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|. Bevezetés

|. tablazat. Az ajanlasok osztilyozasa

Javasolt

Ajanlasi osztalyok Meghatarozas .
megfogalmazas

2. tablazat. Az adatok bizonyité erejét jeldl6 evidenciaszintek

A szint Taobb randomizalt klinikai vizsgalat vagy metaanalizis alapjan
kapott adatok.

B szint Egy randomizalt klinikai vizsgalat vagy metaanalizis alapjan
kapott adatok.

C szint Szakért6i megegyezés és/vagy kisebb vizsgalatok, retrospektiv
tanulmanyok, regiszterek alapjan kapott adatok.




2. A pacemaker kezelés indikacioi

2.1 A pacemaker kezelést igényl6 bradyarrhythmiak epidemiologiaja,
csoportositasa és diagnosztikaja

A pacemaker beiiltetések szamaban jelentds kiilonbség figyelheté meg a kii-
16nb6z6 eurdpai orszagok kozott, amely elsésorban a demografiai kiilonbsé-
gekre és az eltérd betegség-prevalenciara vezethetd vissza, bar helyenként alul
alkalmazast is tiikrozhet (1. dbra). A klinikai jellemzdk és a pacemaker ingerlés
tipusai nagyjabol azonosak (3. tablazat).

l. abra. A pacemaker (PM) beiiltetések gyakorisaga
a 16 nyugat-eurodpai orszagban, Lengyelorszagban és Csehorszagban
(darab per milli6 lakos) a vezetd gyartok jelentése alapjan. A abrak az elsé
beiiltetéseket és a cseréket is tartalmazzak.
Forras: Eucomed (www.eucomed.org/medical-technology/facts-figures)
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"Magyarorszagon 201 | -ben a PM-implantéciok gyakorisaga 584 darab/milli6 lakos volt
(a ford., forras: OEP/KSH)




3. tablazat. Végleges pacemakerrel kezelt betegek klinikai jellemzéi és
ingerlési modjai néhany eurépai orszag nemzeti pacemaker regisztere
alapjan

Olaszo. | Németo. | Franciao. | Spanyolo. | Svédo. | Egyesiilt

2007 2008 2009 2010 2010 | Kir. 2010
(n=31 146) | (=67689) | (n=64306) | (=11648) | (h=6494) | (n=43650)

77,6 76m/79f 76,8 | 75m/78f | 75m/77f

Atlagéletkor
(évek), nemek

Az implantaciok indikacioja

AVB 44,6% 37,4% - 55,6% 37,7% 42,2%
AF+AVB 18,1% 19,6% - 16,2% 20,7% 15,9%
SSS 26,8% 36,2% - 20,2% 33,5% 26,3%
BBB 4,9% 6,8% - 6,2% 6,5% 8,3%
Egyéb (nem 5,5% 0,3% - - 1,6% 7,4%
osztalyozott)

Pacemaker tipusok

Keétiiregl 66,2% 70,8% 75,4% 75,0% 71,0% 63,8%
Egyiiregd, 32,0% 27,6% 21,4% 24,8% 22,0% 28,2%
kamrai
Egyiiregi, 0,2% 0,6% - - 1,3% 0,8%
pitvari
Biventrikularis 1,7% 0,7% 3,2% - 5,7% 72%

AVB=atrioventrikularis blokk (beleértve az ., Il. és Ill. AV foki blokkot is); AF=pitvarfibrillacio; SSS=sick sinus
szindroma (beleértve a reflex syncopét is); BBB=Tawara-szar-blokk.

A betegkivalasztas soran a végleges pacemaker kezelés szempontjabdl a klinikai
megjelenés fontosabb, mint az etioldgia (2. dbra). Mig a perzisztens bradycardia
egyértelmiien egy intrinsic AV vezetési zavart vagy sinuscsomo betegséget jelez,
a kiilénbo6z6 intrinsic és extrinsic mechanizmusok kévetkeztében kialakuld
intermittalo bradycardia jelentése kevésbe egyértelmdi.
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A perzisztens bradyarrhythmia diagnozisa altalaban a standard EKG alapjan
sziletik meg. Amennyiben intermittald bradyarrhythmia feltételezhetd, de

késdi diagnozishoz (és igy terapiahoz) juthatunk, ugyanis gyakran sok idé telhet
el, amig egy esemény rogzitésre keriil, és a visszatéré események sériilést vagy
akar halalt is okozhatnak. Ezzel szemben a provokacios tesztek alkalmazisa
az azonnali diagndzis és terapia eldnyét kindljak a helytelen diagnozisalkotas
szignifikans kockazataval egyiitt.

4. tablazat. A bradycardia jellemz6 tiinetei (SB és AV-blokk)

Perzisztens bradycardia Intermittal6 bradycardia

Az agyi hypoperfuzio kovetkezményeként

* Kifejezett faradékonysag + Syncope, presyncope

* Ingerlékenység, kimeriiltség, a + Szédiilés, vertigo
koncentracios képesség csokkenése

* Apaitia, feledékenység, a kognitiv * Ajulasérzés, homalyos lités
funkciok csokkenése

« Szédiilés, vertigo

Egyéb mechanizmusok kovetkezményeként

+ Légszomi, szivelégtelenség * Terheléshez nem kothetd, hirtelen
jelentkezé légszomj és mellkasi
fajdalom

« Csokkent terhelhetdség * Palpitdcié (szabalytalan szivverés)

(chronotrop inkompetencia)

AV=atrioventrikularis; SB=sinus bradycardia.




5. tablazat. A bradyarrhythmia okozta syncope diagnosztikaja
az elsé jelentkezést kdvetden: a leghasznosabb tesztek

Hossza tava EKG-monitorozas
eszkozei

Provokacios tesztek

* Holter

* Kiilsé loop recorder

* Tavoli/otthoni telemetria

* Beiiltethetd loop recorder

* Carotis sinus massage

« Tilt table teszt

* Elektrofiziologiai vizsgalat
* Terheléses teszt

EKG=elektrokardiogram.

6. tablazat. Tiinetek el6fordulasi gyakorisaga alapjan javasolhato
monitorozasi technikak

A tiinetek el6fordulasi gyakorisaga

Javasolt EKG-monitorozasi technika

* Naponta
* 2-3 naponta
* Hetente

* Havonta
* Ritkabban mint havonta egyszer

* 24 6ras Holter, telemetrias
monitorozas kérhazban
* 48-72 oras Holter,
telemetrias monitorozas korhazban
* 7 napos Holter vagy kiilsé
loop recorder
* 14-30 napos kiilsé loop recorder
* Beiiltethetd loop recorder

EKG=elektrokardiogram.




2.2 Perzisztens bradycardia

A pacemaker kezelés indikacioi perzisztens bradycardia esetén

Ajanlasok Osztily* | Szint®

1) Sinuscsomé-betegség. Pacemaker kezelés ajanlott,
amennyiben a tiinetek egyértelmiien osszefiiggenek a
bradycardiaval.

2) Sinuscsomoé-betegség. Pacemaker kezelés
megfontolhaté egyértelmii bizonyiték hianyaban is,
amennyiben a tiinetek valdszinlileg a bradycardianak
tulajdonithatoak.

3) Sinuscsomo-betegség. Tiinetmentes vagy reverzibilis
ok kovetkeztében kialakult sinus bradycardia esetén végleges
pacemaker kezelés nem ajanlott.

4) Szerzett AV-blokk. Ill. fokq, illetve 2-es tipusu II. foku
AV-blokk esetén pacemaker kezelés tiinetektd fiiggetlenil
ajanlott.

5) Szerzett AV-blokk. Pacemaker kezelés megfontolando
I-es tipust II. fokd AV-blokk esetén, amennyiben az tiineteket
okoz vagy elektrofiziologiai vizsgalat soran intra-, illetve infra-
His lokalizaciojinak bizonyul.

6) Szerzett AV-blokk. Reverzibilis ok kovetekeztében
kialakult AV-blokk esetén végleges pacemaker kezelés nem
ajanlott.

AV=atrioventrikularis; SB=sinus bradycardia.
*Ajanlasi osztaly. *Evidenciaszint.




Tovabbi klinikai megfontolasok:

* A sinuscsomo-betegségben szenvedd paciensek gyakran idések és egyéb szivbeteg-
séggel is rendelkeznek. Ezekben az esetekben a tiinetek és fennalld sinuscsomo-
betegség kozotti osszefiiggést igazolni sokszor nehéz.

* Kiemelten fontos, hogy kiilonbséget tegyiink; a kiilonbozé vegetativ idegrendszeri
hatasok és fizikai edzés kovetkeztében kialakult, illetve a ténylegesen pacemaker
kezelést igénylé koros bradycardia kozott. Edzett sportolok sinus bradycardidja
(nyugalomban 40-50/min, alvas alatt akar 30/min) példaul fiziologias allapotnak
tekinthetd és nem indokol pacemaker beiiltetést.

