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A kutatások előzménye 

A szív betegségei világszerte és hazánkban is a halálokok között vezető he-
lyen szerepelnek. Egyik gyakori formája a szívelégtelenség, ami a felnőtt lakosság kb. 
2–3%-át sújtja, idős korban azonban az előfordulása elérheti a 10%-ot is. Az orvos-
technikai eszközökkel végzett reszinkronizációs terápia alkalmazása megfelelő indiká-
ció mellett számottevően javítja a szívelégtelen betegek életminőségét és várható 
élettartamát. [1] 

A reszinkronizációs terápia (CRT – Cardiac Resynchronization Therapy) a 
krónikus szívelégtelenség egyik bizonyított, nem farmakológiai kezelése. A 
reszinkronizációs terápia során, biventrikuláris (két kamrai) ingerléssel a kamrák kö-
zött kialakult mechanikai diszszinkróniát csökkenteni lehet. Beültetésekor három 
elektróda kerül pozícionálásra, a jobb pitvari, a jobb kamrai, a bal kamrai. [2-4] 

A biventrikuláris pacemaker beültetése technikailag lényegesen nehezebb a 
hagyományos kétüregű pacemaker behelyezésénél, ugyanis a bal kamra megközelí-
tése a jobb szív fél felől a szinusz koronáriuszon keresztül történik. A 
reszinkronizációs terápiára kerülő betegek 20-30%-a a terápia után is nonreszponder 
marad (nincs hatása a terápiának), amire magyarázat lehet az elektróda kimozdulás, 
a nem stabil elektróda pozíció. [2-7] 

Az elektródakimozdulások megakadályozására a Semmelweis Egyetem Kar-
diológiai Központjában kidolgoztak egy új módszert, ahol a bal kamrai elektróda 
koronáriusz vénában történő stabilizálását egy koronáriasztent segítségével oldja 
meg. [8-15] 

A szakirodalom kritikai elemzése 

A szinusz koronáriuszban helyezett bal kamrai elektróda mellé egy másik 
fémes implantátum, egy sztent kerül pozícionálásra, majd ezt feltágítva rögzül az 
elektróda. A szív állandó mozgásának következtében azonban a két implantátum fel-
tehetően súrlódik egymáshoz. A sérülés mértéke jelentősen befolyásolhatja az elekt-
róda működését, ugyanis a külső szigetelés sérülése az elektróda ingerlés és érzéke-
lés megszűnését okozhatja.  

Ezenkívül az elektróda eltávolításának szükségessége is felmerül, ugyanis, ha 
a sztentes rögzítés miatt nem lehet az elektródát eltávolítani; a bakteriális fertőzés 
okozta komplikáció a beteg életét veszélyezteti. Ha az eltávolítás során az elektróda 
egy része beszakad, a szívben maradva fenntartja a fertőzést, illetve az elszakadt, 
szabad fémes végű elektróda a szívben veszélyes sérüléseket okozhat. 

A technikával szemben több ponton is kritikus észrevételeket fogalmaztak 
meg, amelyek alapját elsősorban a betegbiztonsági kérdések adják, és amelyek közül 
az alábbi két kérdés a legfontosabb: [1, 11-15] 
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1.) Az elektróda a beültetést és sztenttel történő stabilizálást követően működőké-
pes marad-e hosszú távon, azaz okoz-e a sztent olyan sérülést az elektróda külső 
szigetelésén, ami a folyamatos igénybevétel hatására az elektróda funkcionális 
működését veszélyeztetné? 

2.) Egy infekció során szükségessé váló rendszereltávolítás (készülék és elektródák 
explantációja) lehetséges-e komplikációk nélkül abban az esetben, ha a bal kam-
rai elektróda sztenttel való stabilizálását követően lehetséges-e az elektróda eltá-
volítása az elektróda szakadása nélkül? 

A felmerült kérdések tisztázása, a technika biztonságának vizsgálata hozzájá-
rul a terápia hatékonyságának javításához, a terápiás beavatkozás kockázatának 
csökkentéséhez, ami a betegek javát szolgálja.  

Célkitűzések 

A kutatómunkám során célul tűztem ki a bal kamrai pacemaker elektródák 
sztenttel történő rögzítési módjával kapcsolatban, a szakirodalomban eddig felmerü-
lő kérdések megválaszolásához szükséges megfelelő vizsgálati módszerek kidolgozá-
sát, majd ezeknek az orvostechnikai vizsgálatoknak az elvégzését. 

