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Wszczepialne kardiowertery-defibrylatory
— czy test skutecznosci defibrylacji jest jeszcze potrzebny?

Implantable cardioverter-defibrillators
— is defibrillation efficacy testing still necessary?
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Streszczenie

Test defibrylacji (DT) od ponad 20 lat stanowit integralng cze$¢ procedury implantacji wszczepialnych kardiowerterow-
-defibrylatoréw (ICD). Indukcja migotania komor w czasie DT ma na celu potwierdzenie adekwatnego marginesu bez-
pieczenstwa pomiedzy maksymalng energia generowang przez ICD, a energig defibrylacji wymagang dla przerwania
zagrazajacych zyciu arytmii komorowych. Aktualnie postep technologiczny sprawit, ze skutecznos¢ kliniczna terapii an-
tyarytmicznej ICD siega 90% co wptywa na staty trend do rezygnacji z wykonywania DT. Tematem artykutu sg aktualne
pytania zwigzane z problemem podwyzszonego progu defibrylacji (DFT) oraz koniecznoscig i bezpieczeristwem dalszego

rutynowego wykonywania DT.

Stowa kluczowe: prog defibrylacii, test defibrylacji, wszczepialny kardiowerter-defibrylator

Wstep

Kazdego roku na Swiecie implantuje sie 400 tysiecy kar-
diowerteréw-defibrylatoréw (ICD, implantable cardioverter-
-defibrillator) serca w prewencji pierwotnej i wtornej na-
gtego zgonu sercowego (SCD, sudden cardiac death) [1].
Skuteczno$é i bezpieczenstwo leczenia za pomoca ICD
zalezy od sprawnosci urzadzenia w zakresie detekcji i ter-
minacji zagrazajacych zyciu arytmii komorowych. Oceny
efektywnosci defibrylacji migotania komor (VF, ventricular
fibrillation) oraz marginesu bezpieczenstwa defibrylacji
(tj. rezerwy miedzy energig wymagana dla przerwania VF
a maksymalng energig generowang przez implantowany
model ICD) dokonuje sie podczas Srodoperacyjnego testu
defibrylacji (DT, defibrillation testing) [2]. Ponadto w cza-
sie DT oceniana jest integralnosé elektrod, prawidtowos$é
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potaczen pomiedzy elektrodami a obudowa urzadzenia,
atakze czas i skutecznosé tadowania kondensatorow [2, 3].

Na czym polega test defibrylacji?

Przeprowadzenie DT polega na indukcji elektrycznej VF,
ktére jest automatycznie rozpoznawane i przerywane przez
wszczepiony ICD. W celu indukcji VF wykorzystuje sie ni-
skoenergetyczne wytadowanie w strefie ranliwej zatamka T
(szok synchronizowany z zatamkiem T) lub szybka stymu-
lacje komor wigzka impulséw o czestotliwosci 50 Hz [3].
Procedura wymaga krotkotrwatego znieczulenia ogdlnego.
W przypadku, gdy zastosowanie maksymalnej energii ge-
nerowanej przez ICD jest niewystarczajace do przerwania
VF lub gdy VF jest przerywane z zastosowaniem energii
przekraczajacej ustalony na 10 J margines bezpieczen-
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stwa, mowi sie 0 podwyzszonym progu defibrylacji (DFT,
defibrillation threshold) [4].

Jakie sg konsekwencje uzyskania
zbyt wysokiego progu defibrylacji?

Brak adekwatnego marginesu bezpieczenstwa poddaje
w watpliwos¢ kliniczng skutecznosé ICD i sktania do po-
dejmowania prob obnizenia minimalnej energii defibrylacji.
W pierwszej kolejnosci rozpatruje sie odwracalne przyczyny
tej sytuaciji, takie jak: odma optucnowa, wysiek osierdzio-
wy, zaburzenia elektrolitowe i metaboliczne, zaostrzenie
niewydolno$ci serca oraz wptyw lekéw antyarytmicznych
i anestetykow [5]. U chorych ze znacznie obnizong frakcjg
wyrzutowg lewej komory (LVEF, left-ventricular ejection
fraction) przyczyna czasowego podwyzszenia DFT moga by¢
rowniez powtarzane indukcje i defibrylacje VF [5].