¢ Amikor a bradycardiat sinus funkciot befolyasolod gyogyszer valtja ki, a végleges
pacemaker kezelés alternativajaként a kérdéses gyogyszer elhagyasa megfontolando.
A gyogyszer dozisanak csokkentése altalaban nem sziinteti meg a bradycardiat.

Ajanlott ingerlési médok és programbeallitasok perzisztens
bradycardia esetén

Ajanlasok Osztaly* | Szint®

7) Sinuscsomoé-betegség.
TA) A spontan AV-vezetés megdrzésére programozott
kétiiregli PM ajanlott a pitvarfibrillacio és a stroke
kockazatanak csokkentésére, illetve a PM-szindroma B
megel6zésére és az életmindség javitasara.

7B) Frekvencia-valasz (rate-response) funkcié alkalmazandé
chronotrop inkompetencia esetén, kiilondsen, ha a beteg lla
fiatal és fizikailag aktiv.

8) Szerzett AV-blokk. Sinusritmus esetén kétiiregli PM
beiiltetése részesitendd elényben az egyiiregli rendszerrel
szemben a PM-szindréma megel&zésére és az életmindség
javitasara.

lla A

9) Permanens pitvarfibrillacié és AV-blokk.
Frekvencia-valasz funkcioval biré kamrai pacemaker ajanlott.

AV=atrioventrikularis; PM=pacemaker.
*Ajanlasi osztaly; *Evidenciaszint.




Tovabbi klinikai megfontolasok:

* Sinuscsomo-betegségben a kétiiregli ingerlés az egylireglivel szemben némi
elénnyel rendelkezik a pitvarfibrillacio és a stroke megel&zése terén, ez az elény
azonban a szivelégtelenség és halal megel6zésében nem mutathato ki.

o A kétiiregli ingerlés csokkenti a PM-szindroma kialakulasanak kockazatat, amely
sinuscsomo-betegség és AV-blokk egyidejli fennallasa esetén tobb mint a betegek
negyedében kialakulna. Mégha erre csak gyenge végpontl bizonyitékok is utalnak, a
PM-szindroma az életmindség-csokkentd hatdsa miatt, a kétiiregi ingerlés elényben
részesitését indokolja, amikor az ésszer(.

* AV-blokk esetén a kétliregti ingerlés az egyiiregli kamraival szemben nem csokkenti
sem a morbiditast (hospitalizaciot vagy szivelégtelenséget) sem a mortalitast.

* Azon AV-blokkban szenvedd betegek esetén (beleértve az SB-val és hosszd PR-
idével rendelkezdket is), akiknél egyidejlleg szivelégtelenség tiinetei, illetve sulyosan
csokkent bal kamrai EF is fennall és nagy aranyu kamrai ingerlésre lehet szamitani, a
reszinkronizacios kezelést meg kell fontolni.

* Az utankovetésre vonatkozo tanacsok: Ajanlott a Mode-switch algoritmus akti-
vacioja. A készilék diagnosztikai funkcioi alapjan a pitvarfibrillacio jelentkezését
értékelni kell minden utankovetési vizit alkalmaval a tartds antikoagulans kezelés
sziikségességének megitélése céljabol. A frekvencia-valasz (rate-response) funkciot
a sziikségletnek megfeleléen kell programozni az implantaciokor, illetve a késébbi
utankovetés soran. Végiil, minden kontroll alkalmaval értékelni kell a kamrai ingerlési
aranyt azért, hogy azt a lehetdség szerinti minimumra tudjuk csokkenteni.
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2.3 Intermittalé (dokumentalt) bradycardia

Pacemaker indikaciok intermittalé dokumentalt bradycardia esetén

AJanlasok Osztaly* | Szint®

1) Sinuscsomo-betegség (beleértve a tachy-brady
format).

Pacemaker kezelés ajanlott sinuscsomo-betegségben
dokumentalt, tiinetekkel jaro sinus bradycardia esetén,
amennyiben azt sinusledllas vagy sinuatrialis blokk okozza.

2) Intermittalé/paroxizmalis AV-blokk (beleértve

a lassu kamrai vezetéssel jaré pitvarfibrillaciot is).
Pacemaker kezelés indikalt intermittalé/paroxizmalis intrinsic
harmad-, illetve masodfokd AV-blokk esetén.

3) Asystoliaval jaro reflex syncope.

Pacemaker kezelés megfontolandé 40 évesnél idésebb
betegeknél visszatérd, elére nem jelezhetd reflex syncopék és
dokumentalt, tiinetekkel jaré sinus ledllas vagy AV-blokk, vagy
ezek kombinacioja esetén.

4) Tiinetmentes pauzak (sinus leallas vagy AV-blokk).
Pacemaker kezelés megfontolandé azon betegek esetén,
akik anamnézisében syncope szerepel és >6 sec-os, sinus
ledllas, sinoatrialis blokk vagy AV-blokk okozta pauza keriil
dokumentalasra.

5) Végleges pacemaker beiiltetés nem ajanlott reverzibilis
okok kovetkeztében kialakulé bradycardia esetén.

AF=pitvarfibrillacio; AV=atrioventrikularis.
*Ajanlasi osztély. *Evidenciaszint.




Tovabbi klinikai megfontolasok:

¢ Reflex syncope esetén pacemaker kezelés utolsd lehetSségként johet szoba,
kizarolag olyan valogatott betegek esetén, akiknek életkora relativ magas és stlyos
formaval jaro, érdemi bevezetd tiinetek nélkili reflex syncopéban szenvednek
visszatérd epizodokkal és gyakori sériilésekkel. Az a tény, hogy reflex syncopéban
a pacemaker ingerlés egyes esetekben hatasos lehet nem jelenti azt, hogy az minden
esetben indikalt. Hangsulyozni kell, hogy a PM-implantaciora vontakozé dontést
a klinikai kontextus alapos mérlegelésével kell meghozni, kiilonésen a fiatalokat
gyakran érintd, (mortalitds szempontjabol) benignus formak esetében.

¢ Aklinikai értékelés soran a tiinetek és a bradycardia kozotti sszefiiggés igazolasara
kell torekedni tisztazatlan syncopét elszenvedett, normalis nyugalmi EKG-ju be-
tegek esetén. A monitorozas idStartamat mindaddig hosszabbitani kell, amig ezt a
célt el nem érjiik. A mindennapi gyakorlatban, esetenként gyengébb diagnosztikus
kritériumok alapjan is terapias dontésre kényszeriiliink. llyen esetekben —a Mun-
kacsoport véleménye alapjan — elsésorban a 6 sec-nal hosszabb, tiinetmentes pauzak
esetén varhato kedvezd eredmény a pacemaker beiiltetéstdl. A 6 sec-nal révidebb,
tlinetmentes pauzak esetén a pacemaker implantacio halasztasa és a monitorozas
folytatasa javasolt.

Ajanlott ingerlési médok

Ajanlasok Osztaly® | Szint®

6) Intermittal6, dokumentalt bradycardia.
A spontan AV-vezetés megtartasa ajanlott.

7) Asystoliaval jaro reflex syncope.
Kétiiregli ingerlés és rate-hysteresis bedllitisa ajanlott a
spontan sinusritmus megtartasara.

AV=atrioventrikularis.
2Ajénlasi osztaly. "Evidenciaszint.




2.4 Feltételezett (nem dokumentalt) bradycardia
Tawara-szar-blokk

A pacemaker kezelés indikaciéi Tawara-szar-blokkban
Ajanlasok Osztaly* | Szint®

1) BBB, tisztazatlan eredetii syncope és koros EPS.

Pacemaker kezelés ajanlott syncope, szarblokk és pozitiv

EPS esetén az alabbi kritériumok szerint: HV id6 270 ms, B
vagy masod- vagy harmadfokd His-Purkinje blokk igazolhatd

incrementalis pitvari ingerlés vagy gyogyszeres teszt soran.

2) Alternal6 BBB. Alternalé szarblokk esetén pacemaker

kezelés tiinetektd| fiiggetleniil indikalt.

3) BBB, tisztazatlan eredetii syncope és nem
diagnosztikus vizsgalatok.

Vilogatott esetekben a pacemaker kezelés megfontolhatd
tisztazatlan eredetii syncope és szarblokk esetén.

IIb B

4) Tiinetmentes BBB. Pacemaker kezelés tiinetmentes szar-
blokk esetén nem ajanlott.

BBB=Tawara-szar-blokk; EPS=elektrofizioldgiai vizsgalat;
2Ajanlasi osztaly; °Evidenciaszint.

Tovabbi klinikai megfontolasok:

* A syncopét elszenvedd, szarblokkos betegek kevesebb mint felénél sziletik meg
a kardialis syncope mint végleges diagnozis, bar ennek oki valosziniisége a kiilon-
boz6 szarblokk tipusokban eltérd. Minden, a syncope hatterének tisztazasa/doku-
mentalasa céljabol végzett vizsgalati eljaras javasolhato (pl.: carotis massage, EPS vagy
ILR) a pacemaker beiiltetés vagy egyéb megfeleld terapia kivalasztasa el6tt (4. dbra).
* Szarblokkos, stlyos fokban csokkent systolés bal kamra funkcioji betegek esetében
pacemaker helyett ICD/CRT-D beiiltetést kell megfontolni.