1.) Vizsgálati módszer kidolgozása az elektróda funkcionális tulajdonságainak (felü-
leti sérüléseinek és elektromos integritásának) elemzésére a valódi környezet-
ből explantált, a beteg szívéből eltávolított, korábban sztenttel rögzített bal 
kamrai elektródák vizsgálatával. Megválaszolni a sztenttel rögzített bal kamrai 
elektróda hosszú távú stabilitásával kapcsolatosan felmerülő kérdéseket. 

2.) In-vitro rendszer kidolgozása az elektródaeltávolítás modellezésére, majd az 
elektródaeltávolítás szimulálása és az elektróda sérüléseinek, a sztent deformá-
lódásának vizsgálata. Megválaszolni az elektródaeltávolítással kapcsolatosan 
felmerülő kérdéseket. 

A kutatómunka összefoglalása 

Kutatás feladatcsoport 

Az elektródaeltávolítás lehetősége Az elektródasérülések vizsgálata 

1.) Koronária vénák szilárdsági és alakváltozási 

tulajdonságainak vizsgálata 

2.) Koronáriavéna-helyettesítő anyag kiválasz-

tása 

3.) Elektródaeltávolítás in-vitro modellezése; 

Egyszerű kihúzással, húzóerő méréssel 

1.) Elektródaeltávolítás modellezéséből 

származó minták vizsgálata 

2.) Valódi környezetből explantált, a beteg 

szívéből eltávolított, korábban sztenttel 

rögzített bal kamrai elektródák vizsgálata 

 

Transzplantáció során eltávolított szíven végzett kísérletek 

1. táblázat: A kutatómunka során végzett kísérletek csoportosítása témakörönként 
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Az elvégzett kísérleteim két csoportra oszthatóak, melyek közül az első az elektróda 
hosszú távú stabilitásának témakörére, a második pedig az elektródaeltávolítás lehe-
tősége és következményei témakörre koncentrál (1. táblázat). 

Az elektróda eltávolításának lehetősége  

A preparált vénákkal kétféle tesztelést végeztem annak érdekében, hogy azt a 

későbbiekben felhasználva, a modellkísérletekhez megfelelő, a vénákhoz hasonló tu-

lajdonságú vénahelyettesítő anyagot használhassak. Az első esetben egész vénadarab 

szakítási terhelését vizsgáltam, megtartva az eredeti geometriai tulajdonságokat. 

Majd az első kísérleti módszert továbbfejlesztve a második kísérletsorozatban a pre-

parált vénákból további, hosszirányú és keresztirányú, mintákat készítettem, melye-

ket lap formában használtam fel, és a szakítóvizsgálat segítségével meghatároztam a 

vénák szilárdsági és alakváltozási tulajdonságait.  

Különböző műanyagcsövek szakítóvizsgálatával, majd az eredményeket a vé-

nák tulajdonságaival összehasonlítva választottam ki a további kísérletekhez legal-

kalmasabb vénahelyettesítő anyagot.  

A vénák nyúlási tulajdonságait ismerve kidolgoztam egy olyan rendszert, 

amely a vénaátmérő–sztentátmérő nomogram alapján, a beavatkozást végző orvos-

nak iránymutatást tud adni az optimális sztentméret kiválasztásában. Olyan méretű 

sztentet lehet a nomogram segítségével kiválasztani, amely a vénaátmérő függvé-

nyében képes megfelelő stabilizálást biztosítani, azonban lehetővé teszi az elektróda 

későbbi, komplikációmentes eltávolítását is (1. ábra). 

 

1. ábra: Ajánlás az optimális sztentméretre a vénaátmérő függvényében: vénaát-
mérő–sztentátmérő nomogram 
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Az elektródaeltávolítások in-vitro modellezését kétféle módon végeztem el, 

amelyek során a kidolgozott optimális vénaátmérő kiválasztását is elemeztem 5 mm -

es vénaátmérő esetén. A kísérletek során egyszerű húzással 6 db Corox OTW 75 UP 

típusú elektródát távolítottam el, valamint egy továbbfejlesztett kísérleti rendszer-

ben, a húzóerő regisztrálása mellett, 5 db Corox OTW 75 UP és 7 db Medtronic Attain 

OTW 4193 típusú elektróda eltávolítását modelleztem. 

