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Postepowanie w przypadku pacjentow

z elektrodami z rodziny Sprint-Fidelis

— wytyczne Zespotu Ekspertow Konsultanta
Krajowego w dziedzinie kardiologii

Zespot Ekspertow powotanych przez Konsultanta Krajowego w dziedzinie kardiologii

— prof. Grzegorza Opolskiego w celu uaktualnienia uprzednio wypracowanych zasad postepowania

z pacjentami, ktorym wszczepiono elektrody defibrylujace z rodziny Sprint-Fidelis firmy Medtronic:

Andrzej Kutarski (I Klinika Kardiologii, Uniwersytet Medyczny, Lublin)

Michat Chudzik (Klinika Elektrokardiologii, Uniwersytet Medyczny, Lodz)

Przemystaw Mitkowski (I Klinika Kardiologii, Uniwersytet Medyczny, Poznan)

Andrzej Przybylski (Klinika Zaburzen Rytmu Serca, Instytut Kardiologii, Warszawa)

W zwiazku z przekazang przez firme Medtronic infor-

macja o mozliwych zaburzeniach funkcjonowania kardiower-
teréw-defibrylatoréw (ICD) i stymulatoréw resynchronizuja-
cych (CRT-D) spowodowanych spontanicznymi (p6znymi)
uszkodzeniami elektrod z rodziny Sprint-Fidelis wskazane jest

przyjecie nastepujacego zespotu dziatan:

1.

Kazdy osrodek, w ktérym implantowano elektrody z tej
rodziny, powinien do 30 wrzesnia 2011 r. zweryfiko-
wa¢ dane personalne pacjentéw, u ktérych zastosowa-
no elektrode SPRINT FIDELIS. Numery seryjne elektrod
dostarczonych do kazdego z osrodkéw zostaty przeka-
zane przez firme Medtronic. Kierownicy osrodkéw i pra-
cowni powinni ponownie zweryfikowac¢ wyniki dotych-
czasowych kontroli.

Nalezy sprawdzi¢, czy u tych wszystkich pacjentéw kon-
trole ukfadu ICD/CRT-D sa przeprowadzane czesciej niz
rutynowo. Zaleca sie nadal przeprowadzanie badan
kontrolnych co 3 miesiace (wizyta w osrodku lub jej row-
nowaznik — monitorowanie zdalne). Nalezy uaktualni¢
listy pacjentow poddawanych systematycznym kontro-
lom i zainteresowac sie ich losami w razie niezgfoszenia
sie pacjenta do kontroli. Do obowiazku osrodkéw i szpi-
tali nalezy ustalanie loséw pacjentéw, ktérzy przestaja
sie zgtasza¢ na badania kontrolne.

Badanie kontrolne powinno obejmowa¢ ocene impe-
dancji w kanatach elektrod (z ocena zakresu impedancji
na histogramach trendéw impedancji), a w przypadku
watpliwosci takze przy wybranych manewrach prowo-
kacyjnych, oraz odczytanie pamieci urzadzenia pod ka-
tem bardzo ,szybkich” arytmii (sugestia ,trzaskow” wy-
wofanych nagltymi przerwami ciagtosci obwodu), row-
niez w strefie nsVT. Kontrola powinna obja¢ ocene sty-

mulatorozaleznosci pacjenta. Wizyta powinna by¢ za-
koficzona zaprogramowaniem jednostki zgodnie z zale-
ceniami producenta (zaakceptowanymi przez EHRA).
U pacjentéw z CRT-D nalezy rozwazy¢ taki wektor sty-
mulacji elektrody lewokomorowej, w ktérym nie bedzie
brafa udziatu elektroda prawokomorowa (Sprint-Fidelis),
o ile takie postepowanie nie spowoduje utraty skutecz-
nosci stymulagji i nie prowadzi do stymulacji nerwu prze-
ponowego. Nalezy korzystac¢ ze wszystkich algorytméw
pozwalajacych mozliwie wczesnie wychwyci¢ dysfunk-
cje elektrody (w tym wiaczenie alarmu LIA , Lead Integri-
ty Alert”, jesli jest dostepny). Jezeli jest to mozliwe, zale-
cane jest korzystanie z systemow tele-monitoringu u tych
pacjentow.

Uszkodzona elektroda Sprint-Fidelis. U wszystkich cho-
rych z uzasadnionym podejrzeniem lub potwierdzeniem
dysfunkcji elektrody nalezy podja¢ decyzje o jej wymia-
nie (postepowanie preferowane) lub implantacji dodat-
kowej nowej elektrody innego typu (w wyjatkowych sy-
tuacjach), pozostawiajac poprzednia bez usuwania (opcja
jedynie dla pacjentéw o stosunkowo niedtugim przewi-
dywanym okresie przezycia), zdajac sobie sprawe z moz-
liwosci zwiekszonego ryzyka p6znych powikfanh przy
wyborze drugiej opcji — zakrzepica, przetarcie izolagji,
interferencja elektrod i nieprawidfowa detekcja arytmii).
Decyzja powinna by¢ podejmowana zawsze indywidu-
alnie. Nie zaleca sie implantacji standardowej elektrody
stymulujacej w przypadku dysfunkcji obwodu niskona-
pieciowego. Biorac pod uwage pewne ryzyko infekcji lub
przypadkowego mechanicznego ,jatrogennego” uszko-
dzenia elektrody ICD, przy kazdej kolejnej wymianie jed-
nostki u chorych, u ktérych przeprowadzana bedzie
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wymiana elektrody, a stopiert wyczerpania baterii ICD/
/CRT-D bedzie istotny (uzasadniony elective replace-
ment), nalezy jednoczesnie wymienic urzadzenie. Zabieg
powinien by¢ przeprowadzony w mozliwie najkrétszym
terminie.

