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Stata stymulacja serca jest powszechnie stoso-
wang metoda leczenia pacjentéw z bradyaryt-

STRESZCZENIE

Stata stymulacja serca jest powszechnie uznang metoda leczenia pacjentéw z choroba wezta zatokowego
i/lub zaburzeniami przewodzenia przedsionkowo-komorowego. Jednak stosowanie tradycyjnych uktadéw
stymulujacych z elektrodami przezzylnymi wiaze sie z ryzykiem wystapienia powikfan, takich jak odma
optucnowa, perforacja jam serca czy zakazenie zwigzane z urzadzeniem. Alternatywny sposéb stymu-
lacji stanowi zastosowanie systemu pozbawionego elektrod, w ktérym stymulator implantowany jest
bezposrednio do jam serca. W Polsce implantacje takich urzadzer prowadzone sg od 2016 roku, jednak
z powodu braku jednoznacznych zasad refundacji procedure te wykonuje sie w ograniczonym zakresie.

Zespot ekspertow powotany przez Krajowego Konsultanta w Dziedzinie Kardiologii i Zarzad Sekgji Ryt-
mu Serca Polskiego Towarzystwa Kardiologicznego przedstawia opinie na temat stosowania systemu
stymulacji bezelektrodowej w warunkach polskich. W dokumencie zawarto opis metody, wyniki badan
klinicznych potwierdzajacych jej skutecznosc¢ i bezpieczenstwo, wskazania i przeciwwskazania do jej
stosowania, jak réwniez sprecyzowano warunki, jakie powinny spetniac osrodki, w ktérych wykonywane
s zabiegi implantacji.

Stowa kluczowe: opinia ekspertow, stymulator bezelektrodowy

WSTEP mig na podtozu zaréwno choroby wezta zato-
kowego, jak i zaburzen przewodzenia przed-

sionkowo-komorowego [1]. Uktad stymulujacy
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(PM, pacemaker) sktada sie z korpusu zawierajacego baterie
i procesor sterujacy dziataniem urzadzenia oraz z elektrod
(elektrody) umieszczanych przezzylnie w jamach serca.
Wszczepienie elektrod wiaze sie z najwiekszym ryzykiem
wystapienia powiktan podczasimplantacji stymulatora, ta-
kich jak odma optucnowa, przebicie Sciany serca i dysloka-
cje [2]. Zastosowanie elektrod endokawitarnych zwieksza
takze ryzyko rozwoju odelektrodowego zapalenia wsier-
dzia [3]. Ponadto elektrody moga powodowac dysfunkcje
uktadu stymulujacego, wynikajaca przede wszystkim
z ich mechanicznego uszkodzenia. Nie mniej istotnym
problemem zwigzanym z elektroterapia sg zakazenia
lozy stymulatora, do ktérych dochodzi okotozabiegowo
lub w okresie pdzniejszym, w nastepstwie pojawiajacych
sie uszkodzen skéry lub odlezyn [4]. Z tych powoddéw od
wielu lat prowadzono prace nad uzyciem stymulatora
pozbawionego elektrod, a wszczepianego bezposrednio
do jam serca (LCP, leadless cardiac pacemaker) [5]. Obecnie
jedynym dostepnym LCP jest stymulator produkowany
przez firme Medtronic (Micra Transcatheter Pacing System),
co sprawia, ze wiekszos$¢ publikacji przedstawiajacych
wyniki stosowania tej metody oparto na analizach z jego
uzyciem. Nalezy sie jednak spodziewa¢, ze z czasem takze
inni producenci wprowadza do uzytku wtasne urzadzenia
tego typu.