* A korabban myocardidlis infarktust elszenvedett szarblokkos betegek esetén
programozott kamrai stimulacioval végzett elektrofizioldgiai vizsgalat kifejezetten
ajanlhato. Kivalthato tartds kamrai tachycardia esetén pacemaker helyett ICD-t kell
bediltetni.

* |dGs, szarblokkos betegek tisztazatlan syncopéja esetén hasznos lehet az empirikus
pacemaker beiiltetés, kiilondsen varatlan (nincs vagy révid prodroma) vagy fekvd
helyzetben, illetve terhelésre jelentkezd syncopék esetén.
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Reflex syncope

A pacemaker kezelés indikaciéi nem dokumenalt reflex syncope esetén

Ajanlasok Osztaly* | Szint®

1) Carotis sinus syncope. Pacemaker kezelés indokolt
dominaléan cardioinhibitoros carotis sinus szindroma és B
visszatérd, elére nem jelezhetd syncope esetén.

2) Billentés indukalta cardioinhibitoros syncope.

Pacemaker kezelés megfontolandé billentés indukalta

cardioinhibitoros valasz és visszatérd, elére nem jelezhetd 1Ib B
syncope esetén, amennyiben a beteg életkora >40 év és az

egyéb terapias alternativak nem vezettek eredményre.

3) Billentés indukalta, nem cardioinhibitoros

syncope. :
Pacemaker kezelés nem indokolt dokumentalhato i
cardioinhibitoros reflex hianyaban.

2Ajanlasi osztaly; *Evidenciaszint.

Tovabbi klinikai megfontolasok:

Carotis sinus syncope:

* A pacemaker beiiltetésre vonatkozéd dontést a klinikai kontextus figyelembe
vételével kell meghozni. Ebben a relativ benignus allapotban a visszatéré traumas
események megel6zése az elsGdleges cél, amely féleg idds beteg carotis sinus
syncopéja esetén fordul eld.

* Miutan a carotis sinus szindroma nem befolyasolja a tulélést, elsésorban a syn-
copék gyakorisaganak (syncopék szama/év) és a syncopékhoz kothetd szovéd-
mények (az eszméletvesztés kdvetkezményeként kialakulo sériilések) szamanak
csokkentésével jellemezhetd a pacemaker kezeléstdl varhato eldny.

* A carotis sinus szindroma természetes lefolyasaval dsszehasonlitasban a pace-
maker beliltetéstdl a tiinetek jelentkezésének nagyjabol 75%-os csokkenése varhato.
Mindazonaltal a syncopék visszatérése 5 éven beliil akar 20%-ban is elSfordulhat a
pacemakerrel kezelt betegek esetén is (5. dbra).

o A CSS kevert formajaban a VVI-mod csokkenti a pacemaker kezelés hatasos-
sagat, s6t a pacemaker kezelés altalaban nem képes megel6zni a presyncopét sem.
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Billentés indukalta vasovagalis syncope:

*  Azatény, hogy a pacemaker ingerlés idénként hatasos lehet, nem jelenti azt, hogy
az minden esetben ajanlott. Hangsulyozni kell, hogy a PM implantaciora vonatkozo
dontést a klinikai kontextus alapos mérlegelésével kell meghozni, kiilonosen a fia-
talokat gyakran érintd, benignus formak esetében. gy a pacemaker kezelést utols6
valasztasi lehetdségként, a sllyos reflex syncopéban szenvedd betegek, erésen valo-
gatott csoportjara kell korlatozni. Elsésorban azon, 60 évnél idésebb betegek esetén
johet szoba, akik visszatérd syncope eseményei kozép, illetve idés korban kezdédtek
és gyakori sériilésekkel, bevezetd tiinetek nélkiil jelentkeznek.

*  Asyncopék visszatérésére a betegek egy kis csoportjanal a pacemaker beiiltetést
kévetéen is szamitani kell.

¢ A billené-asztal teszt soran észlelhetd syncope és a spontan események me-
chanizmusa kozotti gyenge Osszefiigges, a billentés indukalta valasz alapjan végzett
pacemaker beiiltetés tekintetében fokozott 6vatossagra int.

Ajanlott ingerlési médok

Ajanlasok Osztaly* | Szint®

4) Carotid sinus syncope.
Carotis sinus szindromaban kétiiregli pacemaker-ingerlés B
ajanlott.

5) Billentés indukalta, cardioinhibitoros syncope.
Cardioinhibitoros vasovagalis syncopéban kétiiregii
pacemaker ingerlés ajanlott.

6) Alacsony alapfrekvencia és frekvencia hysteresis bedllitisa
javasolt a back-up pacemaker funkci6 elérésére, megdrizve igy lla
a sajat szivritmust és AV-vezetést.

Ajanlasi osztaly; *Evidenciaszint.
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Tisztazatlan eredetl syncope (és esések)

A pacemaker kezelés indikacioi tisztazatlan eredetii syncope esetén

Ajanlasok Osztaly* | Szint®

1) Tisztazatlan eredetii syncope és pozitiv adenosine
triphosphate© teszt. Pacemaker kezelés hasznos lehet a IIb B
syncope-események gyakorisaganak csokkentésében.

2) Tisztazatlan eredetii syncope. Tisztazatlan eredetii
syncope esetén bradycardiara vagy vezetési zavarra utald
bizonyiték hidanyaban pacemaker kezelés nem ajanlott.

3) Tisztazatlan esések. Tisztazatlan esések esetén
pacemaker kezelés nem ajanlott.

2Ajanlasi osztaly; *Evidenciaszint. “Magyarorszagon jelenleg csak adenosine készitmény van
forgalomban, adenosine triphosphate nem elérheté. (a ford. megj.)

Tovabbi klinikai megfontolasok:

Visszatérd, tisztazatlan eredetii syncopék vagy esések esetén a hagyomanyos
kivizsgalas eredménytelenségét koveten, empirikus pacemaker beiiltetés helyett,

inkabb ILR-monitorozas megfontolasa javasolt a spontan események rogzitésének
célzataval.
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3. A reszinkronizacios kezelés indikacioi
3.1 A reszinkronizacios kezelésre alkalmas szivelégtelen betegek
epidemiolégiaja és prognozisa

Kardialis reszinkronizacios terapia az aktualis iranyelvek alapjan a szivelégtelen
betegeknek csak egy kis hanyadanal (nagyjabol 5-10%-ban) indikalt. 2011-ben
a nyugat- és kozép-eurdpai orszagokban az atlagos CRT beiiltetési arany 140
darab per millio lakosnak bizonyult, amelybdl 107 CRT-D mig 33 CRT-P volt
(6. dbra).

A két EuroHeart Failure survey adatai alapjan | millié lakosbol nagyjabdl évente
400 f6 volna alkalmas reszinkronizacios kezelésre. Egy ESC dltal végzett felmérés
szerint a CRT-késziiléket kapott betegek egyéves mortalitasa kevesebb mint
10% volt. Széles QRS komplexus esetén rosszabb a prognozis. A leggyakoribb
ritmuszavar a szivelégtelen betegek korében a pitvarfibrillacio, amely gyakorisaga
8-36% kozott valtozik és eléfordulasa kozvetlen osszefliggést mutat a betegség
stlyossagaval. A pitvarfibrillacioval szovédott esetek rosszabb prognozissal
tarsulnak, bar nem vildgos, hogy a kronikus pitvarfibrillacioban szenvedSknek
valoban rosszabb-e a prognézisa a sinusritmussal élékkel szemben, életkorra és
tarsbetegségre végzett korrekciot kovetden is.
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A reszinkronizacios kezelés indikaciojat tamogat6 legfontosabb bizonyitékok:

* A varhaté — mortalitasra, hospitalizaciora, sziv funkciora és felépitésre vonat-
kozé — elénydk hasonlé mértékiiek az enyhe tiinetekkel (NYHA I1.) bird és NYHA
lll-as funkciondlis osztalyd betegek esetén. Tekintettel erre, a Munkacsoport
egyetértett abban, hogy minden, tiinetes szivelégtelenségben szenvedd és sulyos
fokban csokkent LVEF-fel rendelkezd betegre vontakozo kozos ajanlast adjon ki.

* A NYHA l-es osztalyl betegek szamara javasolhato CRT tekintetében a bizo-
nyitékok nem meggy6zdek a randomizalt vizsgalatokba bevont alacsony betegszam
miatt.

* ANYHA IV-es osztalyl betegek szimara javasolhato CRT tekintetében a bizo-
nyitékok nem meggy6zdek a randomizalt vizsgalatokba bevont alacsony betegszam
miatt. Egyedi esetekben azonban, azon NYHA [V-es osztaly( betegek esetén, akik
az elmult honapban sem tervezett, sem akut korhazi kezelés alatt nem alltak (in.
ambulans NYHA [V-es osztdly) a CRT alkalmazasa szoba jon a hospitalizaciok
szamanak csokkentésére és a tlinetek javitasara.

