paroxizmalis pitvarfibrillacid) miatt
CRT defibrillator implantacion esett at.

Mindkét beteg esetén a szivelégtelenség a CRT és optimalis gydgyszeres kezelés
ellenére fokozatosan sulyosbodott. Mar a CRT implantaciét megel6z6en transzplantdcids
listara kertltek, és az eszk0z0s terapia f6 célja a transzplantacidig torténd idészak athidalasa
volt a szakmai ajanlasoknak megfeleld indikacié alapjan.

A SC-elektrédat a koronariusz véna egyik laterdlis oldalagba pozicionaltak. Mindkét
esetben mar intraoperativ szakaszban az elektréda poziciondldsa utan az elektrédak
elmozduladsat tapasztaltdk. Az instabil anatomiai poziciok miatt sztentes stabilizalds mellett
dontottek, hogy meg tudjak el6zni a késébbi elektrédakimozdulasokat.

Az elektroda felvezetésére hasznadlt bevezetd katéter belsejébe egy masodik
vezet8drotot vezettek az elektréda mellé. A sztentet mindkét esetben 14 atm 6 s-ig
tagitottdk. A sztent tagitasat kovetben az elektroda megfelel6 ingerlési és érzékelési
tulajdonsagai a mérések szerint megfelel6k voltak, és a kés6bbiek folyamdan is stabilak
maradtak. Az elektrodak és felhasznalt sztentek tipusait, illetve az implantacié utan mért
adatokat az 4.4.1. tablazat mutatja.

Bal kamrai elektr6dan mért paraméterek

Erzékelési
B Elektré i i 1 lési kiiszo i
eteg ektroda tipusa Sztent tipusa ngerlési kiiszob amplitidé Impedancia
1. beteg: Corox OTW UP | Micro Driver 2,5x8: 0,6V, 0,5 ms 3mV 392 Ohm
2. beteg Attain OTW 4193 Trimaxx 3,0x11 1,0V, 0,5 ms 15 mV 443 Ohm

4.4.1. tablazat: A belitetett elektrédak tipusai, ingerlési és érzékelési adatai a beiiltetés utan,
valamint a stabilizalasra hasznalt sztentek tipusa és mérete

A Corox-elektroda 26 honapig, az Attain-elektréda pedig 15 hdénapig mikodott a CRT
implantaciot kovetéen, amikor a betegek az egyre sulyosabb szivelégtelenség miatt sikeres
transzplantacion estek at (4.4.1. abra). A korondriusz elektrédakat a vena cava superior
vonaldban vagtdk at a sebészeti beavatkozas soran, és a beteg szivet az elektrodaval és a
rogzitésre hasznalt sztenttel egyitt tavolitottak el. A beavatkozast kévetSen a kiemelt szivet
formalinos fixald folyadékban taroltam a tovabbi morfoldgiai vizsgalatok elvégzéséig.
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4.4.1. dbra: A sztentelt bal kamrai elektrédat tartalmazo beteg sziv transzplantdacidja soran
készitett kép, amely a mellkas felnyitasa utan a kivételre varé szivet mutatja

A vizsgalat felépitése

A sziv eltavolitasat kovet6en a koronadriusz véna falat a sziv kiilsé felliletén, a zsirszovet
eltdvolitdsa utan a hossztengelye mentén metszettem fel, kilénds figyelmet forditva a
kornyezd szovetek és strukturak allapotanak megdvasara. Nikon SMZ2T tipusu sztereo
mikroszkdp és Olympus Camedia 5500 digitalis kamerat haszndltam a feltaras folyamatos
dokumentdlasara. A fellleti szovetréteg eltavolitdsa és a véna kinyitdsa utdn a sztent és az
SC-elektréda pozicidjat fényképen rogzitettem.

Folyamatos mikroszkdpos megfigyelés mellett az SC-elektrédat manualisan hdztam ki.
Az elektrdda eltavolitasa utan optikai mikroszképpal vizsgaltam a sztent és a koronaria véna
allapotat. Az elektréda és a szoveti réteg belsS, elektrédaval is érintkezd fellletét —
sériléseket keresve — mikroszkdp segitségével vizsgaltam.

A korondria véna megfelels része az elektréda stabilizacidjanak kérnyezetében 10%-os
pufferolt neutralis formalinban rogzitettem a kés6bbi szovettani vizsgalatok elvégzéséig. A
sztent elhelyezkedésének megfelel6 érszakaszt, a fémes anyag eltdvolitasat kovetben
keresztmetszetében vizsgdltuk. Paraffinba vald bedgyazast kovet6en 3—4 mikrométer vastag
metszeteket készitettlink. A sztent lumenén beliili struktura jél megmaradt. A metszeteket
hematoxilin-eosin festést kovet6en vizsgaltam, Zeiss-mikroszképpal, a képek digitalis
kameraval készlltek.

Az eltdvolitott elektréda, a szigetelés sériiléseinek elemzését, az elektromos és
funkcionadlis integritas ellenérzését a 4.5 fejezetben ismertetésre kerilé orvostechnikai
szakért6i rendszer alapjan végeztem, és az eredményeket is abban a fejezetben ismertetem.
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4.4.2 Eredmények

A korondria elektréda és a sztent teljesen bedgyazédott a kdrnyezetébe, és érintetlen
szoveti réteg vette koril mindkett6t. Mindkét esetben a sztent és az elektroda kézott vékony
szoveti réteg keletkezett, amely a két implantatumot elvalasztotta egymastdl. Szoveti
hegesedésre utaléd morfoldgiai elvaltozds nem volt kimutathatd (4.4.2. 4bra).

Elektréda
bels6 spiral

500 pm
A

4.4.2. dbra: Endotél szovetréteg a sztenttel stabilizalt koronariusz elektroda koriil.

a) A véna felmetszését utan késziilt kép, amelyen jol lathatd, hogy a sztent és az elektréda nem érintkezik,
egymastdl tavolabb vannak. b) Az elektréda és a sztent kozotti tavolsag meghatarozasahoz nagyitott kép. c)
Az elektréda egészen a koronariusz szajadékig endotél réteggel van boritva. d) A vénaszakasz keresztmetszeti
képe az elektréda eltavolitasat kévetGen: lathatd, hogy a sztent bordait egy szoveti réteg boritja, azaz a
sztent valéban nem érintkezett az elektrédaval

Mindkét esetben sziikség volt az elektroda és a sztent kozotti szovetréteg
vastagsaganak mérésére. A vizsgdlat soran a bels6 fémszal és a sztent borddzata altal
kirajzolt él kozotti tavolsdgot lehetett megmérni.

Az Attain 4193 OTW elektréda szigetelésének vastagsagat rontgenmikroszkdppal,
illetve elektronmikroszkdéppal is meghataroztam, ami 180 um. A Corox OTW elektréda
szigetelésének vastagsagat pedig a fémmikroszkdpos vizsgdlat sordn készitett képek alapjan
szamoltam ki.
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Az 1. beteg esetében a sztent és az elektréda kozotti szoveti réteg vastagsaga az
implantalt Corox-elektroda kiilsé szigetelésének vastagsagatél fluggben eltéré volt. A
szOvetréteg az elektréda tip mellett, ahol az elektréda vastagabb, 110 mikrométer, mig az
elektréda vékonyabb részeinél 370 mikrométer volt. A 2. beteg esetén a beliltetett Attain-
elektroda dllandé vastagsdga miatt dllandd 96 mikrométeres tdvolsagot mértem a sztent és
az elektroda kulsé felilete kozott.

Az elektroda eltavolitasa utani, a sztentes rogzités helyérdl késziilt szovettani vizsgalat
a koronaria sztent belsé lumenében rekanalizacidra (ércsatorna Ujraképzédésére) utald
szOvettani jeleket igazolt. A sztent bordainak a helye hatarozottan lathato, igy a belsé lumen
egyértelmlen definidlhatd, ahol egyes terileteken belil idllt gyulladasos sejtek (f6leg
lymphocytak) taldlhatéak. Ezek a gdcok jellemz6en a sztent kérnyezetében helyezkedtek el.
A rekanalizaciot igazolja a sztent lumenén belili kis erekben lathatd, véralkotd alakos
elemek, vorosvértestek és fehérvérsejtek (4.4.3. abra).
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4.4.3. dbra: Rekanalizacid a sztent lumenén beliil. Kék csillag: a sztent részletek helye, a sztent maga
kiszakadt (fémszerkezet miatt sz6vettani metszet nem készithetG). Piros kérben: idiilt gyulladasos sejtek
(foleg lymphocytak), a gécok a sztent kornyezetében helyezkednek el. Kék nyilak: rekanalizacié a sztent

lumenén beliil, a kis erekben véralkoto alakos elemek

4.4.3 Kovetkeztetések

A SC-elektroda stabilizalasa sztenttel hasznos, eredményes mddszer az optimalis és
stabil elektrodapozicié biztositdsdra, mellyel a biztonsagos, megfelel§ stabil ingerlés és
érzékelés megbizhatéan fenntarthatd, az elektrodaelmozduldsok és -kimozdulasok
megel&zhet6k [60, 101-104]. Az itt bemutatott vizsgalat célja a sztentelés helyén, az
érszoveten bellli fizikai és szovettani vdltozdsok elemzése volt. A SC-elektréda a szoveti
struktura és a sztent kdrosoddsa nélkiil egyszerlien és konnyen eltavolithaté volt.
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Az elektrdda és sztent kozott talalt szoveti réteg az elektréda koril egy szoveti burkot
(hiivelyt) hozott létre, amely feltehet6en megakadalyozta az elektrédaeltdvolitas soran a
sériilések keletkezését és a szoveti struktiraba beagyazddva a sztent sem deformalddott.

Barmilyen pacemaker elektrdda eltavolitdsa 6nmagaban — sztentes stabilizdlas nélkil
is — hordoz kockazatot magaban. A megfigyeléseink azonban érdekes kérdést vetnek fel,
hiszen ezek alapjan felmeril, hogy a kialakult széveti burok védéhatast fejthet ki, ugyanis
ennek kdvetkezményeként a sztent kézvetlenlil nem is érintkezik az elektrédaval.

A vizsgalt mintak alapjan arra kdvetkeztethetiink, hogy a sztentes rogzités technikdja
nincsen kilondsebb negativ hatassal a lokalis vaszkularis rendszerre. A kialakult szoveti
bedgyazddas és az elektrdda korlli szoveti burok tokéletes véd6burkot képez a sztent és az
elektroda esetén egyarant. Teljes érelzarddas kialakuldsdra utald szovettani jelet nem
taldltunk, ami feltehet6en az implantalt sztent bels6é lumenén keresztili folyamatosan
fenntartott véraramlasnak volt készénhet8. A szbvettani vizsgalat igazolta az érfal belsé
fellletén kialakuld sejtréteg kialakulasat, az endotelizacié folyamatat, ami sokkal inkabb egy
komplex regeneraléddasi folyamat része, mint csupan a vér és érfal reakcidjanak a
kovetkezménye.

