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STRESZCZENIE

Wszczepialne rejestratory arytmii (ILR, implantable loop recorders) sa coraz bardziej pomocne w diag-
nozowaniu schorzen z pogranicza kardiologii i neurologii. Zwtaszcza w odniesieniu do przypadkéw,
w ktérych duze znaczenie kliniczne rozpoznania idzie w parze z niskim prawdopodobieristwem
udokumentowania zdarzenia arytmicznego za pomoca standardowych metod rejestracji EKG. Brak
skutecznosci standardowych metod diagnostycznych wynika z niskiej czestosci zdarzen arytmicznych
oraz krétkiego czasu trwania pojedynczego zdarzenia.

Wyniki badan zrandomizacjg i badan obserwacyjnych jednoznacznie wspierajg wykorzystanie ILR u pac-
jentéw po kryptogennym udarze niedokrwiennym mézgu lub kryptogennym epizodzie przemijajacego
niedokrwienia moézgu (TIA, transient ischemic attack) oraz u pacjentdw z nawracajaca przemijajaca utrata
$wiadomosci nieznanego pochodzenia. Pacjenci po przebytym udarze niedokrwienny mézgu lub TIA,
u ktérych wykryto subkliniczne migotanie przedsionkéw, moga w znaczacy sposéb zredukowac ryzyko
kolejnego incydentu dzieki zastapieniu leku przeciwptytkowego doustnym antykoagulantem. Nato-
miast pacjenci z nawracajacymi omdleniami dzieki zastosowaniu wtasciwej interwencji moga unikna¢
powaznych obrazen i/lub znaczacego pogorszenia jakosci zycia.

Niniejsza wspdlna opinia Asocjacji Rytmu Serca Polskiego Towarzystwa Kardiologicznego i grupy ek-
spertéw Polskiego Towarzystwa Neurologicznego podsumowauje aktualny stan wiedzy uzasadniajacy
stosowanie ILR w codziennej praktyce klinicznej oraz opisuje plan wdrozenia tej technologii w Polsce.
Szczegdlny nacisk potozony jest na najnowsze wytyczne wydane przez wiodace towarzystwa naukowe
— kardiologiczne i neurologiczne.

Stowa kluczowe: COVID-19, migotanie przedsionkéw, monitorowanie EKG, omdlenia, udar
niedokrwienny mézgu, udary zatorowe o nieznanej przyczynie
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WSTEP

Wszczepialne rejestratory arytmii (ILR, implantable loop
recorders), znane réwniez jako wszczepialne monitory serca
(ICM, implantable cardiac monitors), zostaty zaprojektowa-
ne, by umozliwi¢ dtugotrwate ciggte monitorowanie rytmu
serca [1, 2]. Rozwdj technologiczny w tym obszarze przy-
niést w ostatnich latach znaczacy postep. Poprawie ulegta
zaréwno jakos¢ rejestrowanego elektrokardiogramu (EKG),
jakiniezawodnos¢ algorytmdw automatycznie identyfiku-
jacych zaburzenia rytmu. Jednoczesnie udato sie uzyskac
satysfakcjonujacy stopien miniaturyzacji urzadzenia przy
zachowaniu odpowiednio dtugiego (18-36 miesiecy) cyklu
pracy [2].

Uwaza sig, ze ILR sg szczegdlnie przydatne u pacjentéw
doswiadczajacych klinicznie istotnych zdarzen arytmicz-
nych o krétkim czasie trwania. Zdarzenia tego typu trudno
zarejestrowac za pomocg konwencjonalnego 12-odpro-
wadzeniowego EKG lub standardowego monitorowania
EKG metoda Holtera [1]. Jest to bardzo istotne w sytuacji,
gdy prawidtowo ustalone rozpoznanie otwiera droge
dla konkretnej strategii terapeutycznej o dowiedzionym
korzystnym wptywie na rokowanie [1-3].

Niniejszy dokument stanowi wspélny punkt widzenia
Asocjacji Rytmu Serca Polskiego Towarzystwa Kardiolo-
gicznego oraz ekspertéw Polskiego Towarzystwa Neurolo-
gicznego w sprawie pozadanego medycznie zastosowania
ILR w Polsce. Szczegélny nacisk potozony jest na (I) rosnace
wsparcie merytoryczne dla stosowania tej technologii
medycznej ujete w wytycznych klinicznych wiodacych
towarzystw naukowych oraz (ll) obecny stan wdrozenia
w krajach europejskich.

W sposdb szczegdlny adresatem jest grupa pacjentéw
obarczonych wysokim ryzykiem udaru niedokrwiennego
mdzgu zwigzanego z przebiegajacym subklinicznie i niele-
czonym przeciwkrzepliwie migotaniem przedsionkéw (AF,
atrial fibrillation). Zwtaszcza pacjentéw hospitalizowanych
w oddziale neurologicznym lub udarowym z powodu
kryptogennego udaru niedokrwiennego mézgu lub kryp-
togennego epizodu przemijajacego niedokrwienia mézgu
(TIA, transient ischemic attack). W dokumencie poruszony
jestrowniez problem nawracajacych przemijajacych utrat
przytomnosci (TLoC, transient loss of consciousness).

