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S treszczenie           
Stała stymulacja serca jest powszechnie uznaną metodą leczenia pacjentów z chorobą węzła zatokowego 
i/lub zaburzeniami przewodzenia przedsionkowo-komorowego. Jednak stosowanie tradycyjnych układów 
stymulujących z elektrodami przezżylnymi wiąże się z ryzykiem wystąpienia powikłań, takich jak odma 
opłucnowa, perforacja jam serca czy zakażenie związane z urządzeniem. Alternatywny sposób stymu-
lacji stanowi zastosowanie systemu pozbawionego elektrod, w którym stymulator implantowany jest 
bezpośrednio do jam serca. W Polsce implantacje takich urządzeń prowadzone są od 2016 roku, jednak 
z powodu braku jednoznacznych zasad refundacji procedurę tę wykonuje się w ograniczonym zakresie. 

Zespół ekspertów powołany przez Krajowego Konsultanta w Dziedzinie Kardiologii i Zarząd Sekcji Ryt-
mu Serca Polskiego Towarzystwa Kardiologicznego przedstawia opinię na temat stosowania systemu 
stymulacji bezelektrodowej w warunkach polskich. W dokumencie zawarto opis metody, wyniki badań 
klinicznych potwierdzających jej skuteczność i bezpieczeństwo, wskazania i przeciwwskazania do jej 
stosowania, jak również sprecyzowano warunki, jakie powinny spełniać ośrodki, w których wykonywane 
są zabiegi implantacji.  

Słowa kluczowe: opinia ekspertów, stymulator bezelektrodowy

Wstęp 
Stała stymulacja serca jest powszechnie stoso-
waną metodą leczenia pacjentów z bradyaryt-

mią na podłożu zarówno choroby węzła zato-
kowego, jak i zaburzeń przewodzenia przed-
sionkowo-komorowego [1]. Układ stymulujący 
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(PM, pacemaker) składa się z korpusu zawierającego baterię 
i procesor sterujący działaniem urządzenia oraz z elektrod 
(elektrody) umieszczanych przezżylnie w jamach serca. 
Wszczepienie elektrod wiąże się z największym ryzykiem 
wystąpienia powikłań podczas implantacji stymulatora, ta-
kich jak odma opłucnowa, przebicie ściany serca i dysloka-
cje [2]. Zastosowanie elektrod endokawitarnych zwiększa 
także ryzyko rozwoju odelektrodowego zapalenia wsier-
dzia [3]. Ponadto elektrody mogą powodować dysfunkcję 
układu stymulującego, wynikającą przede wszystkim 
z ich mechanicznego uszkodzenia. Nie mniej istotnym 
problemem związanym z elektroterapią są zakażenia 
loży stymulatora, do których dochodzi okołozabiegowo 
lub w okresie późniejszym, w następstwie pojawiających 
się uszkodzeń skóry lub odleżyn [4]. Z tych powodów od 
wielu lat prowadzono prace nad użyciem stymulatora 
pozbawionego elektrod, a wszczepianego bezpośrednio 
do jam serca (LCP, leadless cardiac pacemaker) [5]. Obecnie 
jedynym dostępnym LCP jest stymulator produkowany 
przez firmę Medtronic (Micra Transcatheter Pacing System), 
co sprawia, że większość publikacji przedstawiających 
wyniki stosowania tej metody oparto na analizach z jego 
użyciem. Należy się jednak spodziewać, że z czasem także 
inni producenci wprowadzą do użytku własne urządzenia 
tego typu. 

Budowa i działanie stymulatora 
bezelektrodowego 

Obecnie dostępny LCP jest urządzeniem ważącym 1,75 g, 
mającym objętość 0,8 cm3 i długość 26 mm. Jego implan-
tacja polega na wprowadzeniu cewnika naczyniowego 
o średnicy zewnętrznej 27  Fr do prawej komory serca 
poprzez żyłę udową. W kolejnym etapie, po uzyskaniu od-
powiedniego położenia cewnika, uwolniony zostaje z jego 
końca stymulator mocowany w przegrodzie międzykomo-
rowej przy użyciu nitinolowych wąsów. Po kontroli progu 
stymulacji i parametrów sterowania urządzenie zostaje 
ostatecznie oddzielone od cewnika i pozostaje w prawej 
komorze. Parametry działania rozrusznika są programo-
walne w zakresie zarówno funkcji sterowania, jak i energii 
oraz szerokości impulsu, czym stymulator praktycznie 
nie różni się od PM z przezżylnym systemem elektrod. 
Możliwa jest także modulacja częstotliwości stymulacji 
w czasie wysiłku (funkcja rate responsive). System umożliwia 
też wykonywanie obrazowania metodą magnetycznego 
rezonansu jądrowego [6].