Fontos megemliteni azt is, hogy minden, testbe belltetett implantatum kivalt szoveti
reakciot, melynek eredménye, hogy az implantatumot egy szévetburok veszi korl. A szinusz
koronariuszba belltetett elektroda koril is id&vel kialakul az endotelizacidés folyamat
eredményeképpen ilyen széveti burok. Helytalld, az a feltételezés hogy a sztentes rogzitési
mechanizmus jelent6sége az implantacié utdni korai szakaszban kiemelked8, azaz az
endotelizacids folyamat lokalis kiteljesedéséig jelent8s. Kezdetben a sztent rogzités 6nmaga
tartja az optimalis helyen megfelel6en pozicionadlt elektrodat. Késébb az endotelizacios
szOveti reakcid kovetkeztében a kialakuld szoveti struktura rogziti az elektrodat és azt a
korabban rogzitett pozicidban megtartja. Ezt kdvetSen a sztent stabilizacids funkcidjat az
elektréda és sztent koril kialakult széveti burok veszi at.

Kovetkeztetéseink korlatja, hogy megallapitasainkat csupan két humdn minta
vizsgalata alapjan tettiik, igy teljes értékl kijelentésekrél nem lehet sz6, ahhoz tovabbi
mintak szisztematikus vizsgdlata sziikséges. A transzplantalt szivhez ugyanakkor nagyon
nehéz hozzajutni, emiatt a fenti két eset vizsgalatanak lehet6sége és az ezekbdl levonhatd
kovetkeztetések is kiemelked6 fontossaguak és értékesek.
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4.5 Explantalt bal kamrai pacemaker elektrodak vizsgalata

A korabbi kisérletek soran bizonyitottam, hogy a sztentes stabilizalas valédban rogziti az
elektrédat a pozicidjaban. A technika biztonsagos hasznalata érdekében azonban a tartdsan
hosszu idejli, folyamatos mi{kodés sordn, valamint az explantdcid miatt az elektréddan
keletkez8 esetleges sériilések elemzésére is szlikség van, hiszen ezek ismerete alapjan lehet
egyértelmlen megvizsgalni az elektrédat ér6 fizikai hatasok kovetkezményeit.

A kordbbi vizsgalatok soran eltavolitott elektrodakat elemeztem, és az eltavolitas
miatti esetleges karosodasokat vizsgaltam mikroszképos technikaval és funkcionalis
tesztelésekkel. A vizsgalatok egy részét orvosi (pl. fert6zés) vagy technikai (pl.
elektrodatorés) ok miatt a beteg szivébdl eltavolitott elektréddkon végeztem. Ezen kivil két
esetben tanulmanyoztam az el6z8 fejezetben ismertetett sziv transzplantacio soran kiemelt
beteg szivben in-situ (helylikon hagyott) kordbban beliltetett elektrédakat.

Osszesen 3 db, PM-infekcié miatt eltdvolitott elektrédat és 4 db, sziv transzplantaciod
sordn eltdvolitott elektrodat (ezek kozul kett6t a kivett szivvel egylitt) kaptam tovabbi
vizsgalatra. Ezeken az elektréddkon a rendszer hosszu ideig tartd, folyamatos mikodése
soran kialakult, a szivmozgas daltal okozott mechanikai terhelés, illetve az eltdvolitas miatti
elektrodasériilést, kdrosodast is vizsgalhattam.

A vizsgalt elektrodak kozott szerepeltek még a korabbi extrakcid szimuldldsakor in-vitro
kisérleteknél hasznalt elektrodak is, igy mind a modellkisérletek soran felhasznalt, mind a
valdos kornyezetbdl, beteghdl nyert vizsgadlhatd mintak is rendelkezésemre alltak. A
vizsgalatokat és az elektrodak eredetét az 4.5.1. tablazat foglalja dssze.

Vizsgdlat formaja Corox OTW 75 UP Attain OTW 4193
Extrakcio szimuldlasa kézzel 6 db -
T lantalt szivbél sza 5, kézzel eltavolitott
ranszlp an.a S,ZIV 6l szarmazo, kézzel eltavolito 5 db s db
elektréda vizsgalata
Osszesen: 8 db 5db

4.5.1. tablazat: A kiilonb6z6 kisérletek soran vizsgalt elektrédak tipusa és mennyisége

A karosodasok és hibak mérésére a miszaki gyakorlatban tébbféle roncsolasmentes
vizsgalatot alkalmaznak, azonban a mddszerek eredményességét sok tényezé befolydsolja. A
kiilonb6z6 tipusu, méretd, elhelyezkedés(i hibdk megtaldlasa, méreteinek meghatarozdsa
eltérd vizsgalati mddszereket igényelnek.

A doktori kutatasi témammal kapcsolatban sajnos ezek a vizsgdlati mddszerek nem
alkalmazhatdéak. Ugyanis lényegében a bal kamra-pitvar hatdron huzéddé korondria véna
rendszerben elhelyezett pacemaker elektréda sztentes rogzitését és ennek fizikai,
mechanikai jellegzetességeit tanulmanyozom. Elsésorban tehat az elektréda szigetelését éré
karosodasokat kell megvizsgdlnom, ami a sztentes rogzités alatt keletkezik. Ilyen jellegi
karosodas kimutatdsara a korabban emlitett vizsgdlati lehet&ségek kozil egyik sem
megfeleld.
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Az eltavolitott elektréddk vizsgalatara emiatt olyan orvostechnikai, szakértGi rendszer
dolgoztam ki (4.5.1. dbra), amely tartalmaz minden olyan vizsgalatot, melyek segitségével az
elektréda integritasa, sériilései és funkcionalis allapota teljes koérlden elemezhet6.
Mindhdrom vizsgalati forma esetén ugyanazon szakért6i rendszer nyujtott segitséget az
elektrédak elemzésében. [105]

A szakért8i rendszer két modulbdl all. Az els6 a sérllések vizsgalatara haszndlhato
modul, olyan mikroszkdépos vizsgalatok egymast kovetd sorrendje, amellyel az elektroda
feliletén keletkez6 sérulések pontosan vizsgalhatdak, jellegiik és kiterjedésiik
megallapithatd. A masik modul az elektrdda integritasanak és funkcionalis mikddésének
épségét hivatott vizsgalni.

Az elektrodak felileti jellemz8inek és sériléseinek attekintéséhez, illetve azon
szakaszok megkereséséhez, amelyek tovabbi részletesebb vizsgalatot igényelnek, Nikon
SMZ2T sztereomikroszkop és a hozzd kapcsolt Olympus Camedia 5500 digitalis
fényképez6gép allt a rendelkezésemre. A sztereomikroszképos vizsgalat tokéletesen
alkalmas az explantdlt pacemaker elektréda feliiletének az atnézésére és azoknak a
terlileteknek a feltérképezésére, ahol sériilhetett az elektréda. A nagyobb sériilések ezzel a
mikroszkdppal is észrevehetdk, igy elsd 1épésként ezt hasznaltam a sériilések pozicidjanak a
megkereséséhez.

Elektrodatesztelés

=
S| 2

Sérulések vizsgalata Funkcionalis vizsgalat

1. Ste,rg'olmlkroszko’p, 1. Soros ellendllds mérés
A fellileti sériilések megkeresésére

Az elektroda funkcionalis miikodésének

igazolasara
2. Fémmikroszkop
A sériilések atfogobb elemzése, fébb 2. Ellenallasmeéreés
méreteinek meghatarozasa, tovabbi Az elektroda szigetelés épségének
stratégia kidolgozasa igazoldsara
3. Konfokalis mikroszkép 3. Rontgenmikroszkop

Opcionalis vizsgalat, belsé spiral

Amennyiben van nagyobb kiterjedés(i, > s S
integritasanak ellenérzése

mélyebb sértilés

4. Elektronmikroszkop
Az elektrodasériilések pontos
méreteinek meghatdrozasara, feliileti
morpholdgia elemzésére

4.5.1. dbra: Az elektrodak vizsgalatahoz hasznalt szakértGi rendszer
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A kivdlasztott részek tovabbi elemzéséhez és a sériilések jellegének megallapitasahoz a
nagyobb nagyitoképességgel rendelkez6 fémmikroszkép alkalmazhatd, amelynek
segitségével megfigyelhet6k a kisebb geometriai és fellleti elvdltozdsok, hibak is. A
vizsgalatokat Olympus PMG-3 tipusu fémmikroszkdpon végeztem. A mintat a fémmikroszkdp
vizszintes talcajara ragasztottam fel, mert az elektréda anyaga és a sérlilések helyzetének
pontos ismeretének hidnya miatt nem lehetett csiszolatot késziteni.

A sérilések pontos feltérképezését kovet6en a mélységek meghatdrozasahoz Zeiss
LSM 510 tipusu konfokalis mikroszképot alkalmaztam. A konfokalis mikroszkdp segitségével
fluoreszcensen jeldlt mintdkat vizsgalnak, azonban a mdszer szamos el6ényo6s tulajdonsaga
miatt tokéletesen alkalmas a sérllések mélységének megallapitasara. Jobb felbontdsu
képeket ad, mint a hagyomanyos fluoreszcens mikroszkdpok, és "optikai szeletelésre" képes,
vagyis képet alkot a minta egyetlen szeletérdél. A kapott digitdlis kép szamitégéppel kezelhetd
és elemezhetd. Tobb szelet képét Osszerakva a fluorofdr térbeli elhelyezkedése is
vizsgalhato.

A tovabbi vizsgalatokat Philips XL30, illetve JEOL JSM-6380LA tipusu
elektronmikroszkdp segitségével végeztilk, melynek el6nyos tulajdonsaga, hogy a nagy
mélységélesség nagy nagyitasokkal parosul ezért részlet gazdag felvételeken
tanulmanyozhatdék a kilénb6z8 kiterjedésl hibak. Ezenkivil elektronmikroszképot
haszndltam a teljesen ép elektroda fellleti strukturajanak elemzésére, hogy a kiindulasi
allapot nagy bizonyossaggal meghatarozhaté legyen. A nemvezet6§ mintdkat — mint
amilyenek a polimer bevonatos sztentek — arannyal kell bevonni. Az aranybevonat a vizsgalt
mintdba becsapddo elektronokat vezeti el, ezzel megakadalyozva a minta feltélt6dését, ami
a képalkotast megneheziti [99].