WSKAZANIA DO ZASTOSOWANIA
WSZCZEPIALNYCH REJESTRATOROW
ARYTMII PO UDARZE NIEDOKRWIENNYM
MOZGU WEDLUG WYTYCZNYCH
TOWARZYSTW NAUKOWYCH
Mimo znaczacego postepu, jaki sie dokonat w obszarze
profilaktyki pierwotnej udaru mézgu, leczenia ostrej fazy
choroby oraz rehabilitacji po udarze, stanowion wciaz jedna
z gtéwnych przyczyn Smierci i trwatej niepetnosprawnosci
w populacji dorostych. Kazdego roku dochodzi do ponad
12 mIn nowych zachorowan na catym swiecie [4]. W Polsce
w roku 2022 odnotowano ponad 84 tys. hospitalizacji z wio-
dacym rozpoznaniem udaru mézgu, z czego 74 tys. stanowit

udar niedokrwienny [5]. Kolejne 24 tys. pacjentéw hospita-

lizowanych byto z powodu TIA [5].

Udar niedokrwienny mézgu oraz TIA charakteryzuja
sie znaczng heterogenicznoscig etiologiczna. Dlatego dla
wdrozenia skutecznej profilaktyki wtérnej kluczowe jest
ustalenie najbardziej prawdopodobnej przyczyny udaru
u danego pacjenta.

Wedtug klasyfikacji Trial of Org 10172 in Acute Stroke
Treatment (TOAST) wyodrebnia sie nastepujace kategorie
etiologiczne udaru niedokrwiennego mézgu [6]:

e miazdzyca duzych tetnic (odpowiada za okoto 18%-
-25% przypadkéw udaru niedokrwiennego mézgu)
(7, 81;

e zatorowos¢ sercopochodna (odpowiada za okoto
20%-28% przypadkéw) [7, 8];

e chorobamatych naczyn (odpowiada za okoto 12%-25%
przypadkéw);

e inne okreslone przyczyny (odpowiadaja za okoto
4%-5% przypadkoéw) [7, 8];

e udar kryptogenny, czyli bez jasno okreslonej przyczy-
ny lub z wiecej niz jedna prawdopodobng przyczyna
(odpowiada za okoto 25%-39%) [7, 8].

Nalezy zaznaczy¢, ze duza czes$¢ udaréw kryptogen-
nych klasyfikowana jest jako udary zatorowe o nieznanym
zrodle zatorowosci (ESUS, embolic stroke of undetermined
source) [7, 8. Kryteria diagnostyczne dla rozpoznania ESUS
obejmuja [7]:

e wykazanie obecnosci nielakunarnego ogniska zawato-
wego mozgu, ktére odpowiada za wystepujace objawy;

e wykluczenie wynoszacych =50% zwezen w tetnicach
zewnatrz- lub wewnatrzczaszkowych zaopatrujacych
obszar podlegajacy niedokrwieniu;

e wykluczenie obecnosci klasycznego Zrédta zatorowo-
$ci sercopochodnejza pomoca 12-odprowadzeniowe-
go EKG, co najmniej 24-godzinnego monitorowania
EKG metoda Holtera oraz echokardiografii.

Zwigzek pomiedzy AF a udarem niedokrwiennym
mozgu ma charakter ztozony. W odniesieniu do pacjentéw
zrozpoznaniem ESUS przyjmuje sig, Zze najbardziej prawdo-
podobnym bezposrednim zrédtem materiatu zatorowego
jest uszko lewego przedsionka, a podstawowa patologia
— napadowe AF. Mimo to w zadnym z trzech duzych badan
klinicznych z randomizacja — NAVIGATE ESUS, RE-SPECT
ESUS i ATTICUS — nie potwierdzono przewagi doustnych
antykoagulantéw niebedacych antagonistami witaminy
K (NOAC, non-vitamin K oral anticoagulants) nad kwasem
acetylosalicylowym w zapobieganiu nawracajacym uda-
rom mdzgu w tej populacji pacjentéw [9, 10]. Uwaza sie,
ze obrazowe i elektrokardiograficzne biomarkery kardio-
miopatii przedsionkowej w niedalekiej przysztosci moga
uzyskac status wiarygodnych narzedzi wspomagajacych
stratyfikacje ryzyka w kontekscie decyzji terapeutycznych,
nawet przy braku zdiagnozowanego AF [11, 12].

Jednak obecnie warunkiem koniecznym rozpo-
czecia terapii doustnymi antykoagulantami (OAC, oral
anticoagulants) ukierunkowanej na zmniejszenie ryzyka
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udaru mézgu pozostaje formalne rozpoznanie AF. Dlatego
w naszej opinii najwieksza korzysc¢ z intensyfikacji procesu
diagnostycznego ma szanse odnies¢ czes¢ populacji pa-
cjentéw z ESUS obcigzona czynnikami ryzyka AF. Postugi-
wanie sie rozpoznaniem ESUS wydaje sie istotne z uwagi
na precyzyjnie zdefiniowane kryteria diagnostyczne,
ktére wymuszajg wykonanie szeregu konkretnych badan
dodatkowych pozwalajgcych na wykluczenia innych przy-
czyn udar mézgu oraz zwiekszaja prawdopodobienstwo
wspotistnienia subklinicznego AF [7].

Korzys¢ z intensywnego poszukiwania AF nabiera
szczegdlnej wagi w odniesieniu do 0séb po epizodzie
TIA. W tej grupie pacjentéw adekwatne wiaczenie OAC
moze zapobiec wystagpieniu kolejnego incydentu nie-
dokrwiennego, eliminujac tym samym ryzyko zgonu
lub trwatej niepetnosprawnosci zwigzane z pierwszym
udarem mézgu.

