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Klicova slova

Od pocatku vyvoje trvalé kardiostimulace vznikala nutnost dalkové monitorace implantabilnich pfistroju,
nejprve to bylo z divodu nespolehlivosti systému. Prvni transtelefonni pfenos kmitoctu byl do praxe za-
veden koncem 60. let a Siroce pouzivan v pribéhu 70. let 20. stoleti. Dal§im motiva¢nim faktorem pro
rozvoj telemediciny se stava hardwarovy a softwarovy boom kardiostimulaéni techniky a vyvinuti implanta-
bilnich kardioverter(-defibrilatord. Novodoba generace kardiostimulator(i a defibrilator( je schopna s vy-
sokou citlivosti snimat intrakardialni signaly (IEGM), je schopna signaly analyzovat, hodnotit, ukladat za-
znam v redlném Case a provadét automatickou dokumentaci. Ke zlep$eni komfortu pacienta byly vyvinuty
systémy telemetrického snimani dat, které nejsou zavislé na spolupraci (compliance) pacienta. Od konce
90. let se rozviji nova generace dalkového monitorovani vyuzivajici pfenosu dat prostfednictvim GSM.
V predlozeném &lanku jsou srovnany souasné moznosti telemetrického sledovani pacientt s kardiosti-
mulatorem a defibrilatorem od 4 vyrobc.
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Summary

Remote monitoring of implantable pacemakers and cardioverters-defibrillators. Necessity of remote
monitoring of implantable devices emerged with early pacemakers development, firstly for unreliability
of pacing systems. First transtelephonic transmission of pacing rate was introduced in late sixties and
widely used in seventies of 20th century. Next motivation for telemedicine progress was hardware and
software boom of pacing techniques, development of implantable cardioverter-defibrillator. Modern ge-
neration of pacemakers and defibrillators is able to sense intracardiac signals (IEGM) with high sensiti-
vity, to analyze these signals, store data in real time and perform automatic documentation. System of re-
mote monitoring with no need of receiver compliance were developed for better comfort of patients.
New generation of remote monitoring uses GSM data transmission. We compare contemporary possi-
bilities of telemetric surveillance of pacemakers and defibrillators of 4 manufacturers.

Uvod

Soucasné nové typy kardiostimuldtora (pace-
maker — PM) a implantabilnich kardioverterd-
-defibrilatorti (ICD) spolu s novymi funkcemi
jako multiprogramovatelnost, komunikativnost
a schopnost uklddat data ddvaji 1€kari do ru-
kou uc¢inny ndstroj na optimalizaci péce o paci-

Historie dalkového
monitorovani PM a ICD

Od pocitku vyvoje kardiostimula¢ni techniky
(prvni implantace PM u ¢lovéka v fijnu 1958,
Senning, Elmquist, Stockholm, Svédsko) byla
stimula¢ni frekvence jedinym parametrem

enta. Nové implementované funkce a algoritmy
umoziuji nové terapeutické piistupy. S rozvo-
jem mikroelektroniky se otevird nové pole pro
telemedicinu.

monitorujicim spravnou funkci pfistroje. Vy-
uziti transtelefonniho pfenosu EKG (ktery byl
v experimentu zndm uz od pocatku stoleti [1]),
k monitoraci stimula¢ni frekvence se stalo jen

otdzkou Casu. Prvni fungujici experimentaln{
model vytvofil Furman et al v roce 1967 [2].
Transtelefonni pfenos kmitoétu jako jediny
dostupny systém dalkového monitorovani je
0 4 roky pozdé€ji uveden do praxe [3-5] a je
v pribéhu 70. a 80. let Siroce pouZivan [6-8].
V 70. letech byl také vytvoren Cesky prototyp
monitorace kmitoctu zvany Telkostim (pfi-
stroj tehdy vznikl ve spoluprici I. vnitfni kli-
niky UJEP Brno a Katedry radioelektriky
VUT Brno). Pacientskd jednotka obsahovala
indukéni sondu, kterd po pfiloZeni nad oblast
PM vytvifela napéfové pulzy, které byly mo-
dulovdny akustickym signdlem a pfendSeny
jako zvukovy signdl pfes standardni telefonn{
linku do implanta¢niho centra. Z tcastnické
telefonni stanice 1ékare byl signdl snimdn in-
dukénim snimacem, poté pieveden na pulzy
a ¢itaCem pulzi byly méfeny intervaly mezi
pulzy odpovidajici frekvenci PM. Ptesnost
pfenosu nepfesahovala odchylku 0,5 ms, pre-
nos byl nedspésny ve 2 % piipadt pro ruseni
pfi prenosu telefonni linkou. Na brnénském
pracovisti byl pfistroj pouzivan od roku 1976.
Pomoci néj byla ucinné prodlouzena praktic-
ké Zivotnost piistroji Tesla o 2040 % a byla
oddédlena nutnost preventivni reimplantace
oproti doporuc¢ované dobé udavané vyrobcem
pfi zachovani bezpecnosti pro pacienta [9].

V pribéhu 70. let se objevuji ojedinélé sys-
témy se schopnosti pfenést informaci o stavu
baterie docasnym pieprogramovanim do asyn-
chronniho modu (systém Stimutest a Biofon
[10], oba vyvinuty firmou Biotronik, Berlin,
Némecko).

Dal$im motivacnim faktorem pro rozvoj tele-
mediciny se stdvd hardwarovy a softwarovy
boom kardiostimula¢ni techniky, déle pak vy-
vinuti implantabilniho kardioverteru-defibri-
latoru (ICD, prvni implantace u ¢lovéka v roce
1980, Mirowski, Baltimore, USA). Z jedno-
duchého stimulatoru 60.-70. let se stdva kom-
plexni zafizeni, schopné arytmii v redlném
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Case diagnostikovat, 1é¢it a své vysledky
archivovat pro dalsi zhlédnuti Iékafem.