BUDOWA I DZIALANIE STYMULATORA
BEZELEKTRODOWEGO

Obecnie dostepny LCP jest urzadzeniem wazacym 1,75 g,
majacym objetos¢ 0,8 cm? i dtugosé 26 mm. Jego implan-
tacja polega na wprowadzeniu cewnika naczyniowego
o $rednicy zewnetrznej 27 Fr do prawej komory serca
poprzez zyte udowa. W kolejnym etapie, po uzyskaniu od-
powiedniego potozenia cewnika, uwolniony zostaje zjego
korica stymulator mocowany w przegrodzie miedzykomo-
rowej przy uzyciu nitinolowych waséw. Po kontroli progu
stymulacji i parametréw sterowania urzadzenie zostaje
ostatecznie oddzielone od cewnika i pozostaje w prawej
komorze. Parametry dziatania rozrusznika sg programo-
walne w zakresie zaréwno funkgji sterowania, jak i energii
oraz szerokosci impulsu, czym stymulator praktycznie
nie rézni sie od PM z przezzylnym systemem elektrod.
Mozliwa jest takze modulacja czestotliwosci stymulacji
w czasie wysitku (funkcja rate responsive). System umozliwia
tez wykonywanie obrazowania metoda magnetycznego
rezonansu jadrowego [6].

Stymulator bezelektrodowy jest obecnie dostepny
w dwodch wersjach: VR — pozwalajacej na stymulacje
w trybie jednojamowej stymulacji komorowej VVI-R
oraz AV — pozwalajacej na prowadzenie stymulacji
komor sterowanej rytmem przedsionkéw (tryb VDD).
Taka mozliwo$¢ daje wykorzystanie akcelerometru jako
elementu skutecznie wyczuwajacego wibracje zwigzane
z przeptywem krwi przez zastawke tréjdzielng. Wyniki
przeprowadzonych badan wskazuja na to, ze synchronie
przedsionkowo-komorowg mozna uzyska¢ niemal w 90%

skurczéw [7-9]. Ograniczenie tego urzadzenia stanowi
jednak niska gérna czestotliwo$¢ rytmu zatokowego
pozwalajaca na sterowanie w trybie VDD, powyzej ktorej
zmienia sie on automatycznie na VVI-R. Przewidywany czas
dziatania stymulatora, w zaleznosci od progu stymulacji
i jej odsetka, szacowany jest na 8-12 lat.

BADANIA DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA
I SKUTECZNOSCI STYMULATORA
BEZELEKTRODOWEGO

Dotychczas zgromadzone dane z badan klinicznych po-
twierdzajg bezpieczenstwo stosowania i skutecznos¢ LCP.
Juz w pierwszym przeprowadzonym badaniu, obejmuja-
cym 725 pacjentéw poddanych implantacji stymulatora,
wykazano skutecznosé takiego zabiegu na poziomie 99,2%.
W okresie obserwacji wynoszacym 6 miesiecy u 25 chorych
zaobserwowano powazne powikfania wynikajace gtéwnie
zmechanicznych uszkodzen Sciany serca lub zyty udowej,
do ktérych dochodzi podczas wszczepienia urzadzenia
[10]. W okresie obserwacji przedtuzonym do 12 miesiecy
96% pacjentéw pozostawato wolnych od powaznych po-
wikfan terapii, a w poréwnaniu z grupa chorych, ktérym
implantowano stymulatory z elektrodami przezzylnymi
w ramach uczestnictwa we wczesniejszych badaniach,
wykazano redukcje powaznych powikfan o 48% [11]. Tym
samym potwierdzono, ze czestos¢ wystepowania powikfan
podczas implantacji LCP w poréwnaniu z tradycyjnym PM
jest nizsza, koniecznos¢ reoperacji mniejsza, a uzyskiwane
parametry stymulacji i sterowania stabilne. W kolejnym
badaniu, obejmujacym 795 pacjentdw, LCP implantowano
z sukcesem w 99,6% przypadkdw, a w okresie miesiecznej
obserwacji powazne powikfania wystapity u 1,5% chorych
[12]. Przedtuzona do 12 miesiecy obserwacja, obejmujaca
juz 1817 chorych, ujawnita powazne powiktania u 2,7%
pacjentéw, co wskazywato na redukcje czestosci ich wy-
stapienia 0 63% w stosunku do grupy poddanejimplantacji
PM z elektrodami przezzylnymi [13].