Az egyszerű kihúzással vizsgált sztentek közül a legrövidebbek 3,5×10 mm-

esek voltak, amelyek közül az egyik az elektróda kihúzása közben átfordult, a másik 

pedig kicsúszott ez elektródával együtt a csőből. A 4,5×13 sztent vizsgálatakor a 

sztent kevésbé deformálódott az elektróda eltávolítása során.  

A húzóerő regisztrálásának a célja az volt, hogy a sztenttel rögzített elektródá-

nál megvizsgálható legyen a sztentes rögzítés által elérhető járulékos stabilizálás 

mértéke. A 3,0 mm-es sztentátmérő és Attain-elektróda esetén a szükséges húzóerő 

nem tért el (0,15 N vs. 0,01 N), a Corox-elektróda esetén pedig kismértékben na-

gyobb volt (0,64 N vs. 0,33 N), mint a sztent stabilizálás nélküli elektróda eltávolítás-

kor mért erő. Megfelelőnek, járulékos stabilizálást biztosító rögzítésnek tekintettem a 

stabilizálást abban az esetben, amikor a sztenttel rögzített elektróda eltávolításához 

legalább 2 N erőre volt szükség, ami a 4,0 mm-es sztentátmérő feletti méreteknél tel-

jesült. 

Az Attain OTW elektróda esetén megállapítottam, hogy a 4,0 mm-es átmérő-

jű, de különböző hosszúságú sztentek (13 mm és 26 mm) esetén az eltávolításhoz 

szükséges erő is különbözik (2,17 N vs. 4,19 N). Megállapítottam továbbá, hogy a 

4,5×15 mm-es sztent közel azonos stabilizációt biztosít, mint a 4,0×26 mm-es sztent 

(4,19 N vs. 4,96 N). 

Sikerült kétféle módon megvizsgálni és bizonyítani, hogy a sztentes rögzítés 

optimális méretű sztent alkalmazásával a bal kamrai elektróda számra járulékos sta-

bilizálást biztosít, összehasonlítva a hagyományos implantációval. Ezen felül bizonyí-

tottam azt is, hogy optimális sztentméret alkalmazásakor az elektróda biztonságosan, 

szakadás nélkül eltávolítható.  

Az elektróda hosszú távú stabilitásának témaköre 

A korábbi vizsgálatok során eltávolított elektródákat elemeztem, és az eltávo-

lítás miatti károsodásokat vizsgáltam mikroszkópos technikával és funkcionális tesz-

telésekkel. Az eltávolított elektródák vizsgálatára olyan orvostechnikai, szakértői 

rendszert dolgoztam ki, amely két modulon belül tartalmaz minden olyan vizsgálatot, 

amelyek segítségével az elektróda integritása, sérülései és funkcionális állapota teljes 

körűen elemezhető (2. táblázat).  
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Mikroszkópos vizsgálatok Funkcionális vizsgálatok 

- Sztereomikroszkóp: a felületi sérülések megkeresésére 
- Fémmikroszkóp: a sérülések laterális méreteinek meg-

határozására 
- Konfokális mikroszkóp: a sérülés mélységének megha-

tározására 
- Elektronmikroszkóp: a felületi morfológia elemzésére 

- Soros ellenállás mérése: funk-
cionális működés igazolására 

- Röntgenmikroszkópos mérés: 
a belső spirál integritásának 
elemzésére 

2. táblázat: Az elektródák vizsgálatához használt szakértői rendszer 

Összesen négy darab, PM-infekció miatt eltávolított elektródát és négy darab, 

szív transzplantáció során eltávolított elektródát (ezek közül kettőt a kivett szívvel 

együtt) kaptam további vizsgálatra. Ezeken az elektródákon a rendszer hosszú ideig 

tartó, folyamatos működése során kialakult, a szívmozgás által okozott mechanikai 

terhelés, illetve az eltávolítás miatti elektródasérülést, károsodást is vizsgálhattam. 

Rendelkezésemre állt még az elektródaeltávolítás szimulálása első kísérletsorozatá-

ban eltávolított 6 db Corox-elektróda is. 

