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Souhrn

Po nékolik desitek let je zavedeni transvendzni trvalé kardiostimulace povazovano za zlaty standard Iécby nemocnych s bradyarytmiemi. Nicméné samy trans-
venozni elektrody mohou byt zdrojem komplikaci stejné jako subkutanni ulozenf vlastniho kardiostimuldtoru. Shrnujeme soucasny pohled na noveé zavadénou
lécbu pomoci bezdrdtovych kardiostimulatorl implantovanych zcela intrakardidlné, véetné analyzy prvniho pouziti v humanni mediciné u nemocnych indi-
kovanych k jednodutinové komorové stimulaci. S vyuzitim transfemorainiho pfistupu se stimulacni systém implantuje do oblasti apikoseptdlni ¢asti pravé
komory srdecni. Popisujeme technické a klinické aspekty nove zavadéné technologie. Dva rozdilné stimulacni systémy pro kompletné bezdratovou kardiosti-
mulaci jsou v soucasné dobé implantovany nemocnym. Ziskana data prokazuji velmi stabilni elektrické parametry implantované technologie (stimulacni prah,
snimani elektrického potencialu a stimulacni odpor) nebo dokonce jejich progresivni zlepseni v dobé sledovani po implantaci. Diskutujeme také potencialni
prinos pro budoucnost trvalé kardiostimulace; shrnujeme, ze doposud ziskand data presveédcive prokazuji velmi dobré parametry nové zavadéné bezdratove
kardiostimulace.
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Leadless cardiac stimulation - future or fiction?

Abstract

For several decades, the traditional transvenous approach to permanent cardiac pacing has been accepted as the gold standard approach to the treatment
of patients with bradycardias. However, it can be associated with significant acute and chronic complications related partly to either the insertion of the tran-
svenous lead or subcutaneous placement of the pacemaker device. We summarise the current results of novel self-contained leadless cardiac pacemakers in
the first-in-man and subsequent series of feasibility studies in patients indicated for ventricular rate-responsive pacing (VVI). Using a femoral venous approach,
the device is implanted in the right ventricular apical septum region. We describe the technical and clinical characterisation of this innovative technology. Two
different systems of leadless pacemakers are currently implanted in patients. Up to now, the electrical parameters, such as pacing thresholds, sensing parame-
ters, and pacing impedances, either improved or remained stable within the accepted range. We also discuss the potential benefit for the future of permanent
cardiac stimulation, but in summary, all available data demonstrate the feasibility of leadless cardiac pacing.
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Uvod

Od prvni implantace permanentniho plné
transvendzniho kardiostimulatoru, které bylo
provedeno 8. fijna 1958 svédskym kardiochi-
rurgem Ake Senningem a lékarem s tech-
nickym zamérenim Rune Elmquistem v uni-
verzitnf nemocnici Karolinska ve Stockholmu,
se princip provadéni trvalé kardiostimulace ve
své podstaté pfilis nezménil. Samoziejmé, Ze
doslo k vyznamnym pokroklim zvlasté v pro-
gramovatelnosti jednotlivych funkcf novych
kardiostimulator(, zlepseni vykonnosti baterif
a hlavné pamétovych funkci vcetné telemoni-
torace pacientd s implantovanym pfistrojem,
nicméné konvencni kardiostimulace vyuzi-

vajici transvendzné zavadéné elektrody, tedy
draténé vodice opatfené izolacf a dale nutnost
implantace vlastniho aktivniho pristroje do
podkozi mnoho inovaci nepfinesla a zlstava
tak vyznamnou limitaci této terapie [1-3]. Mezi
hlavni problémy soucasnych konvencnich kar-
diostimulator( patfi nutnost nepektoralniim-
plantace do podkoZi spojend s vyznamnym ri-
zikem jednak lokalnf ale hlavné diseminované
infekce [4-6]. Kromé infekénich komplikaci
jsou dalsimi limitacemi mechanické kompli-
kace spojené s poskozenim draténych vodicl
elektrod, tedy zvIasté jejich fraktury, a déle po-
skozentiizola¢niho materidlu. Ne nevyznamnou
roli hraji také akutni komplikace béhem pro-