Samotny kmitocet pfestiva byt dostatec¢nou
informaci. Vétsina systému 80. a 90. let minu-
Iého stoleti rozvijela schopnosti a moznosti
transtelefonniho pfenosu stran kvantity prend-
Senych parametrti. V roce 1992 je uskute¢néna
prvni dspésnd transtelefonni interogace ICD
[11], pfi které jsou pfendseny parametry trva-
1ého programovani, detekéni kritéria, Citace
arytmii, stav baterie aj (Camm et al v roce
1992 publikoval experiment s 2 pacienty, pri-
jemci ICD firmy Medtronic, u kterych byla,
za pouZiti specidlniho vysila¢e komunikujictho
s béznou telefonni linkou, vybaveného kovo-
vymi ndramky a magnetickou hlavici, prove-
dena transtelefonn{ interrogace (nacteni dat) ICD
a prenos parametrii do implanta¢ntho centra.
Interogované informace zahrnovaly data de-
tek¢nich kritérii pro komorovou tachykardii/
/fibrilaci komor (VT/VF), programované tera-
pie pro VI/VF, parametry zdlozni bradykar-
dické stimulace, stav baterie, posledni méfeny
nabijeci Cas, Cita¢ epizod, zdznamy posled-
nich terapii a identifikacni udaje pfistroje.
Celkem bylo provedeno 147 interogaci, z nichz
selhalo 47. V 60 % bylo pfi¢inou zaseknuti
papiru v tiskarné pro vytisténi informaci (out-
print), v 30 % nespravné pfilozeni hlavice pa-
cientem, ve 4 % selhdni baterie vysilace. Dals{
inovace pak spolehlivost pfenosu zvysovaly
[12].

Periodické transtelefonni kontroly ale neumoz-
flovaly Casnou detekci zdvazné arytmie ¢i dys-
funkci piistroje v mezidobi mezi kontrolami.
Ani moznost aktivace pfenosu pacientem si-
tuaci nefesila, nebof detekce ptipadnych aryt-
mii byla zavisld na jeji symptomatologii
a schopnosti pacienta samého iniciovat pre-
nos, coZ bylo Casto limitujicim faktorem. Pro
detekci spravné, respektive individudlné opti-
malizované terapie vyplyva, Ze kromé pfenosu
fady komplexnich informaci je nutné kontinu-
alni monitorovani.

Novodobd generace PM a ICD je schopna
s vysokou citlivosti snimat intrakardidlni sig-
naly (IEGM), je schopna signaly analyzovat,
hodnotit, ukladat zdznam v realném case
a provadét jejich automatickou dokumentaci.
Ke zlepseni komfortu pacienta byly vyvinuty
systémy telemetrického snimanf dat, které ne-
jsou zavislé na spolupraci (compliance) paci-
enta. Od konce 90. let se rozviji nova generace
dalkového monitorovani vyuZivajici pfenosu
dat pres GSM [13,14].

2y

Novodobé monitorovani nardzi na nékolik

aspekti:

® U vétsiny systémi je stdle jesté nutnd dobrd
spoluprace pacienta, ktery sdm pienos akti-
vuje, i kdyz se jednd vétSinou o jednodu-
chou obsluhu. Schopnost pacienta asistovat
pri Gplném pienosu informaci se stava jed-
nim z cila studii [15,16,17,18]. Tento pro-

Obr. 1. Princip pienosu dat u systému Biotronik Home Monitoring™.

Implantat s implementovanou anténou vysila data ve formé radiofrekvenéniho signalu v pasmu MICS
(Medical Implant Communication Service) o frekvenci 402-405 MHz. Tento je zachycen Cardio-
Messengerem™, data jsou digitalné transformovana a odeslana do centraly v Berliné formou SMS
(ptenos siti GSM, Global System of Mobile Communication ve frekvenénim pasmu 900/1800 MHz,
resp. 800 MHz v USA). Po automatickém zpracovani je vysledna zprava umisténa na zabezpeceny
server, event. odeslana faxem implantujicimu centru. Lékar je o ptichozi zpravé informovan emailem,

popt. i SMS na mobilni telefon.

blém obchazeji systémy vyuzivajici auto-
maticky prenos dat [19].

© K ¢ervnu 2006 existuje ve svété pouze jediny
systém umoziujici prakticky kontinudlni
monitoring pacienta (Biotronik Home Mo-
nitoring™, viz niZe), ostatn{ systémy elimi-
nuji pouze vzddlenost 1ékat — pacient a pro-
vadéji zjednodusenou kontrolu. Situace se
bude jisté rychle ménit a vyvijet.

® Energetickd ndro¢nost procesu monitorace,
archivace a pfenosu dat neni v odborné lite-
ratufe presnéji popsdna a nazory na zkrdceni
doby Zivotnosti implantita se lisi; napf.
spolec¢nost Guidant, Inc. udava, ze RF komu-
nikace mezi ICD a programdtorem trvajici
1 hodinu zkréti Zivotnost piistroje o 4 dny.
(Guidant 2006, firemni prezentace Contak
Renewal 4 RF).

® Rozvoj technologif na pfelomu stolet{ je tak
rychly, Ze limitac{ pro rozsifeni se stava
hlavné legislativni a finan¢ni slozka , tj. ze-
jména dhrady bud pifmo nositeli PM/ICD,
¢i zdravotnimi pojistovnami [20,21]. V rdmci
mediciny zalozené na dukazech (evidence
based medicine — EBM) je zahdjena fada
ekonomickych studif o efektivnosti kontrol
na dalku, které vesmés prokazuji, Ze dalko-
vé monitorovani pfi souc¢asném rozvoji au-
tomatickych funkci implantabilnich pfistro-
ji muze vést k usnadnéni a sniZeni Cetnosti
a Casové naroc¢nosti kontrol, a tim i snizeni

Casového zatizeni lékafe a ekonomického
zatizeni zdravotnictvi [22,23].

© Bezdritovy pfenos dat je téZ limitovdn
moznosti vyuzivat volnd, resp. ,,rezervova-
na“ frekven¢ni pasma, musi byt eliminovana
interference s jinymi mobilnimi elektronic-
kymi pfistroji. Je nutné dodrZet normy hla-
din elektromagnetického vinéni a dals{ le-
gislativni opatfeni dané zemé.

V soucasné dobé vyviji systémy dalkového
monitorovani PM a ICD 4 svétovi vyrobci
kardiostimula¢ni techniky: Biotronik, Med-
tronic, Guidant, St. Jude Medical.

VSechny systémy jsou funkéni na izemi USA,
resp. Kanady. V evropskych zemich je do-
stupnd (rok 2006) sluzba firmy Biotronik.
Ostatni systémy jsou na tzemi Evropy ve fazi
testovacich provoza.