Az elektrdoda integritasanak és funkcionalis mikodésének vizsgalatara két mddszert
alkalmaztam. El6sz6r egyszerl ellenallasmérési technikaval a szigetelés épségét
ellenériztem. Az elektrédat sos vizbe meritettem uUgy, hogy az elektroda két vége, az
elektromosan aktiv fellletek ne érintkezzenek a vizzel, azonban a tipnél a lehet6

legkevesebb szigetelés logjon ki a
—— s vizbdl. A mérés soran felhasznalt
@ e két polus, az elektroda egyik vége

\
és a viz kozotti ellendllas

mérésére Maxwell MX-25 301

tipusu ellendlldasmérst

Polusok hasznaltam, melynek

Ellenlliomérs méréshatara 200 MQ.

o Amennyiben a szigetelés sériilt,

mérhet6 tartomanyud villamos

ellendllds regisztralhatd, ha ép a

4.5.2 abra: Az elektrédaszigetelés funkcionalis épségének szigetelés, az ellendllas nem
tesztelése mérhet6  tartomanyba  esik.
(4.5.2. dbra)
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Ezt kovetéen MASTECH gyartmanyu, MS8209 tipusu ellenallasmérdével az elektroda
villamosan aktiv vége és az elvagott végnél taldalhatd belsé spiral kozotti ellendllast is
megmértem 0,17 mA aramerdsség mellett.

A méréshez haszndlt mérbékabel ellendlldsa 0,1 Q volt, amely az elektréda két vége
kozott mért ellendllasbdl levonasra kerilt. Mindegyik mérést harom alkalommal ismételtem
meg, és a mérbkabel ellenallasaval korrigadlt értékek atlaga adta az elektrédaszakasz
ellenallasat.

A modszerrel vizsgalhato, hogy az eltavolitast kovetben a belsd spiral ép maradt-e. A
mért értékek az elektrédak gyartdi altal készitett termékismertetében talalhatd értékkel és
egy Uj elektréda mérésekor mérhetd értékkel is ©sszehasonlitottam. Itt a megfelel§
O0sszehasonlithatésag érdekében eltértem az SI  mértékegység rendszertdl. A
termékismertet6ben az elektrdoda teljes hosszara megadott ellenallds érték van megadva és
az Uj elektroda mérésekor is ezt mérhettiik. A transzplantalt szivbél eltavolitott elektrédak
azonban révidebbek voltak, hiszen a sziv kivétele soran el kellett azokat vagni. Emiatt az
ellenallas értékeket azonos hosszegységre vetitve hasonlitottam Ossze.

Amennyiben az ellendlldsmérés soran felmerlil az elektroda belsd spiralis
tekercselésének a sériilése is, Dage XiDAT 6600 tipusu réntgenmikroszkdép segitségével
ellendrizhetd az integritas.
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4.5.1 Elektroda extrakcio szimulaldasabol szarmazo elektrodak vizsgadlata

Az elektrédakihuzas (extrakcid) szimulalasara kétféle vizsgdlati rendszert dolgoztam ki.
Az els6 esetben a huzderd regisztralasa nélkil, a masodik esetben tovabbfejlesztett modell
segitségével a huzder6 regisztralasaval egylitt végzetem a méréseket a 4.3.1. és 4.3.2.
fejezetben leirtak szerint. Az eltdvolitott elektrodak kozil csak az els6 mddszerrel, a hizéers
regisztraldasa nélkil eltavolitott elektrodakat vizsgdltam. A huzderd regisztralasaval
eltavolitott elektrédak esetén ugyanis egy elektroda tdbbszor is felhasznalasra kerilt, azaz
tobb alkalommal rogzitettem sztenttel, igy a fellletén talalhaté sériilés nem vezethetd vissza
a sztent méretére, tovabbi Osszefliggések nem allapithatéak meg, emiatt ezeknél az
elektrédaknal nem végeztem el a sériilések elemzését.

Az elektroda minden esetben kdnnyen eltavolithatd volt a sztentes rogzités ellenére. A
sztentek sériiléseir6l és deformaldddsukrél a kordbbiakban esett mar szé, igy ebben a
fejezetben az elektréddkon keletkezetett sériilések vizsgalatainak az eredményeit
0sszegzem. Az elektrédak vizsgdlatara az 4.5. fejezet elején ismertetett szakért6i rendszert
alkalmaztam, a masodik modul vizsgalati mdodszereitdl eltekintve, ugyanis az elektrédak
funkcionalis épségének meghatarozasa nem szerepelt a kitlizott célok kozott ebben az
esetben.

Az els6 kisérlet elektrédait, 6sszesen hat darab kézzel eltdvolitott Corox OTW 75 UP
tipusu elektrédat, vizsgaltam az e célra kifejlesztett orvostechnikai szakért8i rendszerben.

Az els6 kisérletsorozat 5. és 6. mérése esetén az eltavolitott elektrédan sériilés nem
[athaté. A 2. mérés esetén PRO-Kinetic 4,5x13 sztentet haszndltam az elektrdda
stabilizaldsara. Az elektréda eltavolitdsakor a sztent az elektrédaval érintkezé oldalan
0sszegy(ir6dott, és az egyik deformalddott borda az elektroda szteroid adagold gydrijét tobb
helyen végigkarcolta a kihuzas soran.

Az elektronmikroszképos vizsgalat harom sérilést tart fel: kett6 az elektréda egyik
oldaldn azonos ,nyomvonalon”, a harmadik pedig az elektrdda ellenkezd oldalan. Tekintettel
arra, hogy a két (azonos nyomvonalon |év6) sériilés kozil a proximalis, azaz az szteroid
adagold gylirl csatlakozdéfel6li oldalan keletkezett, sériilés a kés6bbiekben mas elektrédan is
jelentkezik, arra lehet kovetkeztetni, hogy az azonos nyomvonalon taldlt sériilést a sztent
okozta az eltavolitas kdzben.

Az elektréda ellenkezé oldaldn [évé sérilés jellege hasonld az egy nyomvonalon
lévSkkel, de kérdéses, hogy ezt a sztent okozhatta-e, ugyanis kihizas kdzben az elektroda
nem csavarodott a tengelye koril, igy végig ugyanaz a szakasz érintkezett a sztenttel (4.5.3.
abra). A sériilések jellege a masodik mintan mindhdrom esetben ugyanolyan; hosszukas, a
surlodas okozta sériilésekhez képes éles hatarvonald, mélyebb karcolas.

A harmadik mérés soran Liberté Monorail 4,5x24 méreti sztent alkalmazasa mellett az
eltavolitast kovet6en az elektrédan felfedezheté néhdny sériilés. Ebben az egy esetben volt
lathaté az elektréda szigetelésén egy kb. 400 um hosszu felileti karcolds (4.5.4.a abra)
Ezenkivil az elektréda a szteroid adagold polimer gylrdjének proximalis és disztdlis részén
lathatd egy-egy karcolds, éles hatarvonallal (4.5.4.b-c dbra).
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£ Ve v i 3} g i ':“ v v,z. - .
SpotMagn Det WD Exp b——————— 1mm —————— 100 um
a) 3.0 36x SE 162 1 elektroda_4 ! elektroda_4
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120kv 50 350x SE 166 1 elekiroda_4

4.5.3. dbra: A PRO-Kinetic 4,5x13 mm-es sztenttel rogzitett Corox OTW UP tipusu elektrédaeltavolitas
okozta sériiléseirdl készitett elektronmikroszképos képek; a) harom sériilés; b) a harom sérilés kézil a
disztalis, bal oldalon lathaté karcolas; c) a harom sériilés koziil a jobb oldali

a)

4.5.4.a-b abra: A Liberté Monorail 4,524 méretli sztenttel stabilizalt, Corox OTW UP tipusu elektrédan
talalhato sériilések az eltavolitast kovetden; a) a fémmikroszkdpos vizsgalattal detektalt karcolas a
szilikon szigetelésen; b) Az elektrdda szteroid adagolé gylir(ijének sériilése
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¥ e SRR P »
o Acc.Y SpotMagn Det WD Exp p——— 200 um
PR120kvV 40 120x  SE 161 1 elektroda_1

4.5.4.c abra: A Liberté Monorail 4,5x24 méretii sztenttel stabilizalt, Corox OTW UP tipusu elektrédan
talalhato sériilések az eltavolitast kovetden; c) az elektréda szteroid adagold gydirijének sériilésének
elektronmikroszképos képe

9
v} Bt A A O
+4 % Fore e 3
e - A 81

;4

AccV SpotMagn Det WD Exp b—————{ 100 um
120kv 30 350x SE 16.7 1 elektroda_3

4.5.5. abra: Elektronmikroszképos kép a PRO-Kinetic 4,5x30 mm-es sztenttel stabilizalt Corox OTW UP

sy sy

tipusu elektréoda eltavolitas kézben keletkezett sériilésérdl a szteroid adagolo gydir(i disztalis végén

Ugyancsak az els6 kisérletsorozat 4. kisérletének elvégzése soran készitett képeken jol
megfigyelhetd6, hogy az elektréda eltdvolitdsa soran az elektréddavég vastagabb része
beleakad a sztent haldjaba. Az elektroda sériilései szintén a szteroid adagold gy(ir( disztalis
részén talalhaték, melyek az elektronmikroszkdppal késziilt képeken jol Iatszanak. Ebben az
esetben azonban a sztent borddi két egymas melletti helyen karcoljdk meg az elektréda

77 sre

szteroid adagolé gydrdjét (4.5.5. dbra).
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4.5.2 Transzplantdlt szivbél szarmazo elektrodak vizsgdlata

A Semmelweis Egyetem Kardioldgiai K6zpontjaban a Szivsebészeti Klinikan tobb olyan
betegen végeztek sziv transzplantacidt, akiknél a bal kamrai elektrodat sztenttel stabilizaltak.
A beavatkozds sordn az elektréddk a vena cava superior (a jobb pitvarba vezetd véna fels6
szakaszanak) vonaldban vagtak el, majd a sziv kiemelésre kerilt. A mitét befejezését
kovetben az elektrédak a klinikai gyakorlatnak megfelel6en kézzel keriiltek eltavolitasra. Az
eltdvolitas egyik esetben sem okozott nehézségeket, az elektrédak konnyen, kilondsebb
erdkifejtés nélkll eltavolithatdk voltak. A sziv kiilsé fellletén, ahol a stabilizalasra szolgalt
sztent lathatdé volt, semmilyen jel nem utalt az sztent, a véna és a szbvetek sérilésére.
Osszesen 4 db, ilyen médon eltdvolitott elektrédat vizsgaltam mikroszképos és funkcionalis
teszteléssel, amit a 4.5.1. abran ismertetett szakértdi rendszer alapjan végeztem el.