Nastepnym krokiem jest przeprogramowanie parame-
trow ICD wptywajacych na wysokos$é DFT poprzez zmiane
kierunku (polarnosci) impulsu defibrylacyjnego w pierwszej
fazie defibrylacji [6] lub odchylenie jego wektora (przez , 0d-
taczenie”, dzieki przeprogramowaniu urzadzenia, bieguna
umieszczonego w zyle gtdwnej gornej [SVC, superior vena
cava] lub ,odtgczenie” obudowy urzadzenia w przypadku
implantowanej elektrody dwubiegunowej) [3, 7]. W czeSci
urzadzeh mozliwa jest zmiana procentowego spadku wyj-
Sciowego napiecia kondensatora oraz czasu trwania drugiej
fazy impulsu [3].

Przy znacznej rozstrzeni lewej komory (LV, left ventricle)
uzyteczna moze byé wymiana elektrody jednobiegunowej
na dwubiegunowg (z dwiema spiralami [coilami] defibrylu-
jacymi umieszczonymi w prawej komorze oraz w SVC) lub
dodanie elektrody ,ptywajacej” umieszczanej w SVC, co
zapewnia objecie wiekszej masy LV impulsem defibrylu-
jacym [7]. W trudnych przypadkach zdecydowang zmiane
wektora defibrylacji mozna uzyskaé poprzez umieszczenie
elektrody defibrylujgcej podskérnie, w zatoce wiefcowej
lub w zyle nieparzystej (vena azygos) [8-10]. W przypadku
elektrody podskornej biegun defibrylujgcy znajduje sie po
lewej stronie klatki piersiowej na wysokosci IV do VI zebra,
co sprawia, ze podczas defibrylacji impuls elektryczny
obejmuje duzy obszar LV od strony bocznej [3, 9]. Z kolei
elektrody defibrylujgce wprowadzane przezzylnie do zatoki
wiencowej lub zyty nieparzystej i zlokalizowane za sercem
umozliwiajg objecie energig defibrylujaca tylno-bocznej
Sciany LV [8, 10].

Szacuje sie, ze poprzez przeprogramowanie urzadzenia
mozna o0siggnaé zmniejszenie DFT o 4-6 J [3]. Doszcze-
pienie elektrody podskornej lub do zyly nieparzystej moze
zmniejszyé DFT o okoto 10 J [8, 9]. U pacjentéw z czynnika-
mi ryzyka wystagpienia wysokiego DFT rozsagdne moze byé
planowe implantowanie ICD o wyzszej energii defibrylacji
rownej 40 J [3].

Watpliwosci zwigzane z rutynowym
wykonywaniem testu defibrylacji

0d lat podnoszone s3 liczne watpliwosci zwigzane z ruty-

nowym wykonywaniem DT:

— zmienit sie rodzaj implantowanych urzadzen i stoso-
wana przez nie terapia — nowoczesne ICD pozwalaja
na uzyskiwanie DFT nizszych od maksymalnej energii
defibrylacji Srednio 0 25 J dzieki wykorzystaniu dwufa-
zowego impulsu defibrylacyjnego o programowalnym
wektorze i zastosowaniu aktywnej obudowy (active can)
[11]. Ponadto urzadzenia te wykorzystujg rowniez inne
formy terapii niz wytadowanie wysokoenergetyczne.
Monomorficzny czestoskurcz komorowy (VT, ventricular
tachycardia), ktory jest najczestszym rodzajem arytmii
komorowej rejestrowanej przez ICD, moze byé przerwa-
ny nieodczuwalng przez pacjenta stymulacjag antytachy-
arytmicznag (ATP, anti-tachycardia pacing) za pomocg
wigzki szybkich impulséw o niskiej energii [12, 13].
W badaniu Prospective Randomized Multicenter Trial
of Empirical Antitachycardia Pacing Versus Shocks for
Spontaneous Rapid Ventricular Tachycardia in Patients
With Implantable Cardioverter-Defibrillators (Pain Free)
[13] tylko 10% arytmii komorowych miato czesto$¢ wiek-
szg niz 250/min (,strefa VF”) i bezwzglednie wymagato
defibrylacji, a adekwatne zaprogramowanie parametrow
ATP umozliwito przerwanie az 80% szybkich VT (o cze-
stoSci 200-250/min w strefie ,fast-VT”);