Biotronik - systém
Home Monitoring™

Koncepce funkce Home Monitoring™ firmy
Biotronik GmbH & Co. (Berlin, Némecko,
www.biotronik.com) byla vyvijena od pocatku
90. let minulého stoleti a v roce 1999 byla
inkorporovdna do PM (PM BAO3 DDD,R)
[24]. Na trh byly tyto pfistroje poprvé uvedeny
v roce 2001 a v fijnu 2001 ziskaly povoleni
FDA (US Food and Drug Administration)
[25]. Modely vybavené touto funkci jsou
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oznaceny piidatnym pismenem ,,-T*, napf.
ICD Belos VR-T.

Princip pfrenosu dat
(Biotronik Home Monitoring™, obr. 1)

Do PM nebo ICD je implementovédna vysilac{
anténa. Je umisténa v koncovce piistroje a ni-
jak nezvétSuje jeho celkovy objem. Anténou
je vysilan radiofrekven¢ni signdl obsahujici
prendsend diagnostickd data. Pfenos probihd
ve frekvenénim pasmu 402—405 MHz, které
je oznacovéno jako Medical Implant Commu-
nication Service (MICS) [26,27]. Dosah sig-
nélu je 2-3 m.
Pfenos je iniciovan 3 zpusoby:
Pravidelny pienos probihd lkrat denné
v naprogramovanou hodinu. Programovani
hodiny je provadéno lékafem pii béZné am-
bulantn{ kontrole prostfednictvim vyrobcem
dodaného programovaciho zafizeni (pocitac,
k tomuto dcelu specidlné upraveny, v sou-
casné dobé zafizeni oznacené PMS 1000™
nebo ICS 3000™). Vhodné je programovat
dobu prenosu dat na nocnf Cas, kdy se pred-
pokladd, Ze pacient spi a ma snimaci jed-
notku blizko postele, vétSinou na nocnim
stolku (viz dosah signdlu). Nezbytnym pred-
pokladem je spravné nastaveni ¢asu na pro-
gramdtoru PM i interniho ¢asu implantabil-
ntho pfistroje.

Urgentni informace (napf. stav deplece ba-
terie, detekce komorové tachykardie ¢i fib-
rilace komor u ICD aj) jsou odesildny oka-
mzit¢. Podminkou uspéSného pienosu je
pritomnost snimaci pacientské jednotky
(viz niZe) v dosahu radiofrekven¢niho sig-
ndlu a pritomnost mobilnf{ sité.

Pokud je pacient vybaven specidlnim mag-
netem, muze jeho pfiloZenim nad implanto-
vany PM ¢i ICD iniciovat pfenos sam.

Signdl je zachycen snimaci pacientskou jed-
notkou. Tento piistroj (komer¢né oznacovany
jako CardioMessenger™) [28] je velky jako
mobiln{ telefon 1. generace. Je pifenosny, vy-
baveny prezkou pro upevnéni k odévu. Dobi-
jeni probihd pies ,kolibku“ pfipojenou do
zditky elektrické energie. Pritom se predpo-
klada, Ze pacient na noc uklada pristroj do
,.kolibky* k nabijen{ a pies den m4 jeho mobil-
ni ¢ast stdle u sebe (podminka kontinudlniho
monitorovani). CardioMessenger™ slouzi
k transformaci analogového signdlu do digi-
tdlni formy, ddle pracuje na principu triband
(tfipdsmového) mobilniho telefonu (konstruk-
ce byla provedena podle technologie firmy
Motorola) a digitdlné kédované informace vy-
sild cestou GSM (Global System of Mobile
Communication, 900/1800 MHz, resp. 800
MHz v USA) do centrdly v Berliné. Pfenos
probihd ve formé opakovanych SMS tak, aby
byla eliminovdna chyba pienosu. Podminkou
uspésného prenosu je pritomnost Cardio-
Messengeru™ v dosahu mobilnf sité.
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Tab. 1. Parametry pifenasené systémem Home Monitoring™.

parametr

limitace

Cetnost vlastniho
a stimulovaného
rytmu

stimulaéni prah (A - sifi, V — komora)

amplituda méfenych vin P a R

impedance elektrody (A - v pravé sini,
RV - v pravé komore , LV - v levé komore)

jen u modelt rodiny
Philos Il pfi aktivaci ACC
(Automatic Capture
Control — automatické
kontroly G¢inné stimulace)
podle ptitomné elektrody

podle ptitomné elektrody

Cetnosti vlastniho
a stimulovan. rytmu

Setnost snimanych komorovych udalosti (Vs)
vedeni a stimulace komor (Vp)

Setnosti udalosti As-Vs (sinusovy stah

s vlastnim pfevodem na komory), Ap-Vs
(stimulace sini s vlastnim prevodem na komory),
As-Vp (sinémi spousténa stimulace komor),
Ap-Vp (sekvenéni stimulace sini a komor)

u jednodutinového
komorového pfistroje

u dvoudutinového
a biventrikularniho pistroje

parametry
komorového rytmu
tachyarytmii)

primérna komorova frekvence pfi Mode Switch
(zména stimulaéniho rezimu pfi sifiové

4-8 konsekutivnich komorovych staht
> 8 konsekutivnich komorovych staht

pacemakerova tachykardie

detekce v zoné pomalé komorove
tachykardie (VT1), rychlé komorové
tachykardie (VT2), fibrilace komor (VF)

u dvoudutinového pristroje

u dvoudutinovych
a biventrikularnich PM

u dvoudutinovych
a biventrikularnich pfistrojt

ulCD

sensingem v pravé komore

u biventrikularnich pfistrojl

parametry procento Uspésné resynchronizaéni
resynchronizaéni terapie (% CRT)
terapie procento komorové stimulace spusténé

diagnostika stavu
srde¢niho selhani
denni aktivita [hodiny]
pocet KES za hodinu

primérna komorova frekvence
priimérna komorova frekvence v klidu

u biventrikularnich pfistroj

pocet Mode Switch za 24 hodin

Dorucend data jsou v servisnim stfedisku
v Berliné automaticky setfidéna a analyzova-
na. Firma Biotronik vyvinula vlastni systém
zvany Scholiast, uréeny pro hodnoceni holte-
rovskych zdznamu [29,30]. Na jeho podkladé
je vytvofena ptfehlednd zprdva zvand Cardio-
Report™. Setfidéna prehlednd data jsou umis-
téna na internet na zabezpeceny server. Z kte-
réhokoli pocitade pripojeného na internet lze
provést vstup do systému pies webovou strdn-
ku http://www.biotronik-homemonitoring.com.
Aktivované implantacni centrum mad své pfi-
hlaSovaci jméno (User Group), 1ékafi z centra
maji své ptihlasovaci jméno a heslo (User Na-
me, Password).