* A CRT-tdl a legvalosziniibb kedvezd hatas a bal szarblokk morfologiaji
betegek esetén varhato. Randomizalt klinikai vizsgalatok alcsoport-analizisei,
illetve metaanalizisek alapjan kedvezd hatas elsésorban tipusos bal szarblokk
esetén igazolhato.

* A randomizalt klinikai vizsgalatok alcsoport-analizisei arra engednek kovet-
keztetni, hogy a CRT morbiditasra, mortalitasra és balkamra-funkciora kifejtett
kedvezd hatasai elsésorban ndkben, nem ischaemias cardiomyopathiaban és 150
ms-nal szélesebb QRS (minél szélesebb QRS, annal kedvezdbb hatas) esetén je-
lentkeznek (7. dbra).

* A randomizalt klinikai vizsgalatokba bevont, nem bal szarblokk morfologiaval
(non-LBBB) birdszivelégtelenbetegekalacsony szamakizarjaazezenbetegcsoportra
vonatkozo kedvezd hatast igazold bizonyitékok kiilonésen 150 ms-nal keskenyebb
QRS és |-es, illetve ll-es NYHA osztalyok esetén gyengek.

* A jobb szarblokk morfologidju betegek esetén altalanossagban nem varhato
kedvezd hatas a CRT-tdl. Ezen betegek esetében a CRT implantaciora vonatkozd
dontést egyedileg, egyéb klinikai/képalkotod kritériumokra tamaszkodva kell
meghozni.

* 120 ms-nal keskenyebb QRS esetén nincs bizonyiték a CRT kedvezd voltara.
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7. abra. A kardialis reszinkronizacios kezelésre (CRT-re) valé reagalasi valoszinliséget
(reszponderitast) befolyasolé klinikai tényezdk.

A CRT-t6l varhato kedvezé hatas nagysaga
A leginkabb reagalok Széles QRS, bal Tawara-szar-blokk,
(reszponderek) néi nem, nem ischaemias cardiomyopathia
Férfinem, ischaemias cardiomyopathia

A legkevésbé
reagalok Keskenyebb QRS, nem bal Tawara-szar-blokk
(nonreszponderek)

A kardialis reszinkronizacios kezelés indikacidi sinusritmus fennallasa esetén

Osztaly* | Szint®

' Ajanlasok
1) LBBB >150 ms-os QRS szélességgel.
Reszinkronizacios kezelés (CRT) ajanlott az adekvat gyogyszeres

kezelésc ellenére fennallo Il-es, Ill-as vagy ambulans [V-es funkcionalis
osztaly kronikus szivelégtelen betegek szamara LVEF <35% esetén.

2) LBBB 120-150 ms kozotti QRS szélességgel.
Reszinkronizacios kezelés (CRT) ajanlott az adekvat gyogyszeres
kezelés® ellenére fenndllé ll-es, lll-as vagy ambuldns [V-es funkciondlis
osztaly( kronikus szivelégtelen betegek szamara LVEF <35% esetén.

3) Non-LBBB >150 ms-os QRS szélességgel.
Reszinkronizacios kezelés (CRT) megfontolando az adekvat
gyogyszeres kezelés® ellenére fenndlld Il-es, lll-as vagy ambulans
IV-es funkcionalis osztaly( kronikus szivelégtelen betegek szamara
LVEF <35% esetén.

4) Non-LBBB 120-150 ms kozotti QRS szélességgel.
Reszinkronizacios kezelés (CRT) megfontolhaté az adekvat
gyogyszeres kezelés* ellenére fennallé ll-es, lll-as vagy ambulans
IV-es funkcionlis osztalyt kronikus szivelégtelen betegek szamara
LVEF <35% esetén.

5) 120 ms-nal keskenyebb QRS-sel rendelkezé szivelégtelen
betegek esetén reszinkronizacios kezelés (CRT) nem ajanlott.

CRT=kardialis reszinkronizacios terapia; LBBB=Bal Tawara-szar-blokk; LVEF=bal kamrai ejekcids frakcio;
NYHA=New York Heart Association; *Ajanlasi osztaly; "Evidenciaszint; “Akut szivelégtelenség miatti hos-
pitalizacié kapcsan altaldanosan nem ajanlott CRT-implantaciét végezni. Ezen betegek esetén, az ajan-
ldsoknak megfelel6 optimalis gyogyszeres kezelést kell el&szor bedllitani és dllapotukat, stabilizalédasat
kévetSen, jard betegként djraértékelni. Megjegyzendd azonban, hogy ez nem minden esetben lehetséges.
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Tovabbi klinikai megfontolasok:

o A kiilonbézd bal kamrai disszinkronia kimutatasat célzé képalkotd eljarasok
nem eléggé megbizhatoak, hogy ezek alapjan valasszuk ki a CRT kezelésre alkalmas
betegeket. Szamos megfigyeléses tanulmany azonban arra enged koévetkeztetni,
hogy a kezdeti bal kamrai mechanikus disszinkronia és az azonnali reszinkronizacios
hatas fiiggetlen elérejelz6i a CRT reszponderitasnak és a hosszu tava kimenetelnek.

Ajanlott ingerlési modok (és a reszinkronizacié optimalizacios lehetdségei)

Ajanlasok Osztaly* | Szint”

1) Mivel a tulélésre és a hospitalizaciok szamanak csokkentésére
gyakorolt kedvezé hatas szoros osszefiiggést mutat a magas BiV
ingerlési arannyal, a lehetd legmagasabb (100%-os) BiV ingerlési
aranyra kell torekedni.

lla B

2) A csticsi BK-i elektroda poziciot kerdilni kell, amikor az
lehetséges.

3) Megfontolandé BK-i elektroda lehetd legkésdbb aktivalodd BK-i
teriiletre valo helyezése.

lla B

1lb B

BiV=biventrikularis; CRT=kardialis reszinkronizacios terapia; BK=bal kamra.

*Ajanlisi osztaly; *Evidenciaszint.

Tovabbi klinikai megfontolasok:

* A standard CRT-ingerlést szimultan biventrikularis (jobb és bal kamrai) és fix,
100-120 ms-os AV-idé beallitassal és amennyiben lehetséges postero-lateralis vénaba
helyezett bal kamrai elektrodarol kell végezni. Ez a gyakorlat nagyrészt empirikus.
A kiilonbozd AV- és VV-idét optimalizalé eljarasok klinikai vagy echocardiographias
kimenetelt befolyasolé haszna korlatozott. Az aktualis bizonyitékok alapjan a CRT-
vel kezelt betegek rutinszer(i AV- és VV-optimalizacioja nem javasolhat6 (7. tabldzat).
Nonreszponder betegek esetén megfontolhatd az optimalizécid a szuboptimalis
késziilékbeallitas korrigalasara.

* A csak bal kamrai ingerlés nem pacemaker dependens betegek esetén nonin-
feriornek bizonyult a biventrikularis ingerléssel szemben a puha végpontok te-
kintetében (életmindség, terhelési kapacitds, bal kamrai reverz remodellizcio),
igy alkalmazasa a mérsékeltebb koltségek és komplexitas, illetve a telepélettartam
novelése miatt megfontolhatd. A csak bal kamrai ingerlés kiilonésen gyermekek és
fiatal felnSttek esetén lehet elényos (lasd 4.3-as fejezet).
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3.3 Pitvarfibrillacio esetén

Szivelégtelenség, széles QRS és csokkent ejekcios frakcio

A rendelkezésre all6 gyenge bizonyitékok ellenére (hianyzé nagy randomizalt
vizsgalatok), az uralkodo szakértdi vélemények a CRT pitvarfibrillacioban valo
alkalmazasat a sinusritmusban alkalmazott indikaciok szerint tamogatjak és
amennyiben a magas biventrikularis ingerlés arany (>99%) mashogy nem érhetd
el, AV-csomo ablacio elvégzését javasoljak. A NYHA ll-es funkcionalis osztalyd
betegekre vonatkozo adatok hianyoznak.