Standardowa $ciezka diagnostyczna realizowana w wa-
runkach oddziatu udarowego i kontynuowana w trybie
ambulatoryjnym umozliwia wykrycie nierozpoznanego
wczesdniej AF u ponad 20% pacjentéw [12]. W niedawnej
metaanalizie badan klinicznych zrandomizacja wykazano,
ze wykrywalnos¢ AF u pacjentéw po przebytym udarze
modzgu, ktérzy zostali zakwalifikowani do wszczepienia
ILR, jest ponad 5-krotnie wyzsza w poréwnaniu z standar-
dowym monitorowaniem ambulatoryjnym (13% vs. 2,4%
w ciagu 12 miesiecy) [13]. Z punktu widzenia zdrowia
publicznego wdrozenie strategii diagnostycznej opartej
na ILR ma potencjat znaczacego zmniejszenia obcigzenia
nawracajacymi udarami sercowo-zatorowymiw populacji
pacjentéw wysokiego ryzyka [3, 14, 15].

Wytyczne postepowania, wydane przez wiodace to-
warzystwa naukowe w dziedzinie kardiologii i neurologii
[Europejskie Towarzystwo Kardiologiczne (ESC, European
Society of Cardiology); Europejska Organizacja Udaru Mézgu
(ESO, European Stroke Organization); Polskie Towarzystwo
Neurologiczne (PTN)], rekomendujag implementacje
rozszerzonego monitorowania EKG u pacjentéw w fazie
rekonwalescencji po kryptogennym udarze niedokrwien-
nym mozgu [9, 16, 17]. Pomimo istnienia pewnych réznic
(szczegoty w tab. 1) wszystkie towarzystwa konsekwent-
nie podkreslajg znaczenie intensywnego monitorowania
EKG po udarze mézgu celem wykrycia nierozpoznanego
uprzednio AF. Rosngca dostepnosc urzadzen noszonych
o udokumentowanej skutecznosci w wykrywaniu AF, na
przyktad inteligentnych zegarkéw mogacych rejestrowacd
i analizowa¢ zapis EKG, moze pozytywnie wptynac na
rozpoznawalnos¢ tej jednostki chorobowej w populacji
0g6lnej [18]. Jednak dokument opublikowany przez ESO
w maju 2022 roku zdecydowanie wspiera stosowanie
wydtuzonego monitorowania EKG w grupie pacjentéw
po udarze kryptogennym, w szczegdlnosci monitorowa-
nia z wykorzystaniem ILR [9]. Zalecenie stosowania ILR
odnosi sie réwniez do pacjentéw z przetrwatym otworem
owalnym (PFO, patent foramen ovale) oraz pacjentéw bez
dodatkowych markeréw subklinicznego AF [9].

WSKAZANIA DO ZASTOSOWANIA
WSZCZEPIALNYCH REJESTRATOROW
ARYTMII PO OMDLENIACH WEDLUG

WYTYCZNYCH TOWARZYSTW NAUKOWYCH
Omdlenia sg problemem klinicznym o duzej czestosci
wystepowania w populacji ogélnej. Ocenia sig, ze w ciagu
catego zycia co trzeci cztowiek dozna co najmniej jednego
omdlenia [1, 19, 20]. Mechanizm przyczynowy omdlen
w odniesieniu do pojedynczego pacjenta jest czesto nie-
jasny, cho¢ zazwyczaj tagodny. Okoto 14% przypadkéw
omdlen okresla sie mianem powaznych, wigzacych sie
zduzym ryzykiem wystapienia powaznego urazu lub istot-
nym obnizeniem jakosci zycia [20]. Zasadniczo wyodrebnia
sie trzy kategorie omdlen: omdlenia odruchowe, omdlenia
spowodowane niedocisnieniem ortostatycznym oraz
omdlenia z przyczyn sercowo-naczyniowych [1]. W ramach
diagnostyki réznicowej TLoC zawsze brana jest pod uwage
etiologia padaczkowa [1, 21]. Natomiast klinicznie istotna
bradykardia lub tachykardia, udokumentowane na zapisie
EKG w czasie trwania epizodu, jednoznacznie pozwalajg
na ustalenie rozpoznania omdlenia o etiologii sercowe;.

U pacjentéw z omdleniami kardiogennymi rozpozna-
nymi na podstawie danych z ILR zaréwno postawienie
wiasciwej diagnozy, jak i wdrozenie wtasciwego leczenia
przyczynowego moga nastapi¢ znaczaco szybciej niz
w przypadku standardowej sciezki diagnostycznej [22-25].
Biorac pod uwage udziat procentowy pacjentéw zomdle-
niami, u ktérych rejestracja EKG wptywa na zmiane strategii
terapeutycznej, zastosowanie ILR okazato sie efektywne
nie tylko z klinicznego punktu widzenia (liczba pacjentéw,
ktérych trzeba poddac danej interwencji, aby zapobiec
jednemu niekorzystnemu punktowi koicowemu = 2,1),
ale réwniez z punktu widzenia kosztéw [26]. Korzys¢ z ILR
staje sie szczegdlnie znaczaca w kontekscie mozliwosci
zdalnego monitorowania pacjentéw wyposazonych we
wszczepione urzadzenia [27].

Znaczenie ILR w diagnostyce omdlen szeroko omoéwio-
no w wytycznych dwoéch wiodacych towarzystw nauko-
wych [28, 29]. Pierwszy dokument zostat wydany w sierpniu
2017 roku przez Amerykanskie Kolegium Kardiologii (ACC,
American College of Cardiology) i Amerykanskie Towarzy-
stwo Kardiologiczne (AHA, American Heart Association)
przy wspotpracy z Amerykanskim Towarzystwem Rytmu
Serca (HRS, Heart Rhythm Society) [29]. Drugi dokument
pochodzi z pazdziernika 2018 roku i zostat opublikowany
przez ESC we wspétpracy z Europejska Organizacjg Rytmu
Serca (EHRA, European Heart Rhythm Association) [28]. Oba
dokumenty sa w duzej mierze tozsame co do tresci i reko-
menduja uzycie ILR w okreslonych sytuacjach klinicznych
[19, 28, 29]. Wsparcie dla zastosowania ILR zawarte w wy-
tycznych ESC/EHRA jest bardziej precyzyjneijednoczesnie
bardziej kategoryczne (tab. 2).