vaden( tradi¢nf transvendzni kardiostimulace
tedy pneumotorax, hemotorax, trombdza Zil-
niho systému a krvacenf z rany [7-10]. Kom-
plikace spojené s transvendzné zavadénymi
elektrodami tvofi plnou polovinu vsech kom-
plikaci spojenych s trvalou kardiostimulaci.
Proto také ,lead management’, tedy proble-
matika extrakce dlouhodobé zavedenych elek-
trod pro trvalou kardiostimulaci tvori velmi dd-
lezity medicinsky soubor a pravem se fadi mezi
nejnarocnéjsi a také nejrizikovéjsi vykony pro-
vadéné na poli interven¢ni kardiologie. Pfe-
vazné pro vyse uvadéné skutecnosti zde byla
jiz od 60. let 20. stoleti snaha o vyvoj kardio-
stimuldtoru, ktery by mohl byt implantovan
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Obr. 1. a) RTG skiaskopicky zdznam transaortélniho pfistupu k implantaci transmiteru UZ-stimulacni energie v oblasti endokardu bo¢ni
stény LK, katetr je vybaven atraumatickym nonkompliantnim balénkem k omezeni rizika perforace srdecni stény; b, ) RTG obrazek v riiz-
nych projekcich implantovanych elementt WiSE a plivodné implantovaného standardniho dvoudutinového ICD systému; d) stimulacni
element s polyesterovym krytim povrchu; e) schematické znazornéni funkce WiSE CRT; f) implanta¢ni procedura transmiteru s obrazem
operacniho pole mezizeberni krajiny, kam se implantuje plastové lizko pro vysila¢ UZ energie; g) echokardiograficky obraz ve ¢tyrduti-
nové podélné ose, na lateralni sténé je patrny implantovany stimula¢ni element; h) Carto mapa s nejcasné;jsi aktivaci na lateralni sténé

v misté implantovaného stimulacniho elementu a apexu PK, kde je implantovana puvodni defibrila¢ni elektroda. Prevzato z [31].

LK — levé komora, PK — prava komora

pfimo do srdce a nebyl by tedy zavisly na za-
vadeéni vodict elektrod (Cesky pojem ,elekt-
roda’, kterym vyjadfujeme prakticky jak vlastn,
tedy aktivné stimulujici ¢ast — elektrodu, tak
do spirdly stoceny kovovy vodic veetné izolac-
niho materidlu, nelze povazovat za pfesny). Jiz
v roce 1970 byl v ¢asopise Journal of Electro-
cardiography publikovan ¢lanek Williama Spic-
klera o vyvoji prototypu skute¢ného,leadless”
stimulatoru, ktery by se zavadél aktivni fixaci
do apexu pravé komory a pfistroj sém by sou-
¢asné slouzil jako elektroda [11]. Protoze vsak
predevsim baterie nebylo mozné miniaturi-
zovat a soucasné zachovat dostatecnou zi-
votnost pfistroje s ohledem na dalsi tech-
nické limitace v obdobi pred vice jak 40 lety,
tento projekt nebyl nikdy realizovan, pres-
toze celkovy koncept tehdejsiho bezdrato-
vého systému se od ,revolu¢nich” systémd

vyvijenych v soucasnosti prakticky mnoho ne-
ligil. Jeho zavadéni bylo provadeéné zjugularni
zily, na rozdil od soucasnych dvou schvéle-
nych systém, které pouZivaji k zavedeni ste-
hennf Zilu. Trvalo plnych 40 let, neZ se projekt
implantace plné intrakardidlniho stimuldtoru
mohl ovérit nikoliv pouze v experimentu, ale
jiz v celosvétové prvni implantaci intrakardi-
alniho stimulatoru u ¢lovéka, a to v prosinci
2012 (Nemocnice na Homolce, Praha), a n&-
sledné ovérovaci klinické studii LEADLESS.
To vse v dobé, kdy technika prekonala his-
torické limitace spojené s problémem kapa-
city baterif pro tak maly objem celé stimu-
la¢ni kapsle a s otazkou programovatelnosti
takového intrakardiadlné zavadéného zafizen.
O dva roky pozdéji jsou jiz ovéfeny v zaklad-
nich studiich dva rozdilné systémy intrakar-
didlné zavadéného kardiostimuladtoru a také

ovérovany zajimavy koncept endokardidlnf
stimulace levé komory systémem mikroan-
tény, kterd prevadi ultrazvukovou energii na
stimulacni.