El6fordulhat, hogy a beilltetett pacemaker vagy ICD-rendszer eltavolitasa valik
indokolttd fert6zés miatt. llyen esetben nem csak a generator, hanem a beliltetet elektrodak
eltdvolitasa is kotelez, még akkor is, ha a bal kamrai elektréda sztenttel stabilizalt. llyen
okokbdl eltavolitott, korabban sztenttel stabilizalt bal kamrai pacemaker elektrédak kozul
0sszesen 3 db-ot kaptam meg tovabbi vizsgalatokra. Az 6sszes implantalt, de bizonyos okok
miatt eltavolitott elektrédak tipusat, az eltavolitdas maddjat és a rogzitésre haszndlt sztent
adatait az 4.5.2. tablazat foglalja 6ssze.

. i Beiiltetetés P,
Minta Elektréda Sztent i Eltavolitas mdédja
id6tartama

. . Sziv transzplantacio: az elektréda a vena cava
Corox OTW 75 Micro Driver 2.5 x , . , , . .
1. 26 hénap magassagaban elvagva, szivvel egyitt lett kiemelve,

UP, Biotronik 8, Medtronic ; , > o
majd az elektréda kézzel lett kihuzva.

. . Sziv transzplantacio: az elektréda a vena cava
Attain OTW 4193, Trimaxx 3.0 x 11, , . , , . .
2. 15 hénap magassagaban elvagva, szivvel egyitt lett kiemelve,

Medtronic Abott Vascular
majd az elektréda kézzel lett kihtzva.

. . 5 . Sziv transzplantacio: az elektréda a vena cava
Attain OTW 4193, Liberté Monorail 2.75 , . . , , . .
3. 27 hénap magassagaban elvagva, szivvel egyltt lett kiemelve,

Medtronic x 12, Boston Scientific 3 > L
majd az elektréda kézzel lett kihuzva.

Corox OTW UP, iLiberté Monorail 3.5 x i , L i . .
4, . . o 8 hdénap Elektréda kihGzasa kézzel, Pacemaker decubitus miatt.
Biotronik 12, Boston Scientific

. . Sziv transzplantacio: az elektréda a vena cava
Attain OTW 4193, Trimaxx 3.0 x 11, , . . , , . .
5. 7 hénap magassagaban elvagva, szivvel egyitt lett kiemelve,

Medtronic Abott Vascular ; , > o
majd az elektréda kézzel lett kihtzva.

Attain OTW 4193, iLiberté Monorail 3.5 x

6. . o 7 hénap Elektréda kihGzasa kézzel, Pacemaker decubitus miatt.
Medtronic 12, Boston Scientific
Attain OTW 4193, Lekton Motion 3.5
7. . . . 44 hénap Elektréda kihGzasa kézzel, Pacemaker decubitus miatt.
Medtronic x 10, Biotronik

4.5.2. tablazat: A vizsgalt elektrédak tipusa, az implantacio ota eltelt id6, a rogzitésre hasznalt sztent és az
eltavolitas mddja

Az elektrodakat a korabban ismertetett szakért8i rendszernek megfeleléen teszteltem.
A funkcionalis vizsgalat soran el6sz6r a szigetelés épségét ellen6riztem a korabban
ismertetett ellendllasmérés mddszerével. A viz és az elektroda bels6 vezetd része kozotti
ellenallas értéke a mér6mliszer mérési tartomanyan felillre esik, igy az elektréda
szigetelésének funkcionalis épségét igazoltam.
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Ezt az explantdlt elektréddk ellendlldsmérése kovette,

mely alapjan a kapott

eredményeket hasonlitottam 6ssze a gyari adatlapon megadott értékekkel, melyek az
elektrédak termékismertet8iben is szerepelnek a vizsgalati metodika koraban ismertetett

feltételeit alkalmazva (4.5.3. tdblazat).

Elektréda-ellendllas hosszegységekre

Explantalt ) Szazalékos eltérés
Minta | Elektréda tipusa elektréda Uj elektréda Adatlapbol Explantalt vs. Explantalt
uj elektréda vs. adatlap
1. Corox OTW UP 0,78 Q/cm 0,70 Q/cm 0,98 Q/cm 11% -20%
2. Attain OTW 4193 0,69 Q/cm 0,70 Q/cm 0,66 Q/cm -2% 4%
3. Attain OTW 4193 0,70 Q/cm 0,70 Q/cm 0,66 Q/cm 0% 6%
4, Corox OTW UP 0,92 Q/cm 0,70 Q/cm 0,98 Q/cm 31% —6%
5. Attain OTW 4193 0,63 Q/cm 0,70 Q/cm 0,66 Q/cm -10% -5%
6. Attain OTW 4193 0,71 Q/cm 0,70 Q/cm 0,66 Q/cm 1% 7%
7. Attain OTW 4193 0,62 Q/cm 0,70 Q/cm 0,66 Q/cm -11% —6%

4.5.3. tablazat: A mért és gyari elektréda villamos ellenallasanak 6sszehasonlitasa

Az ellendllasmérések eredménye alapjan nem taldlthaté arra utalé jel, hogy az

ingerléshez és érzékeléshez sziikséges villamos jeleket tovabbité belsd, vezetd fémspiral

7 _

sérilt volna. Ha a belsé fémes szerkezet elszakad, az el6z6 mérésekhez hasonléan végtelen
nagy ellenalldas mérhetd, de egy torott és még érintkez6 szal esetén emelkedett ellenallas
érték mérhetd. A torés, sérilés igazolasara a rontgenmikroszkdpos vizsgalat elvégzése
indokolt. Mivel a vizsgalt mintak kozil nem fordult el6 torésre utald jelenség, a 3. mintat
felhasznalva a modszer validalasa érdekében elvégeztem a rontgenmikroszkdpos vizsgalatot
(4.5.6. abra).

4.5.6. dbra: Az elektroda belsd, vezetd szerkezetének rontgenmikroszképos képe

0.50mm
Tube votage: 99 KV
Tube power.

0.99 W
jone

)
Averaging: 128 frames.

A rontgenmikroszkdépos vizsgalat igazolta a bels6 spiral épségét, és torésre utald jelet

nem talaltam. A rontgenmikroszkdpos vizsgalatok értékelése soran sikerilt meghatarozni az
elektrédat boritd szigetelés vastagsagat, amely 180 um. A szigetelés vastagsaganak mérési

eredményeit kés6bbi elektronmikroszkdpos vizsgalatokkal is sikeriilt megerd@siteni.
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A funkciondlis vizsgdlatokat a kordbban ismertetett sorrend alapjan végzett
mikroszkdpos vizsgdlatok kovették. Sztereomikroszképpal meghataroztam az elektrédak
fellleti sériléseinek a helyét. Mindegyik elektrédan taldltam — valdszinGsithet6en a
folyamatos mechanikai igénybevétel kovetkeztében — kisebb fellileti sériiléseket. Néhany
esetben el6fordult mélyebb, nagyobb kiterjedési sériilés is. A sériilések tovabbi értékelését
fémmikroszkép segitségével végeztem. lJellemz6en az elektréddk fellletén, a sztentes
rogzités terlletén, a sztent és az elektréda kozotti folyamatos szivmozgds okozta surlodas
kovetkeztében keletkezett feliileti sériiléseket [attam.

A vizsgalat alapjan azonban sziikségesnek tartottam egy ép, nem haszndlt, hasonld
tipusu elektroda felliletének fémmikroszkdpos vizsgalatat, hogy 6sszehasonlithatd legyen a
tesztelt elektrédak felliletével. Felmerilt ugyanis, hogy esetleg az észlelt fellileti elvaltozasok
a gyartdsi folyamatnak a kovetkezményei, és ezek eleve megtaldlhatok az elektroda
palastjan. Ennek tisztazasara fémmikroszkdppal egy uj, Attain OTW 4193-as tipusu elektroda
fellletét vizsgdltam meg. Meglepé mddon minimalis mértékben ugyan, de ezen is taldltam
elszortan néhany olyan pikkelyes rész, mint amit a sérilt fellilet kozelében észleltem az
eltdvolitott elektrodakon, de nem olyan kiterjedésben, mint a sérilt rész esetén.
Egyértelm(ien lathatd, hogy a kiterjedt, gyakori pikkelyesedés a mozgdssal jard surlodas
kovetkezménye (4.5.7. dbra).

a) Ep rész b) Sériilt rész

4.5.7. abra: A masodik elektréda ép (a) és sériilt (b) része (Attain OTW 4193, Medtronic)

A Corox-tipusu elektroda eredeti fellilete kicsit borddzott, érdes, és a sériilés helyén
sima lett a surlédastdl, mig az Attain-elektrdda felllete eredetileg sima, és az igénybevétel
kovetkeztében lett érdes és pikkelyezett. A vizsgalt mintak kozul két esetben fordult el6,
hogy mélyebb sériilés talaltam. Sérulés lathatd az egyik Attain OTW 4193 tipusu elektroda
gorbiletének belsé részén, a stabilizald sztenttel vald érintkezés helyén (4.5.8.a abra).

A sériilés a sztent eltavolitdsanak a kovetkezménye, amire alakjabdl és a tobbi
elektroda felliletén taldlhatd sérilés dllapotdbdl lehet kovetkeztetni. A sériilés jellege
megegyezik az in-vitro tesztekben eltavolitott elektrodakon taldlhatd, az eltavolitas okozta
sérilésekével. A sztent és az elektrédda folyamatos kapcsolata a sziv mozgasa sordn egyfajta
folyamatos és allandd igénybevétel, ami jellegzetes , dorzsolt elvaltozast” okoz az elektroda
fellletén. Az ennél mélyebb és kiterjedésében nagyobb sériilés hatdrozottan az elektrdoda
eltdvolitasa miatti sértlésre utal.
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A képek feldolgozasa soran megallapitottam, hogy az Attain OTW elektrédan taldlhato
sériilés maximalis hossza 283 um, maximalis szélessége pedig 83 um.

A masik esetben egy Corox OTW elektroda végéhez kozel, ahol a sztent valla
helyezkedett el, egy mélyebb sériilés volt lathato. A mérések alapjan a sérilés kiterjedése
279x250 mikrométer (4.5.8.b dbra).

\

e Sﬁgntelt rész b)

4.5.8. abra: A fémmikroszkopos vizsgalattal feltart mélyebb sériilések; a) Medtronic OTW 4193 tipust
elektréda; b) Corox OTW 75 UP tipusu elektréda

A fémmikroszképos vizsgdlatokkal nem talaltam egyéb olyan sériilést, ami az elektréda
eltdvolitdsanak lett volna a kdvetkezménye.