— zmienit sie typ pacjentéw, ktorym implantuje sie ICD
— wiekszo$¢ urzadzen jest implantowana w prewencji
pierwotnej SCD, co wymusza nowe spojrzenie na sto-
sunek korzysci do ryzyka DT w profilaktyce. W duzych
badaniach klinicznych Multicenter Automatic Defibrilla-
tor Implantation Trial Il (MADIT-I) [14] i Sudden Cardiac
Death in Heart Failure Trial (SCD-HeFT) [15] w czasie
2-4-letniego okresu obserwacji tylko 30% chorych
z implantowanym ICD do$wiadczyto arytmii komorowej
wymagajacej defibrylacji. RoSnie tez liczba chorych
kwalifikowanych do wszczepienia kardiowerterow-defi-
brylatoréw z funkcja resynchronizujgcg (CRT-D, cardiac
resynchronization therapy with defibrillator function).
Ta grupa pacjentow, z uwagi na nizsze Srednie wartoSci
LVEF oraz zaawansowana niewydolno$¢ serca, moze nie
tolerowaé wyindukowanego VF oraz czeSciej doSwiad-
czac zwigzanych z DT powiktan okotooperacyjnych [16];

— watpliwosci budzg fizjologiczne réznice pomiedzy
indukowanym a spontanicznym VF — skuteczno$é
kliniczna pierwszego wytadowania ICD w reakcji na
VT/VF (szacowana na 83-93%) [2, 17, 18] jest nizsza
niz skuteczno$é szoku podczas DT (91-99%) [2, 18].
Oznacza to, ze indukowane podczas testu defibrylacji
VF nie jest dobrym modelem spontanicznej arytmii
i nie wszystkie czynniki niekorzystnie wptywajace na
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skuteczno$¢ defibrylacji i detekcje pobudzen kardioto-
powych (jak niedokrwienie, zaburzenia elektrolitowe,
wptyw lekéw) da sie odtworzy¢ podczas testu [2, 18];

co istotne, udowodniono, ze wykonanie testu defibry-
lacji i jego wynik nie wptywajg na rokowanie pacjenta
w obserwacji odleglej — Blatt i wsp. [17] w retrospek-
tywnej analizie obejmujacej ponad 2400 chorych wig-
czonych do badania SCD-HeFT wykazali, ze zaréwno
$miertelnosé pacjentow, jak i skutecznoSé pierwsze-
go wytadowania ICD nie réznita sie miedzy grupami
z marginesem DFT ponizej 10 J i DFT powyzej 10 J.
Réwniez Stavrakis i wsp. [19] w metaanalizie obej-
mujgcej 8 duzych badan (facznie 5020 pacjentdw ze
$rednim czasem obserwacji wynoszgcym 24 miesigce)
nie wykazali, aby wykonanie DT w czasie implantacji
ICD miato wptyw na SmiertelnoS¢ ogding i z przyczyn
arytmicznych w obserwacji odlegtej;

test defibrylacji moze wigzac sie z ryzykiem powiktan
— potencjalne ryzyko powiktan DT wynika tgcznie ze
wszystkich zasadniczych elementéw protokotu [2].
Wyindukowane VF, wytadowanie wysokoenergetycz-
ne, a takze konieczno$é przeprowadzenia znieczu-
lenia ogdlnego moga prowadzi¢ do rozkojarzenia
elektryczno-mechanicznego oraz opornego na terapie
VF [20], uszkodzenia miokardium ze wzrostem ste-
zenia troponin sercowych [21] oraz uposledzeniem
czynnoSci skurczowej w efekcie ogtuszenia migsnia
sercowego [22], hipoperfuzji osrodkowego uktadu ner-
wowego [23] oraz powiktan zakrzepowo-zatorowych
w konsekwencji nieadekwatnej antykoagulacji [24].
Najwieksze badanie obserwacyjne (19 067 zabiegow
implantacji ICD) oceniajace ryzyko wykonania DT prze-
prowadzili Birne i wsp. w Kanadzie [24]. W zwigzku
z wykonaniem DT 27 chorych do$wiadczyto zatrzyma-
nia krazenia wymagajacego przedtuzonej resuscytacji
(5 z tych chorych zmarto lub doznato nieodwracalne-
go uszkodzenia oSrodkowego uktadu nerwowego),
a 5 chorych przebyto zwigzany z procedurg udar
moézgu. Ryzyko zgonu oraz potencjalnie $miertelnych
powiktan zwigzanych z wykonaniem Srédoperacyjne-
go DT oceniono na 0,1-0,2%. Statystycznie ,mate”
ryzyko jest jednak nie do pominiecia w przypadku
indywidualnego pacjenta;