Az elektródaeltávolítás modellezéséből származó minták közül kettőnél sérü-

lést nem találtam. Az elektróda szteroid adagoló gyűrűje több esetben is megsérült, 

de egy esetben előfordult, hogy az elektronmikroszkópos vizsgálatokkal egyszerre 

három sérülést találtam. További egy esetben volt látható az elektróda szigetelésén 

egy kb. 400 μm hosszú felületi karcolás. A sérülések jellege mindegyik esetben meg-

egyezik: hosszúkás forma, a súrlódás okozta sérülésekhez képes éles határvonalú mé-

lyebb karcolás, és az elektróda minden esetben eltávolítható volt szakadás nélkül. A 

felületi sérülések struktúrája alapján megállapítható, hogy az adott károsodás az 

elektróda eltávolításának, vagy pedig a szívmozgás által okozott igénybevételnek a 

következménye.  

A valódi környezetből explantált elektródák közül kettőnél találtam az elekt-

róda eltávolítására utaló mélyebb sérülést a szilikon szigetelésen. A Corox OTW 75 

UP elektróda esetén ez 34 µm, míg az Attain OTW 4193-as elektróda esetében 47 

µm-es sérülésmélységet lehetett mérni. A beültetési időszak alatt a folyamatos súr-

lódás következtében minimális felületi sérülés keletkezett, amely az elektróda szige-

telésének csak a felületi struktúráját érintette. Az elektródák vizsgálata során a szte-

roid adagoló gyűrűn sérülést nem találtam. 

Transzplantált szíven végzett kísérletek 

A Semmelweis Egyetem Kardiológiai Központja támogatásával lehetőségem 

nyílt kettő olyan, transzplantáció során eltávolított szív vizsgálatára, amelybe koráb-

ban sztenttel rögzített CS-elektródát implantáltak (Corox OTW és Attain 4193). A 

vizsgálat célja a koronáriusz véna elektróda sztentes rögzítése következtében kialaku-

ló intravaszkuláris szöveti reakciók elemzése volt. 
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A Corox-elektróda 26 hónapig, az Attain-elektróda pedig 15 hónapig működött 

a CRT implantációt követően. A koronáriusz véna falát a szív külső felületén a hossz-

tengelye mentén metszettem fel, az elektródát kézzel eltávolítottam. Mikroszkóp se-

gítségével rögzítettem az eltávolítás menetét, és az elektródán sérüléseket kerestem. 

A koronária elektróda és a sztent teljesen beágyazódott környezetébe, és érin-

tetlen szöveti réteg vette körül mindkettőt. Mindkét esetben a sztent és az elektróda 

között vékony szöveti réteg keletkezett, amely a két implantátumot elválasztotta 

egymástól (2. ábra). Szöveti hegesedésre vagy proliferatív szövet jelenlétére utaló 

morfológiai elváltozás nem volt kimutatható.  

 

2. ábra: Endotél szövetréteg a 
sztenttel stabilizált koronáriusz 
elektróda körül: a) a véna felmet-
szése után készült mikroszkópos 
felvétel, amin jól látható, hogy a 
sztent és az elektróda nem érint-
kezik, egymástól távolabb vannak. 
b) Az elektróda és a sztent közötti 
távolság meghatározásához nagyí-
tott mikroszkópos felvétel. c)  az 
elektróda egészen a koronáriusz 
szájadékig endotél réteggel van 
borítva. d) A vénaszakasz kereszt-
metszeti képe az elektróda eltávo-
lítását követően, ahol látható, 
hogy a sztent bordáin egy szöveti, 
borítóréteg található, azaz a sztent 
valóban nem érintkezett az elekt-
ródával 

Az elektróda és a sztent között talált szöveti réteg az elektróda körül egy szö-

veti burkot (hüvelyt) hozott létre, ami megakadályozta az elektródaeltávolítás során a 

sérülések keletkezését, és a szöveti struktúrába beágyazódva a sztent sem deformá-

lódott. 