A szakért6i rendszer kovetkez6 Iépése a dokumentadlt sériilések konfokdlis mikroszkdp
segitségével torténd vizsgdlata. A fellileti sériilések, amelyek feltehet6en az elektréda és
sztent folyamatos surldddsa kovetkeztében alakultak ki, jellemzéen a 3—-7 um mélységi
tartomanyban mozogtak. A mélyebb sériilések mérete ennél nagyobb érték( volt. A Corox
OTW elektréda esetében 34 um, mig az Attain OTW 4193 elektréda esetében még ennél is
nagyobb, 47 um-es sériilésmélységet mértem (4.5.9. dbra).

Az elektronmikroszkdpos vizsgalat segitségével elemezni tudtam a fellleti strukturat a
sztentelt és az azon kivil esé régidban. Mindegyik esetben egyértelm(ien lathaté volt a
sztenttel érintkez6 és az eredeti elektrédafeliiletnek megfelel6 felllet kdzotti hatarvonal
(4.5.10. 4bra).

4.5.3 Kovetkeztetések

A korondriusz vénaban elhelyezett pacemaker elektréda stabilizaldasa sztenttel jol
rogzitett elektrédapozicidt biztosit, ami egy igéretes és elfogadott technika az elektréda
elmozdulasok és kimozduldsok megel6zésére és a biztonsagos ingerlés és érzékelés
fenntartasara [60, 101-104].

A sztentes rogzités technikdjaval kapcsolatos sériiléseket tekintve, alapvet6en harom
kérdést merdl fel. Az egyik az implantacio soran keletkez6 sériilések mértéke és kiterjedése,
amire vonatkozdé informaciénk eddig nem volt. Felmeriilt a lehet6sége, hogy a sztent olyan
mérték( sériiléseket okozhat az elektréda szigetelésén, ami az ingerlési és érzékelési
funkcidk zavarahoz és megszlinéséhez vezethet.
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Ennek kovetkezménye a reszinkronizacids terapia hatékonysaganak romldsa, ami a
szivelégtelenség sulyosboddsat okozhatja. A hozzaférhet6 szakirodalomban erre vonatkozo
adatot nem talaltam, az implantaciéval 6sszefliggs lehetséges sériiléseket nem vizsgdltak. A
kutatdomunkam soran végzett kisérletek tehat az els6 vizsgalatok, amelyek erre a kérdéskorre
valaszt probalnak adni.

iu
e
Hatarvonal
Sztenttel Eredeti
40 tent ’
elektroda
feliilet
Y 2% =3 B0 rm
D T
0 20

Distance [pm)
4.5.10. dbra: A hatarvonal a sztenttel érintkezd és
sérilt, illetve az eredeti elektroda feliilet k6zott az
Attain OTW 4193 elektrédan;
a) a két feliileti struktura kozotti hatarvonal;
b) az 0] elektréda sima feliilete;
c) sériilt feliilet a sztenttel érintkezé teriileten

4.5.9. abra: Konfokalis mikroszképpal
meghatarozott feliiletprofil a Medtronic Attain OTW
4193-as elektrédan talalt karcolasrdl, amelyet az
elektrédaeltavolitas okozott

A masik kérdés a szenttel rogzitett elektréda barmilyen ok miatti eltdvolitasaval
kapcsolatos. Ebben az esetben nem csak az elektréda szakadas nélkili extrakcidjanak
lehet6sége, hanem a koronariusz véna és kornyezetének lehetséges sérilése is
megkérddjelezett. A harmadik pedig az elektréda sériilése a sziv mozgasa miatt keletkezd
igénybevételek hatasara.

Korabban kétféle szimuldlt, extrakcios vizsgalat eredményei és a valddi, szovet-ér-
elektroda kornyezetbdl eltavolitott elektréda vizsgalata alapjan nyert adatok birtokdban,
harom megkozelitésben sikerlilt megvdlaszolni az elektrddaeltavolitas lehet6ségével
kapcsolatosan felmeriilt kérdéseket.

Az elektrédak fellletén taldlhatd sériiléseket orvostechnikai szakértSi rendszerbe
szervezve értékeltem. A vizsgdlat az elektrodakihuzasi kisérletekben csak az
elektrédaeltavolitas okozta sériilések elemzését tette lehet6vé, az explantalt elektrodaknal
azonban lehet8ség volt a folyamatos mechanikai és fizikai igénybevétel miatti sérilések
vizsgalatara is.
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A fellleti sérulések strukturaja alapjan egyértelmlen megallapithato, hogy az adott
karosodas az elektréda eltdvolitdasanak vagy pedig a szivmozgds dltal okozott
igénybevételnek a kovetkezménye.

Osszefoglaléan elmondhatd, hogy a modellezett elektrédaeltavolitds sordn az
elektréda szigetelésén csupan egy alkalommal keletkezett sériilés, de az sem olyan mértékd,
ami befolydsolhatna az ingerlési tulajdonsagokat, igy az elektroda szakadasa sem fordulhat
el6. Megemlitend6 azonban, hogy az elektrédavég szteroidos gyl(irlje tobb alkalommal is
behasadt. A valddi kdrnyezetb8l szarmazd elektrédak vizsgdlata soran ugyan a szteroid
adagold gylirlin nem taldltam sériilést, de a modellezéssel nyert megfigyeléseink alapjan
szamolni kell ilyen jelleg( sérilések lehetGségével is.

Az is lathatd volt a kordbbi kisérletekben, hogy a 4,5 mm-nél kisebb atmérgjd sztent
alkalmazasakor a stabilizacié nem volt hatékony, és a 4,5 mm-es sztenteknél mar sérilt az
elektréda szteroid adagolo gydirdje is.

Az explantalt elektrodak vizsgalata kozben két esetben fordult el6, hogy a sztent
mélyebb fellileti sérilést okozott az elektrdda eltavolitdsa soran, azonban a mérések
eredménye szerint ez nem volt olyan mértékd, hogy az elektréda funkcionalis miikodését
zavarta volna.

A belltetett id6szak alatt a folyamatos surlédds kovetkeztében minimalis fellileti
sérilés keletkezett, amely az elektréda szigetelésének csak a fellleti rétegét érintette, ami
sem az elektréda mikodését, sem a biztonsagos terapiat nem befolydsolta.
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5 A kutatomunka 6sszefoglalasa és értékelése

5.1 A Kutatdmunka 6sszefoglalasa

A kutatdmunkamban célul tlztem ki a bal kamrai pacemaker elektrodak sztenttel
torténd fixalasi modjanak vizsgdlatait, amelyek a klinikai gyakorlat soran eddig felmeril§
kérdésekre, azaz a hosszU tdva stabilitdssal és az elektréda eltavolitds lehet6ségével
kapcsolatban, megfelel6 vizsgalati modszerek kidolgozasaval és a vizsgalati eredmények
értékelésével ad valaszt.

Célkitliizéseimnek megfelel6en orvostechnikai vizsgdld modszereket dolgoztam ki és
ezek segitségével sikerult célkitlizésekkel 6sszhangban a klinikai felhasznalo, gyakorld orvos
szamara fontos megallapitdasok megfogalmaznom.

Az elvégzett kisérleteim két csoportra oszthatéak, melyek koézlil az elsé6 az
elektrédaeltavolitas lehet&sége és kovetkezményei, a masodik pedig az elektrdda sérilésein
keresztil az elektréda hosszu tavu stabilitdsara koncentral (5.1. tablazat).

Kutatémunka
Az elektrédaeltavolitas lehetGsége Az elektrodasériilések vizsgalata

4.) Korondria  vénadk  szilardsigi  és 3.) Elektrédaeltdvolitdis  modellezésébél

alakvaltozasi tulajdonsagainak szarmazd mintdak vizsgalata

vizsgalata 4.) Valédi kdrnyezetbdl explantilt, a beteg
5.) Koronaria vénahelyettesit6 anyag szivébdl eltavolitott, kordbban

kivalasztasa sztenttel rogzitett bal kamrai
6.) Elektrdodaeltdvolitas in-vitro elektrédak vizsgalata

modellezése
- Egyszer( kihuzassal
- Hazéerd méréssel

Transzplantalt sziven végzett kisérletek

5.1 Tablazat: A kutatdmunka soran végzett kisérletek csoportositasa témakoéronként

5.1.1 Az elektroda eltdavolitasanak lehetésége temakor

A prepardlt vénakkal kétféle tesztelést végeztem annak érdekében, hogy azt a
kés6bbiekben felhasznalva, a modell kisérletekhez megfelel6, a véndkhoz hasonlé
tulajdonsagokkal rendelkezé vénahelyettesitd anyagot haszndlhassak. Az els6 esetben egész
véna darab szakitasi terhelését vizsgaltam, megtartva az eredeti geometriai tulajdonsagokat.
Majd az elsé kisérleti modszert tovabbfejlesztve a masodik kisérletsorozatban a preparalt
véndakbdl tovabbi hosszirdnyu és keresztiranyd mintdkat készitettem, melyeket lap formaban
hasznaltam fel a szakitdvizsgalat elvégzésére. Az els6 esetben a hosszirdnyd, a masodik
esetben a hossz- és keresztiranyu alakvaltozasi tulajdonsagok hataroztam meg és
hasonlitottam 6ssze. Mindkét esetben sikerilt szilardsagi tulajdonsagokat meghataroznom.
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A kés6bbi szamitasok és tesztelések soran csak a masodik mérés eredményeként
kapott, lapokon tesztelt tulajdonsagokat, elsé sorban az alakvaltozasi képességet hasznaltam
fel. Ezeket alapul véve kiilonb6z6 mUianyagcsévek szakitdvizsgalataval kerestem meg a
tovabbi kisérletekhez legalkalmasabb vénahelyettesité anyagot. A mért jellemz6k alapjan a
célnak leginkabb megfelel§ valasztdas a Bondex Kft. altal gyartott 1 mm-es falvastagsagu
szilikoncs6re kerllt, amelynek szakaddsi nyuldsa hasonlé a korondria véndk esetén
meghatarozott értékekkel.

A vénak nyulasi tulajdonsagait ismerve kidolgoztam tovabba egy olyan rendszert, ami a
bal kamrai elektréda implantdcidja soran készitett venogram segitségével, a beavatkozast
végz8 orvosnak iranymutatast tud adni az optimalis sztent méret kivalasztasaban. Azaz
objektiv mddon, a beavatkozds soran el6re meghatdrozott feltételek mellett olyan méretl
sztentet lehet segitségével beliltetni, amely a vénaatmérs fliggvényében képes megfelel
stabilizaldst biztositani, azonban lehet6vé teszi az elektréda késébbi komplikdciomentes
eltavolitasat is.