Dane z badan prospektywnych wskazuja, ze w po-
pulacji dorostych korzysci z ILR sg szczegélnie istotne
w przypadkach: (I) podejrzenia padaczkowego podtoza
utrat przytomnosci z jednoczesnym brakiem efektu
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Tabela 1. Rekomendacje towarzystw naukowych dotyczace stosowania wszczepialnych rejestratoréw arytmii (ILR, implantable loop recorders)
po udarze niedokrwiennym mozgu lub przemijajacych zaburzen krazenia mézgowego (TIA, transient ischemic attack)

Wytyczne ESO 2022 [9]

Wytyczne PTN
2019 [17]

Wytyczne ESC 2020 [16]

Dorosli pacjenci po przebytym udarze niedokrwiennym moézgu lub TIA bez wzgledu na etiologie

PTN rekomenduije ciagte
monitorowanie EKG przez
€o najmniej 22 godz.

w celu wykrycia AF
Jako$¢ dowodu: $rednia
Poziom zalecenia: silne

Dorosli pacjenci po przebytym kryptogennym udarze niedokrwiennym mézgu lub TIA

1. Zaleca sie przedtuzone monitoro-
wanie pracy serca zamiast standar-
dowego 24-godzinnego monitoro-
wania, by zwiekszy¢ wykrywalnos¢
subklinicznego AF. Jakos¢ dowodu:
$rednia. Poziom zalecenia: silne

2. Sugeruje sie rozszerzenie monito-
rowania rytmu serca prowadzonego
w warunkach szpitalnych o dodat-
kowe monitorowanie prowadzone
w trybie ambulatoryjnym, by zwiek-
szy¢ wykrywalno$¢ subklinicznego
AF. Jako$¢ dowoddw: bardzo niska.
Poziom zalecenie: stabe

3. Sugeruje sie wykorzystanie urzadzen
wszczepialnych zamiast urzadzen
niewszczepialnych, by zwiekszy¢ wy-
krywalnos¢ subklinicznego AF. Jakos¢
dowoddw: bardzo niska. Poziom
zalecenie: silne

4. Nadal nie ma pewnosci co do
przydatnosci stosowania biomarke-
row z krwi, ECHO serca, EKG lub ob-

razowania mdzgu w celu zwiekszenia

wykrywalnosci subklinicznego AF

1. Sugeruje sie przedtuzone monitoro-
wanie rytmu serca w poszukiwaniu AF,
trwajace ponad 48 godz.

2. Sugeruje sie rozpoczynanie monito-
rowania EKG jak najwczesniej podczas
hospitalizacji, by zwiekszy¢ wykrywal-
nosci AF

3. Potencjalne biomarkery z krwi, ECHO
serca, EKG lub obrazowania mézgu
moga zwiekszy¢ prawdopodobien-
stwo wykrycia AF. Jednak biorac pod
uwage ograniczong liczbe dowodow
naukowych, sugeruije sie unikanie stoso-
wania biomarkeréw w celu wyklucza-
nia pacjentéw z dtugoterminowego
monitorowania EKG

1. Mozna rozwazy¢
wydtuzenie monitorowa-
nia EKG metodg Holtera
>24 godz., w tym zasto-
sowanie metod inwazyj-
no-telemetrycznych
Jakos¢ dowodu: Srednia
Poziom zalecenia: silne
2. Nalezy w miare mozli-
wosci dazy¢ do wydtuza-
nia czasu monitorowania
EKG (fragment tekstu
opisujgcego, niebezpo-
srednia wytyczna poste-
powania)

1. Zaleca sie monitorowanie

w kierunku AF przy uzyciu krot-
kookresowego zapisu EKG przez
>24 godz., a nastepnie ciagte-
go monitorowania EKG przez
>72 godz., jezeli jest to mozliwe
Klasa dowodu: |

Poziom zalecenia: B

2. U wybranych* pacjentéw

z udarem mézgu bez wczedniegj
stwierdzonego AF nalezy rozwa-
zy¢ dodatkowe monitorowanie
EKG przy uzyciu dfugotermino-
wych nieinwazyjnych monitoréw
EKG lub wszczepialnych monito-
réw serca w celu wykrycia AF
Klasa dowodu: lla

Poziom zalecenia: B

* Nie wszyscy pacjenci po udarze
mdzgu moga odnies¢ korzysci

z przedtuzonego monitorowania
EKG; u 0séb uznanych za zagro-
zone wystgpieniem AF (np. osoby
starsze, z sercowo-naczyniowymi
czynnikami ryzyka lub choroba-
mi wspdtistniejacymi, cechami
remodelingu lewego przedsionka,
duzym wynikiem w skali C,HEST
itp.) lub u 0séb z kryptogennym
udarem moézgu oraz jezeli istnieja
cechy sugerujace udar zatoro-
Wy — powinno sie zaplanowac
przedtuzone monitorowanie EKG

Dorosli pacjenci po przebytym kryptogennym udarze niedokrwiennym mézgu lub TIA ze stwierdzonym PFO

