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Abstract

In the past years, cardiovascular mortality has decreased but despite these cardiovascular diseases are responsible for millions
of deaths every year in the world and approximately 25% of which are sudden cardiac death (SCD). Implantable defibrillators
(ICD) is proven therapy used in primary and secondary SCD prevention. Currently majority of devices use transvenous leads
inserted predominantly into the right heart for both pacing and defibrillation. On the other hand, ICD may cause complica-
tions, including inappropriate shocks, device-related infection and lead failure. Problems with transvenous leads prompted the
development of a subcutaneous defibrillator (S-ICD) with an electrode system that is placed entirely subcutaneously, outside
the thoracic cavity. The device may be useful when venous access is difficult, in young patients and in patients at particular
risk of infection. S-ICD is not suitable for patients with indications for bradycardia pacing, cardiac resynchronisation therapy
and in cases with tachyarrhythmia easily terminated by antitachycardia pacing.
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OBECNA POZYCJA S-ICD W PREWENC]JI
NAGLEGO ZGONU SERCOWEGO
Prewencja nagfego zgonu sercowego jest jednym z gtow-
nych wyzwan wspétczesnej kardiologii. Wprowadzenie do
terapii wszczepialnych kardiowerteré6w-defibrylatoréw (ICD)
spowodowato przetom w leczeniu chorych bedacych w gru-
pach ryzyka wystapienia nagfego zgonu sercowego. Wraz
z rozwojem technologicznym pojawity sie procedury szeroko
dostepne i refundowane w ramach systemu ubezpieczenia
zdrowotnego. Mimo korzystnych modyfikacji i udoskonaler,
zabiegi implantacji ukfadéw ICD wigzg sie z wystepowaniem
pewnego odsetka powiktar, wiacznie z powaznymi. Jednymi
z istotniejszych sa komplikacje zwiazane z implantacjq elek-
trody lub elektrod wewnatrzsercowych. Zaréwno powikfania
mechaniczne, zwiazane z wprowadzeniem elektrod do jam
serca (np. perforacja $cian serca czy krwawienie do jamy
optucnowej), infekcyjne (np. odelektrodowe infekcyjne
zapalenie wsierdzia), jak i uszkodzenia elektrod, moga pro-
wadzi¢ do przediuzenia leczenia, a nawet zgonu chorego.
Idea wyeliminowania komplikacji zwiazanych z przezzylng
implantacja elektrod byta impulsem do opracowania i stwo-
rzenia podskérnych uktadéw kardiowerteréw-defibrylatoréw

(S-ICD, subcutaneous ICD).

KONCEPCJA I DZIALANIE ICD
Wszczepialne kardiowertery-defibrylatory to ukfady skfadaja-
ce sie z urzadzenia i elektrod. Generator impulséw zawiera
w sobie ogniwa baterii i zZtozone oprogramowanie sterujace.
Urzadzenie rejestruje rytm serca chorego i, w razie wysta-
pienia zagrazajacej zyciu arytmii komorowej, inicjuje terapie
majaca na celu przerwanie arytmii. Powszechnie stosowane sa
przezzylne ICD (T-ICD, transvenous ICD), w ktérych elektrody
wszczepiane sg przez ukfad zylny do serca. Rzadko wyko-
rzystuje sie elektrody nasierdziowe. Alternatywa w postaci
catkowicie podskérnego ICD — S-ICD — polega na umiesz-
czeniu elektrod podskérnie na powierzchni klatki piersiowej,
bez jakiejkolwiek ingerencji w ukfad sercowo-naczyniowy
i osierdzie [1, 2].