Stymulator bezelektrodowy, choé stanowi cenna alter-
natywe dla stosowanych powszechnie uktadéw przezzyl-
nych, nie jest pozbawiony pewnych ograniczen. Sposéb
implantacji, mate rozmiary i proces wgajania w $ciane serca
moga sprawia¢, ze jego usuniecie w przypadku zaistnienia
takiej koniecznosci staje sie niezwykle trudne [14-16].
LCP nie mozna zastosowac u chorych zfiltrem w zyle gtéw-
nej dolnej, zmechaniczna zastawka tréjdzielng czy w przy-
padku budowy anatomicznej zyty udowej niepozwalajacej
na wprowadzenie cewnika o grubosci wymaganej do
implantacji LCP. Implantacja LCP jest takze przeciwwska-
zana w sytuadji ryzyka interferencji z innymi, wczesniej
wszczepionymi urzadzeniami lub nietolerancji materia-
téw, z ktérych zbudowany jest system. Niemniej zasto-
sowanie LCP pozwala prowadzi¢ stymulacje serca u oséb
pozbawionych dostepu naczyniowego, co uniemozliwia
wszczepienie tradycyjnego PM, lub u chorych ze zmianami
skoérnymi zwiekszajacymi ryzyko zakazenia podczas takiej
implantacji. Réwniez u 0séb z przebytymi powiktaniami
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zwigzanymi zinfekcjg implantowanych w przesztosci ukfa-
déw przezzylnych lub wysokim ryzykiem ich wystapienia
LCP stanowi bezpieczng opcje terapeutyczna [17]. Nalezy
podkresli¢, ze jego zastosowanie praktycznie catkowicie
wyklucza mozliwo$¢ wystapienia powikfan zwigzanych
z wykorzystaniem elektrod wewnatrzsercowych, a takze
miejscowych powiktan w obrebie kieszonki tradycyjnych
PM, czyli problemoéw stanowiacych ,piete achillesowa”
statej stymulacji w tradycyjnym wydaniu.

W Polsce implantacje LCP wykonywane sa od stycznia
2016 roku, jednak brak jednoznacznie okreslonych mozli-
wosci refundacji tej procedury powoduje, ze liczba tych
implantacji jest ograniczona i rozliczana na podstawie
indywidualnych wnioskéw za zgoda ptatnika lub przepro-
wadza sie je w ramach badan klinicznych.

Zespot ekspertdw powotany przez Krajowego Konsul-
tanta w Dziedzinie Kardiologii i Zarzad Sekgji Rytmu Serca
Polskiego Towarzystwa Kardiologicznego, po przeanali-
zowaniu dostepnych danych, jak réwniez na podstawie
wtasnego doswiadczenia, przedstawia opinie na temat
stosowania systemu stymulacji bezelektrodowej w wa-
runkach polskich.

WSKAZANIA DO IMPLANTACJI
STYMULATORA BEZELEKTRODOWEGO

A. Zastosowanie bezelektrodowego uktadu
stymulacji serca powinno by¢ rozwazone
(klasa wskazan IlA) u chorych kwalifikujqcych
sie do statej stymulacji serca w nastepujqcych
sytuacjach klinicznych:

1. Brak dostepu naczyniowego lub inne przyczyny
uniemozliwiajace lub istotnie ograniczajgce mozliwos¢
przeprowadzenia klasycznej implantacji przezzylnej
Wskazanie to dotyczy uszkodzen uktadu naczyniowego
obejmujacych zaréwno zyty podobojczykowe, jak i zyte
gtéwna gdrng, a bedacych wynikiem choroby, dziatania
jatrogennego, zastosowania portéw naczyniowych i in-
nych podobnych sytuacji oraz wrodzonych wad i anomalii
w obrebie ukfadu sercowo-naczyniowego, a takze stanéw
po ich leczeniu (np. stan po naprawie lub implantacji bio-
logicznej zastawki tréjdzielnej).