Systémy bezdratové stimulace
Ultrazvukem zprostfedkovana
bezdratova endokardialni stimulace
Bezdratové stimulace vyuzivajici prevod ul-
trazvukové na stimula¢ni energii byla poprvé
referovéna v experimentu z roku 2006 [12].
Tento systém je zprostfedkovany emitorem
ultrazvukové energie — implantovatelnou
sondou, kterd se umistuje do mezizeber-
niho prostoru aktivnim Sroubenim do svalU.
Jeji ulozenf a ultrazvukové ,okno” se ovéruje
béZnou ultrazvukovou phased array sondou,
ato pred vlastniimplantaci. Ultrazvukové okno
musf optimalné zobrazovat celou oblast volné
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laterdInf stény levé komory srde¢ni, a to bez
rusivych vlivd dychani. Obvykle je optimalni
umisténi do ¢tvrtého a nebo patého mezize-
berniho prostoru, vice medialné. Jako pfijimac
pak slouzi miniaturni implantovatelna anténa,
prevadéjici ultrazvukovou energii na stimu-
la¢ni. Ta se implantuje retrogradné transaor-
talnim pfistupem prdchodem pres aortalni ch-
lopen fiditelnym katetrem pod rentgenovou
kontrolou (obr. 1). V prvni publikované sérii
24 nemocnych, kde jesté nebyl systém per-
manentné implantovan, autofi demonstro-
vali aktivitu stimulace v 77 z 80 testovanych
pozic v myokardu, tedy 96 %, v¢etné pravé
siné, pravé a levé komory srdecni [13]. Vysledky
z nedédvno publikované studie WiSE-CRT u ne-
mocnych indikovanych k resynchronizacni te-
rapii (CRT) s komplexem QRS > 130 ms [14]
a jiz implantovanym CIED (kardiostimulator
CiICD) a s pfedchozim technickym nezdarem
pfi implantaci CRT [15] a nebo byli klasifikovani
jako non-respondéfi vzhledem k pouzité CRT
terapii, jsou velmi nadéjné [14,16]. Z této pro-
spektivni studie totiz vyplyva, Ze doslo k vyraz-
nému zlepseni systolické funkce levé komory
srdecni po Sestimési¢nim sledovani (EF LK —
pred implantaci = 25 + 4,0 % vs. Sest mésic(
po implantaci EF LK =31 + 7,0 %, p < 0,01).
Nicméné tato studie byla predc¢asné ukon-
¢ena z dlvodU vyskytu zavaznych komplikacf;
ze 17 zafazenych nemocnych (v planu bylo za-
fadit 100 pacientl), systém byl bez jakychkoliv
komplikaciimplantovan pouze u 76 %, téméf
u kazdého z péti nemocnych (18 %) doslo
k vyvoji srde¢ni tamponady, a to z ddvodu
poskozeni pfi implantaci antény pomoci re-
trogradné zavadéného katetru a nekontrolo-
vatelnym manipulacim v dutiné levé komory
(LK). Dalsi dva nemocni (11 %) vyzadovali

revizi implantovaného UZ emiteru v mezi-
zebernf krajiné pfi ztraté biventrikuldrnf sti-
mulace. Po této zkusenosti doslo k Uprave
zavadéciho katetru do levé komory srde¢ni —
atraumaticky konec opatfeny non-kom-
pliantnim balénkem zabranujicim perfo-
raci LK srde¢ni. Z{stava tedy odpovédét na
otazky:

a) zda je endokardidInf bezdratova ultrazvu-
kovd stimulace LK skute¢né efektivnéjsf;

b) lokalizace antény v endokardu LK nevede
k tromboembolickym komplikacim;

) bezpecnost transformace ultrazvukové/sti-
mulacni energie vzhledem k moznosti po-
skozeni celuldrnich struktur myokardu;

d) vylouceni potencidlnich interferenci za-
brarfiujicim ucinného prenosu ultrazvu-
kové energie vcetné ovlivnéni akustického
okénka;

e) potfebné mnoZstvi/kapacity baterie
vzhledem k vysokym narokdim UZ energie
a tedy rizika jejiho brzkého vycerpani[17,18].

Na druhé strané stimulace endokardu LK se
jevi jako vysoce fyziologicky princip vzhledem
k sekvenci depolarizace stény myokardu, mize
priznivé ovlivnit soucasné i diastolické para-
metry a v neposledni fadé nejspise bude
i méné pro-arytmogenni (vzhledem ke sni-
Zeni disperze depolarizace komorového myo-
kardu) [19,20]. WISE stimulace mUze byt vy-
hodné i svou vysokou flexibilnosti ve vybéru
mista pro stimulaci LK, coz stimulace z tradic-
niho pfistupu koronédrniho Zilniho fecisté ne-
umoznuje nehledé na stimula¢ni parametry
a riziko stimulace brani¢niho nervu [21]. Nové
zahajend ovéfovaci prospektivni multicent-
rickd studie s minimalizaci vyskytu kompli-
kaci mUze prokazat, Ze endokardidIni stimu-

Micra TPS 2013

Obr. 2. Snimek bezdratového stimulatoru Nanostim LCP a Micra TPS.

lace LK eliminuje tradi¢ni rizika transvenozni
CRT stimulace pfistupem z koronérniho sinu
a zaroveri potencuje vyhody desynchroni-
zacnfi terapie, tedy zvysenim klinické efekti-
vity v€etné omezeni vyskytu non-respondert
CRT terapie [22].