AV-csomé ablacio az egyéb modszerrel nem csokkentheté magas
szivfrekvenciaju betegek szamara

Néhany kisebb randomzalt vizsgalat eredményei alapjan az egyéb modszerrel
nem kontrolldlhatoé magas szivfrekvencidjl, csokkent ejekcios frakcioju bete-
gek esetén CRT-beiiltetéstd| és frekvencia kontroll céljabol végzett AV-cso-
mo ablaciotol a korhazi kezelések szamanak csokkenése, illetve az életmindség
javulasanak kedvezd hatasi varhatéak. Megjegyzendé azonban, hogy a bizo-
nyitékok mindsége mérsékelt és a szakértSi véleményekben is tapasztalhato
ellentmondas, igy tovabbi randomizalt, kontrollalt klinikai vizsgalatok volnanak
sziikségesek. Gyenge a bizonyiték arra is, hogy a CRT kedvezébb volna a jobb
kamrai ingerléssel szemben, megtartott szisztolés funkcio esetén (8. dbra).
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A reszinkronizacios kezelés indikacioi permanens pitvarfibrillacié esetén

Ajanlasok Osztaly* | Szint®

1) Szivelégtelenség, széles QRS és csokkent LVEF:
IA) Reszinkronizacios kezelés (CRT) megfontolandé az adekvat
gyogyszeres kezelés ellenére fennallo lll-as vagy ambulans [V-es
funkcionalis osztalyu kronikus szivelégtelen betegek szamara
intrinsic QRS 2120 ms és LVEF <35% esetén, torekedve a lehetd
legmagasabb (100%) BiV ingerlési aranyra.

Ila B

1B) Inkomplett BiV-ingerlés esetén megfontolandd

e P lla B
az AV-csomo ablcio elvégzése.

2) Egyéb médszerrel nem kontrollalhaté magas
szivfrekvenciaju betegek. Reszinkronizacios kezelés (CRT)
megfontolandé azon csokkent LVEF-jii betegek esetén, akiknél
frekvenciakontroll céljabol AV-csomo ablacio elvégzése meriil fel.

Ila B

AV=atrioventrikularis; BiV=biventrikularis; CRT=kardialis reszinkronizacios terapia;
ICD=beiiltethetd cardioverter defibrillator; LVEF=bal kamrai ejekcios frakcio; NYHA=New York
Heart Association. *Ajanlasi osztély; *Evidenciaszint; ‘Akut szivelégtelenség miatti hospitalizicid
kapcsan dltalainosan nem ajanlott CRT implantaciot végezni. Ezen betegek esetén, az ajanlasoknak
megfeleld optimalis gyogyszeres kezelést kell elészor bedllitani és allapotukat, stabilizalodasat
kovetden, jard betegként Ujraértékelni. Megjegyzendd azonban, hogy ez nem minden esetben
lehetséges.

3.4 Konvencionalis pacemaker indikaciokkal bir6 szivelégtelen betegek
esetén

A CRT upgrade indikaciéi hagyomanyos pacemaker vagy ICD-készii-
lékekrol

Bar nagy randomizalt vizsgalatok nem allnak rendelkezésre, szamos bizonyi-
ték és az altalanos megegyezés is timogatja, hogy amennyiben a hagyomanyos
pacemaker indikicio alapjan kezelt beteg utankdvetése soran silyos sziv-
elégtelenségre vagy csokkent EF-ra deriil fény, igy a CRT-ingerlésre valtas
valoszintileg csokkenti a korhazi kezelések szamat, javitja a tlineteket, illetve
a sziv teljesitményét. Mivel a rendelkezésre allo bizonyitékok mindsége mér-
sékelt, elképzelhetd, hogy a tovabbi kutatasok befolyasolni fogjak az ezzel
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kapcsolatos jelenlegi meggy6zddésiinket a kezelés becsiilt hatasarol. Itt kell
megemliteni azt is, hogy a az upgrade beavatkozasok soran a primer beiilteté-
sekhez képest gyakrabban szamithatunk szévédmények kialakulasara.

»De novo” CRT-beiiltetés antibradycardia pacemaker indikaciok
fennallasa esetén

Egyre tobb bizonyiték van arra, hogy szivelégtelenség, csokkent szivfunkcid
és bradycardia miatti pacemaker indikacio esetén a de novo CRT-implantacio
képes csokkenteni a korhazi kezelések szamat, javitani az életmindséget, illetve
mérsékelni a tiineteket. A varhaté hasznot azonban a gyakori szovédmények,
a CRT-késziilékek magasabb koltsége, illetve rovidebb élettartamuk tiikré-
ben kell értékelni. Mivel a rendelkezésre all6 bizonyitékok mindsége alacsony,
elképzelhetd, hogy a tovabbi kutatasok befolyasolni fogjak az ezzel kapcsolatos
jelenlegi meggy6zddésiinket a kezelés becstilt hatasarol.

Az upgrade vagy de novo reszinkronizacios kezelés indikacioi
hagyomanyos pacemaker indikaciok és szivelégtelenség fennallasa
esetén

Ajanlasok Osztaly* | Szint®

1) Upgrade hagyomanyos PM-rél vagy ICD-r6l.

Reszinkronizacios kezelés (CRT) ajanlott az adekvat

gyogyszeres kezelés® ellenére fennallo lll-as vagy ambulans [V-es B
NYHA osztalyl szivelégtelenség, LVEF <35% és magas kamrai

ingerlési arany esetén.

2) De novo reszinkronizacios kezelés.

CRT megfontolandé szivelégtelenség, csokkent EF és varhatoéan
magas kamrai ingerlési arany esetén, csokkentve ezzel a
szivelégtelenség progresszidjanak kockazatat.

lla B

CRT=kardidlis reszinkronizacios terapia; ICD=beiiltethet6 cardioverter defibrillitor; LVEF=bal
kamrai ejekcios frakeid; PM=pacemaker; NYHA=New York Heart Association.

*Ajanlasi osztaly; "Evidenciaszint; “Akut szivelégtelenség miatti hospitalizacié kapesan altalanosan
nem ajanlott CRT-implantaciot végezni. Ezen betegek esetén, az ajanlasoknak megfelelé optimalis
gyogyszeres kezelést kell elészor bedllitani és allapotukat, stabilizalodasat kovetSen, jaro betegként
Ujraértékelni. Megjegyzendd azonban, hogy ez nem minden esetben lehetséges.
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Tovabbi klinikai megfontolasok:

* A publikalt tanulmanyok heterogenitasa miatt nehéz egyértelmiien meghatarozni
a pacemakeres betegek azon csoportjat, akik profitdlhatnak a CRT upgrade-bdl.
Els6sorban azok szamara lehet kedvezd, akiknél a révid vagy hosszu tavi jobb kamrai
ingerlés mellett a BK-funkcié romlasa (az EF szign. csokkenése 35% ald), a tiinetek
érdemi progresszidja vagy SZE miatti korhazi kezelések sziikségessége jelentkezik
az optimalis gyogyszeres kezelés ellenére. Megbizhaté bizonyitokok hianyaban CRT
ezen esetekben egyelSre egyénre szabottan indikalhato.

+ Ugy tiinik, hogy a korabban megtartott systolés funkciéju betegeknél a SZE
tiineteinek kialakuldsat kovetSen végzett upgrade hasonloan kedvezd hatasokkal bir,
mint a de novo implantacié. Ez alapjan a hagyomanyos pacemaker rendszer tiinetek
rosszabbodasat kovetden végzett upgrade-je indokoltnak tlinik.

*  Felmeriilé de novo implantacio esetén fontos, hogy felmérjiik, vajon a klinikai
megjelenés valoban a csdkkent BK-funkcio és nem a bradycardia masodlagos ko-
vetkezménye-e. Ennek megitélése sok esetben nem konnyi.

* A hagyomanyos jobb kamrai ingerléssel szembeni CRT upgrade, illetve de novo
implantacio melletti dontés meghozatalakor az orvosoknak alaposan mérlegelni kell
a komplexebb beavatkozas soran varhaté magasabb szévédmény aranyt, a rovidebb
késziilék élettartambol fakadd gyakoribb csereigényt és a magasabb koltségeket is.

3.5 CRT indikacidval biré betegek back-up ICD implantacidja

Reszinkronizacios kezelés mellett alkalmazott beiiltethet6 cardioverter
defibrillator indikaciok

Ajanlasok Osztaly* | Szint®

1) ICD-beiiltetés tervezésekor: fenndlld CRT indikacio esetén,
annak egyidejli beiiltetése ajanlott.

2) CRT-beiiltetés tervezésekor CRT-D késziilék implantacioja

. e P . lla B
megfontalandé a 8. tablazatban feltiintetett klinikai esetekben

CRT=kardialis reszinkronizacios terapia; CRT-D=CRT és defibrillator; CRT-P=CRT és pacemaker;
ICD=beiiltethetd cardioverter defibrillator.

*Ajanlasi osztaly; "Evidenciaszint; “Az aktualis ICD ajanlisoknak megfelel3en, lasd még az Iranyelv
internetes fiiggelékének referenciajat™®.
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Tovabbi klinikai megfontolasok:

* A rendelkezésre allo bizonyitékok elégtelenek, hogy a kombindlt CRT és ICD
késziilékek folényét igazoljdk a csak reszinkronizacios eszkozokkel szemben. A
CRT-D CRT-P-vel szembeni, tilélésre gyakorolt potencidlis elényds volta miatt a
Munkacsoport a CRT-D szuperioritasit tdmogatja a mortalitas csokkentésében és
a hirtelen haldl megel6zésében. Tekintettel egy Uj kezelés bevezetéséhez dltaliban
sziikséges vizsgalati bizonyitékok hianyara és a kismérték( tulélésre gyakorolt kedvezd
hatdsra, a Munkacsoport véleménye szerint hatarozott ajanlas nem adhaté és inkabb
egy — a klinikai allapotot, a lehetséges szovédményeket és a koltségeket figyelembe
vevé — (itmutatot ajanl a késziilékek kivalasztasara (8. és 9. tabldzat).