1. Nadal nie ma pewnosci co do
ryzyka i korzysci zwigzanych ze
stosowania wszczepialnych urzadzen
monitorujgcych w poréwnaniu

z niewszczepialnymi urzadzeniami
zewnetrznymi w celu zwiekszenia
wykrywalnosci subklinicznego AF

1. U pacjentédw w wieku >55 lat su-
geruje sie przedtuzone monitorowanie
rytmu serca w poszukiwaniu AF przez
ponad 48 godz., by zwiekszy¢ wykry-
walnos¢ subklinicznego AF

2. U pacjentéow w wieku >55 lat
sugeruje sie przedtuzone monitorowa-
nie rytmu serca w poszukiwaniu AF, by
zwiekszy¢ zastosowanie doustnej anty-
koagulacji lub ograniczy¢ wykonywanie
zbednej implantacji okludera PFO

3. U pacjentéow w wieku >55 lat
sugeruje sie stosowanie wszczepialnych
urzadzen monitorujacych zamiast
stosowania niewszczepialnych urzadzen
zewnetrznych w celu wykrycia napado-
wego AF

4. W odniesieniu do pacjentéw w wieku
<55 lat sugeruje sie, ze podstawowe
monitorowanie serca przez 24 godz.

za pomocg telemetrii lub metoda
Holtera moze by¢ niewystarczajace do
subklinicznego wykluczenia AF. Nalezy
jednak bra¢ pod uwage charakterystyke
kliniczng udaru mézgu i PFO

Wytyczne nie odnosz3 sie
wprost do tej podgrupy
pacjentéw. Jednak pa-
cjenci uzyskujacy w skali
RoPE <7 pkt nie sa uwa-
zani za obarczonych wy-
sokim ryzykiem zatorowo-
$ci paradoksalnej i moga
by¢ klasyfikowani jako
pacjenci z kryptogennym
udarem niedokrwiennym
mozgu

Wytyczne nie odnosza sie wprost
do tej podgrupy pacjentow. Moz-
na ja zaliczy¢ do opisanej wyzej
populagji pacjentéw z udarem
niedokrwiennym mézgu lub TIA
bez znanego wczesniej AF

Skréty: AF (atrial fibrillation), migotanie przedsionkéw; C,HEST, skala obejmujaca: chorobe wiericowa i/lub przewlekta obturacyjng chorobe ptuc — po 1 pkt za kazda, nadci-
Snienie tetnicze — 1 pkt, wiek =75 lat — 2 pkt, skurczowa niewydolnos¢ serca — 2 pkt oraz nadczynnos¢ tarczycy — 1 pkt ESC (European Society of Cardiology), Europejskie
Towarzystwo Kardiologiczne; ESO (European Stroke Organization), Europejska Organizacja Udaru Mézgu; PFO (patent foramen ovale), przetrwaty otwor owalny; PTN, Polskie

Towarzystwo Neurologiczne; RoPE (Risk of Paradoxical Embolis), Skala Ryzyka Zatorowosci Paradoksalnej
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Tabela 2. Rekomendacje towarzystw naukowych dotyczace stosowania wszczepialnych rejestratoréw arytmii (ILR, implantable loop recorders)

w diagnostyce omdlen

Wytyczne ACC/AHA/HRS
2017 [29]

1. Zastosowanie ILR moze by¢
przydatne w diagnostyce
ambulatoryjnej wybranych
pacjentéw z omdleniami
o podejrzewanej etiologii
arytmogenne;j

Klasa dowodu: lla;

Poziom zalecenia: B-R

Kandydaci do wszczepienia
ILR powinni mie¢ nawracajace,
rzadko wystepujace omdlenia
o0 niejasnej przyczynie (lub

z podejrzeniem atypowego
omdlenia odruchowego),

0 podejrzewanej etiologii aryt-
mogennej i niekonkluzywnym
wyniku wstepnej diagnostyki,
niezaleznie od obecnosci lub
braku obecnosci strukturalnej

Wytyczne ESC 2018 [28]

1. Zastosowanie ILR jest wskazane we wczesnej fazie oceny pacjentéw z nawracajagcymi omdleniami o nie-
jasnej przyczynie, niespetniajacych kryteridw wysokiego ryzyka* oraz z duzym prawdopodobienstwem
nawrotu incydentu w okresie do wyczerpania sie baterii urzadzenia

Klasa dowodu: I; Poziom zalecenia: A

*Cechy wysokiego ryzyka wskazujgce na powazng przyczyne u pacjentéw po omdleniu poddawanych oce-

nie wstepnej w szpitalnej izbie przyje¢/na oddziale ratunkowym:

* nowe wystapienie dyskomfortu w klatce piersiowej, dusznosci, bélu brzucha lub bélu gtowy

* omdlenie podczas wysitku lub w pozycji lezacej

¢ kotatanie serca o nagtym poczatku bezposrednio poprzedzajgce omdlenie

¢ nasilona strukturalna choroba serca lub choroba wiencowa (niewydolnos¢ serca, mata LVEF lub przebyty
zawat serca)

Mniejsze cechy wysokiego ryzyka (wysokie ryzyko tylko wtedy, gdy zwigzane ze strukturalng chorobg serca

lub nieprawidtowym EKG):

* bez objawodw ostrzegawczych lub jedynie krétkotrwate (<10 s) objawy prodromalne

* nagly zgon sercowy w mtodym wieku w wywiadach rodzinnych

* omdlenie w pozycji siedzacej

2. Zastosowanie ILR jest wskazane u pacjentdw spetfniajacych kryteria wysokiego ryzyka*, jezeli dokfadna
ocena nie wykazata przyczyny omdlenia ani nie doprowadzita do zastosowania swoistego leczenia, a nie
ma konwencjonalnych wskazan do wszczepienia ICD w ramach prewencji pierwotnej lub wszczepienia
stymulatora