Mimo Ze ukfad S-ICD ma spetnia¢ podobne funkcje jak
ukfad przezzylny ICD, to rézni sie od niego istotnie. Wynika
to gtéwnie z odmiennego potozenia elektrody, a co sie z tym
wiaze wymaga zmodyfikowanej funkcji detekgji, terapii i sty-
mulacji. Najwazniejsza niekorzystna cecha obecnie dostep-
nych uktadéw S-ICD jest brak funkcji statej stymulacji serca,
w tym stymulacji resynchronizujacej. W uktadach tych nie
jest takze dostepna terapia niskoenergetyczna pod postacia
stymulacji antytachyarytmicznej [2, 3]. Wada uktadéw S-ICD
jest nadal relatywnie duzy rozmiar urzadzenia w poréwnaniu
z generatorami T-ICD — cho¢ kolejne generacje tych urza-
dzefi sa coraz mniejsze — oraz niezadowalajaco wydajne
ogniwa zasilajace, co nie pozwala na podobnie dtugie dzia-
tanie jak w przypadku najnowszych uktadéw ICD. Obecnie
dostepne urzadzenia S-ICD maja mase 130 g i objetos¢ ok.
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60 cm?, a ich spodziewana zywotnos¢ baterii przekracza 7 lat.
Istotng przewaga uktadéw S-ICD jest przede wszystkim brak
narazenia na powikfania zwiazane z implantacja, obecnoscia
i ewentualnym usuwaniem elektrod wewnatrzsercowych
[4]. Kolejng zaletg jest mozliwos¢ implantacji uktadu bez
koniecznosci stosowania promieniowania rentgenowskiego,
co moze mie¢ znaczenie w wybranych sytuacjach klinicznych
(np. u kobiet w ciazy).

BADANIA DOTYCZACE SKUTECZNOSCI
I BEZPIECZENSTWA S-ICD

Dotychczas nie ukazaty sie wyniki zadnego badania bezpo-
Srednio poréwnujacego skutecznoé¢ S-ICD i T-ICD w prewen-
cji nagtego zgonu sercowego. Nie przeprowadzono réwniez
badan podobnych do tych, ktére staly sie podstawa do
opracowania obowiazujacych zalecen dotyczacych leczenia
przy uzyciu T-ICD. Trudno jest wiec potwierdzi¢ réwnowaz-
nos¢ tych urzadzen w profilaktyce nagtego zgonu sercowego
w jakiejkolwiek grupie pacjentéw [5].

Jednak zastosowanie urzadzeii S-ICD powinno sie roz-
patrywac jako opcje terapeutyczng w wybranych sytuacjach
klinicznych [5]. Szczegblne korzysci odnosza chorzy, u ktérych
nie mozna implantowac¢ uktadu T-ICD z powodu braku doste-
pu naczyniowego do prawej komory lub u ktérych uzyskanie
takiego dostepu wiaze sie z duzym ryzykiem wystapienia po-
wikfan. Z pewnoscia kolejne badania kliniczne beda dotyczy¢
przydatnosci S-ICD u pacjentéw, u ktérych T-ICD jest opcja
terapeutyczna niemozliwag do zastosowania badz zwiazang
z istotnym ryzykiem dla chorego.

Na podstawie dotychczas opublikowanych wynikéw ba-
dan i analiz mozna wnioskowa¢, ze u wybranych pacjentéw
urzadzenia S-ICD majg podobna skutecznos¢ jak T-ICD [6, 7.
Zaréwno skutecznos¢ wyladowania wysokoenergetycznego
w przerywaniu utrwalonej, groznej dla Zycia tachyarytmii
komorowej, jak i trafnos¢ decyzji urzadzenia na podstawie
algorytméw dyskryminatoréw arytmii, nie ustepuja rozwia-
zaniom zastosowanym w T-ICD [8, 9]. W zadnym z badan
i rejestréow nie stwierdzono zagrazajacych zyciu pacjenta
powikfan zwiazanych z elektroda uktadu S-ICD.