Technologie vyuzivajici

indukované energie

Bezdratovy stimuldtor vyuzivajici energie in-
dukované elektromagneticky neobsahuje
zadnou arteficidIni baterii a veskerou energii
vytvéii indukci energie vytvarené pomoci sva-
lové aktivity. Sestava se ze dvou ¢asti — pod-
kozni (intramuskularni) implantovany emiter
(vysilac) umistény topograficky nad srde¢nim
svalem a pfijimac implantovany endokardidlné
do srdecnf svaloviny [23]. Pouze ve zkratce —
vysila¢ generuje alternujici elektromagnetické
pole, které je z¢asti konvertovano do energie
vytvarejici stimulacnf pulzy s dostate¢nou
voltdZf a jeZ jsou zdrojem stimulacni energie,
kterou zajistuje do endokardu implantovana
pfijimaci jednotka. S touto technologif jsou
zkuSenosti z experimentu (implantace na pra-
se¢im biomodelu), je samoziejmé nutné tes-
tovat dokonalost stimulace a vliv mozné inter-
ference z okolf [24].

Bezdratova stimulace

(Leadless Pacing)

Hlavni vyhodou stimulace s vyuzitim bezdra-
tové technologie je monokomponetni systém
jedné kapsle’, kterd integruje vlastnosti stimu-
latoru, stimulacni a zaroven snimaci elektrody
a zéroven bateriového zdroje energie. Takovy
systém, ktery umoznuje vyloucit pouziti drato-
vych vodicl elektrod, v ¢estiné promiskue po-
uzivané oznaceni transvendzni elektroda je na-

-
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Obr. 3. RTG snimek postupu implantace LCP Nanostim se zavedenym katetrem v oblasti apikoseptélni oblasti PK s viditelnym prevlie¢nym
pouzdrem a) v RAO a b) LAO projekci; ) tentyz systém pak bez prevlecného pouzdra pfipraveny k implantaci; d) schema provadéného

testu stability LCP po jeho ukotveni ve sténé PK; e) jiz odpojeny vodici katetr, LCP zGstava fixovan v plivodni pozici; f) kontrastni nastrik PK
s prikazem optimalni polohy LCP. Pfevzato z [31].

PK - prava komora

snadé. Jde o vylouc¢enf potencidlnich jednak
akutnich komplikaci vyplyvajici z provadéni
punkce podklickové Zily (pneumotorax, he-
motorax, krvaceni do podkozni kapsy kardio-
stimuldtoru), jednak chronickych komplikaci —
tj. zvIasté infekce a mechanického poskozeni
transvendznich elektrod. V probihajicim roce
2015 jsou k dispozici a klinicky pouzivany dva
,monokomponentni” bezdratové stimula¢nf
systémy — prvni byl implantovén ¢lovéku
v prosinci 2012 — jde o Nanostim - St. Jude
Medical Leadless Cardiac Pacemaker (LCP),
zafizeni bylo vyvinuto nezavislou firmou Na-
nostim Inc,, kterd je nyni soucastf St. Jude Me-
dical, Inc.), déle jde o bezdratovou techno-
logii firmy Medtronic Inc. — Micra Transcatheter
Pacing System (TPS), kterd byla implantovana
prakticky po roce, v prosinci roku 2013. Oba
dva systémy jsou certifikovany ke klinickému
pouzitl v rdmci Evropské unie od roku 2013,
resp. 2015.

Pokud |ze srovnat oba podobné systémy veli-
kosti, pak Micra TPS (25,9 x 6,6 mm) je kratsi, ale
v prdméru $irsi nez LCP Nanostim (42 x 5,9 mm),
také proto jsou zavadéce pro oba systémy od-
lisné; zavadec Micra TPS 23Fr a zavadéc pro LCP
Nanostim 18Fr. Samozfejmé, Ze jsou oba dva
systémy vyznamné mensi oproti srovnatelnym
klasickym transvendzné zavadénym systémim
pro jednodutinovou srde¢ni stimulaci (pfiblizné
se jedna o jednu desetinu jejich objemu); opét
je nutné mit na mysli, e kapsle obsahuje stimu-
la¢ni elektrodu — katodu a anodu, takze by veli-
kost neméla byt srovndvana absolutné (oba dva
systémy viz obr. 2).

Oba systémy maji systém aktivni fixace,
ale oba dva se navzajem v metodé fixace za-
sadné odlisuji. LCP Nanostim ma aktivni Srou-
bovici, obsahuijici tfi nitinolové prouzky sméfu-
jici proti sméru fixace podporujici bezpe¢nost
fixace, zatimco Micra TPS je vybavena Ctyfmi
nitinolovymi kotvami, které se uvoliujf pa-