Klasa dowodu: I; Poziom zalecenia: A

3. Zastosowanie ILR nalezy rozwazy¢ u pacjentéw z podejrzewanym lub pewnym omdleniem odruchowym,
u ktérych wystepuja czeste lub nasilone incydenty omdlen

Klasa dowodu: lla; Poziom zalecenia: B

4. Zastosowanie ILR mozna rozwazy¢ u pacjentdw, u ktérych podejrzewano padaczke, ale jej leczenie oka-

zato sie nieskuteczne
Klasa dowodu: llb; Poziom zalecenia: B

choroby serca

Klasa dowodu: Ilb; Poziom zalecenia: B

5. Zastosowanie ILR mozna rozwazy¢ u pacjentdw z niewyjasnionymi upadkami

Skréty: ACC (American College of Cardiology), Amerykanskie Kolegium Kardiologii; AHA (American Heart Association), Amerykariskie Towarzystwo Kardiologiczne;
ESC (European Society of Cardiology), Europejskie Towarzystwo Kardiologiczne. HRS (Heart Rhythm Society), Amerykanskie Towarzystwo Rytmu Serca; LVEF ((left ventricular

ejection fraction), frakcja wyrzutowa lewej komory

leczenia przeciwpadaczkowego, (Il) upadkéw o niejasnej
przyczynie oraz (Ill) utrat przytomnosci wspotistniejagcych
z okreslonymi chorobami serca, takimi jak kardiomiopatia
przerostowa, arytmogenna kardiomiopatia prawokomoro-
wa czy pierwotne choroby elektryczne serca [28].

W odniesieniu do populacji dzieciecej dotychczas nie
sformutowano jednoznacznych wytycznych dotyczacych
zastosowania ILR. Wyniki badan eksperymentalnych i ob-
serwacyjnych wskazuja jednak naistotny potencjatimple-
mentagji ILR u dzieci z utratami przytomnosci o nieznanej
przyczynie. Celem nadrzednym $ciezki diagnostycznej
opartej na ILR jest pewne wykluczenie lub wczesne po-
twierdzenie wystepowania potencjalnie niebezpiecznych
zaburzen rytmu serca [30-36].

Warto podkresli¢, ze Brytyjski Narodowy Instytut
Zdrowia i Doskonatosci Klinicznej (NICE, National Institute
of Health and Care Excellence) uznaje ILR za technologie
medyczna optacalng z ekonomicznego punktu widzenia

irekomenduje zastosowanie ILR w diagnostyce TLoC o nie-
jasnej przyczynie lub podejrzewanej etiologii arytmicznej,
jesli poczatkowa diagnostyka sercowo-naczyniowa nie
przynosi jednoznacznego rozstrzygniecia [37].

COVID-19 JAKO MODYFIKATOR
POTENCJALNEJ KORZYSCI ZDROWOTNE)J
ZZASTOSOWANIA WSZCZEPIALNYCH
REJESTRATOROW ARYTMII
Szacuje sie, ze do stycznia 2024 roku liczba przypadkéw
zakazenia SARS-CoV-2 na catym swiecie przekroczyta 702 mi-
liony [38]. Nalezy zaznaczy¢, ze do najczestszych powiktan
COVID-19 zalicza sie nie tylko zdarzenia zakrzepowo-zato-
rowe, ale réwniez zaburzenia rytmu serca [39]. Migotanie
przedsionkéw zdiagnozowane w trakcie trwania infekcji
SARS-CoV-2 lub wkrétce potem uwazane jest za drugi naj-
czestszy problem kliniczny w tej grupie chorych i ustepuje
jedynie powiktaniom ze strony uktadu oddechowego [40, 41].
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Obecnos¢ nowo wykrytego AF zwigzanego z COVID-19
zwieksza ryzyko powiktan zatorowych ponad 14-krotnie
i znaczaco pogarsza rokowania, niemal 4-krotnie zwiek-
szajac smiertelnos¢ [42, 43].

Mechanizmy, takie jak uszkodzenie srédbtonka, zabu-
rzenia mikrokrazenia, reakcja zapalna i obrzek kardiomio-
cytéw, zwitdknienie, nadcisnienie ptucne, a takze dziatanie
angiotensyny, moga sie przyczynia¢ do czestszego wyste-
powania AF u pacjentéw zakazonych SARS-CoV-2. Odnosi
sie to réwniez do przypadkéw o przebiegu klinicznie skapo
objawowym [44].

W zwiazku z tym mozna przyjaé, ze ogolna czestosc
wystepowania AF w populacji jest obecnie wyzsza niz
przed rozpoczeciem pandemii. Efektem moze by¢ row-
niez zwiekszenie udziatu procentowego przypadkow
subklinicznego AF w subpopulacji pacjentéw z ESUS.
Dlatego z cata pewnoscia nie nalezy ograniczaé stoso-
wania dtugotrwatego monitorowania EKG u pacjentéw,
ktdérzy doznali udaru niedokrwiennego w okresie aktyw-
nego zakazenia SARS-CoV-2 lub wkrétce potem. Wrecz
przeciwnie: uzasadniona wydaje sie dalsza intensyfikacja
proaktywnych dziatan ukierunkowanych na wykrycie
klinicznie istotnych zaburzen rytmu serca i wdrozenie
odpowiedniego leczenia.