Azt feltételeztem, hogy a véna belsé atmérgje olyan mértékben névekedhet a sztent
tagitasa soran, amely a véna kerilletének adott mértékd, nyulasat nem haladja meg. Ismerve
a véna kezdeti atmérgGjét, az elektréda végének méreteit, a keriletvaltozas maximalis
mértékét, kiszamoltam a minimalis és maximalis sztent méretet két szélsGséges eset
figyelembevételével. Az els6 szélsGséges esetben azt feltételeztem, hogy a véna teljes
mértékben képes deformalédni és olyan alakot vesz fel, amilyet a belltetett és sztentelt bal
kamrai elektroda megkivan. A masik szélséséges esetben a kérnyez6 szoveti struktirak miatt
(mint pl. szivizomzat, a véredények korili kotészovet) a véna deformalddasa limitdlt, igy a
keresztmetszetét kornek tekintem, és azt feltételezem, hogy a sztent feltagitasakor a véna
kor keresztmetszete tagul, de megtartja eredeti alakjat.

Mindkét esethez kapcsolddd elméleti levezetés végén, a két eset eredményeit
Osszevetve megallapitottam, hogy a bal kamrai elektréda optimalis stabilizalasahoz
haszndlandd sztent méretének kivalasztasakor 2—3 mm kozo6tti vénaatmérd esetén fix 2 mm-
es sztent javasolt. A 3 mm-es vagy annal nagyobb vénaatmér6é esetén a vénaatmérd
nagysaganak fliggvényében egy nomogramot készitettem, aminek a segitségével
kivalaszthatd az optimalis és biztonsagos sztentatméré.

Az elektréda eltavolitasok in-vitro modellezését kétféle mdédon végeztem el, amelyek
soran a kidolgozott optimalis véna atmérd kivalasztasat is elemeztem 5mm —es vénaatmérs
esetén. A kisérletek soran egyszer( huzassal 6 db Corox OTW 75 UP tipusu elektrodat
tavolitottam el, valamint egy tovabbfejlesztett kisérleti rendszerben a huzderd regisztralasa
mellett 5 db Corox OTW 75 UP és 7 db Medtronic Attain OTW 4193 tipusu elektrédat
tavolitottam el, melyek kilonb6z6 méretli és hosszUsagu sztentekkel voltak a
vénahelyettesit6 csében stabilizalva.

Az egyszer(i kihuzas mellett vizsgalt sztentek kozil a legrévidebbek a 3,5x10 mm-esek
voltak, amelyek kozil az egyik az elektréda kihuzasa kozben atfordult, a masik pedig
kicsuszott ez elektrodaval egyltt a cs6bdl. A 4,5x13 sztent vizsgalatakor a sztent kevésbé
deformalddott az elektrdda eltavolitasa soran.
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A huzéer6 regisztralasanak a célja az volt, hogy a sztenttel rogzitett elektrédanal
megvizsgdlhatd legyen a sztentes rogzités altal elérhet6 plusz stabilizaldas mértéke. A 3,0
mme-es sztentdtmérd és Attain-elektroda esetén a sziikséges huzéers nem tért el (0,15 N vs.
0,01 N), a Corox-elektréda esetén pedig kismértékben nagyobb volt (0,64 N vs. 0,33 N), mint
a sztent stabilizalas nélkili elektréda eltavolitaskor mért erd. A 3,0 mm atmérdjl sztent nem
biztositott plusz stabilizaciot. Megfelel6nek, plusz stabilizalast biztosité rogzitésnek
tekintettem a stabilizalast abban az esetben, amikor a sztenttel rogzitett elektroda
eltavolitdsahoz legalabb 2 N-os erdre volt sziikség.

A 4,0 mm-es atmérd esetén 2N-nal nagyobb huzderbre volt sziikség, igy a stabilizalas
sikeresnek tekinthetd, mindkét elektrdda tipus esetén.

Az Attain OTW elektroda esetén két 4,0 mm-es atmérdjd, de kilonb6zé hosszusagu
sztent felhasznaldsdra volt lehetGség. A szikséges huzder6k alapjan elmondhaté, hogy
ugyanolyan atméré esetén a kétszer olyan hosszu sztenttel (13 mm vs. 26 mm) stabilabb a
sztentes rogzités, ugyanis majdnem kétszer nagyobb huzderdre volt sziikség eltdvolitas soran
(2,17 N vs. 4,19 N).

Az Attain OTW elektroda esetén a 4,5 mm-es 15 mm-es hosszisagl sztent kozel
azonos stabilizaciét biztositott, mint a 4,0 mm-es atméréjli, de kétszer hosszabb (26 mm)
sztent (eltavolitashoz sziikséges huzderd: 4,19 N vs. 4,96 N).

Sikerlt kétféle mdédon megvizsgalni és bizonyitani, hogy a sztentes rogzités optimalis
méret(i sztent alkalmazasaval a bal kamrai elektroda szamra addicionalis stabilizalast
biztosit, 6sszehasonlitva a hagyomdanyos implantacidval. Ezen felll bizonyitottam, azt is,
hogy optimdlis sztent méret alkalmazasakor az elektréda biztonsagosan, szakadas nélkil
eltavolithato.

Az elvégzett kisérleti eredmények alatdmasztjak a korabban meghatarozott optimalis
sztent méret kivalasztasanak ajanlasat, ugyanis a diagramon az 5 mm-es vénaatméréhoz 4,5
mm-es sztentet javasoltam az optimalis stabilizalas eléréséhez. A diagram azonban nem veszi
figyelembe a sztentek hosszisaga okozta addicionalis stabilizaldas jelent&ségét, igy
pontositottam az optimalis sztentméret ajanlasanak a megfogalmazasat és rogzitettem a
sztent hosszt.

5.1.2 Az elektrodasériilések vizsgadlata

A korabbi vizsgalatok sordn eltavolitott elektréddkat elemeztem és az eltdvolitas miatti
karosodasokat vizsgaltam mikroszképos technikdval és funkcionalis tesztelésekkel. Az
eltavolitott elektrodak vizsgdlatara olyan orvostechnikai, szakért8i rendszert dolgoztam ki,
ami tartalmaz minden olyan vizsgalatot, amelyek segitségével az elektréda integritasa,
sérilései és funkciondlis allapota teljes korlien elemezhet6. A szakért6i rendszer két
modulbdl all. Az els olyan mikroszkdépos vizsgalatok egymast kovets sorrendje, amellyel az
elektréda fellletén keletkez6 sériilések pontosan vizsgdlhatdak, jellegik és kiterjedésik
megallapithatd. A mdsik modul az elektréda integritasat és funkcionalis mlkodését teszteli.
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Osszesen négy darab, PM-infekcid miatt eltavolitott elektrédat és négy darab sziv
transzplantacid soran eltavolitott elektrédat (ezek kozil kettSt a kivett szivvel egyiitt)
kaptam tovabbi vizsgalatra. Ezeken az elektréddkon a rendszer hosszu ideig tarto,
folyamatos m(ikodése soran kialakult, a szivmozgas altal okozott mechanikai terhelés, illetve
az eltavolitds miatti elektrodasérilést, karosodast is vizsgalhattam. Rendelkezésemre 3allt
még az elektrédaeltavolitas szimuldlasa elsé kisérlet sorozataban eltavolitott 6 db Corox-
elektréda is.

Az elektrodaeltavolitas modellezésébdl szarmazé mintak kozil ketténél sériilést nem
taldltam. Egy esetben fordult el6, hogy az elektronmikroszképos felvételeken harom sérilést
taldltam, kett6 az elektréda egyik oldaldan azonos ,nyomvonalon”, a harmadik pedig az
elektroda ellenkezd oldalan. Egy esetben volt |athatd az elektréda szigetelésén egy kb. 400
um hosszu fellleti karcolds. Ezenkiviil az elektréda a szteroid-adagold polimer gydr(ijének
proximalis és disztalis részén lathatd egy-egy karcolas, éles hatarvonallal. A sériilések jellege
mindegyik esetben megegyezik, hosszukas forma, a surléddas okozta sériilésekhez képes éles
hatarvonallal rendelkez6 mélyebb karcolds. Az elektrdoda sériiléseket jellemz&en a szteroid
adagolé gydrd disztalis részén talaltam.

Osszefoglaléan elmondhatd, hogy a modellezett elektrédaeltavolitds sordn az
elektréda szigetelésén csupan egy alkalommal keletkezett sériilés, de az sem olyan mértékd,
ami befolydsolhatna az ingerlési tulajdonsagokat, igy az elektroda szakadasa sem fordulhat
eld.

A vizsgalat a szimulacids extrakcids kisérletekben csak az eltavolitas okozta sériilések
elemzését tette lehetévé, az explantalt elektrédakndl azonban lehet8ség volt a folyamatos
mechanikai és fizikai igénybevétel miatti sérilések vizsgdlatara is. A fellleti sérilések
strukturaja alapjan egyértelmlen megallapithatd, hogy az adott karosodas az elektréda
eltavolitdsanak, vagy pedig a szivmozgas altal okozott igénybevételnek a kovetkezménye.

A valédi kornyezetbdl explantalt elektrédak kozil kett6nél taldltam az elektréda
eltavolitdsara utald mélyebb sériilést a szilikon szigetelésen. A Corox OTW 75 UP elektréda
esetén ez 34 um, mig az Attain OTW 4193-as elektroda esetében még ennél is nagyobb 47
pum-es sérilés-mélységet lehetett mérni.

A belltetett id6szak alatt a folyamatos surlodas kovetkeztében minimalis fellleti
sérilés keletkezett, amely az elektréda szigetelésének csak a fellleti strukturdjat érintette,
ami sem az elektroda mikodését, sem a biztonsagos terapidt nem befolyasolta. A valddi
kornyezetbdl szarmazé elektrddak vizsgdlata sordn, a szteroid-adagold gy(irdn sériilést nem
talaltam.

5.1.3 Transzplantdcio soran eltdvolitott sziven végzett kisérletek

A Semmelweis Egyetem Kardioldgiai K6zpont tamogatasaval lehetéségem nyilt kett6
olyan transzplantacid soran eltavolitott sziv vizsgalatara, amiben kordbban sztenttel rogzitett
CS-elektrédat implantaltak (Corox OTW és Attain 4193). A vizsgalat célja a koronariusz véna
elektroda sztentes rogzitése kovetkeztében kialakuld intravaszkuldris szoveti reakcidk
elemzése volt.
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A Corox-elektroda 26 honapig, az Attain-elektréda pedig 15 hdénapig mikodott a CRT
implantaciot kovetéen. A korondriusz véna faldt a sziv kiilsé fellletén, a zsirszovet
eltdvolitdsa utan a hossztengelye mentén metszettem fel és folyamatos mikroszképos
megfigyelés mellett a CS-elektrédat kézzel huztam ki. Az elektréda és a szbveti réteg belsé,
elektrédaval is érintkezd felliletét - sériiléseket keresve - mikroszkop segitségével vizsgaltam.