8. tablazat: Klinikai Gtmutaté a reszinkronizacioés pacemaker és
a primer prevencios indikacioval végzett reszinkronizacios defibrillator
kozotti valasztashoz

CRT-P-t tamogaté szempontok

CRT-D-t tamogatd szempontok

Eldrehaladott szivelégtelenség

Varhato élettartam >| év

Sulyos veseelégtelenség vagy dializis

Stabil szivelégtelenség, NYHA Il

Egyéb sulyos tarsbetegségek

Ischaemias szivbetegség (alacsony vagy
kézepes MADIT risk score)

Torékenység

Tarsbetegségek hianya

Cachexia

CRT-D=kardidlis reszinkronizacios terapia és defibrillator; CRT-P=kardidlis reszinkronizacios terapia és
pacemaker; MADIT=Multicenter Automatic Defibrillator Trial; NYHA=New York Heart Association.

9. tablazat: A reszinkronizacios defibrillator és a reszinkronizacios
pacemaker-kezelés dsszehasonlitasa primer prevencioban

CRT-D CRT-P
Mortalitas- Hasonl¢ szint(i, de Hasonlo szintli, de
csokkentés CRT-D valamivel jobb CRT-P valamivel gyengébb
Szovédmeények Gyakrabban Ritkabban
Koltségek Magasabbak Alacsonyabbak

CRT-D=kardidlis reszinkronizacios terapia és defibrillator; CRT-P=kardidlis reszinkronizacios

terapia és pacemaker.
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4. Pacemaker indikaciok specialis esetekben

4.1 Pacemaker kezelés akut myocardialis infarktusban

Az akut myocardidlis infarktus szovédményeként jelentkezé AV-blokk, a legtobb
esetben 2-7 napon belill spontan rendezddik. Végleges pacemaker beiiltetés ezen
betegek prognozisat nem befolyasolja, igy annak alkalmazasa nem ajanlott.

Az Ujkeletl bal szarblokkal és tranziens AV-blokkal szovédott anterior infark-
tusban szenvedd betegek révid és hosszi tavu haldlozasa egyarant magas,
pacemaker beiiltetéstdl fiiggetleniil. A pacemaker kezelés kimenetelt befolyasold
voltara nincsenek bizonyitékok. Ennél a betegcsoportnal a gyakran kialakulo
szivelégtelenségre és sulyos systolés diszfunkciora tekintettel, a Munkacsoport
CRT-D beiiltetés alapos megfontolasat szorgalmazza hagyomanyos pacemakerrel
szemben.

A végleges pacemaker kezelés indikacioi

Ajanlasok Osztaly* | Szint®
1) Azokban a ritka esetekben, amikor az AV-blokk permanenssé

valik, pacemaker kezelés a 2.1-es fejezetben leirtak szerint indikalt.

2) Pacemaker kezelés nem ajanlott myocardialis infarktus akut

fazisaban jelentkez6 magas foku vagy teljes AV-blokk rendezédését B
kovetden.

AV=atrioventrikularis;
*Ajanlasi osztaly; *Evidenciaszint
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4.2. Pacemaker beiiltetés szivmiitét, TAVI vagy szivtranszplantacio utan
A bradyarrhythmiak kialakulasa nem ritka szivmiitétet, transzkatéteres aorta bil-
lenty(i-beiiltetést (TAVI), illetve szivtranszplantaciot kovetéen. A posztoperativ
bradyarrhythmiak esetén a legfontosabb klinikai kérdés, hogy mennyi id6t ésszerii
varni az AV-vezetés vagy a sinuscsomé miikodés rendezédésére, mieltt végleges
pacemaker-beiiltetésre keriilne sor.

A végleges pacemaker beiiltetés indikacioi szivmiitétet, transzkatéteres
aortabillentyii beiiltetést és szivtranszplantaciot kovetéen

Ajanlasok Osztaly* | Szint®

1) Magas foku vagy teljes AV-blokk szivmiitétet vagy TAVI-t
kovetden. 7 napos klinikai megfigyelést ajanlott végezni a ritmuszavar
tranziens voltanak megitélésére és annak rendezédésére. Alacsony
frekvencijii potritmussal jaro, teljes AV-blokk esetén a varakozasi* idé
révidebb is lehet, mert ebben az esetben a teljes javulas valoszin(itlen.

2) Sinuscsomo diszfunkci6 szivmiitétet vagy
szivtranszplantaciot kdvetéen. A ritmuszavar rendezédésére
5 naptol akar néhany hétig is terjedd klinikai megfigyelést ajanlott
végezni.

3) Chronotrop inkompetencia szivtranszplantaciot
kovetben. Pacemaker kezelés megfontolandé

az életmindséget befolyasold chronotrop inkompetencia esetén
a késdi poszttranszplanticios szakban.

*Ajanlasi osztaly; *Evidenciaszint
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4.3 Pacemaker és reszinkronizacios kezelés gyermekkorban és
congenitalis szivbetegségben

A pacemaker kezelés indikacioi gyermekkorban és congenitalis
szivbetegségben

Ajanlasok Osztaly* | Szint®

1) Congenitalis AV-blokk. Pacemaker kezelés indikalt magas
fok vagy teljes congenitalis AV-blokkban tiinetes betegek, illetve
az alabbi rizikotényezdkkel rendelkezd tiinetmentes betegek
szamara: kamradiszfunkcio, megnytlt QT -idd, komplex kamrai
ektopia, széles QRS potritmus, kamrafrekvencia <50/min, kamrai
pauzak hossza tobb mint az alapritmus haromszorosa.

2) Congenitalis AV-blokk. Pacemaker kezelés megfontolando
tiinetmentes, magas fokd vagy teljes AV-blokk esetén a fenti
rizikétényezdk hianyaban is.

3) Posztoperativ AV-blokk congenitalis szivbetegségben.
Végleges pacemaker beiiltetés indikalt 10 napnal tovabb fennallo
jelentés masodfoki vagy teljes AV-blokk esetén congentialis
szivbetegségben végzett szivmiitétet kovetden.

4) Posztoperativ AV-blokk congenitalis szivbetegségben.
Végleges pacemaker kezelés megfontolandé perzisztens,
tlinetmentes, posztoperativ (PR megnyulassal vagy anélkiili)
bifascikularis AV-blokkhoz tarsuld, tranziens, teljes AV-blokk
esetén.

5) Sinuscsomod-betegség. Végleges pacemaker beiiltetés
indikalt tiinetes sinuscsomo-betegségben, beleértve a tachy-
brady szindromat is, amikor a bradycardia és a tiinetek kozotti
Osszefiiggés kimutathatonak bizonyul.

6) Sinuscsomo-betegség. Pacemaker kezelés hasznos lehet
azokban a tlinetekkel nem jaré esetekben, amikor a nyugalmi
pulzus 40/min alatti vagy a kamrai pauzak hossza meghaladja a
3 sec-ot.

AV=atrioventrikularis;
*Ajanlasi osztily; *Evidenciaszint.
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Gyermekkorban végzett implantaciot kovetéen az egész életen at tartd
pacemaker kezelés mellett nagyobb gyakorisiggal varhaté hosszd tavd nem
vart esemény vagy a nem optimalis teriiletrdl végzett ingerlésbdl fakado karos
kovetkezmény jelentkezése. A kis testméret, jobb-bal sonttel jarod fejlédési
hianya miatt gyermekek esetében gyakrabban van sziikség végleges epikardialis
ingerlésre. A gyermekek nagyobb aktivitdsi szintje miatt az elektrodak és a
késziilék hardvere nagyobb fizikai terhelésnek van kitéve. Ebbél és a folyamatos
novekedésbdl fakadodan nagyobb gyakorisaggal észleliink elektréda kimozdulast
vagy torést az utankovetés soran. A gyermekekben alkalmazott endokardialis
elektrodak hosszd tavu alkalmazasa tovabbi aggodalmakat tdmaszt a gyakrabban
sziikséges elektroda hatrahagyas, potencidlis billenty(i karositds és az érben
okozott keringési akadaly miatt.

Tovabbi klinikai megfontolasok:

*  Pacemaker beiiltetés esetén a varhatod haszon és a potencidlis szovédmények
gondos egyéni megitélése ajanlott, mérlegelve a sziv- és a vénas rendszer anatomai
sajatsagait, a beteg testméretét és a varhato novekedés mértékeét is.

*  Gyermekekbe torténd végleges pacemaker beiiltetés dontését gyermek-kar-
diologus bevonasaval kell meghozni és azt lehetdség szerint erre specializalodott
centrumban kell elvégezni.