nieskuteczny test defibrylacji niesie za sobg dodatko-
we ryzyko zwigzane z probami obnizenia DFT — nie-
skuteczny DT wymusza modyfikacje systemu ICD, co
zwieksza 0 20% odsetek powiktan okotozabiegowych
i przedtuzonej hospitalizacji oraz 0 50% $miertelnosé
wewnatrzszpitalng [25]. Dtugi czas zabiegu zwieksza
ryzyko zakazenia, przedtuzony czas znieczulenia —
iloS¢ podanych anestetykéw, powtarzanie DT — ryzyko
zwigzane z wytadowaniami wysokoenergetycznymi,
a implantacja nowych elektrod — liczbe powikfan zwia-

zanych z punkcja, tunelizacjg i innymi procedurami
operacyjnymi [3].

Jak postepuje sie w praktyce?

Odzwierciedleniem tych watpliwosci jest staty trend do re-
zygnacji z wykonywania DT podczas implantacji ICD. Wedtug
danych European Heart Rhythm Association [1] w 2014
roku jedynie 20% oSrodkéw wykonywato DT u wszystkich
chorych. Kolejnych 20% osrodkdw wykonywato go tylko u pa-
cjentdw z szacowanym wysokim ryzykiem podwyzszonego
DFT. Nawet u chorych z ICD implantowanym w prewencji
wtornej nagtego zgonu sercowego DT wykonywany byt kaz-
dorazowo jedynie w 35% oSrodkow.

Czy istniejq przestanki do dalszego
wykonywania testu defibrylac;ji?

Dotychczas najwazniejszym argumentem przemawiaja-
cym za wykonywaniem DT w praktyce klinicznej byt fakt, ze
w randomizowanych badaniach oceniajgcych skutecznosé
ICD w redukcji umieralnosci stanowit nieodtaczng czesé
protokotu implantacji, jako potwierdzenie prawidtowego
dziatania implantowanego urzadzenia [14, 26, 27]. Jak
dotad nie byto dowoddw z randomizowanych badan klinicz-
nych pozwalajacych od tej procedury odstapi¢. Odpowiedzi
na pytanie, czy rutynowo wykonywaé DT, dostarczyty do-
piero wyniki trzech duzych badan z randomizacjg: Safety
of Two Strategies of ICD Management at Implantation
(SAFE-ICD) — badanie wioskie, 2120 pacjentéw, okoto 50%
urzadzen z maksymalng energia defibrylacji 40 J [28],
The Shockless IMPLant Evaluation (SIMPLE) — badanie
przeprowadzone w 18 krajach, w tym w Polsce, 2500 pa-
cjentow, energia pierwszego wytadowania ICD 31 J [16],
i The NO Regular Defibrillation testing In Cardioverter
Defibrillator Implantation (NORDIC ICD) — europejskie
badanie wielooSrodkowe, 1077 pacjentéw, w tym 356
pacjentéw z CRT-D, energia pierwszego wytadowania
40 J [29]. We wszystkich tych badaniach, w ktérych
brali udziat chorzy po implantacji urzadzen w prewencji
pierwotnej i wtérnej, nie wykazano istotnej statystycznie
roznicy w wystepowaniu zgondw z przyczyn arytmicznych
i przypadkéw nieskutecznej terapii ICD pomiedzy grupami
pacjentéw, u ktérych wykonano i nie wykonano testu we-
ryfikacji skuteczno$ci defibrylacji. Warto zwrocié uwage
na bardzo wysoka, siegajgca 94-97%, skuteczno$é pierw-
szego wytadowania nowoczesnych urzadzen o energii 40 J
raportowang w badaniu NORDIC ICD.