AKTUALNE ZALECENIA EUROPE]JSKIEGO
TOWARZYSTWA KARDIOLOGICZNEGO
I MIEJSCE S-ICD W PREWENC]JI
NAGLEGO ZGONU SERCOWEGO
W opublikowanym w 2015 r. dokumencie Europejskiego
Towarzystwa Kardiologicznego (ESC) [10], poswieconym za-
leceniom dotyczacym postepowania u chorych z arytmiami
komorowymi, zamieszczono wskazania do zastosowania
uktadéw S-ICD. Wobec ograniczonej liczby badar klinicznych
zalecenia zostaty poparte niskim poziomem dowodéw opar-
tych na zgodnej opinii ekspertow. W dokumencie zaleca sie
implantacje S-ICD u wybranych pacjentéw jako alternatywe
dla uktadu przezzylnego w przypadku chorych, u ktérych nie
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ma koniecznosci zastosowania statej stymulacji serca, terapii
resynchronizujacej lub stymulacji antytachyarytmicznej w te-
rapii komorowych zaburzen rytmu. Opinia ta uzyskafa klase
zaleceni lla. Autorzy dokumentu stwierdzili, ze uktad S-ICD
moze by¢ rozwazany jako uzyteczna alternatywa dla T-ICD
u 0séb, u ktérych istnieja powazne trudnosci z uzyskaniem
dostepu przezzylnego (np. niedroznos¢ [przyp. autoréw
stanowiskal), po usunieciu uktadu T-ICD z powodu infekgji
lub gdy implantacja ICD jest rozwazana u mfodych chorych
z dugim przewidywanym czasem przezycia (a tym samym
dtugim okresem terapii przy uzyciu ICD). Przytoczone wskaza-
nie uzyskato jedynie klase IIb z powodu braku potwierdzenia
w badaniach klinicznych skutecznosci terapii przy uzyciu
S-ICD w tak zdefiniowanych grupach chorych. Wydaje sie
jednak, Ze wiasnie te wskazania ze wzgledu na olbrzymie
trudnosci badz nawet brak mozliwoéci wdrozenia terapii
T-ICD beda stanowic¢ gléwna grupe wskazan do zastosowania
podskérnego systemu kardiowertera-defibrylatora.

POLSKIE DOSWIADCZENIA DOTYCZACE S-ICD
Pierwsza implantacja ukfadu S-ICD w Polsce odbyta sie
w pazdzierniku 2014 r. [5]. Do kofca wrzesnia 2017 r.
wszczepiono w Polsce 108 urzadzen [11]. Podstawowymi
wskazaniami byly: utrata dostepu naczyniowego lub powi-
kfania infekcyjne wymagajace usuniecia wczes$niej implan-
towanego przezzylnego ICD u chorych zagrozonych nagtym
zgonem sercowym. Wobec braku wyszczegoélnienia S-ICD
w koszyku gwarantowanych procedur terapeutycznych re-
fundowanych ze srodkéw publicznych wszystkie implantacje
odbywaty sie na podstawie indywidualnego wniosku i roz-
liczenia z regionalnymi oddziatami Narodowego Funduszu
Zdrowia badz na koszt szpitali.

POTENCJALNE MIEJSCE S-ICD W POLSCE
Z OKRESLENIEM NAJPILNIEJSZYCH
POTRZEB I WSKAZAN
Populacja polskich chorych zagrozonych nagtym zgonem
sercowym nie odbiega od europejskiej pod wzgledem liczeb-
nosci i stanu klinicznego. Zalecenia ujete w dokumencie ESC
nalezy uzna¢ za obowiazujace w Polsce, z uwzglednieniem
lokalnych warunkéw organizacyjno-ekonomicznych. Na pod-
stawie dostepnych danych nalezy przyjac¢, ze najwazniejszymi
wskazaniami do implantacji S-ICD, wartymi umieszczenia
w koszyku $wiadczen gwarantowanych, sg wskazania do
leczenia metoda automatycznego kardiowertera-defibrylatora
oraz wspdtistnienie nastepujacych probleméw klinicznych:
— stan po usunieciu przezzylnych ukfadéw ICD z powodu
infekgji uktadu;
— wielokrotne dysfunkcje elektrod (lub gdy usuniecie elek-
trody wiaze sie z wysokim ryzykiem);
— przypadki niedroznosci zylnych i anomalii naczyniowych
istotnie utrudniajacych lub uniemozliwiajacych implan-
tacje przezzylna;
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— przypadki mtodych pacjentéw z przewidywanym diugim
okresem przezycia, a zatem perspektywa wielu wymian
elektrod w przysztoéci oraz w przypadkach, gdy istnieja
przeciwwskazania do ekspozycji na promieniowanie
rentgenowskie (np. u kobiet w ciazy);

— chorzy dializowani lub charakteryzujacy sie stanem
przewlekle uposledzonej odpornosci.