2. Nawracajaceiniepodlegajace trwatemu wyleczeniu
miejscowe lub uogélnione stany zapalne, mogace pro-
wadzic¢ (lub prowadzace w przesztosci) do zapalenia
wsierdzia

Wskazanie to obejmuje np. chorych po wszczepieniu
implantéw ortopedycznych lub innych, u ktérych proces
infekcji implantu jest trudny do opanowania i nie planuje
sie leczenia radykalnego. Obejmuje takze pacjentow
z przewlektymi stanami zapalnymi innych narzadéw lub
skory, stwarzajacymi ryzyko rozwoju infekcyjnego zapa-
lenia wsierdzia.

3. Wspotistnienie choréb (lub koniecznos$¢ stosowania
technik medycznych), ktére doprowadzity do zapale-
nia wsierdzia, a w wyniku tego do koniecznosci usu-
niecia uktadu stymulujacego serce implantowanego
klasycznie

Wskazanie to dotyczy chorych objetych dializoterapia lub
analogicznymi technikami leczniczymi wymagajacymi
utrzymywania statego dostepu naczyniowego oraz cho-
rych, u ktérych wystepuje koniecznos¢ dtugoterminowego
leczeniaimmunosupresyjnego badz wspdtistnieja choroby
istotnie i trwale uposledzajace odpornosc.

4. Wspotistnienie chordob (lub stosowanie technik
medycznych), ktore doprowadzity do regionalnego
uszkodzenia w obrebie kieszonki implantowanego
urzadzenia stymulujacego, skutkujacego konieczno-
Scig jego eksplantacji, lub sytuacja, w ktérej implan-
towane urzadzenie ogranicza czy uniemozliwia sto-
sowanie wybranych technik leczenia onkologicznego
(np. radioterapii)

Wskazanie to dotyczy miedzy innymi chorych poddawa-
nych radioterapii w przebiegu leczenia onkologicznego
obejmujacej region lozy urzadzenia implantowanego
w sposob klasyczny.

B. Zastosowanie bezelektrodowego uktadu
stymulacji serca mozna ponadto rozwazy¢
(klasa wskazan IIB) u chorych kwalifikujgcych
sie do statej stymulacji serca w nastepujqcych
sytuacjach klinicznych:

1. Wspétistnienie choréob (lub stosowanie technik
medycznych) prowadzacych do istotnego zwiekszenia
ryzyka wystapienia zapalenia wsierdzia

Wskazanie to obejmuje chorych objetych dializoterapia
lub analogicznymi technikami leczniczymi wymagajacy-
mi utrzymywania statego dostepu naczyniowego oraz
chorych, u ktérych wystepuje koniecznos¢ prowadzenia
dtugoterminowego leczenia immunosupresyjnego badz
chemioterapii albo wspétistniejg choroby istotnie i trwale
uposledzajgce odpornosc.

2. Wspdtistnienie choréb badz sytuacji klinicznych (lub
stosowanie technik medycznych) mogacych prowadzi¢
do regionalnego uszkodzenia w obrebie kieszonki
implantowanego urzadzenia stymulujacego lub obej-
mujacego elektrody

Wskazanie to dotyczy chorych poddanych lub tych, kto-
rzy maja by¢ poddani radioterapii w przebiegu leczenia
onkologicznego obejmujacej region kieszonki urzadzenia
implantowanego w sposéb klasyczny, u ktérego planowa-
na jest implantacja urzadzenia klasycznego. Wskazanie
obejmuje réwniez osoby potencjalnie lub przewlekle
stymulatorozalezne, u ktérych ryzyko mechanicznego
uszkodzenia elektrody (elektrod) przezzylnej, zwigzane
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z charakterem wykonywanej pracy lub ograniczonym
nadzorem wynikajacym z innych sytuacji spoteczno-me-
dycznych, jest podwyzszone.

3. Wspétistnienie choréb (lub stosowanie technik
medycznych) wymagajacych utrzymywania statego
lub okresowego dostepu naczyniowego

Wskazanie to dotyczy chorych, w przypadku ktérych ist-
nieje duze prawdopodobienstwo potrzeby wykorzystania
dostepu naczyniowego zinnych powoddw nizimplantacja
stymulatora serca.