Nalezy réwniez podkresli¢, ze stanowiagce czes¢ stan-
dardowej procedury diagnostycznej rutynowe badania
EKG lub powtarzane monitorowanie typu Holtera zwykle
wymagdaja od pacjenta przemieszczenia sie i nawigzania
bezposredniego kontaktu z personelem medycznym.
W okresach wzmozonej liczby zachorowan na COVID-19 ta-
kie podejscie moze naraza¢ na niepotrzebne ryzyko zaka-
Zenia zaréwno pacjentéw, jak i personel medyczny. Rozsad-
na alternatywa wydaje sie zdalna analiza zapiséw EKG [45].
Nowoczesne ILR oferujg taka funkcjonalnos¢ za posrednic-
twem sieci telemonitoringu. Czeste kontrole pozwalaja
na szybka identyfikacje nowo pojawiajacych sie arytmii
oraz — co réwnie istotne — umozliwiaja natychmiastowg
optymalizacje terapii farmakologicznej w celu zminimali-
zowania ryzyka powiktan zakrzepowo-zatorowych.

FINANSOWANIE WSZCZEPIALNYCH
REJESTRATOROW ARYTMII W EUROPIE
Stosowanie ILR jest obecnie objete polityka refundacyjna
na terenie miedzy innymi: Austrii, Belgii, Danii, Francji,
Hiszpanii, Holandii, Niemiec, Norwegii, Portugalii, Szwecji,
Szwajcarii, Wielkiej Brytanii i Wioch [46]. Pomimo réznic
w mechanizmach refundacjii wycenie $wiadczenia, w kra-
jach o dobrze funkcjonujacych systemach ochrony zdrowia
mozna zaobserwowac ogdlna tendencje do finansowania
ze Srodkéw publicznych dtugoterminowego monitorowa-

nia EKG po ESUS i/lub nawracajacych TLoC.

W Polsce w 2019 roku Konsultant Krajowy ds. Kar-
diologii i Konsultant Krajowy ds. Neurologii wystapili
wspolnie do Ministra Zdrowia z wnioskiem o wtaczenie
monitorowania za pomoca ILR do koszyka swiadczen

gwarantowanych dla pacjentéw po kryptogennym udarze
niedokrwiennym mdzgu oraz pacjentéw z nawracajacymi
TLoC [46]. Zaproponowane kryteria kwalifikacji obejmo-
waty (I) rozpoznanie przebytego udaru niedokrwiennego
modzgu zdiagnozowanego jako ESUS, (Il) z utrzymana sa-
modzielnoscia pacjenta w wykonywaniu podstawowych
czynnosci dnia codziennego oraz (lll) wspétistniejace
powiekszenie lewego przedsionka. Natomiast pacjenci po
TLoC musieli wczesniej ukonczyc rozszerzong diagnostyke,
ktéra nie pozwolita na jednoznaczne zidentyfikowanie
czynnika etiologicznego.

Ztozenie wspomnianego wniosku zostato poprzedzone
szeroko zakrojonymi konsultacjami z ekspertami kliniczny-
mi, ktére zaowocowaty opublikowanym konsensusem [3].
Uwzglednienie dodatkowych kryteriéw selekgji pacjentéw
po przebytym ESUS miato na celu zréwnowazenie ocze-
kiwanej korzysci dla zdrowia publicznego i mozliwosci
finansowych systemu. Intencja grupy ekspertéw byto
zainicjowanie procesu implementacji nowatorskiej tech-
nologii medycznej o wysokim koszcie jednostkowym
poprzez udostepnienie jej dla subpopulacji pacjentéw
majacych najwyzsze ryzyko uzyskania dodatniego wyniku
monitorowania EKG [3].

W marcu 2021 roku Agencja Oceny Technologii Me-
dycznych i Taryfikacji (AOTMIT) na podstawie wtasnej
krytycznej oceny i opinii 7 ekspertéw zewnetrznych
opracowata stosowny raport [46]. Nastepnie Rada ds. Przej-
rzystosci potwierdzita, ze stosowanie ILR jest skuteczng
i prawdopodobnie optacalng metoda wykrywania AF.
Rada wyraznie potwierdzita rwniez znaczenie wprowa-
dzenia mechanizmu refundacyjnego dla tej technologii,
rekomendujac jednoczesnie odrzucenie zwrotu kosztéw
na zaproponowanych warunkach. Gtéwnymi obszarami
uznanymi za wymagajace optymalizacji/korekty byty: (I)
brak przepiséw dotyczacych implantacji w warunkach
ambulatoryjnych, (ll) brak doprecyzowanych warunkéw
obserwacji ambulatoryjnej, (lll) zawarta we wniosku su-
gestia o ograniczeniu dostepu do ILR w oparta na kryte-
rium powiekszenia lewego przedsionka, (IV) zawarta we
whniosku sugestia o ograniczeniu dostepu do ILR poprzez
zastosowanie wzgledem kierujacego Oddziatu Udarowego
kryterium co najmniej umiarkowanej rocznej liczby przyjec
ze $wiezym udarem mozgu [47].