Nalezy pamieta¢, ze kazda decyzja o wszczepieniu
urzadzenia musi by¢ poprzedzona staranng analizg stanu kli-
nicznego pacjenta, z uwzglednieniem wszystkich mozliwych
korzysci i wystapienia potencjalnych dziatan niepozadanych
zwiazanych z proponowanym sposobem leczenia.

Na podstawie pismiennictwa, przyjmujac $rednig roczna
liczbe usunie¢ uktadéw ICD w Polsce, nalezy szacowac doce-
lowe potrzeby w zakresie implantacji S-ICD w naszym kraju na
80-100 sztuk rocznie w wyspecjalizowanych i przeszkolonych
oérodkach klinicznych.

WYMAGANIA DLA OSRODKOW
Preferowanymi do implantacji S-ICD powinny by¢ osrodki,
ktére maja duze doswiadczenie w implantowaniu kardiolo-
gicznych wszczepialnych urzadzen elektronicznych, bogate
doswiadczenie elektrofizjologiczne, z zapleczem kardiochirur-
gicznym lub torakochirurgicznym w lokalizacji (proponowany
[l poziom referencyjny) i w ktérych wykonuje sie zabiegi
przeznaczyniowego usuwania elektrod endokawitarnych oraz
prowadzi kontrole urzadzen wszczepialnych.

Biorac pod uwage koniecznos¢ statego monitorowania
chorych, koszty stworzenia poradni kontroli i jej odpowied-
niego wyposazenia, przeszkolenia personelu w zakresie za-
réwno implantacji, jak i opieki pozaszpitalnej oraz spetnienia
wymagah w zakresie kompleksowosci leczenia opisanych
wyzej w charakterystyce o$rodka, nalezy przyjac, ze liczba
osrodkéw w Polsce nie bedzie duza. Konieczne jest wpro-
wadzenie krajowego rejestru implantacji S-ICD i staty nadzér
specjalistyczny nad osrodkami wykonujacymi zabiegi.

Kazda nowa technologia bardzo szybko sie rozpowszech-
nia, zmieniaja sie tez jej charakterystyki finansowa i organiza-
cyjna. Zatem niniejsza opinia ekspertéw stanowi realng ocene
stanu obecnego. Jednak dopoéki zastosowanie S-ICD — jak
kazdej innej metody — nie stanie sie rutynowe i powszechne,
kazda modyfikacja jej dostepnosci powinna podlega¢ ocenie
Krajowego Nadzoru Specjalistycznego w dziedzinie kardiolo-
gii i rekomendacjom ekspertéw Sekcji Rytmu Serca Polskiego
Towarzystwa Kardiologicznego.

PODSUMOWANIE
Uktady podskérnych kardiowerterow-defibrylatorow sa
istotng pod wzgledem medycznym opcjq terapeutyczng dla
chorych obarczonych ryzykiem wystapienia nagfego zgonu
sercowego, szczeg6lnie tych, u ktérych implantacja uktadéw
przeznaczyniowych jest niemozliwa lub wiaze sie z duzym
ryzykiem wystapienia powikfan [12]. W kwalifikacji pacjenta
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do implantacji ukfadu podskérnego ICD nalezy wzia¢ pod
uwage: ryzyko wynikajace z implantacji ukfadu przezzylnego
kardiowertera-defibrylatora, etiologie schorzenia podsta-
wowego, obserwowane arytmie, wiek, aktywnos¢ fizyczna
i wynik kwalifikacji elektrokardiograficznej. Nie nalezy
zapomina¢, ze doswiadczenie kliniczne dotyczace uktadéw
S-ICD, cho¢ szybko sie zwieksza, to wciaz jest ograniczone.
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