Reszinkronizacios kezelés (CRT) congenitalis szivbetegségben

Jobb kamrai ingerlés helyett alkalmazott csak bal kamrai ingerlés azonban
(single-site LV pace) a szivfunkcié megdrzésére vonzo kezelés alternativa lehet,
tovabbi ilyen irany( bizonyitékok sziikségesek (9. dbra).
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4.4 Pacemaker kezelés hypertrophias cardiomyopathiaban

A pacemaker kezelés indikacioi hypertrophias cardiomyopathiaban
Ajanlasok Osztaly* | Szint®
1) Bal kamrai kiaramlasi obstrukcié. Rovid AV késéssel

beallitott AV szekvencialis ingerlés megfontolhaté azon valogatott
betegek esetén, akinél nyugalmi vagy provokalhatoé kidramlasi

o 2 m P X Ilb B
obstructio igazolhato, gyogyszer-refrakter tiineteik vannak és:
a) esetiikben az alkoholos szeptum ablaci6 vagy septalis
myectomia kontraindikalt;
vagy . " Py >
b) til magas a septalis alkoholos ablaciét vagy myectomiat b

kovetden varhato szivblokk kialakulasanak kockazata.

2) Amennyiben ICD indikacié is fennall, igy megfontolandé a

T - lla
kétiiregli ICD beiiltetése.

AV=atrioventrikularis; ICD=beiiltethetd cardioverter defibrillator
*Ajanlasi osztaly; *Evidenciaszint.

Tovabbi klinikai megfontolasok

Balkamrai kiaramlasi obstrukcid okozta, gyogyszeres kezelésre refrakter tiinetek
esetén altalanossagban szivmiitét vagy alkoholos ablacio elvégzését kell megfontolni.
*  Pacemakerrel vagy kétiiregli ICD-vel kezelt bal kamrai kiaramlasi obstrukcio
esetén a rovid AV-ido beallitasa kritikus. A cél ugyanis a diasztolés telédést nem
befolyasolé maximalis jobbkamra csucsi preexcitacio elérése.

*  Bal kamrai kiaramlasi obstrukcio hianyaban, az AV-blokkal szévédétt HCM
kezelésére jelen ajanlas altalanos iranyelvei érvényesek.

* HCM-ben szisztolés diszfunkcio és szivelégtelenség tiineteinek kialakuldsra
is szamitani lehet. Randomizalt tanulmanyok hianyaban reszinkronizacios kezelés
(CRT) azon egyedi esetekben fontolhatd meg, amikor egyértelm(i bizonyitékunk van
a szisztolés balkamra-funkcio csokkenésre, illetve disszinkronia fennallasara.
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4.5 Pacemaker kezelés ritka betegségek

Hosszu QT-szindroma

Aktudlis tudasunk szerint a PM-kezelés jelentsége hosszi QT-szindromaban
igen korlatozott. Aktiv pacemaker ingerlésre dllitott ICD el6nydsebb lehet
B-blokkold kezelés ellenére fennalld tiinetek vagy pauza dependens kamrai
aritmiak kezelésében, amelynek részletei kapcsan utalunk az aktualis ICD irany-
elvekre.

lzomdisztroéfiak

Szamos ritka genetikai eltérés okozhat vezetési zavart, de a legtobb esetben nem
rendelkeziink betegség specifikus kezelésekre vonatkozé evidenciakkal. Kivételt
képezhetnek a laminopathiak, ahol a korai ICD-beiiltetés megfontolandé lehet.
illetve a myotonias dystrophia, ahol pacemaker kezelés j6het szdba EPS soran
igazolt, megnydlt HV-id6 esetén. A legtobb esetben azonban a hagyomanyos
Pacemaker/ICD indikaciok az iranyadoak.

4.6 Pacemaker kezelés terhességben

Pacemaker kezelés terhességben

Ajanlasok Osztaly* | Level®

Echokardiografias vezérlés mellett végzett végleges (elsésorban
egy liregli) pacemaker beiltetés fontolandé meg — kiilonosen a
8. gesztacios hétnél fiatalabb foetus esetén — tiinetes, teljes
AV-blokkban szenved6 valogatott nébetegek esetén.

lla

*Ajanlasi osztaly; *Evidenciaszint.
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4.7 Pacemaker kezelés (haemodinamikai kovetkezménnyel jaroé) elsé
fok AV-blokkban

Az elsé foki AV-blokk az esetek nagy részében benignus allapotnak tekinthetd.
Az igen hosszu PR intervallum azonban tiineteket is okozhat. A jelentds, 0,3 sec-
nal hosszabb AV-blokk ritkan pacemaker szindromahoz hasonlé tiinetekkel jarhat
egyiitt.

Pacemaker indikaciok els6 fok atrioventricularis blokkban

Ajanlasok Osztaly* | Szint®

Végleges pacemakerbeiiltetés megfontolandé perzisztens,
pacemaker szindrémahoz hasonlo, elsé fokd AV-blokknak lla
(PR >0,3 s) tulajdonithato tiinetek esetén.

*Ajanlasi osztaly; *Evidenciaszint.

4.8 Pacemaker ingerlési algoritmusok pitvari tachycardiak
megel6zésére és megsziintetésére

Erds bizonyitékok allnak rendelkezésre, amelyek alapjan a pitvarfibrillacié meg-
elézésére kifejlesztett algoritmusok alkalmazasa érdemi elénnyel nem jar; nem
valoszini, hogy tovabbi tanulmanyok megvaltoztatnak az ezzel kapcsolatos je-
lenlegi dllaspontot.

Pitvari tachyarrhythmiak megel6zésére és megsziintetésére vonatkozo
ajanlas

Ajanlasok Osztaly* | Szint®

De novo indikaciok. Pitvari tachyarrythmiak megel6ézése és
megsziintetése dnmagaban nem képezi végleges pacemaker A
beiiltetés indikaciojat.

*Ajanlasi osztaly; *Evidenciaszint.
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5. A pacemaker és CRT-beiiltetés szovédményei

A pacemaker és CRT-beiiltetések kapcsan nem elhanyagolhaté gyakorisaggal
alakulhatnak ki szovédmények (10. tablazat).

*  Belltetést koveté reoperaciot leggyakrabban elektroda komplikaciok
miatt kell végezni, amelynek gyakorisaiga PM vagy CRT esetén 3,6%; CRT
rendszer, illetve passziv-fixacios jobb pitvari elektroda hasznalata a leggyakoribb
komplikaciot okozo tényezd.

* A készilék upgrade vagy revizid kapcsan jelentkezé komplikaciok gyako-
risaga 4-18%. A leggyakoribb szovédmeények CRT upgrade vagy revizio kapcsan
jelentkeznek, amely tény a tervezett késziilékcsere vagy komplexebb rendszer
upgrade-del kapcsolatos dontés alapos atgondolasra int.

10. tablazat. A pacemaker, illetve CRT-beiiltetés kapcsan
jelentkez6 leggyakoribb/legfontosabb sz6védmények

Vénas behatoldshoz | * Pneumothorax
kothetd

Haemothorax

Elektrodaval
Osszefiiggd

Brady/tachyarrhythmiak

Szivperforacio

Szivtamponad

Sinus coronarius dissectio/perforacio

Elektrdda kimozdulas

Rekeszizom ingerlés

Nem megfelel6 helyre keriilt elektroda

Vénatrombozis

Telepzsebhez * Haematoma
katheto + Sebfijdalom
Fertézések * Telepzseb infekcio véraram/szisztémas terjedés nélkiil

Telepzseb infekcid véraram/szisztémas terjedéssel

Késziilékhez kéthetd endocarditis

CRT=kardidlis reszinkronizacios terapia
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Haematomak kialakulasara gyakran (2,9-9,5%-ban) kell szamitani, amelyek koriil-
tekinté vérzéscsillapitas és betegelSkészités, valamint az antithrombocyta és
anticoagulans szerek megfeleld alkalmazasaval sok esetben elkeriilhetéek (1.
tablazat). Az oralis antikoagulans helyett alkalmazott atmeneti heparinkezelésrdl
(heparin bridging) igazolodott, hogy fokozott vérzésrizikoval jar.

I1. tablazat. A PM/CRT beiiltetések periimplantacios szakaban alkalmazott
antithrombocyta és anticoagulans kezelésre vonatkoz6 javaslatok

Antithrombocyta
kezelés

Javasolt kezelési stratégia

Referenciak

Primer prevencio

Hatéanyagtol fiiggéen 3-7 nappal a
beavatkozas elétt felfiiggesztendd.

Nem randomizalt
nagy megfigyeléses
tanulmanyok.

Kett8s antithrom-
bocita kezelés stent-
beiiltetést és akut
koronaria-szindrémat
kovetéen

Nem magas kockazatd
idészak

Aspirin folytatasa (kismértékben
emelkedett vérzésriziko).

Magas kockazatd
idészak®

Kettds antithrombocyta kezelés
folytatasa (nagymértékben emelkedett
vérzésriziko).