Otwarte pozostaje pytanie, czy wyniki powyzszych
badan sg reprezentatywne dla catej populacji. Dotyczy to
przede wszystkim grup pacjentow stabo reprezentowanych
w badaniach i rejestrach: mtodych, z uktadem implanto-
wanym po prawej stronie, z elektroda podskérna, w zatoce
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wieficowej czy zyle nieparzystej, z rzadszymi schorzeniami,
jak kardiomiopatia przerostowa, kanatopatie, sarkoidoza
i inne [30].

Badacze amerykanscy, analizujgc metoda regres;ji logi-
stycznej dane pochodzace z National Cardiovascular Data
Registry [25] (132 477 chorych z implantowanym w latach
2010-2012ICD), podjeli prébe odpowiedzi na pytanie, czy
mozna na podstawie cech klinicznych wyodrebnié chorych
0 wysokim ryzyku podwyzszonego DFT. Stworzona przez
nich skala ryzyka obejmuje 8 elementow: wiek powyzej 70.
roku zycia (1 punkt), pte¢ meska (1 punkt), rasa: czarna
(4 punkty), latynoska (2 punkty), inna (1 punkt), klasa
wydolnosci wedtug klasyfikacji New York Heart Association
(NYHA): 11l (1 punkt) lub IV (3 punkty), nieniedokrwienna
etiologia niewydolnoSci serca (2 punkty), schytkowa nie-
wydolnos$¢ nerek wymagajaca dializ (3 punkty), prewencja
wtorna SCD (1 punkt), typ ICD: jednojamowy (2 punkty) lub
dwujamowy (1 punkt). Niskim ryzykiem podwyzszonego DFT
(prawdopodobienstwo 6,8%) charakteryzowali sie w tym
badaniu chorzy z punktacjg mniejszg lub rowng 3 punkty,
wysokim (prawdopodobiefistwo 14,9%) — chorzy z punkta-
cja wieksza lub rowna 7 punktow. Uwage zwraca duzy wptyw
pochodzenia etnicznego pacjentéw na wynik punktacji.

Abstract

Istnieje zatem pilna potrzeba walidacji skali w Europie lub
przeprowadzenia podobnej analizy danych pochodzacych
z populacji europejskiej.

Podsumowanie

Nadal nie jest znana odpowiedzZ na wszystkie pytania doty-
czace testu defibrylacji. Z pewnoscig wyniki szeroko zakro-
jonych randomizowanych badan dadza podstawe (przekuta
w standardy medyczne) do rezygnacji z DT u wiekszoSci
pacjentow kwalifikowanych do pierwszorazowej implanta-
cji ICD/CRT-D po lewej stronie. Pozostaje jednak (stabo
jeszcze zdefiniowana) grupa chorych z wysokim ryzykiem
podwyzszonego DFT, w ktorej DT nadal warto wykonac.
By¢é moze sg to kandydaci do planowego zastosowania
urzadzehn o maksymalnej dostepnej energii defibrylacji.
Na odpowied?Z zastuguje takze pytanie, czy stare kryteria
bezpiecznego marginesu defibrylacji przystaja do nowych
czaséw i nowoczesnych ICD. Obecnie pozostaje jeszcze
jeden dylemat: jak w Swietle aktualnej wiedzy medyczne;j
i powstatych watpliwoSci co do bilansu korzySci i ryzyka
umozliwié choremu podjecie Swiadomej zgody na wyko-
nanie testu defibrylacji?

Defibrillation testing (DT) has been an integral component of implantable cardioverter-defibrillator (ICD) implantation
procedure for over the last 20 years. The induction of ventricular fibrillation (VF) during the DT is the accepted method
to determine a sufficient safety margin between the maximum shock energy of the ICD and the shock energy required
for defibrillation life threatening ventricular arrhythmias. Nowadays, ICD technology has evolved and the likelihood of
successful VF defibrillation achieved 90%, which determines a trend toward ICD implantation without DT. The topic of
this article are questions and answers concerning the problems with elevated defibrillation threshold and the appro-

priateness and safety of routine intraoperative DT.

Key words: defibrillation threshold, defibrillation testing, implantable cardioverter-defibrillator
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