Stymulator bezelektrodowy jest obecnie dostępny 
w dwóch wersjach: VR — pozwalającej na stymulację 
w trybie jednojamowej stymulacji komorowej VVI-R 
oraz AV — pozwalającej na prowadzenie stymulacji 
komór sterowanej rytmem przedsionków (tryb VDD). 
Taką możliwość daje wykorzystanie akcelerometru jako 
elementu skutecznie wyczuwającego wibracje związane 
z przepływem krwi przez zastawkę trójdzielną. Wyniki 
przeprowadzonych badań wskazują na to, że synchronię 
przedsionkowo-komorową można uzyskać niemal w 90% 

skurczów [7–9]. Ograniczenie tego urządzenia stanowi 
jednak niska górna częstotliwość rytmu zatokowego 
pozwalająca na sterowanie w trybie VDD, powyżej której 
zmienia się on automatycznie na VVI-R. Przewidywany czas 
działania stymulatora, w zależności od progu stymulacji 
i jej odsetka, szacowany jest na 8–12 lat.  

Badania dotyczące bezpieczeństwa 
i skuteczności stymulatora 

bezelektrodowego 
Dotychczas zgromadzone dane z badań klinicznych po-
twierdzają bezpieczeństwo stosowania i skuteczność LCP. 
Już w pierwszym przeprowadzonym badaniu, obejmują-
cym 725 pacjentów poddanych implantacji stymulatora, 
wykazano skuteczność takiego zabiegu na poziomie 99,2%. 
W okresie obserwacji wynoszącym 6 miesięcy u 25 chorych 
zaobserwowano poważne powikłania wynikające głównie 
z mechanicznych uszkodzeń ściany serca lub żyły udowej, 
do których dochodzi podczas wszczepienia urządzenia 
[10]. W okresie obserwacji przedłużonym do 12 miesięcy 
96% pacjentów pozostawało wolnych od poważnych po-
wikłań terapii, a w porównaniu z grupą chorych, którym 
implantowano stymulatory z elektrodami przezżylnymi 
w ramach uczestnictwa we wcześniejszych badaniach, 
wykazano redukcję poważnych powikłań o 48% [11]. Tym 
samym potwierdzono, że częstość występowania powikłań 
podczas implantacji LCP w porównaniu z tradycyjnym PM 
jest niższa, konieczność reoperacji mniejsza, a uzyskiwane 
parametry stymulacji i sterowania stabilne. W kolejnym 
badaniu, obejmującym 795 pacjentów, LCP implantowano 
z sukcesem w 99,6% przypadków, a w okresie miesięcznej 
obserwacji poważne powikłania wystąpiły u 1,5% chorych 
[12]. Przedłużona do 12 miesięcy obserwacja, obejmująca 
już 1817 chorych, ujawniła poważne powikłania u 2,7% 
pacjentów, co wskazywało na redukcję częstości ich wy-
stąpienia o 63% w stosunku do grupy poddanej implantacji 
PM z elektrodami przezżylnymi [13]. 

Stymulator bezelektrodowy, choć stanowi cenną alter-
natywę dla stosowanych powszechnie układów przezżyl-
nych, nie jest pozbawiony pewnych ograniczeń. Sposób 
implantacji, małe rozmiary i proces wgajania w ścianę serca 
mogą sprawiać, że jego usunięcie w przypadku zaistnienia 
takiej konieczności staje się niezwykle trudne [14–16]. 
LCP nie można zastosować u chorych z filtrem w żyle głów-
nej dolnej, z mechaniczną zastawką trójdzielną czy w przy-
padku budowy anatomicznej żyły udowej niepozwalającej 
na wprowadzenie cewnika o grubości wymaganej do 
implantacji LCP. Implantacja LCP jest także przeciwwska-
zana w sytuacji ryzyka interferencji z innymi, wcześniej 
wszczepionymi urządzeniami lub nietolerancji materia-
łów, z których zbudowany jest system. Niemniej zasto-
sowanie LCP pozwala prowadzić stymulację serca u osób 
pozbawionych dostępu naczyniowego, co uniemożliwia 
wszczepienie tradycyjnego PM, lub u chorych ze zmianami 
skórnymi zwiększającymi ryzyko zakażenia podczas takiej 
implantacji. Również u osób z przebytymi powikłaniami 
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związanymi z infekcją implantowanych w przeszłości ukła-
dów przezżylnych lub wysokim ryzykiem ich wystąpienia 
LCP stanowi bezpieczną opcję terapeutyczną [17]. Należy 
podkreślić, że jego zastosowanie praktycznie całkowicie 
wyklucza możliwość wystąpienia powikłań związanych 
z wykorzystaniem elektrod wewnątrzsercowych, a także 
miejscowych powikłań w obrębie kieszonki tradycyjnych 
PM, czyli problemów stanowiących „pietę achillesową” 
stałej stymulacji w tradycyjnym wydaniu. 