Interaktivni sprava
pacientskych zaznamu v systému
Biotronik Home Monitoring™

Pfes internetovou branu http://www.biotronik-
-homemonitoring.com 1ékaf, resp. technik,
provadi sprdvu monitorovanych pacienta
a pacientskych jednotek. Pfi iniciaci monito-
race nového pacienta povinné zada identifi-
kac¢ni udaje pacienta (textovy fetézec do
20 znaku) a sériové ¢islo implantovaného pii-

stroje. Ke kazdému pacientovi lze zadat vlastni
pozndmku. Dals{ ur¢eni modelu probihd auto-
maticky. Dale provede lékat ¢i technik spéro-
vani s CardioMessengerem™. Seznam volnych
pacientskych jednotek registrovanych v daném
centru je nabizena systémem automaticky
(ptipadné lze prihldsit do evidence novy Car-
dioMessenger).

V piehledu (Overview) je k dispozici interak-
tivni seznam vSech pacienti s piehledem ddaju
o implantovaném modelu, datu posledniho
uspésného odeslani zpravy a monitorovaciho
stavu (zdali je pacient aktivné monitorovan,
nebo zdali byl deaktivovén).

Piehledna zprava CardioReport™ pro kazdého
pacienta existuje ve 3 riznych typech:

Zprdva o trendech (Trend Report) je gene-
rovdna okamZit€ po doruceni dat z denniho
méfeni, je zobrazitelnd pro libovolné da-
tum, pokud byla data do centra v dany den
uspésné odesldna. Pres polozku Download
monitoring data lze veSkerd data od poc¢atku
monitorace exportovat ve formé tabulky pro-
cesoru MS Excel. Tyto 1ze libovolné kopi-
rovat a individudlné statisticky zpracovavat.

www.kardiologickarevue.cz



Piehled prendSenych parametri je uveden
v tab. 1 [31].
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3 DAOTROMNIE