Profilaktyczna (elektywna) wymiane sprawnej elektrody
z rodziny Sprint-Fidelis na inng nalezy rozwazy¢ szcze-
golnie w przypadku:

stwierdzenia stymulatorozaleznosci (rytm idiopatyczny
< 30/min, asystolia > 6 s);

przewidywanego czasu przezycia pacjenta powyzej 10 lat;
na wyrazne zadanie chorego uprzednio poinformowa-
nego o ryzyku powiklan zwiazanych z zabiegiem wymia-
ny elektrody.

Profilaktyczna (elektywna — > 2-3 lat od implantacji)
wymiana elektrody powinna by¢ wykonana przy okazji
wymiany jednostki z powodu wyczerpania baterii (ERI)
badz przy okazji kazdego innego zabiegu naprawczego
lub zmiany trybu stymulacji. Dokonywanie zabiegéw
dwuetapowych stanowczo nie jest zalecane.
Profilaktyczna (elektywna) wymiana elektrody potaczo-
na z wymiang jednostki badZ innym zabiegiem na ukfa-
dzie ICD/CRT-D powinna by¢ wykonana w osrodku
majacym wystarczajace doswiadczenie i odpowiedni
sprzet do przezzylnego usuwania elektrod. Decyzja
o elektywnej wymianie elektrody powinna by¢ kazdora-
zowo podjeta wspdlnie z pacjentem po poinformowa-
niu go o wszelkich korzysciach i ryzyku zwiazanym z kaz-
dym wariantem postepowania.

Podczas procedury wymiany elektrody defibrylujacej nalezy
rozwazy¢ wskazania do rozbudowy systemu (upgrade) do
CRT-D, kierujac sie aktualnymi wskazaniami ESC z 2010 .
U pacjentéw bez jakichkolwiek nieprawidtowosci, ze
wzgledu na potencjalne (cho¢ niewielkie) ryzyko wysta-
pienia uszkodzenia elektrody w p6zZniejszym terminie,
nalezy prowadzi¢ rutynowe kontrole co 3 miesigce.
Usuniecie uszkodzonej elektrody. W przypadku stwier-
dzenia defektu elektrody nalezy ja bez zbednej zwioki
wymieni¢ (postepowanie optymalne) lub wszczepi¢ nowa
elektrode, pozostawiajac poprzednia bez usuwania (opcja
jedynie dla pacjentéw o stosunkowo niedfugim przewi-
dywanym okresie przezycia).

10.

11.

Usuniecie/wymiana uszkodzonej elektrody powinno by¢
przeprowadzane jedynie w o$rodkach majacych odpo-
wiednie doswiadczenie lub przy udziale specjalisty
majacego doswiadczenie w usuwaniu dwuzwojowych
elektrod ICD przy uzyciu specjalistycznego sprzetu do
usuwania elektrod. Za granice dopuszczalnosci usuwa-
nia elektrod w innych osrodkach nalezy arbitralnie przy-
ja¢ 3 (maksymalnie 6) miesiecy od wszczepienia elek-
trody przy potwierdzeniu droznosci uktadu zylnego po
stronie wszczepionego uktadu. Stanowczo nie zaleca sie
usuwania nawet stosunkowo niedawno implantowanych
elektrod w przypadku stwierdzenia niedroznosci zylne;j.
Niezbedne jest posiadanie zabezpieczenia kardiochirur-
gicznego.

Zakres informowania pacjentéow. Wszystkim pacjen-
tom, u ktérych wszczepiono elektrody Medtronic z ro-
dziny Sprint-Fidelis, nalezy udzieli¢ wyczerpujacych in-
formacji dotyczacych zaistniafej sytuacji, ew. zagrozeniu
dla pacjenta, mozliwym postepowaniu (z uwzglednie-
niem ryzyka i wytycznych EHRA i SRS PTK), podejmo-
wanych dziafaniach, celach zmian zaprogramowania sys-
temu i znaczeniu sygnatow ostrzegawczych (wraz z ich
demonstracja). Chorym nalezy odpowiedzie¢ na zada-
wane pytania i wyjasni¢, w miare mozliwosci, wszelkie
watpliwosci. W dokumentacji nalezy umiesci¢ zapis
o udzieleniu informacji pacjentowi, ktéry powinien by¢
podpisany przez lekarza i pacjenta.

Kierownicy jednostek, w ktérych sktad wchodza osrod-
ki elektroterapii, powinni zapewni¢ warunki organiza-
cyjne do realizacji ustalonych zalecer oraz co najmniej
raz do roku raportowa¢ o nowych przypadkach wy-
krycia uszkodzen elektrod i zastosowanych sposobow
ich rozwiazania do wtasciwego Konsultanta Woje-
wodzkiego w dziedzinie kardiologii oraz do Sekgji
Rytmu Serca PTK.

Nadzér nad realizacja wytycznych beda prowadzi¢ Kon-
sultanci Wojewodzcy w dziedzinie kardiologii przez kie-
rownikéw jednostek, w ktorych sktad wchodza osrodki
elektroterapii.

Tres¢ zalecer bedzie poddawana weryfikacji co 6 mie-
siecy i istnieje mozliwos¢ zmian w zaleznosci od rozwo-
ju sytuacji.

W imieniu Zespotu Ekspertow
Konsultanta Krajowego w dziedzinie kardiologii
prof. dr hab. n. med. Andrzej Kutarski
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