W rezultacie w kwietniu 2021 roku Prezes Agencji wydat
pozytywna rekomendacje w sprawie zasadnosci kwali-
fikacji Swiadczenia opieki zdrowotnej jako $wiadczenia
gwarantowanego. W rekomendacji okreslono, ze kompe-
tentny i przygotowany do tego osrodek kardiologiczny
powinien przeprowadzi¢ implantacje w trybie hospitali-
zacji jednodniowej, a nastepnie zapewni¢ ambulatoryjna
kontrole w systemie telemedycznym oraz bezposrednio
w poradnilub pracowni kontroli stymulatoréw. Zasugero-
wano réwniez, by w odniesieniu do oddziatu udarowego
nie narzuca¢ kryterium minimalnej rocznej liczby przyjec
pacjentéw ze swiezym udarem mozgu [48].
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W listopadzie 2023 roku Minister Zdrowia wydat
rozporzadzenie wprowadzajagce monitorowanie zdarzen
arytmicznych przy uzyciu ILR do koszyka swiadczen
gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego [49].
Swiadczenie obejmuje hospitalizacje w oddziale kardio-
logii lub kardiologii dzieciecej celem wszczepienia ILR lub
usuniecia ILR. Jednym z wymogdw organizacyjnych jest
zapewnienie wizyt kontrolnych w poradni kardiologicznej
lub poradni kardiologicznej dla dzieci po zabiegu wszcze-
pienia ILR. Swiadczenie adresowane jest do dwéch grup
pacjentow [49]:

e Chorych po przebytym kryptogennym udarze mé-
zgu w celu pogtebionej diagnostyki po wyczerpaniu
wczesniejszych opcji diagnostycznych. Warunkiem
koniecznym jest formalna diagnoza udaru kryptogen-
nego potwierdzona kartg informacyjng z oddziatu lub
pododdziatu udarowego. Populacja docelowa szaco-
wana jest na 800-1521 oséb w skali roku.

e Chorych po nawracajacych utratach przytomnosci, gdy
wyczerpano dotychczasowe procedury diagnostyczne.
Warunkiem koniecznym jest formalna diagnoza ICD-
10 R55 lub 195.1 oraz wczesniejsze wykonanie: (1) testu
pionizacji, (Il) 48-godzinnego badania Holtera EKG,
(1) testu wysitkowego EKG, (IV) badania ECHO serca,
(V) badania elektrofizjologicznego u oséb ponizej
75. roku zycia, (VI) konsultacji psychologicznej u oséb
ponizej 18. roku zycia. Populacja docelowa szacowana
jest na 200-800 os6b w skali roku.

Ogtoszone pod koniec grudnia 2023 roku zarzadzenie
Prezesa NFZ dotyczace okreslenia warunkéw zawierania
i realizacji uméw na leczenie szpitalne daje faktyczng moz-
liwos$¢ implementadji ILR u pacjentéw po kryptogennym
udarze niedokrwiennym moézgu oraz z nawracajacymi
omdleniami o niewyjasnionej etiologii [50].

WNIOSKI

Zastosowanie ILR umozliwia prowadzenie ciaggtego moni-
torowania EKG w sposéb wiarygodny i dobrze tolerowany
przez pacjenta przez okres do 36 miesiecy. Technologia
ta jest szczegdlnie pomocna w diagnozowaniu schorzen
kardiologicznych i neurologicznych o duzym znaczeniu
klinicznym, ale matej szansie uchwycenia za pomoca
standardowych metod rejestracji EKG, ze wzgledu na krotki
czas trwania pojedynczego zdarzenia arytmicznego oraz
niska czestotliwos¢ zdarzen.

Aktualny stan wiedzy, w tym dane z badan randomizo-
wanych i badan obserwacyjnych oraz wytyczne wiodacych
towarzystw naukowych, zdecydowanie przemawiajg za
stosowaniem ILR (I) u pacjentéw po udarze kryptogennym
mozgu lub kryptogennym TIA oraz (Il) u pacjentéw z nawra-
cajagcymi omdleniami nieznanego pochodzenia. Oczekuje
sie, ze te dwie grupy chorych odniosa najwieksze korzysci

dzieki mozliwosci wdrozenia klinicznie skutecznych stra-
tegii terapeutycznych w wyniku rozpoznania ustalonego
zpomoca ILR.

U 0séb po udarze niedokrwiennym moézgu lub TIA
wykrycie subklinicznego AF pozwala na zastapienie le-
czenia przeciwptytkowego doustnymi antykoagulantami,
€O znaczaco zmniejsza ryzyko udaru sercowo-zatorowego
powodujgcego niepetnosprawnos¢. Podobnie pacjenci
z nawracajgcymi omdleniami poprzez zastosowanie wia-
$ciwej interwencji moga unikna¢ powaznych obrazen i/lub
znacznego obnizenia jakosci zycia.

Nie oczekuje sie, by wystepowanie zwigzanych
z pandemig COVID-19 zaburzen rytmu serca i powikfan
zakrzepowo-zatorowych mogto w sposéb istotny wptynac
negatywnie na skuteczno$¢ diagnostyczna ILR. Co wiecej,
zdalne monitorowanie moze by¢ skuteczniejsze w wykry-
waniu tego typu powiktan i zarzadzaniu nimi, bez wzrostu
ryzyka transmisji choréb wirusowych.

Doswiadczenia innych krajéw europejskich wyraznie
pokazuja, ze wdrozenie ILR w Polsce jest wykonalne. Polscy
eksperci w dziedzinach kardiologii i neurologii uwazaja,
ze wprowadzenie ILR do praktyki klinicznej w 2024 roku
przyniesie znaczace korzysci zdrowotne nie tylko indywi-
dualnym pacjentom, ale takze catej populacji. Strategia
implementacji powinna poczatkowo by¢ ukierunkowana
na subpopulacje wysokiego ryzyka oraz zapewnia¢ moz-
liwos¢ czestego zdalnego monitorowania celem zmini-
malizowania opdZnienia miedzy wystapieniem zdarzenia
arytmicznego a wtérng don decyzja terapeutyczna.
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