sivné po stazeni krytu v misté inzerce a fixujf
se ve tvaru J proti sméru ukotventi. Pokud je ak-
tivné ukotven systém TPS v myokardu alespon
dvéma kotvami ze ¢tyr, méla by byt fixace bez-
pecnd. LCP Nanostim zavadéc je vybaven pro-
tektivnim krytem, ktery po dobu zavadéni od
mista punkce stehenni Zily, béhem priichodu
dolni dutou Zilou, ohybem v oblasti triku-
spidaliniho Usti az do mista Uponu v oblasti
septalnf ¢asti hrotu pravé komory zabranuje
poskozeni fixa¢niho helixu. Dosazeni mista
Uponu Ize kontrolovat podavanim malého
mnozstvi kontrastu jesté pred stazenim pro-
tektivniho krytu. Pokud jsme docilili kontaktu
s endokardem, mdzeme zacit s rotaci vodice
LCP, coz reprezentuje kritické dodrzeni pou-
hych 1 a % rotacnich otacek! Tato minimalni
hodnota umoznuje dostate¢nou fixaci LCP
a pfitom bezpecnostni parametry s ohledem
na moznou perforaci stény. K tomu, abychom
mohli provadét tuto velmi pfesnou rotaci je
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Obr. 4. a-d) Postup uvolriovani kotvicek z pouzdra systému Micra TPS s dokumentaci sméru a orientace v piipadé inzerce ke sténé myo-
kardu PK; e) proplachovani systému Micra TPS pfipraveného k zavedeni do zavadéce, kotvicky jsou kryty prevle¢nym pouzdrem.

na téle kapsle LCP radiokontrastni indikator —
Sipka ve sméru rotace. Obr. 3 zndzornuje RTG
obraz LCP Nanostim ve chvili oddéleni od za-
vadéciho katetru; zndzornuje apikoseptalnf
pozici Uponu tak, aby byla fixace LCP bezpecna
a zaroven stimulacni parametry byly co nejvice
stabilnfi v dlouhodobém méfitku. Obr. 4 zn&-
zormuje priklad protektivniho kruti koncovky
a pasivné se uvoliujicich kotev Micra TPS.
Oba systémy majf fixa¢ni mechanizmus mezi
zavadécim katetrem a vlastni implantova-
telnou kapsli, ktery je taktéz velmi rozdilny,
nicméné je to mezistupen mezi zavedenim
celého systému jako monolitniho katetru a si-
tuaci, kdy po proméreni a dosazeni optimal-
nich parametrd se operatér chystd definitivné
uvolnit implantat do mista definitivni polohy!
U systému LCP jesté pred vlastnim uvolnénim
je nutné oveérit stabilitu a dobry kontakt flexi
a vykyvem do stran, zatimco u systému TPS
Micra je nutné ovérit fixaci tahem a vlastni
implantat s vizualni kontrolou ,otevieni”
kotev, které signalizuje jejich dobrou inzerci.
Obr. 5 zndzornuje piiklad implantace stimula-
toru Micra TPS pod kontrolou RTG skiaskopie.
Oba systémy jsou i po jejich findlnf implantaci
vyjmutelné, nahodild data z kliniky a data z ex-
perimentu napovidaji, Ze okamZité vyjmuti Ize
provést pomérné bezpecnym zplsobem, data
o vyjmuti chronického implantatu zatim chybif.
Na obr. 6 je zndzornén na skiaskopii postup vy-
jmuti LCP systému po neadekvatnim ulozenf
do levé komory srdecni, a to prlichodem ka-
tetru pres patentnf foramen ovale.

Sheath

Tines Exposed -
Cathode Engaged
with Myocardium

Tines Remainin
Protective Sleeve

RAO

Tines Exposed — Tines Exposed —
Positional Integrity Testing Positional Integrity Testing

Obr. 5 a) RTG obrazek v RAO projekci s katetrem a Micra stimula¢nim systémem v apiko-
-septélni pozici, kotvicky jsou jesté kryty pfevlecnym pouzdrem; b) systém jiz s uvolné-

nymi kotvami v apexu pravé komory; c) ve dvou kolmych projekcich (RAO, LAO) test inte-
grity Micra systému, test stability ukotveni. Pfevzato z [31].

Oveéfovaci studie LEADLESS (first-in-man),  vystup implantace LCP byla recentné publi-
jednoramennad, prospektivni multicentrickd ~ kovana [25]. Prvni implantace bezdratového
a nerandomizovana studie sledujici klinicky — systému, v tomto pfipadé LCP Nanostim byla
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Obr. 6. Princip zachyceni LCP Nanostim extrakénim katetrem vybavenym systémem tii uchycovacich klicek; a) pozice pfi zachyceni jedné
z klicek LCP systému; b) jedna klicka tésné obepina inzer¢ni misto na konci LCP stimulatoru; c) extrakéni katetrizacni systém je integralné
spojen s LCP systémem a pfipraven k vyjmuti z myokardu vcéetné prevlecného kryciho pouzdra. Prevzato z [31].

provedena v prosinci 2012 v Praze v Nemocnici

Na Homolce. Bylo do ni zafazeno 33 nemoc-

nych s indikacf k jednodutinové, komorové sti-

mulaci (VVI-R), indikacemi byla zejména:

a) permanentni fibrilace sinf (FIS) se zndmkami
sifiokomorové blokady (AVB);

b) normalni sinusovy rytmus s projevy AV bloku
2, resp. 3. stupné s nizkym stupném fyzické
z4téze a celkové aktivity nemocného;

C) sinusova bradykardie s ne¢etnymi pauzami
¢i synkopou nejasného ptvodu.