Nem randomizilt
nagy megfigyeléses
tanulmanyok;
szakértdi konszenzus

Warfarin terapia

Rizikdbecslés® alapjan vagy 3-5 nappal
a beiiltetés eldtt felfiiggesztendd
vagy folytatando (a terapias INR also
tartomanyanak megfelelé dézisban).

Nemzetkozi
szakértdi konszenzus

Uj oralis antikoagulansok

Rizikdbecslés® alapjan vagy 1-3 nappal
a beiiltetés eldtt felfiiggesztendd vagy
folytatandé. Az effektiv haemostatis
elérését kovetSen Ujrainditando.

Szakértdi konszenzus

A minimélisan ajanlott kettds trombocitaaggregdcio-gatld kezelés id6szaka.’A magas riziko tipikus
esetei: mechanikus mdbillenty(ik, AF és megel6z6 stroke, intracardialis thrombus vagy egyéb

akut thrombembalias esemény, stb. AF=pitvarfibrillacio; CRT=kardialis reszinkronizacios terapia;
INR=international normalized ratio; PM=pacemaker.
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A infekciok képezik a legaggasztobb posztoperativ szovédményeket. Ez a komp-
likacio 3x gyakrabban fordul elé késziilékesere esetén. A fertézések gyakrabban
jelentkeznek megel6zd ideiglenes pacemaker kezelés vagy egyéb beavatkozas,
korai reintervencié esetén, illetve antibiotikum profilaxis hianyaban.

6. A pacemakerrel él6 beteg gondozasanak szempontjai

6.1 Ingerlés alternativ jobb kamrai teriiletekrdl

Amiga nagyobb vizsgalatok eredményei nem lesznek elérhetéek, a Munkacsoport
nem tud végleges ajanlast megfogalmazni a kérdésben.

6.2 Pacemaker, illetve CRT-reimplantacio infekciéo miatti késziilék
eltavolitast kovetéen

A szakértdi vélemények megegyeznek abban, hogy késziilék eltdvolitast ko-
vetben tervezett reimplantdcio esetén az indikacid Ujraértékelése sziikséges;
amennyiben az indikacié megalapozott, a reimplantaciot az ellenkezé oldalon
kell elvégezni. A PM-dependens betegek szamara javasolhat6 optimalis kezelési
stratégia (azonnali epicardialis versus atmeneti transzvénas ingerlés) egyelSre
nem egyértelmd.

6.3 Beiiltethet6 kardiologiai eszkozzel €16 betegek magneses
rezonancia (MRI) vizsgalata

Hagyomanyos és MRI-kondicionalis késziilékek

Az alapvetd szempontok mindkét esetben azonosak (/0. dbra):

a: Mivel a késziilékek és azok programozasa kozott eltérés lehet, az MRI-
vizsgalat alatti, szakképzett személyzet altal végzett monitorozas alapvetd.

b: A spontan kimozdulas kockazatat hordozo, 6 hétnél nem régebben beiil-
tetett, illetve a felmelegedés veszélyével jaro epicardialis vagy a hatrahagyott
elektrodakkal rendelkezd betegek esetén a vizsgalatot nem lehet elvégezni.

c: Pacemaker dependens betegek esetén aszinkron ingerlés modok beallitasa
javasolt az elektromagneses interferencia okozta indokolatlan ingerlési gatlas
elkeriilésére.
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d: Ezzel szemben nem pacemaker dependens betegek esetén demand mod
alkalmazasa javasolt az indokolatlan elektromagneses interferencia tracking
elkeriilésére.

e: Az egyéb pacemaker funkciok (magnes, frekvencia, zaj, VES, ventricular
sense, AF response) deaktivalasa javasolt az elektroméagneses interferencia
érzékelésébdl fakado indokolatlan ingerlés elkeriilésére.

f: A tachyarrhythmia monitorozas és a terapidk (ATP/shock) deaktivalasa
javasolt az indokolatlan terapiak leadasanak elkerilésére.

g Akésziilék visszadllitasa javasolt kozvetleniil az MR-vizsgalatot kovetden.

Az MRI-kondicionalis késziilékek esetén a c., d., e. és f. pontban leirt progra-
mozasok automatikusan beillitasra keriilnek egy kiilsé, orvos altal aktivalhatd
eszkoz segitségével. (Egyes gyartok esetén, a magnesmodot csak pacemaker
programozé segitségével lehet be-/kikapcsolni —a ford. megj.)
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10.abra: Hagyomanyos beiiltethetd kardiologiai eszkozzel végzett magneses
rezonancia vizsgalat (MRI) esetén sziikséges biztonsagi ovintézkedések.

Beiiltetett PM/ICD

Hagyomanyos MRI-kondicionlis
PM/ICD PM/ICD

A vizsgalat nem végezhetd el:
* 6 hétnél nem régebben _
beiiltetett elektrodak esetén A SXQFFO
* hatrahagyott vagy epicardialis utaﬁltasz}lnak
elektrodak esetén kovetése

A késziilék paramétereinek rogzitése
(elektroda impedancia/threshold,
P/R amplit(ido és telep toltottség)

/\

|Nem PM-dependens| | PM-dependens |
{ !

VVIIDDI beillitasa VOO/DOO beillitasa
(demand mod) (aszinkron mod)

\/

« Egyéb pacemaker funkciok deaktivalasa
* Detekci6 és ATP/shock terapiak deaktivalasa

!

|A tiinetek és az EKG monitorozasa az MRI-vizsgalat alatt

|

* Paraméterek Ujramérése és a kiindulasival valo sszevetése
* Az eredeti programozas visszaallitasa

ATP=antitachycardia ingerlés; EKG=elektrokardiogram; ICD=beiiltetheté cardioverter defibrillator;
PM=pacemaker. Nazarian és mts-i nyoman.
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Beiiltethet6 kardiologiai eszk6z mellett végzett MRI-vizsgalat

Ajanlasok Osztaly* | Szint®

1) Hagyomanyos késziilékek.

Hagyomanyos beiiltethetd kardiologiai eszkozzel él6 betegek
esetén, a megfeleld ovintézkedések betartisa mellett (lasd 11b B
kiegészitd javaslatokat) 1,5 T-val MRl vizsgalat alacsony
kockazattal végezhetd.

2) MRI-kondicionalis PM rendszerek. MRI-kondicionalis
rendszerrel él6 betegek esetén, a gyarto utasitasainak betartasa lla B
mellett, 1,5 T-val MRI-vizsgalat biztonsagosan végezhetd.

MRI=magneses rezonancia vizsgalat; PM=pacemaker;
*Ajanlési osztaly; "Evidenciaszint.

Tovabbi klinikai megfontolasok:

*  Amennyiben egy silyos betegség ellatasahoz MRI-vizsgalat szikséges, az MRI-
tél varhatd elény meghaladhatja a kockazatot, de alternativ képalkotd technikak
elvégzése is megfontolando.

o Avizsgalat eldtt elektrofiziologussal torténd konzultacio ajanlott.

* >|,5T energidju MRI mellett még MRI-kompatabilis késziilékekkel végzett vizsga-
latokrdl sincs adat. Ennek a lehetdségnek tovabbi vizsgalatai sziikségesek.

6.4 Siirgdsségi (transzvénas) ideiglenes pacemaker ingerlés
A klinikai gyakorlat szamara az alabbi szempontok betartasa lehet Iényeges:

* Az ideiglenes (transzvénas) pacemaker ingerlés rutinszerlien nem, csak végsé
lehetdségként, a chronotrop szerek elégtelensége esetén johet szoba.

*  Pozitiv chronotrop szer inflzioja (pl. isoproterenol, epinephrine stb.) révid ideig
valo alkalmazasa elényben részesitendé (amennyiben nem kontraindikalt).

* Az ideiglenes transzvénas pacemaker ingerlés alkalmazasakor az érdem pot-
ritmussal nem jard, magas fokd AV-blokk, illetve intervencios beavatkozasok (pl. per-
cutan coronaria intervencio stb.) alatt vagy ritkabban akut myocardidlis infarktus,
gyogyszermérgezés vagy szisztémas fertdzéshez tarsuldan jelentkezd, életveszélyes
bradyarrhythmiak esetire kell szoritkozni.
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*  Amennyiben megsziiletik a végleges pacemaker kezelés indikacioja, mindent meg
kell tenni, hogy a végleges rendszer beiiltetése minél hamarabb megtorténjen.

6.5 Tavoli ritmuszavar és késziilék utankovetés

Tavoli ritmuszavar és késziilék ellenérzés/utankdvetés

Ajanlasok

Osztaly* | Szint®

Késziilék alapu tavoli monitorozas alkalmazasa megfontolando
klinikai (pl. kamrai tachyarrhythmiak, pitvarfibrillacio), illetve
technikai (pl. elektrodakotés, izolacios hiba) problémak korai
felismerése céljabol.

lla A

*Ajanlasi osztaly; *Evidenciaszint.
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