© Zprdva o probéhlé uddlosti (Event Report) - =
je generovdna pfi zdchytu vyznamné uda- -
losti. Ty jsou pro pacienta individudlné pro-
gramovatelné pod polozkou Options (obr. 2). i
Seznam moznych udélost{ iniciujicich Event
Report je uveden v tab. 2a a 2b [32]. Povinné
jsou hldSeny nékteré stavy, napf. stav bliZi-
ciho se konce Zivotnosti bateriového zdroje IS
(indikace k elektivni vyméné pfiistroje, e
Elective Replacement Indication — ERI). -
Déle 1ze naprogramovat dobu, po kterou je =
tolerovdno nedoruceni zpravy do centra. Po ]
prekroceni Vtéto doby je lékatf upozornén o
hlaSenim ,,Z4dnd zprdva nebyla obdrZena |8 s e
od .../No message received from ...%. ; :‘::':.".:f'::l'.lﬁuig}.
® Zprdva na popud pacienta (Patient Report) . :__':‘_:‘:::_Tj:'__‘;.“.m_ 3
obsahuje aktudlni data, jejichZ pfenos ini- ]
ciuje sdm pacient priloZenim specidlniho e ]
magnetu. Obr. 2. Osobni nastaveni (Options) pacienta s implantovanym biventrikularnim ICD Kronos
LV-T v systému Biotronik Home Monitoring™.
Kterykoli typ zpravy (CardioReport™) lze
zobrazit ve formé& zprdvy standardni, indivi- Tab. 2a. Volitelné nastaveni parametrd, které iniciuji upozornéni na novou udalost
dudlni nebo kompletni. (Home Monitoring).
Standardni zprdva (obr. 3) je zobrazena ve parametr indikace k hlaseni
formatu PDF (Portable Document File), ma integrita systému  pokles primérné hodnoty vin Pa R pokles pod programovatelnou
rozsah jedné strany A4 a je pfipravena k even- hodnotu (viny P pod 0,1-3 mV, resp.
tudlnimu tisku. Stejné vypadajici zprava pfi- viny R 0,5-5 mV), resp. qules pod
chézi faxem, pokud to takto bylo naprogramo- 50 % bezpecnostni hranici
véno. Ve zpravé jsou uvedena kromé identifi- impedance _elekt_rody (A, RV, LV, pr_o_kaidou elek_trodu Ize definovat
kaénich Gdajii vSechna posledni méfent, spole¢na BiV) mimo povoleny rozsah  minimalni a maximalni povolenou
o xo p Ly hodnotu
souhrny ¢itacl za poslednich 24 hodin pred
udalosti, tytéZ hodnoty tykajici se obdobi od pokles okové (shock) impedance pod programovate:lnou hodnotu
p 14 < 25-110 ohm; plati pro ICD
posledni kontroly a 4 grafické prehledy ¢aso-
vého vyvoje tidajd tykajicich se uddlosti, kterd vzestup stimulaéniho prahu stimulaénl’_ préhv> f‘r,BV (Cylos DR-T)
iniciovala generovani zpravy. vzestup g.tmylacmhg pr’ahu o1V
oproti minulému méfeni
V komplemi zpravé ma lékai k dispozici (Cylos DR, Philos Il DR-T)
v grafické formé piehledy dennich méfeni detekce a terapie  detekce komoroveé arytmie (VT1, VT2)
viech parametrii za posledni mésic a vyskyt (uICD) detekce komorové fibrilace (VF)
udalostf za poslednf mésic. detekce taghykardie hodnoc_ené jako
supraventrikularni tachykardie (SVT)
U ICD ve Zprdvé o probéhlé uddlosti — Event neefektivni prvni vyboj
Report (obr. 4), iniciované pro VI/VF je u né- neefektivni maximalni vyboj
kterych modeli moznost prohlédnout si za- detekce (u PM)  podet komorovych extrasystol (KES)  nad 0-254
znam intrakardidlniho elektrogramu (IEGM) za hodinu
hldsené arytmie (obr. 5) od pocétku do splné- epizoda komorového rytmu o > 8
ni detekénich kritérii. Schopnost pfenosu kopsekuuvnlch St?hu
. . ) epizoda komorového rytmu
}ntrakardlalnﬂlo elektrogramu byla poprvé o 4-8 konsekutivnich staht
implementovdna do modelu fady, resp. ,,rodi- pacemakerové tachykardie
ny” ICD Lumos (Lumos family) a na trh uve- diagnostika pokles procenta tispésné nastavitelna horni hranice (50-95 %)
dena v zafi 2005 [33]. srde¢niho selhani  resynchronizaéni terapie (% CRT)
Individudini zprdva zobrazi vybrané parametry vzestup primérné komorové frekvence nastavitelna horni hranice (70-120/min)
z kompletni zpravy. aktivace Mode Switch prvni aktivace od posledni kontroly
. . _ . nebo prvni aktivace za den
Ovdhlasem % systemu ‘]‘e dgporucovgno PrOVQSt trvani Mode Switch nad 10-75 % denni doby
ptes odkaz ,,Sign-out“, pfi absenci aktivniho
piistupu na stranky je uzivatel po 15 minutich . . - - -
systémem automaticky odhl4sen. Tab. 2b. Parametry iniciujici upozornéni na novou udalost, které nelze deaktivovat.
L i . . parametr indikace k hlaseni
Klinické hodnoceni efektivnosti integrita systému  ERI dosazeni stavu zdroje indikujici
systému Biotronik Home Monitoring™ elektivni vyménu pFistroje
Systém klade minim4ln{ naroky na pacienta. special implant status ~ stavy .hodn.oc’ené pristrojem jako abnormalni,
Veskery prenos informaci je provadén auto- napf. inaktivni detekce VT/VF
Y ep
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Zivotnosti pistroje 5 let a 2 navstévach rocné
Cardio Hcport 9 BIOTRONIK i pfes aktivaci sluzby Home Monitoring™
Home Hgnitnring Service spocital, Ze ?fetelné u§eFfen1’ ndkladu je rele-
To: Dr. Miroslay Novak BIOTRONIK Service Center vantni u pacienta s bydli§t¢ém nad 100 km od
Ted - «2% 30 48905-2440 implantacniho centra.
Fant- +49 20 689052941
Report Patang |[; s — V roce 2005 byla zahdjena mezindrodni mul-
from 24-0ct-2005  |implant / Implant SN Patient davice S ticentrickd studie hodnotici spolehlivost pre-
130 Lexos DR-T / 79844013 44804897 naSeného intrakardidlntho EKG (Reliability
of IEGM-Online Interpretation — RIONI)
[38,39]. Cilem je zhodnoceni nalezitosti inter-
J
Event report: VT1 detected vence ICD podle IEGM ziskaného pres systém
Home Monitoring™ v porovnédni se stejnou
Il.m e Testivd ha:‘:_'u';;’q Iwa:f;m e T —— tvahou podle IEGM ziskaného vypisem
24-0ct-2005 1420 12:0ct=2008 | lnclDFT | & = z programdtoru pii ambulantni kontrole.
iy
o l;; s Sekunddrnim cilem je detailngjsi zhodnoceni
DETECTION ii: ::5 efektivnosti prenosu IEGM-epizod. Predpo-
"
fsodes E1 zone Tl ? ' s klddand doba ukonceni studie je polovina
pkodes i W12 mons o B ™~
Episodes in ¥YF zone [+] [14] -1“ u!u :Lu |r.!u alllm roku 2007.
1] =
VHIVTZ epeaades (rumudate] Klinické vyuziti systému
ITHERAPY i i VT ——
— L - . . . . ™
[RTFs staried = ] » " Biotronik Home Monitoring
ATPs ful 7 % i . . .
Ehu:‘u:::ﬂ - = EE me f_i V literatufe existuje fada kazuistik o vyhodach
mwnsmnml 1 i . . g ,.kontinudlnifho monitorovadni“. Je prokdzana
bt ":;T”':.’h - : : : : redukce neadekvitnich vybojii (inappropriate
= uﬁ --j- ﬂi" irlen -I]- shocks) [40] — zjisténi vede k pozvani pacienta
:E.Ta'.'uﬂnfﬂm?s - u.ggfgms 5"::;::"::" —— ke kontrole, preprogramovdani pfistroje nebo
|¢m¢ Tk e TA] To0 T P g7 -y zméné farmakoterapie.
%l
Ventricular mirinsc rhythem & = ot Diky systému byly zachyceny a spravné hod-
-
i e noceny piipady incesantni pomalé, malo sym-
|_g|£‘lTER"I' - ptomatické, komorové tachykardie bézici pod
s BoL Hid i T ) detekéni zoénou pro VT [41,42].
Voltage &1V 0 e L EhT] 1
P e in i Unikdtni je detekce Twiddlerova syndromu
km Aarial Veraricular R VA S . (poSkozeni elektrody, resp. elektrod rotacemi
heing '"‘““M“:""' B ;ﬁ”;‘m -y *-’-'-I piistrojem v prili§ volné kapse) u pacienta
M::;’:hm:ﬁ - e - ot mésic po implantaci s frakturou elektrody
measured on 26-Dc1- 2005 ': . - < : i [43].
L iy
[IMPLANT STATUS SUMMARY - LT i T T Vyhodou je dokumentace detekovanych su-
3.‘”:‘ M N LARL] d.ll LA L) il . .
Ik praventrikuldrnich arytmif [44], zv14sté asymp-
tomatickych.

Obr. 3. CardioReport v systému Biotronik Home Monitoring: standardni forma zpravy Cardio-
Report iniciované vyznamnou udalosti (detekce v zoné VT1).

maticky. Od pacienta se vyZaduje pravidelné
dobijeni pacientské jednotky a jeji noSeni pii
sobé. Nevyhodou je dosud nedotfeSené zpétné
informovéani PM ¢i ICD o dspéchu ¢i netspé-
chu doruceni zpravy.