A koronaria elektréda és a sztent teljesen bedgyazddott kdrnyezetébe és érintetlen
szoveti réteg vette koril mindkett6t. Mindkét esetben a sztent és az elektroda kézott vékony
szOveti réteg keletkezett, amely a két implantatumot elvdlasztotta egymastdl. Szoveti
hegesedésre vagy proliferativ szovet jelenlétére utalé morfoldgiai elvaltozas nem volt
kimutathato.

Az elektréda és a sztent kozott talalt szoveti réteg az elektrdda koriil egy széveti burkot
(hiivelyt) hozott Iétre, ami feltehet6en megakaddlyozta az elektrédaeltavolitds soran a
sériilések keletkezését és a szoveti struktiraba beagyazddva a sztent sem deformalddott.

Helytalld, az a feltételezés hogy a sztent fixalasi mechanizmus jelent6sége az
implantaciéo utani korai szakaszban kiemelkedd, azaz az endotelizacids folyamat lokalis
kiteljesedéséig jelent8s. Kezdetben a sztent rogzités 6nmaga tartja az optimalis helyen
megfelel6en poziciondlt elektrédat. Kés6bb az endotelizacids szoveti reakcid kovetkeztében
a kialakulé szoveti struktira rogziti az elektréddat és azt a kordbban rogzitett pozicidban
megtartja. Ezt kovetben a sztent stabilizacios funkcidjat az elektréda és sztent koril kialakult
szoveti burok veszi at.

Kovetkeztetéseim korlatja, hogy megallapitasainkat csupan két human minta vizsgalata
alapjan tettik, igy teljes értékd kijelentésekr6l nem lehet szé, ahhoz tovabbi mintak
szisztematikus vizsgdlata sziikséges. A transzplantalt szivhez ugyanakkor nagyon nehéz
hozzajutni, emiatt a fenti két eset vizsgalatanak lehet8sége és az ezekbdl levonhatd
kovetkeztetések is kiemelked6 fontossaguak és értékesek.
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5.2 A kutatomunka eredményeinek 6sszevetése a
célkitlzésekkel

Kutatomunkamban célul tiztem ki a bal kamrai pacemaker elektrodak sztenttel
torténé fixdlasi modjdval kapcsolatos orvostechnikai vizsgdlatok elvégzését. A
szakirodalomban megtaldlhato és a klinikai gyakorlat sordn felmeriilé kérdésre megtaldlni
a vdlaszokat megfelelé vizsgdlati médszerek kidolgozdsdval és a vizsgdlati eredmények
értékelésével.

Az irodalmi kutatdson kivil az orvostechnikai vizsgdlati médszerek kidolgozasaval majd
ezek alkalmazasaval az in-vitro modell kiséreltekbdl szarmazé, valamint kozvetleniil a beteg
szivébdl eltdvolitott, kordbban sztenttel rogzitett bal kamrai elektréddkat megvizsgdltam és
segitségével megfogalmaztam azokat a konkluzidkat, amelyek segitik a klinikai gyakorlatban
tevékenykedd orvos szdmadra a dontéshozast.

Az alapvetd célkitlizéseken fellil elemeztem a sztent-érfal-elektréda kapcsolatanak,
illetve a szoveti folyamatoknak a hosszu tavu kévetkezményeit transzplantdlt sziveken. Ez
egy olyan kiilonleges pontja a kutatdmunkamnak, melynek eredményei alatdmasztjak in-
vitro vizsgdlataim soran levont kovetkeztetéseimet és megerd@sitik a megfigyeléseim
eredményeit mind az elektréda hosszu tava stabilitdsaval, mind az elektrédaeltavolitds
lehet6sége témakorokben.

Ajanlasi rendszert is kidolgoztam az optimalis sztent méret kivalasztdsara, annak
érdekében, hogy a sztent stabilizalds megfelel6 méretékl, de minden szempontbdl
biztonsagos, a lehet6 legkisebb kockazattal jard fixaciét tegyen lehet6vé, azonban ne tegye
lehetetlenné, vagy ne nehezitse az elektréda eltavolitdst, amennyiben erre barmilyen ok,
vagy indikacio alapjan sziikség van.

Osszevetés a célkitiizésekkel
1.) Az elektrédaeltavolitas lehet6ségének in-vitro modellezése

— Kétféle vizsgalati mddszert dolgoztam ki a vénak mechanikai tulajdonsagainak
vizsgalatahoz. Az érfal mechanikai tulajdonsdgai alapjan egy megfelel6 modell, véna-
helyettesit§ anyagot kerestem.

— Kétféle in-vitro vizsgdlati rendszert dolgoztam ki az elektrodaeltavolitdas modellezésére,
majd az elektréda eltavolitast szimuldltam. Az els6 mddszer az eltavolitas lehet6ségére
és a rogzitésre hasznalatos sztentek sériiléseinek a vizsgdlatara koncentralt. A masodik
mérés a huzoerd regisztralasaval arra adott valaszt, hogy megfelel6 sztentméret
alkalmazasaval a sztenttel térténd rogzités valdoban képes addiciondlis stabilizalast
biztositani és az elektrdda eltavolitdsa is lehetséges az elektrdda szakadasa nélkiil.

— Az érfal mechanikai tulajdonsdgait felhasznalva, kétféle megkozelités alapjan
készitettem egy ajanlast az optimalis sztent méretre, melynek alkalmazasaval
megfelel6 stabilizaldst lehet elérni, ugyanakkor lehetséges az elektréda
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komplikaciomentes eltavolitasa is. In-vitro kisérlettel ellenériztem és igazoltam az
optimadlis sztent ajanlast 5 mm-es vénadtmérd esetén.

Az elvégzett kisérletek eredményei alapjan megallapitottam, hogy a bal kamrai
elektréda optimalis méretl sztenttel torténd stabilizalasat kovetSen lehetséges a bal kamrai
elektréda szakadas nélkili eltavolitdsa. A beteg szempontjabol nézve kétféle allaspont
alakithato ki az elvégzett vizsgalati eredmények alapjan:

a) Az in-vitro vizsgalatok sordan nem lehetséges a sziv belsejében lejatszodo
szOvetesedési folyamatokat megfelel6en modellezni, igy arra adtak valaszt, hogy a belltetést
kdvetd par honapon belll, a szovetesedési folyamat lejatszodasa elbtti elektrodaeltavolitas
komoly komplikaciokat okozhat, ugyanis a sztentek mindegyik esetben deformalddtak,
sériltek és valamikor keresztbe is fordult az érben, emiatt ez semmiképp sem javasolt.

b) A transzplantalt sziven végzett megfigyeléseim alapjan azt feltételezem, hogy a
sztent és az elektroda kordl kialakulé szoveti tok megvédheti a sztentet az elektrdda
eltdvolitdsa soran. A beteg biztonsagat szem el6tt tartva azonban a kérdés teljes kord,
hatarozott megvalaszolasahoz sziikséges tovabbi vizsgdlatok elvégzése, akar allatkisérleti
modellben, akar Ujabb transzplantalt sziveken, amelyek megfelel6en képesek modellezni az
endotelizacidés folyamatok soran kialakuld szoveti tok és az eltavolitdas kovetkezményei
kozotti kapcsolatot.

2.) Az elektréda sériiléseinek a vizsgdlata, azaz a sztenttel régzitett bal kamrai pacemaker
elektréda funkciondlis tulajdonsagainak vizsgalata.

— Vizsgalati modszert dolgoztam ki az elektréda elemzésére, amely két modulbdl all. Az
els6 a sériilések elemzésének vizsgalati menete, illetve a funkcionalis tulajdonsagok
vizsgalatdanak menete.

— Az elektréodaeltavolitas in-vitro modellezésébdl szarmazé 6 db elektréda vizsgalataval
meghatdroztam az eltavolitas soran keletkezé sériilések jellegét és kiterjedését.

— Hét darab, a beteg szivébdl eltavolitott, korabban sztenttel rogzitett bal kamrai
elektréda vizsgdlataval meghatdroztam a hosszd tavu igénybevétel, illetve az
elektrédaeltavolitas soran a szigetelésen keletkez§ sériilések jelegét és kiterjedését.
Ezek a mintdk tartalmazzak a transzplantalt szivbdl szarmazé elektrédak vizsgalatat is.

Az elvégzett kisérletek eredményei alapjan megallapitottam, hogy a bal kamrai
elektréda sztenttel torténd stabilizaldasa soran sem a folyamatos igénybevétel alatt, sem az
elektrédaeltavolitas alkalmaval nem keletkezik az elektroda szigetelésén olyan mértéki
sérilés, amely a funkcionalis mlkodést veszélyeztetné, igy a technika alkalmazasa
hosszutavon is biztonsagos.
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5.3 A kutatomunkam eredményeinek hasznositasa

Az értekezés kiindulasi pontja az orvosi gyakorlatban alkalmazott elektréda
stabilizdlasa sztent bedlltetéssel. A klinikai munka soran végzett megfigyelések, a
beavatkozast végzd orvos gyakorlati tapasztalatai olyan kérdéseket vetettek fel, ami
orvostechnikai megkdzelitést igényelt.

Doktori munkam eredményei nem csupan orvostechnikai, mérnoki szempontok
konkluzioi, hanem az eszkozt felhasznalé orvos szamdra hasznos relevans informacidkat
nyujtanak, hiszen megfigyeléseim a klinikai gyakorlatban kozvetleniil hasznosithatok.

Az alabbiakban foglalom 0Ossze a vizsgalati eredmények és megfigyelések elméleti és
gyakorlati hasznosithatdsagat a mérndki munkdban és az orvosi tevékenységben.

— Az alkalmazott in-vitro mddszerek hasznalhatok a kész termékek, elektrodak
minGségének ellenbrzésére, az egyes gyartmanyok specidlis tulajdonsagainak
Osszehasonlitasara, bizonyos minéségi kritériumok definidlasara (pl. szakitészilardsag,
nyulas stb.) a fizikai, mechanika terhelhetdség tartomanydanak korlatainak
meghatdrozasara.

— Az eszkozok tovabbfejlesztésében, tervezésében az innovacid szamara hasznosithaté
eredményeim figyelembe veend&k és felhaszndlhatdk.

— A szimulacids mérések eredményei iranymutato értékliek az eszkdzt alkalmazé
gyakorld orvos szamara (pl. extrakcios eré nagysaga elektrdda eltavolitasakor)

— Az elektréda optimalis stabilizacidjahoz sziikséges megfelel§ méretdl szent
kivalasztasara objektiv mérési eredmények alapjan ajanlast dogoztam ki, ami a klinikai
gyakorlatban hasznosithatd.