Vylucovaci kritéria zahrnovala zavislost na
kardiostimulaci, vyznamnou plicni hypertenzi
nebo stav po implantaci chlopenni ndhrady
v trikuspidalni pozici, déle jiz pfedchozi im-
plantaci transvendzné zavedenych elektrod
pro trvalou kardiostimulaci ¢i ICD nebo i im-
plantovany kavalni filtr. Usp&iné implantace
LCP bylo dosazeno u 97 % (n = 32/33) pacientd,
primérna doba implantace byla 28 + 17 min,
nemocn{ bez jakychkoliv komplikaci repre-
zentovali 94 % (n = 31/33). Po tfech mésicich
sledovani, kdy byly velmi detailné méreny sti-
mulacni parametry (stimulacni prah, snimani
lokéIniho signalu a odpor elektrody) bylo pro-
kdzéno, ze tyto parametry byly velmi stabilni
nebo dokonce dochézelo k jejich zlepseni.
Studie LEADLESS Il je prospektivni nerandomi-
zovang, jednoramennd a multicentrickd studie
sledujici bezpecnost a efektivitu LCP implan-
tace a vykonu, jde o studii probihajici vyhradné
v USA a mé slouzit k ziskéani FDA povoleni — tj.
povoleni ke klinickému pouziti v rdmci USA;
ma zahrnout implantaci u 600 nemocnych,
coz bylo v obdobi do poloviny roku 2015 jiz
dosazeno. Obdobné byla pro systém Micra TPS
koncipovana jednoramennd, prospektivni mul-

ticentrickd studie MICRA s cilem implantace
bezdratového systému Micra TPS u 780 ne-
mocnych jako ovéfujici studie. Prvni implan-
tace byla provedena v Rakouském Linci v pro-
sinci 2013. Tato studie je zarovenr studif pro
ziskani povolenf FDA, coZ se ocekéava koncem
roku 2015. Vstupni kritéria byla obdobna jako
pro studii LEADLESS, vylucovaci kritéria pak ne-
obsahovala potencidini dependenci na kardio-
stimulator. Z hlediska komplikaci se ve studii
LEADLESS - observa¢ni studie, coz je studie
zahrnujici 600 nemocnych implantovanych
v EU, jiz po obdrzen( CE certifikace vyskytlo na-
padné vétsi mnozstvi perforace srdecnfi stény,
a to u center, kterd s implantacemi zacinala.
Pro tyto komplikace byla observa¢ni studie
(registr) LEADLESS prerusena jiz zacatkem roku
2015 a po reorganizaci center a systému zafa-
zovani nemocnych po povoleni regula¢nimiin-
stitucemi ve Velké Britanii byl umoznén opé-
tovny ndbér nemocnych. Zajimavosti je, Zze
tyto komplikace se u nemocnych v USA prak-
ticky nevyskytly! Nicméné zasadnim vysledkem
studif s obéma uvedenymi systémy je vyni-
kajici technicka Uroveri obou bezdratovych
kardiostimulatord, relativné snadna implan-
tace, nizkd Uroven vyskytu embolizaci systému
cévnim systémem po mozné neadekvatni in-
zerci systému. Dalsi analyzy dat ze viech studif
budou samozfejmé probihat v nejblizsi dobé.

Vyhody bezdratové stimulace

Nejvyraznéjsim benefitem mozného zavedeni
bezdratové stimulace s implantaci generatoru
ve formé kapsle intrakardidlné je vylouceni
nutnosti zavadéni transvendznich elektrod. Je
stale rostouci evidence, Ze eliminace akutnich
a chronickych komplikaci vyplyvajicich ze za-

vedenych transvendznich elektrod, je jednou
7 cest, jak zvysit bezpecnost a dlouhodobou
efektivitu kardiostimulace jako komplexni
|é¢by [26]. Nejde samoziejmé pouze o jejich
hlavni komplikace jako je pneumotorax nebo
hemotorax pfi provadéni punkce podklickové
Zily, ale také chronicky uzavér horni duté Zily,
chyby konektoru generétoru a elektrod, po-
rucha izolace nebo spirdlové vedeného vodice
elektrod nejcastéji v misté prlichodu trianglem
tvofenym kli¢ni kosti a prvnim Zebrem. Mo-
nokomponetni stimula¢ni systém vyzadujici
pouze docasnou punkci stehennf Zily nevy-
7aduje chirurgickou pfipravu podkozni nebo
sub-muskuldrni kapsy pro pfistroj kardiosti-
muldtoru, takze také nedochézf k riziku infekce
celého systému nebo pouhé podkozni kapsy,
stejné jako je vyloucena potencidlni tvorba he-
matomu. Samozfejmé, Ze nikoliv trividlnim pa-
rametrem je kosmeticky efekt, zejména v pri-
padé Zen.