Otdzka spolehlivosti systému byla zkoumdna
v nékolika studiich.

Prvni klinicka studie [34] v roce 2002 byla or-
ganizovand Technologickym a servisnim cen-
trem spole¢nosti Biotronik. Studie se tcastnilo
93 pacientl, z nichz 3 byli ze studie vyfazeni
pro nedostate¢né pokryti mista bydlisté mo-
biln{ siti. Po dobu sledovani 72 + 30 dni bylo
odesldno 5 911 hlasent; z nich 5 311 (tj. 89,8 %)
bylo dspésné doruceno do centra. Odesilan{
hlaseni bylo 331krat pieruseno, v 63 % preru-
Senf trvalo 1 den, ve 4 % pak 5 a vice dni.

Tyz rok probéhla v USA v 15 centrech nezé-
visld studie hodnotici schopnost pienosu dat
u PM Philos DR-T. Zahrnula 95 pacientu.
Usp&sny pienos byl dokumentovan v 92 %,
ostatni ptipady selhaly z divodu limitace siti
GSM. Tato studie téZ prinesla prvni ekono-
mické odhady na provoz. V podminkach USA
bylo spocteno, Ze uzivani systému useti{ rocné
515 USD na pacienta, coZ znamend 26% re-
dukci naklada [35].

V Evropé byla provedena podobnd ekonomicka
studie predbézné téz odhadujici vyznamné
sniZzen{ nakladia na kontroly ICD [36].

V roce 2005 Fauchier et al [37] publikoval
velmi zajimavou multicentrickou retrospek-
tivni analyzu cost-effectiveness sluzby Home
Monitoring™ na souboru 502 pacienti ze 6 uni-
verzitnich nemocnic ve Francii. Pfi odhadované

Z vlastni zkuSenosti jsme vyuzili Home Mo-
nitoring™ v detekci fibrilace sini s rychlou
odpovédi komor s neadekvatni terapii antita-
chykardickou stimulaci (ATP) a vysokoener-
getickymi vyboji [45,46,47] (obr. 6).

Dile jsme za podpory systému opakované de-
tekovali zcela asymptomatické béhy pacema-
kerové tachykardie u pacientii s biventriku-
larnim PM.

Samotnd informace o nedoruceni zpravy je téz
dulezitd, jak jsme pozorovali u pacienta s bi-
ventrikuldrnim PM. Pro 10 dnfi trvajici vypa-
dek pfenosu byl pacient pozvdn na ambulantn{
kontrolu a pfi ni bylo detekovano preprogra-
movani PM do bezpe¢nostniho reZimu VVI.
Pric¢inou bylo nedostate¢né kryti piistroje pri
radioterapii pro onkologické onemocnéni.

Vyznam sluzby Home Monitoring™ spociva

také v odliSeni pacienta ,,problémového* od
pacienta ,,bezproblémového*.
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Obr. 4. Hlaseni vyznamné udalosti v systému Biotronik Home Monitoring™.

1] 3

Hlaseni detekce tachykardie v zoné VT1 u ICD Belos A+/T (zobrazeni ve formé kompletni zpravy). Nova
epizoda je zvyraznéna barevné. lkona s EKG uprostred je odkazem k zobrazeni intrakardialniho elektro-

gramu detekce hlasené epizody.
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Obr. 5. Intrakardialni elektrogram epizody detekce v zoné VF prenesené systémem Biotronik

Home Monitoring™.

Ze sluzby nejvice profituji pacienti s ICD [48]
a pacienti s biventrikuldrn{ stimulaci, u nichZ
jsou kladeny specifické poZadavky na stimu-
laci a u nichZ implantabilni pfistroj vyraznéji
prebira funkci monitoru kardidlniho stavu.

Vyhodou kontinudlniho monitorovéni pacienta
je zachyt asymptomatickych arytmif a asym-
ptomatickych malfunkci implantabilniho pii-
stroje, které umoziiuji 1ékafi maximalni péci
a optimalizaci terapie, event. programovani
PM/ICD. Pacienta vsak bez fddného vysvétlen{
mohou opakované vyzadané ambulantni kon-
troly obtéZovat.

Medtronic — systém CareLink™

Spolec¢nost Medtronic, Inc. (Minneapolis, MN,
USA, www.medtronic.com) vyvinula na pod-
kladé dlouhodobych zkuSenosti s transtele-
fonnim pfenosem dat (viz vyse) systém Care-
Link™ [49]. Povoleni FDA systém ziskal
v lednu 2002 [50]. Pacient je vybaven pfenos-

nym systémem velikosti telefonntho zdznam-
niku zvanym CareLink Monitor™. Tento je
ptipojen do zdiiky pevné telefonni linky a je
vybaven magnetickou hlavici. Pfenos dat je
iniciovan pacientem po priloZeni hlavice nad
oblast PM/ICD a stisknutim aktiva¢niho tla-
¢itka. Data jsou telefonni linkou pfenesena
a umisténa na zabezpeceny server (http://
www.medtroniccarelink.net), kde jsou pii-
stupnd pro lékafe a v omezeném rozsahu i pro
pacienta (obr. 7). Struktura dat je totoZnd se
strukturou pii bézné ambulantni kontrole.
Systém je schopen prendSet intrakardidlni
elektrogram (IEGM) zaznamenanych epizod,
10sekundovy zdznam elektrogramu v redlném
Case (real-time IEGM) a parametry nastaveni.
V soucasné dobé je tento systém piistupny
pouze v USA, ke konci roku 2005 jej vyuzi-
valo asi 50 000 pacientii. V soucasné dobé
probihd testovaci provoz ve Skandindvii. Je
funkéni pro ,srodiny PM* EnPulse a Kappa
a viechny typy ICD. Usp&snost pienosu dat je

podle studie CareLink Trial [51,52] okolo
98 %. Doba nutnd ke kontrole je oproti béz-
nému vySetifeni v ambulanci redukovdna
0 44-80 % [53].