W Polsce implantacje LCP wykonywane są od stycznia 
2016 roku, jednak brak jednoznacznie określonych możli-
wości refundacji tej procedury powoduje, że liczba tych 
implantacji jest ograniczona i rozliczana na podstawie 
indywidualnych wniosków za zgodą płatnika lub przepro-
wadza się je w ramach badań klinicznych.

Zespół ekspertów powołany przez Krajowego Konsul-
tanta w Dziedzinie Kardiologii i Zarząd Sekcji Rytmu Serca 
Polskiego Towarzystwa Kardiologicznego, po przeanali-
zowaniu dostępnych danych, jak również na podstawie 
własnego doświadczenia, przedstawia opinię na temat 
stosowania systemu stymulacji bezelektrodowej w wa-
runkach polskich. 

Wskazania do implantacji 
stymulatora bezelektrodowego

A. Zastosowanie bezelektrodowego układu 
stymulacji serca powinno być rozważone 
(klasa wskazań IIA) u chorych kwalifikujących 
się do stałej stymulacji serca w następujących 
sytuacjach klinicznych: 

1. Brak dostępu naczyniowego lub inne przyczyny 
uniemożliwiające lub istotnie ograniczające możliwość 
przeprowadzenia klasycznej implantacji przezżylnej
Wskazanie to dotyczy uszkodzeń układu naczyniowego 
obejmujących zarówno żyły podobojczykowe, jak i żyłę 
główną górną, a będących wynikiem choroby, działania 
jatrogennego, zastosowania portów naczyniowych i in-
nych podobnych sytuacji oraz wrodzonych wad i anomalii 
w obrębie układu sercowo-naczyniowego, a także stanów 
po ich leczeniu (np. stan po naprawie lub implantacji bio-
logicznej zastawki trójdzielnej).

2. Nawracające i niepodlegające trwałemu wyleczeniu 
miejscowe lub uogólnione stany zapalne, mogące pro-
wadzić (lub prowadzące w przeszłości) do zapalenia 
wsierdzia
Wskazanie to obejmuje np. chorych po wszczepieniu 
implantów ortopedycznych lub innych, u których proces 
infekcji implantu jest trudny do opanowania i nie planuje 
się leczenia radykalnego. Obejmuje także pacjentów 
z przewlekłymi stanami zapalnymi innych narządów lub 
skóry, stwarzającymi ryzyko rozwoju infekcyjnego zapa-
lenia wsierdzia.

3. Współistnienie chorób (lub konieczność stosowania 
technik medycznych), które doprowadziły do zapale-
nia wsierdzia, a w wyniku tego do konieczności usu-
nięcia układu stymulującego serce implantowanego 
klasycznie
Wskazanie to dotyczy chorych objętych dializoterapią lub 
analogicznymi technikami leczniczymi wymagającymi 
utrzymywania stałego dostępu naczyniowego oraz cho-
rych, u których występuje konieczność długoterminowego 
leczenia immunosupresyjnego bądź współistnieją choroby 
istotnie i trwale upośledzające odporność.

4. Współistnienie chorób (lub stosowanie technik 
medycznych), które doprowadziły do regionalnego 
uszkodzenia w obrębie kieszonki implantowanego 
urządzenia stymulującego, skutkującego konieczno-
ścią jego eksplantacji, lub sytuacja, w której implan-
towane urządzenie ogranicza czy uniemożliwia sto-
sowanie wybranych technik leczenia onkologicznego 
(np. radioterapii)
Wskazanie to dotyczy między innymi chorych poddawa-
nych radioterapii w przebiegu leczenia onkologicznego 
obejmującej region loży urządzenia implantowanego 
w sposób klasyczny.

B. Zastosowanie bezelektrodowego układu 
stymulacji serca można ponadto rozważyć 
(klasa wskazań IIB) u chorych kwalifikujących 
się do stałej stymulacji serca w następujących 
sytuacjach klinicznych:

1. Współistnienie chorób (lub stosowanie technik 
medycznych) prowadzących do istotnego zwiększenia 
ryzyka wystąpienia zapalenia wsierdzia
Wskazanie to obejmuje chorych objętych dializoterapią 
lub analogicznymi technikami leczniczymi wymagający-
mi utrzymywania stałego dostępu naczyniowego oraz 
chorych, u których występuje konieczność prowadzenia 
długoterminowego leczenia immunosupresyjnego bądź 
chemioterapii albo współistnieją choroby istotnie i trwale 
upośledzające odporność.