Dalsim velmi podstatnym parametrem je
zajisténi dostatecné délky Zivotnosti bateri
v pripadé bezdratové kardiostimulace. Tu Ize
setfit jednak snizenim narokd na spotiebu
energie béhem komunikace mezi pfistrojem
a programerem (kazda interogace pristroje
vycerpava pomérneé vyznamné energii ba-
terii kazdého implantatu), u obou LCP a TPS
doslo ke snizenf ztraty energie, v pfipadé LCP
Nanostim je ztratovy proud v priméru pouze
1 HAMP, cozZ je vyznamné méneé oproti srov-
natelnym tradi¢nim jednodutinovym kardio-
stimuldtordm (@ 6,24 pAmp) stejného vy-
robce [27-29]. Dalsim vyznamnym faktorem,
ktery vyznamné pfispél k prodlouzenf zi-
votnosti baterii LCP je vylouceni klasickych
elektrod a jimi zplUsobenych ztrat, pouzitf
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vysocedenzitnich ¢lankd: lithium-karbon-mo-
nofluorid (Li/CFx) a vylu¢né v pripadé LCP pak
vyuzitl konduktivni oproti klasické induktivni
telemetrie. Nicméné pfi dosazeni viech téchto
parametrl je nutné zminit, ze v pfipadé obou
bezdrdtovych systém je k dispozici méné
operacni paméti (uchovani EKG, procento sti-
mulace, Holterovské funkce atd.), a to vse ve
prospech prodlouzenf Zivostnosti, takZze ob-
vykly ,komfort” pfi praci s pacientem v kar-
diostimulac¢ni poradné mize byt mirné kom-
promitovan. Data, kterd potvrdi matematické
odhady Zivotnosti v klinické praxi, bude jesté
nutno ovefit daty z redlné klinické praxe. Nic-
méné nase vlastni data z Nemocnice Na Ho-
molce, kde bylo implantovano pres 130 kardio-
stimuldtord s bezdratovou technologif, hovori
o velmi nizkych spotfebach energie pfi do-
sazeni nadstandardné nizkych stimulacnich
prah(, u fady pacientl jde o data, kterd jsou
starsi nez dva roky! LCP Nanostim a Micra TPS
jsou vybaveny materidlem, ktery v omezené
mife obsahuje feromagnetické komponenty
a celkova ,masa” kovovych ¢astic by neméla
zpUsobit zadnou interferenci ¢i indukci elek-
tromagnetické energie pfi vstupu do mag-
netického pole o vysoké intenzité, tedy pre-
lozeno pro klinickou praxi u systému Micra
TPS byli jiz prvni pacienti podrobeni vyset-
feni magnetickou rezonanci o intenzité 1,5T;
tuto skutec¢nost je vsak jesté nutné potvrdit
na $irsim souboru nemocnych. V neposledni
fadé je nutné zminit i dalsi, nikoliv trividlnf
vyhodu pfistupu k implantaci punkci v oblasti
tfisel, a to je rentgenova z&téz pro operatéra
(vzhledem k vétsi vzdélenosti od RTG zarice).

Limitace bezdratové stimulacni
technologie

Nejvyznamneéjsi soucasnou limitaci bezdrato-
vych kardiostimulatord je jejich omezeni na
pouZitf pouze v jediné indikaci a tou je jedno-
dutinova komorova stimulace z oblasti pravé
komory. Proto je jejich soucasné pouziti v kli-
nické praxi omezeno vyhradné na diagnézy,
které jsou jejimi indikacemi, a zde prevlada
fibrilace sinf s pomalou odpovédi komor. Roz-
hodné by neméli byt implantovani nemocni,
ktefi budou profitovat z dvoudutinové kar-
diostimulace (AV blok vyssiho stupné a Sick
sinus syndrom) [26]. Dvoudutinové a vicedu-
tinové systémy pro bezdratovou kardiostimu-
laci jsou v soucasné dobé ve vyvoji, ve fazi
preklinického vyzkumu, nebyly vsak pouzity
u ¢lovéka. Dalsi limitaci je moznost emboli-
zace pristroje — kapsle v akutni a subakutni fazi