V Cervnu 2006 ohlésil Medtronic uvedeni no-
vého systému vyuZzivajici telemetricky prenos
mezi implantdtem a pacientskou jednotkou
(komer¢né oznacovany jako Conexus™ Wire-
less Telemetry) [54]. Pfenos probihd stejné
jako u systému Biotronik Home Monitoring™
ve frekvenénim pasmu 402-405 MHz, ozna-
C¢ovaném jako Medical Implant Communica-
tion Service (MICS). Odesildni dat probihd
v pfedem programovatelnou hodinu a pfi zéa-
chytu zdvazné uddlosti. Soucdsti systému je
Patient Look Indicator [55] — grafické zobra-
zeni hlaseni o vyznamné udalosti na doméaci
pacientské jednotce. Systém je aplikovatelny
pro 2 nové fady ICD — Concerto (CRT-D)
a Virtuoso (ICD).

Guidant - systém Latitude™

Spole¢nost Guidant Corporation (St. Paul,
MN, USA, www.guidant.com), v souCasnosti
po fuzi soucast Boston Scientific Corporation
(Natick, MA, USA) vyvinula v poslednich le-
tech systém Latitude™. Prvni experimentdlni
provoz se uskutecnil v listopadu 2004, povo-
leni FDA systém ziskal v zaf{ 2005. Pacient je
vybaven jednotkou zvanou Latitude Commu-
nicator™ (obr. 8). K iniciaci pfenosu pacient
stiskne aktivacni tla¢itko. Samotny pfenos dat
mezi implantovanym ICD a pacientskou jed-
notkou probihd telemetricky, v pasmu radio-
frekvencnich vin s nosnou vinou 869,85 MHz
(toto pasmo patf{ do systému SRD — short
range devices), dosah zafizeni je garantovan
na minimalné 3 m. Absorpce RF-zafenf je vy-
robcem uddvdna 10krdt mensi neZ ptipoustéji
normy EU. Z pacientské jednotky jsou data
odesildna v internetovych paketech pies
GPRS. Data jsou ukldddna na centrdlni zabez-
peceny server, ktery je piistupny lékafi
a v omezeném rozsahu i pacientovi. Pfes in-
ternet 1é€kar kontroluje odesland data. Soucasti
komplexniho systému Latitude Patient Mana-
gement System™ je digitdlni tonometr a osobn{
védha, data z té€chto zafizeni jsou pfendSena do
Latitude Communicatoru™ pies bluetooth
(vyznam pienosu TK a sledovani hmotnosti je
bazalni v terapii srdecniho selhdni). Systém je
zatim dostupny pouze v USA a je funkéni
pouze pro model ICD Contak Renewal 3RF.
Tento se lisi od béZnych modelii objemné;si
pfistrojovou koncovkou vybavenou radiofrek-
venénim vysilacem. Ke konci roku 2005 bylo
aktivné sledovédno cca 8 000 pacientt.

St. Jude Medical
systém Housecall Plus

Firma St. Jude Medical, Inc. (St. Paul, MN,
USA, www.sjm.com) vyvinula systém House-
call Plus, povoleni FDA ziskal v roce 2003.
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Obr. 6. Zachyt fibrilace sini s rychlou odpovédi komor u pacienta s neadekvatni terapii ICD
detekovana funkci Biotronik-Home Monitoring. llustrativni kazuistika

llustrativni kazuistika: U 62letého pacienta s implantovanym dvoudutinovym ICD systém Home Monitor-
ing oznamuje kumulaci detekce v z6né komorové tachykardie (a) a komorové fibrilace (b), ICD vydava
opakované intervence ve formé antitachykardické stimulace — ATP (c) a vyboji (d). Na zaznamu procen-
tualni ¢etnosti vnimanych vin P a R (e) zjistujeme zménu ve smyslu vzestupu vnimani spontanni sifiové
aktivity z cca 50 % na 100 % a vzestupu vnimani spontannich komorovych udalosti z 0 % na cca 50 %.
Pdvodni, sinémi spousténa stimulace komor ¢&i sekvenéni stimulace sini a komor je nahrazena spontan-
nim sifiovym rytmem, ve 100 % pFevysujicim zakladni stimulagni frekvenci s intermitentné vlastnim pfevo-
dem na komory. Bylo vysloveno podezieni na fibrilaci sini s rychlou odpovédi komor, s neadekvatnimi in-
tervencemi ICD. Pacient byl kontaktovan telefonicky. Sdélil, ze arytmii nevnima, opakované vyboje ICD
potvrdil, Iékare v8ak spontanné nevyhledal. Na vyzvani pfichazi na kontrolu, pfi které je fibrilace sini po-
tvrzena. Po neuspésné farmakologické a elektrické kardioverzi pristoupeno k neselektivni ablaci AV uzlu
(8ipka doltl). Na zaznamech ¢etnosti vin P a R po ablaci (f) Ize pozorovat trvajici fibrilaci sini a pokles
procenta vnimanych komorovych udalosti. Citate detekce komorové tachykardie a fibrilace komor (g, h)
ukazuiji stabilni stav bez novych udalosti.

Clinician Website

Secure

Netwaork w
Patient w;mN

CareLink Monitor

Obr. 7. Princip systému Medtronic Carelink (pfevzato z Pacing Clin Electrophysiol 2004, Blackwell
Publishing).

Systém byl vyvinut na zdkladé star$iho systému
House call, ktery fungoval uz v roce 1996.
Pfenos je iniciovany bud pacientem, nebo 1é-
o kafem/technikem po telefonickém spojeni
s pacientem. K dspésnému prenosu je nutnd
dobra telefonickd komunikace mezi povére-
nym persondlem a pacientem. Pacient je navi-
govan v postupu pienosu, je po ném vyZado-
vano umisténi snimaci radiofrekvencni hlavice
nad oblast ICD a nasazen{ vodivych ndramkd
snimajicich povrchové EKG (obr. 9). Samotny
pfenos probihd pfes pevnou telefonni linku.
Systém neni centralizovany, data nejsou ukla-
dédna na Zddném serveru. Lékarf na pfipojeném
programatoru vidi v redlném case obraz jako

L T P

Obr. 8. Latitude Communicator firmy
Guidant (pfevzato z firemni prezentace Guidant
2006).