2. Współistnienie chorób bądź sytuacji klinicznych (lub 
stosowanie technik medycznych) mogących prowadzić 
do regionalnego uszkodzenia w obrębie kieszonki 
implantowanego urządzenia stymulującego lub obej-
mującego elektrody
Wskazanie to dotyczy chorych poddanych lub tych, któ-
rzy mają być poddani radioterapii w przebiegu leczenia 
onkologicznego obejmującej region kieszonki urządzenia 
implantowanego w sposób klasyczny, u którego planowa-
na jest implantacja urządzenia klasycznego. Wskazanie 
obejmuje również osoby potencjalnie lub przewlekle 
stymulatorozależne, u których ryzyko mechanicznego 
uszkodzenia elektrody (elektrod) przezżylnej, związane 
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z charakterem wykonywanej pracy lub ograniczonym 
nadzorem wynikającym z innych sytuacji społeczno-me-
dycznych, jest podwyższone.

3. Współistnienie chorób (lub stosowanie technik 
medycznych) wymagających utrzymywania stałego 
lub okresowego dostępu naczyniowego
Wskazanie to dotyczy chorych, w przypadku których ist-
nieje duże prawdopodobieństwo potrzeby wykorzystania 
dostępu naczyniowego z innych powodów niż implantacja 
stymulatora serca.

4. Przewidywany niewielki odsetek stymulacji u osób 
młodych z szacowanym długim okresem przeżycia
Wskazanie to dotyczy osób młodych wymagających 
stymulacji wyłącznie komór lub ze sporadycznie wystę-
pującymi zaburzeniami przewodzenia przedsionkowo-ko-
morowego. W takiej sytuacji należy w sposób szczególny 
ocenić zarówno ewentualne korzyści, jak i ryzyko zabiegu.  

C. Bezelektrodowego układu stymulacji serca 
należy unikać (klasa wskazań III) u chorych 
kwalifikujących się do stałej stymulacji serca 
w następujących sytuacjach klinicznych:

1. Zespół chorego węzła zatokowego, szczególnie 
z zachowanym przewodzeniem wstecznym komo-
rowo-przedsionkowym, w przypadku przewlekłej 
bradykardii, gdy spodziewany jest wysoki odsetek 
stymulacji komorowej
Przeciwwskazanie to dotyczy osób z przewlekłą (niena-
padową) bradykardią zatokową, u których ze względu 
na wysoki odsetek stymulacji i zachowane przewodzenie 
wsteczne skurcz przedsionków pojawia się niemal jedno-
cześnie ze skurczem komór (przy zamkniętych zastawkach 
przedsionkowo-komorowych), powodując wystąpienie 
objawów zespołu stymulatorowego. 

We wszystkich wyżej wymienionych wskazaniach 
w przypadku zachowanego rytmu zatokowego prefero-
wanym implantowanym stymulatorem bezelektrodowym 
powinno być urządzenie z możliwością stymulacji komo-
rowej sterowanej rytmem przedsionków. 

Wymagania dotyczące ośrodków 
wykonujących implantacje 

stymulatora bezelektrodowego
Poza ośrodkami już przeprowadzającymi takie zabiegi 
implantacje systemów LCP powinny wykonywać przede 
wszystkim centra kardiologiczne z największym doświad-
czeniem w przeprowadzaniu procedur z zakresu elektro-
fizjologii i elektroterapii serca oraz leczeniu wczesnych 
i odległych powikłań takiej terapii, w tym usuwaniu elek-
trod metodami przezżylnymi. Konieczna jest dostępność 
leczenia kardiochirurgicznego w ośrodku wykonującym 
implantację. Niezbędna jest możliwość prowadzenia am-
bulatoryjnej kontroli pacjentów po zabiegach z zakresu 

elektroterapii i elektrofizjologii. Wskazane są wprowadze-
nie krajowego rejestru implantacji stymulatorów bezelek-
trodowych i stały nadzór specjalistyczny nad ośrodkami 
wykonującymi te zabiegi.

Podsumowanie 
Implantacja stymulatora bezelektrodowego stanowi 
istotną opcję terapeutyczną dla chorych wymagających 
stałej stymulacji serca, u których zastosowanie układów 
przezżylnych jest niemożliwe lub wiąże się z wysokim 
ryzykiem wystąpienia powikłań. Ważnym aspektem 
pozostaje też możliwość zachowania nienaruszonego 
dostępu naczyniowego dla potrzeb przyszłego leczenia. 
Należy pamiętać, że liczba ośrodków polskich stosujących 
tę metodę jest niewielka, a ich doświadczenie ograniczone, 
co wynika przede wszystkim z obowiązującego obecnie 
sposobu refundacji procedury implantacji. Autorzy niniej-
szego dokumentu wierzą, że wprowadzenie jasnych zasad 
refundacji całkowicie pokrywającej koszty zabiegu pozwoli 
zwiększyć jego dostępność i w pełni pokryć zapotrzebo-
wanie w Polsce, szacowane na około 300 procedur rocznie.
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