Helytálló, az a feltételezés hogy a sztentes rögzítési mechanizmus jelentősége 

az implantáció utáni, korai szakaszban kiemelkedő, azaz az endotelizációs folyamat 

lokális kiteljesedéséig jelentős. Kezdetben a sztent önmaga tartja az optimális helyen 

megfelelően pozícionált elektródát. Később az endotelizációs szöveti reakció követ-

keztében a kialakuló szöveti struktúra rögzíti az elektródát, és azt a korábban rögzí-

tett pozícióban megtartja. Ezt követően a sztent stabilizációs funkcióját az elektróda 

és sztent körül kialakult szöveti burok veszi át. 

Következtetéseim korlátja, hogy megállapításaimat csupán két humán minta 
vizsgálata alapján tettem. A transzplantált szívhez ugyanakkor nagyon nehéz hozzá-
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jutni, emiatt a fenti két eset vizsgálatának lehetősége és az ezekből levonható követ-
keztetések is kiemelkedő fontosságúak és értékesek. 

Új tudományos eredmények 

Explantált bal kamrai pacemaker elektródák vizsgálata  

A pacemaker elektródák károsodásának értékelésére kidolgoztam egy orvos-
technikai szakértői rendszert, amelyet alkalmazva egyértelműen megállapítható a 
beültetési időszak alatt keletkezett sérülések jellege és mértéke. A vizsgálati rendszer 
két modul alapján, mikroszkópos és funkcionális vizsgálatok elvégzésével elemzi az 
elektróda sérüléseit és funkcionális tulajdonságait. Explantált elektródákon a szakér-
tői rendszer segítségével végzett vizsgálatokkal megállapítottam, hogy: 

1. tézis: A bal kamrai elektróda sztenttel történő rögzítése esetén a sztent sem a 24 

hónapos beültetési időszak alatt, sem az elektródaeltávolítás során nem okoz olyan 

mértékű károsodást az elektródában, amely annak funkcionális működését veszé-

lyeztetné, így a sztentes rögzítési módszer biztonságos és hatékony. [18, 19, 21, 22, 

23, 24] 

A vénák mechanikai tulajdonságainak vizsgálata 

Sertésből származó koronária vénákon végzett vizsgálatok alapján új tudo-
mányos eredményeket értem el a vénák szilárdsági és alakváltozási tulajdonságaival 
összefüggésben. Megállapítottam, hogy a koronária véna hosszirányú húzásakor a 
szilárdság 2,55 ± 0,46 MPa, keresztirányú húzás esetén 1,06 ± 0,07 MPa, míg a szi-
lárdsághoz tartozó nyúlás 137 ± 37%, illetőleg 323 ± 79%.  

2. tézis: A sertésből származó koronária vénák anyaga oly mértékben anizotrop, hogy 

a hossz- és keresztirányú húzási tulajdonságai között a kétszeres eltérést meghaladó 

különbség áll fenn. [16, 17] 

Kidolgoztam két elméleti modellt a koronária vénák alakváltozási tulajdon-
ságainak ismeretében, amelyek alapján a vénaátmérő függvényében meghatározha-
tó az optimális sztentméret, amellyel biztosítható a megfelelő pacemaker elektróda 
rögzítés, az elektródakimozdulás megakadályozása. Ugyanakkor az elektróda eltávolí-
tásának igénye esetén az elektróda szakadás nélkül eltávolítható. A modellek alapján 
a klinikai gyakorlat számára ajánlást dolgoztam ki az optimális sztentátmérő kiválasz-
tásához: 

3. tézis: A bal kamrai pacemaker elektróda optimális stabilizálásához 2–3 mm közötti 

vénaátmérő esetén 10–15 mm hosszúságú és 2 mm átmérőjű sztentet kell használni.  

4. tézis: 3 mm-nél nagyobb vénaátmérő esetén a vénaátmérőhöz igazított sztentet 

kell használni. A sztent méretének kiválasztására az általam kidolgozott modell 

nomogramja alkalmazható. 
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Az elektródaeltávolítás in-vitro modellezése 

Az elektródaeltávolítás in-vitro modellezésére kidolgoztam két vizsgálati el-
járást, amelyek segítségével megállapítottam, hogy: 

5. tézis: Megfelelő méretű, a pacemaker elektródát rögzítő sztent alkalmazásakor a 

sztent képes a hagyományos implantációval szemben addicionális rögzítést biztosíta-

ni, ugyanakkor az elektróda eltávolításához szükséges erő nem okozza az elektróda 

szakadását, így szükség esetén az elektróda eltávolítható. [19, 21, 24] 