Obr. 9. Pacientska jednotka systému House-
call Plus firmy St. Jude Medical, obsahujici
naramkové elektrody ke snimani povrcho-
vého EKG, radiofrekvencni snimaci hlavici

a pevnou telefonni linku pro hlasovy kon-
takt s vyskolenym personalem (pfevzato

z internetové prezentace firmy St. Jude Medical:
http://www.sjm.com).

pfi bézné kontrole. Systém prenasi informace
o parametrech nastaveni, intrakardidlni elek-
trogram v redlném case (real-time IEGM),
povrchové EKG a zdznamy epizod vcetné
IEGM. MoZnost ddlkového preprogramovani
vSak podobné jako u ostatnich systémut neni
k dispozici. Systém je dostupny v USA a Ka-
nadé a je funk¢ni jen pro urcité modely ICD
(rodina Atlas a Epic). Ke konci roku 2005 bylo
aktivné monitorovano pies 30 000 pacientu.

V prospektivni studii Cleveland Clinic Study
[56], zahrnujici 124 pacientd, byla pozoro-
véana vysokd uspéSnost pfenosu [57].

Diskuse

Rychly vyvoj telekomunikacni technologie
umoziuje lékafi/technikovi promptni piistup
k diagnostickym datim pacienta. UmoZiiuje
dalkové nacteni (interogaci) paméti implanta-
bilnitho pristroje, kdy v piipadé centrdlniho
ukldddni dat umoziiuje i eventudlni podporu
vyrobce v optimalizaci funkce (vyrobce do-
poru¢i lékafi/technikovi dpravu parametrt
PM/ICD vhodnou k zajistén{ spravné ¢innosti
ptistroje).

Casny pristup k datim z PM/ICD usnadiiuje
monitorovani kardidlntho stavu pacienta
a umoziuje optimdlni nastaveni 1é¢by arytmif,
kontrolu kardidlni kompenzace a v neposledn{
fadé¢ kontrolu technického stavu implantatu.

K optimalizaci monitorovani je do budoucna
nutné minimalizovat mozné ovlivnéni nespo-
lupraci (noncompliance) pacienta. Nezbytny
je automaticky a telemetricky pfenos dat
z implantdtu do pacientské jednotky. K vétsi-
mu komfortu pacienta by pacientska ptijimaci
jednotka méla mit takovou velikost, aby paci-
enta nezatézovalo mit ji stdle u sebe. Dosah
signalu z implantatu by v optimdlnim piipadé
mél byt dostate¢né velky, aby byla signdlem
pokryta vétSina domaciho prostiedi, kde se dd
predpokladat, Ze se pacient volné pohybuje
a kde nebude mit pacientskou jednotku v bez-
prostfedni blizkosti. Na druhou stranu tento

Kardiol Rev 2006; 8(3)
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pozadavek muZe nardZet na mozné interfe-
rence S jinymi pfenosnymi mobilnimi zafize-
nimi vyuZivajicimi stejné frekvencni pasmo
a déle na nutnost vyssiho energetického vydeje
implantatu pro uskutecnéni pfenosu dat.

Cilem dal$iho rozvoje je zpresnit ddlkovy pre-
nos. Vyuziti GSM-technologii je velmi per-
spektivni z divodu pfedpoklddaného dalsiho
zkvalitiovdni pokryti dzemi signdlem. Sa-
motny pfenos je v optimdlnim piipadé (s pfi-
hlédnutim k sou¢asnym moznostem a piistup-
nym technologiim) prendsSen jako datovy soubor
pfes GPRS (General Packet Radio Service) je
mobilni datova sluzba pfistupnd pro uZzivatele
mobilnich telefond GSM. V soucasné dobé je
rozsffena verze oznaCovand jako ,,2.5G*, tech-
nologie mezi druhou ,2G* a tfeti ,,3G" gene-
raci mobilnich telefonti nebo jiné datové
sluzby poskytované operatory.

Nové bezdrétové technologie pfenosu evokuji
Cetné otazky tykajici se bezpecnostnich hledi-
sek. Kazdopadné musi byt zajisténa nemoz-
nost alternovat datovy obsah. Informace by
mély byt zajistény proti mozZnému odposlechu
a snimani tfeti osobou, coz uz dnesni techno-
logie zajistuji kryptografickymi metodami.
Z tohoto hlediska se dosud jevi jako nejriziko-
v&jsi pro odposlech pfenos mezi implantitem
a pacientskou jednotkou. Podobné musi byt
oSetfen omezeny piistup do centrdlni data-
béze i pro ,,povolané* osoby [58,59].

Po dofeseni bezpecCnosti a jedineCnosti pre-
nosu se stavd cilem budoucnosti moZznost dal-
kové zmény programovanych parametrti. Zde
ale narazime na fadu ptekdzek. V prvé rfadé je
to bezpecénostni hledisko, nebof na rozdil od
nekvalitniho pfenosu dat do centra miiZe ne-
kvalitni pfenos parametri trvalého programo-
vani pacienta ohrozit. Dale systém musi pted-
poklddat moZzné preruseni uprostied pfenosu,
pfi¢emz musi byt zajisténo, Ze program je bud’
pienesen tplné nebo vibec. Samotny implan-
tat musi byt pfipraven na moznost korigovat
mozné chyby, napf. automaticky upravit ne-
vhodné parametry ¢i zrusit docasné progra-
movdni pfi ztrdté telemetrie.

V neposledni fadé je potfeba vyftesit ekono-
mické aspekty ddlkového monitorovani: thrady
pfenosovych zafizeni, pfenost zprav, finan-
covéni zpracovani dat, oprav a vymén pfena-
Secu atd.

Zaver

Dalsi desetileti nejspise prinese exponencidln{
ndrust nasich schopnosti implementace dalko-
vého monitorovani na rozsdhlou §kalu implan-
tabilnich pfistroji. Nutnosti bude piedevsim
zvladnout limitace technické, etické, pravni
a regulacni a v neposledni fad€ financni. Pr-
votni entuziasmus miZze svadét k tvrzeni, Ze
dalkovy monitoring nahradi bézné kontroly

v ambulanci, ale objektivni pravdu prokdzi az
teprve rozsdhlé randomizované studie [60].

Osobni kontakt 1ékaf'e s nemocnym nepfestane
mit svij zdsadni vyznam, nicméné délkové

monitorovani sniZi pocet ambulantnich kon-
trol pfi zkvalitnéné zdravotni péci, a tim pfi-
spéje ke zlepSeni kvality Zivota nemocnych
s implantovanymi kardiostimuldtory ¢i defib-
rildtory.
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