— Az orvos szamdra bonyolultnak 1atszé orvos-technoldgia megkdzelités, matematikai és
geometriai levezetések pontosan definialjak a klinikai tevékenység fizikai hatterét.

— lgazolva l[atom, hogy egyes orvosi beavatkozasok orvos-mérndki nyelven definidlhatok,
leirhatok.

— Bizonyitottam, hogy a mérndki és orvosi szakmai egylittm(ikddés miként segiti
kdlcsdndsen és eredményesen az orvos-technoldgia kutatas és a klinikai gyakorlat
munkajat.
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5.4 Tovabbi kutatasi lehetdségek

A kutatdmunka végzése soran szamos pontban, szinte minden elektroda sztentes
rogzitésével kapcsolatosan elvégzett kisérlet tekintetében felmeriltek olyan kérdések,
melyek tovabbi vizsgdlatra 6sztondznek a teljes korl valasz megaddasahoz.

A jov6ben az aldabbi szempontok miatt latom sziikségesnek a kutatomunka és a
vizsgalatok tovabbfolytatasat az elektrdoda eltdvolitdsanak modellezésével.

Az aldbbiakat szempontok figyelembe vétele ajanlatos:

- Erdemes 6sszehasonlitani, hogy a forgalomban |évé kétféle anyagl (szilikon és
poliuretan) elektrdoda szigetelés kozil melyik séril kevésbé az eltavolitas soran.

- [géretes lenne annak tanulmanyozésa, hogy kiilénbdz6 szigetels alapanyag esetén van-
e kildonbség a stabilizaldas mértékében ugyanolyan atmérdjli és hosszusagu sztent
alkalmazasakor.

— Az endotelizacidt segitd sztentek bevonatolasa (vagy annak hidanya) is hatdssal lehet az
elektréda-sztent-érfal kdlcsdnhatasra, ezért a bevonat szerepe is vizsgalandé.

— Kérdéses az optimalis sztent poziciondlas pontos helyének kivalasztasa. Nem ismert,
hogy az elektréda végéhez kozel, vagy az elektréda végétdl tavolabb érdemes-e a
sztentet tdgitani, pozicionalni és ezzel rogziteni az elektrédat. Ebben az esetben kilon
vizsgalandd, hogy rovid, vagy hosszabb sztent alkalmazasaval lehet-e elérni a megfelel6
hatast.

— Az elvégzett kisérletek alapjan lathatd, hogy hasonldé hosszusagu, de eltéré mintazatu
és anyagu sztentek esetén eltéré a deformaldédas és ennek kévetkezménye van az
elektréda eltavolitdsaban. Erdemes lehet azt is vizsgélni, hogy az egyes sztent
strukturak milyen mértékben deformalédnak és mennyire sértik az elektrdoda fellletét.

— Hasznos lenne a kisebb (2 mm alatti) vénaatmérék modellezésével az optimalis sztent
méretre adott ajanlas pontositasa kisérletekben, kisebb vénaatmérd esetén kilénboz6
elektroddkkal és sztentekkel, az elektrédaeltavolitds huzéerejének regisztralasaval.

A szivbe lltetett pacemaker elektréda és a mellé implantalt sztent folyamatosan
mozgasban van a sziv megallas nélkili pumpa tevékenységének kdszonhetben. Egy erre
alkalmas modell berendezés hasznalataval, ami imitalni tudja ezt a liktetést, atfogdbban
elemezhetévé valna a sztenttel rogzitett elektroda stabilitdsanak vizsgalata. A rendszer
hosszu tavu viselkedését érinté fontos kdvetkeztetések levonasaval.
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6 A kutatomunka uj tudomanyos eredményei

Explantalt bal kamrai pacemaker elektréodak vizsgalata

Explantalt bal kamrai pacemaker elektrodak vizsgdlata alapjan Uj tudomdnyos
eredményt értem el az elektrodakarosodas folyamatdval Osszefliggésben. A pacemaker
elektroddk kdrosoddasanak értékelésére kidolgoztam egy orvostechnikai szakértGi rendszert,
amelyet alkalmazva egyértelmlen megallapithaté a bedlltetési idészak alatt keletkezett
sérilések jellege és mértéke. A vizsgalati rendszer két modul alapjan, mikroszkdpos és
funkcionalis vizsgdlatok elvégzésével elemzi az elektréda sériléseit és funkciondlis
tulajdonsagait. Explantalt elektrodakon a szakért6i rendszer segitségével végzett
vizsgalatokkal megallapitottam, hogy:

1. tézis: A bal kamrai elektrdda sztenttel torténé rogzitése esetén a sztent sem a 24
honapos belltetési id6szak alatt, sem az elektrédaeltavolitas soran nem okoz olyan
mérték(i karosodast az elektrédaban, amely annak funkcionalis mikodését
veszélyeztetné, igy a sztentes rogzitési modszer biztonsdgos és hatékony. [102,107]

A koronaria vénak mechanikai tulajdonsagainak vizsgalata

Sertésbdél szdrmazd korondria véndkon végzett vizsgalatok alapjan Uj tudomanyos
eredményeket értem el a korondria véndk szilardsagi és alakvaltozasi tulajdonsagaival
Osszefliggésben. Kidolgoztam egy vizsgalati eljarast a korondria véndk taguldsat jellemzé
anyagtulajdonsagok meghatarozdsara. A véna hossziranyu huzasakor a szilardsag 2, 55 £ 0,46
MPa, keresztirdnyd huzas esetén 1,06 + 0,07 MPa, mig a szilardsdghoz tartozdé nyulas
137 £ 37%, illet6leg 323 + 79%. Az eredeti mddszerrel végzett szakitovizsgalati eredmények
értékelésével megallapitottam, hogy:

2. tézis: A sertésbdl szarmazo koronaria véndk anyaga oly mértékben anizotrop, hogy
a hossz- és keresztirdnyu huzasi tulajdonsagai kozott a kétszeres eltérést meghaladd
kiilonbség all fenn. [84, 86]

Kidolgoztam két elméleti modellt a korondria vénak szilardsagi és alakvaltozasi
tulajdonsagainak ismeretében, amelyek alapjan a vénadtméré fliggvényében
meghatarozhatd az optimalis sztentméret, amellyel biztosithaté a megfelel6 pacemaker
elektroda rogzités, az elektrodakimozdulast megakaddlyozasa. Ugyanakkor az elektrdoda
eltavolitdsanak igénye esetén az elektréda szakadas nélkil eltavolithatd. A modellek alapjan
a klinikai gyakorlat szamadra ajanlast dolgoztam ki az optimalis sztentatmérg kivalasztasahoz:

3. tézis: A bal kamrai pacemaker elektréda optimalis stabilizadlasdhoz 2—3 mm kozotti
vénaatméré esetén 10-15 mm hosszusagu és 2 mm atmérdjl sztentet kell hasznalni.

4. tézis: 3 mm-nél nagyobb vénaatmérs esetén a vénadtmér6hoz igazitott sztentet
kell hasznalni. A sztent méretének kivalasztdsdra az altalam kidolgozott modell
nomogramja alkalmazhaté.
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Az elektrodaeltavolitas in-vitro modellezése

Az elektrodaeltavolitas in-vitro modellezésére kidolgoztam két vizsgalati eljarast.
Megallapitottam, hogy megfelel6 méretl sztent alkalmazdsa esetén a sztenttel torténd
stabilizalds valdban képes a hagyomanyos implantacidéval szemben addicionalis rogzitést
biztositani, igy megakadalyozhatja az elektréda kimozdulasat. Az in-vitro modellezésben az
elektroda stabilizaldsdra haszndlt sztentek kdrosoddsat is vizsgdltam az elektroda
kihdzasanak folyamata soran.

5. tézis: Megfelel6 méretli, pacemaker elektrodat rogzité sztent alkalmazasakor a
sztent képes a hagyomanyos implantaciéval szemben addiciondlis rogzitést
biztositani, ugyanakkor az elektréda eltavolitdsdhoz szikséges er6 nem okozza az
elektroda szakaddsat, igy sziikség esetén az elektrdda eltdvolithatd. [109]

6. tézis: A pacemaker elektréda eltavolitdsanak in-vitro modellezése soran a sztentek
jelent6sen deformalédnak, az optimalis méretnél kisebbek pedig keresztbe fordulnak.
Ez a jelenség a beteg szivében a véna és kornyezetének karosodasahoz vezethet
abban az esetben, amikor az elektrédat az implantdciot kévetéen hamar, a kell§
mértékl szovetképzddési folyamat lezajlasa el6tt kell eltavolitani. [99]

Transzplantalt sziven az elektréda-érfal-sztent kapcsolat vizsgdlata

Transzplantacio soran kivett sziveken az elektréda-érfal-sztent kapcsolat szévettani
vizsgalata és a kivett sziveken végzett elektrodaeltavolitasi kisérletek alapjan
megallapitottam, hogy legalabb 15 hdénapos implantacids idé elérésekor az endotelizacids
folyamat eredményeképp a pacemaker elektrédat széveti tok veszi koril. Ez az endotél réteg
fizikailag elvalasztja, védi és stabilizdlja is az elektrédat a korabban stabilizacidés funkcidt
ellatd sztenttél. Az egyik szivtranszplantalt beteg esetében a sztent és az elektroda kozotti
szoveti réteg vastagsaga az implantalt Corox-elektréda tip mellett 110 mikrométer, mig az
elektréda vékonyabb test részénél 370 mikrométer volt. A masik beteg esetében a beiiltetett
Attain-elektroda mellett 96 mikrométeres szdvetréteg-vastagsagot mértem a sztent és az
elektréda kilsé feliilete kozott. A kivett sziveken végzett elektrodaeltavolitasi kisérletek
igazoltak, hogy az elektréda és a sztent fizikailag nem érintkezik az eltavolitas soran sem, igy
az elektroda tip része nem tud beakadni a sztent bordazataba és igy nem tudja magaval
hazni, elforditani, begy(rni, elszakitani vagy mas mdédon karositani a sztentet.

7. tézis: A sztentes rogzités jelent6sége a szinusz koronariuszba elhelyezett
pacemaker elektrdda stabilizdldsaban csak az implantaciét kévetd korai szakaszban
kiemelked6 fontossagu, ameddig az endotelizacids széveti tok ki nem alakul. [102]

8. tézis: A kialakult szoveti tok legalabb 15 hdnapos implantacidés id6 utdn az
elektrodat és a sztentet fizikailag elvdlasztja egymastdl. A kialakult szoveti tok a
pacemaker elektroda eltdvolitasa soran csokkentheti a belltetett sztent és az
elektroda karosodasanak lehetGségét. [102]
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