6. tézis: A pacemaker elektróda eltávolításának in-vitro modellezése során a sztentek 

jelentősen deformálódnak, az optimális méretnél kisebbek pedig keresztbe fordul-

nak. Ez a jelenség a beteg szívében a véna és környezetének károsodásához vezethet 

abban az esetben, amikor az elektródát az implantációt követően hamar, a kellő mér-

tékű szövetképződési folyamat lezajlása előtt kell eltávolítani. [21, 24] 

Transzplantált szíven az elektróda-érfal-sztent kapcsolat vizsgálata 

Transzplantáció során kivett szíveken az elektróda-érfal-sztent kapcsolat 
szövettani vizsgálata és a kivett szíveken végzett elektródaeltávolítási kísérletek alap-
ján megállapítottam, hogy legalább 15 hónapos implantációs idő elérésekor az 
endotelizációs folyamat eredményeképp a pacemaker elektródát szöveti tok veszi 
körül. Ez az endotél réteg fizikailag elválasztja, védi és stabilizálja is az elektródát a 
korábban stabilizációs funkciót ellátó sztenttől. Az egyik szívtranszplantált beteg ese-
tében a sztent és az elektróda közötti szöveti réteg vastagsága az implantált Corox-
elektróda tip mellett 110 mikrométer, míg az elektróda vékonyabb test részénél 370 
mikrométer volt. A másik beteg esetében a beültetett Attain-elektróda mellett 96 
mikrométeres szövetréteg-vastagságot mértem a sztent és az elektróda külső felüle-
te között.  

7. tézis: A sztentes rögzítés jelentősége a szinusz koronáriuszba elhelyezett pacema-

ker elektróda stabilizálásában csak az implantációt követő korai szakaszban kiemel-

kedő fontosságú, ameddig az endotelizációs szöveti tok ki nem alakul. [23] 

8. tézis: A kialakult szöveti tok legalább 15 hónapos implantációs idő után az elektró-

dát és a sztentet fizikailag elválasztja egymástól. A kialakult szöveti tok a pacemaker 

elektróda eltávolítása során csökkentheti a beültetett sztent és az elektróda károso-

dásának lehetőségét. [23] 
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Az eredmények hasznosítása 

A klinikai munka során végzett megfigyelések, a beavatkozást végző orvos 
gyakorlati tapasztalatai olyan kérdéseket vetettek fel, ami orvostechnikai megközelí-
tést igényelt. Doktori munkám eredményei nem csupán orvos-technikai, mérnöki 
szempontok konklúziói, hanem az eszközt felhasználó orvos számára hasznos rele-
váns információkat nyújtanak, hiszen megfigyeléseim a klinikai gyakorlatban közvet-
lenül hasznosíthatók. 

Az alábbiakban foglalom össze a vizsgálati eredmények és megfigyelések el-
méleti és gyakorlati hasznosíthatóságát a mérnöki munkában és az orvosi tevékeny-
ségben. 

 Az alkalmazott in-vitro módszerek használhatók a késztermékek, elektródák mi-
nőségének ellenőrzésére, az egyes gyártmányok speciális tulajdonságainak össze-
hasonlítására, bizonyos minőségi kritériumok definiálására (pl. szakítószilárdság, 
nyúlás stb.) a fizikai, mechanika terhelhetőség tartománya korlátainak meghatá-
rozására. 

 Az eszközök továbbfejlesztésében, tervezésében az innováció számára hasznosít-
ható eredményeim figyelembe veendők és felhasználhatók. 

 A szimulációs mérések eredményei iránymutató értékűek az eszközt alkalmazó 
gyakorló orvos számára (pl. elektródakihúzási erő nagysága az elektróda eltávolí-
tásakor) 

 Az elektróda optimális stabilizációjához szükséges megfelelő méretű szent kivá-
lasztására objektív mérési eredmények alapján a vénaátmérő–sztentátmérő 

nomogram formájában ajánlást dogoztam ki, amely a klinikai gyakorlatban haszno-
sítható. 

Úgy vélem, hogy a doktori kutatómunkámmal sikerült bizonyítanom, hogy a 
mérnöki és orvosi szakmai együttműködés miként segíti kölcsönösen és eredménye-
sen az orvostechnikai kutatás és a klinikai gyakorlat munkáját. 
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