po implantaci. V pfipadech, kdy doslo k peri-
fernf embolizaci (vétsinou $lo o hlavni kmeny
vétvi plicnicové tepny), se podafilo jejich ka-
tetriza¢ni vyjmuti. O embolizaci dlouho-
dobé implantovaného systému zatim nejsou
7adnad data. Zatim neni naprosto jasné, jaky
fixa¢ni mechanizmus bude zaru¢ovat moz-
nost transvendzni katetrizacne provedené ex-
trakce dlouhodobé zavedeného pfistroje, ktery
bude napfiklad nutné elektivné vymenit. Lze
také uvazovat o implantaci dalsiho pfistroje do
dutiny PK bez nutnosti extrakce plvodné im-
plantované stimula¢ni kapsle. Vime, Ze v obou
pfipadech dobre funguje frekvencné adap-
tabilni frekvence u systému LCP Nanostim
jde o termalné spousténou frekvencnf sti-
mulaci a v pfipadé Micra TPS jde o akcelero-
metr a v obou pfipadech nejsou 7zddné data
o tom, Ze by senzorové frekvence nefungo-
vala adekvatné, byl to jeden ze sledovanych
parametrl v rdmci ovéfovacich studif. Zava-
déci systémy se v pffpadé popisovanych dvou
systém také [isf, samozfejmé, Ze se ocekava
méne komplikaci s méné robustnim systémem
(23Fr — Micra TPS a 18 Fr — LCP Nanostim), nic-
méné nejsou doposud popsany jakékoliv za-
sadnf cévni komplikace spojené s pouzitim
obou zavadécy, také LCP vzhledem k vétsi
délce (4,22 cm) by mohl zplsobovat horsi za-
vedeni do oblasti trikuspidalniho Usti a na-
sledné prichodu do pravé komory srdecni
nebot katetrovy zavadéci systém je logicky na
konci v delsim Useku rigidnéjsi, Micra TPS ma
kratsi segment (2,55cm) a také ma dvoji za-
kriveni zavadéciho katetru k usnadnéni prd-
chodu srde¢nimi oddily. U vyse zminénych
systému — multikomponentni vicedutinové
stimulace, kterd vyuziva alternativnich zdrojd
energie (ultrazvuk a indukce), zlstavaji nevy-
feseny zakladni aspekty jako je interference
s jinymi zdroji energie ¢i ruseni prostfedim,
déle jde o pfimy biotermalni efekt pfi trans-
formaci ultrazvukové energie na stimulacni,
potencial pro tromboembolii v pfipadé endo-
kardialné zavedeného stimulac¢niho elementu
do dutiny levé komory srde¢ni. U 51 nemoc-
nych, u kterych byla provedena standardni
transvendzni stimulace levé komory srde¢ni
pomoci transseptalniho pristupu, 14 % (n=7)
nemocnych prodélalo tromboembolickou pfi-
hodu (CMP ¢i TIA) béhem dlouhodobého sle-
dovani. Nicméné vétsina téchto nemocnych
mélo suboptimalni Uroven trvalé antikoagu-
la¢nf lécby pfi snaze docilit droven INR mezi
3,5a4,5). Toto riziko se samoziejmé zmensuje
snizenim objemu bezdratového systému —

kapsle a také s moznosti pouZiti novych anti-
koagulac¢nich preparétt [30].

Zavery

Po dlouhé dobé od zavedenf trvalé transve-
nézni kardiostimulace je zde redlnd sance, ze
bychom mohli zménit platformu pro trvalou
kardiostimulaci, tedy kompletné zmeénit me-
todiku jejiho provadéni. Nicméné, protoze jde
o zcela nové paradigma, zUstavé samoziejmé
fada otazek jesté nezodpovézena. Bude mozna
treba provést randomizované studie, které by
potvrdily okamzity ale hlavné dlouhodoby
benefit pro nemocné indikované k trvalé kar-
diostimulaci s prikazem superiority ve smyslu
omezeni dosavadnich komplikaci spojenych
s tradi¢nf transvendzni kardiostimulaci, bude
nutno dovyvinout vicedutinové systémy bez-
dratové kardiostimulace, bude moznd s vy-
hodou uvazovat o propojeni bezdratové kar-
diostimulace s pIné podkoznim defibrila¢nim
systémem (S-ICD), ktery se v soucasné dobée
pouziva, nicméné je plné kompromitovan ab-
senci mozné stimulace ze srdecnich dutin resp.
snimanim elektrického potencialu intrakar-
didlné. Jak se zda, miniaturizace je skutecnym
potencidlem ve vyvoji novych pristupd ke kar-
diostimulaci, které budou reprezentovany ne-
zavisle implantovanymi intrakardidlnimi ele-
menty, které budou navzajem komunikovat
a budou mit potencial synchronizovat viechny
Ctyfi srde¢nf dutiny. Mozna ale je nutné stale
spatfovat budoucnost v nativnich — kultivova-
nych pacemakerové aktivnich bunkach, které
by bylo mozné implantovat, a nahradit tak
elektricky aktivni metalické implantaty zcela
prirozenymi celuldrnimi strukturami. Byl by to
jeden z dalsich krokd, jak transformovat me-
dicinu z doby Zelezné na dobu biologickou.
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