4. Przewidywany niewielki odsetek stymulacji u osob
miodych z szacowanym dtugim okresem przezycia

Wskazanie to dotyczy oséb mtodych wymagajacych
stymulacji wytacznie komér lub ze sporadycznie wyste-
pujacymi zaburzeniami przewodzenia przedsionkowo-ko-
morowego. W takiej sytuacji nalezy w sposéb szczegdlny
ocenic¢ zarbwno ewentualne korzysci, jak i ryzyko zabiegu.

C. Bezelektrodowego uktadu stymulacji serca
nalezy unika¢ (klasa wskazan Ill) u chorych
kwalifikujgcych sie do statej stymulacji serca
w nastepujqcych sytuacjach klinicznych:

1. Zespot chorego wezta zatokowego, szczegdlnie
z zachowanym przewodzeniem wstecznym komo-
rowo-przedsionkowym, w przypadku przewleklej
bradykardii, gdy spodziewany jest wysoki odsetek
stymulacji komorowej
Przeciwwskazanie to dotyczy oséb z przewlekta (niena-
padowa) bradykardig zatokowa, u ktérych ze wzgledu
na wysoki odsetek stymulacji i zachowane przewodzenie
wsteczne skurcz przedsionkéw pojawia sie niemal jedno-
czesnie ze skurczem komér (przy zamknietych zastawkach
przedsionkowo-komorowych), powodujac wystapienie
objawoéw zespotu stymulatorowego.

We wszystkich wyzej wymienionych wskazaniach
w przypadku zachowanego rytmu zatokowego prefero-
wanym implantowanym stymulatorem bezelektrodowym
powinno by¢ urzadzenie z mozliwoscia stymulacji komo-
rowej sterowanej rytmem przedsionkdw.

WYMAGANIA DOTYCZACE OSRODKOW
WYKONUJACYCH IMPLANTACIJE
STYMULATORA BEZELEKTRODOWEGO
Poza osrodkami juz przeprowadzajacymi takie zabiegi
implantacje systemoéw LCP powinny wykonywac przede
wszystkim centra kardiologiczne z najwiekszym doswiad-
czeniem w przeprowadzaniu procedur z zakresu elektro-
fizjologii i elektroterapii serca oraz leczeniu wczesnych
i odlegtych powiktan takiej terapii, w tym usuwaniu elek-
trod metodami przezzylnymi. Konieczna jest dostepnos¢
leczenia kardiochirurgicznego w osrodku wykonujacym
implantacje. Niezbedna jest mozliwo$¢ prowadzenia am-
bulatoryjnej kontroli pacjentéw po zabiegach z zakresu

elektroterapiii elektrofizjologii. Wskazane sg wprowadze-
nie krajowego rejestru implantacji stymulatoréw bezelek-
trodowych i staty nadzér specjalistyczny nad osrodkami
wykonujacymi te zabiegi.

PODSUMOWANIE
Implantacja stymulatora bezelektrodowego stanowi
istotng opcje terapeutyczng dla chorych wymagajacych
statej stymulacji serca, u ktérych zastosowanie uktadéw
przezzylnych jest niemozliwe lub wiaze sie z wysokim
ryzykiem wystapienia powiktan. Waznym aspektem
pozostaje tez mozliwo$¢ zachowania nienaruszonego
dostepu naczyniowego dla potrzeb przysztego leczenia.
Nalezy pamieta¢, ze liczba osrodkdéw polskich stosujacych
te metode jest niewielka, a ich doswiadczenie ograniczone,
co wynika przede wszystkim z obowigzujacego obecnie
sposobu refundacji procedury implantacji. Autorzy niniej-
szego dokumentu wierzg, ze wprowadzenie jasnych zasad
refundacji catkowicie pokrywajacej koszty zabiegu pozwoli
zwiekszy¢ jego dostepnosc i w petni pokry¢ zapotrzebo-
wanie w Polsce, szacowane na okoto 300 procedur rocznie.
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