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»Leadless” pacemaker - kardiostimulator
pro dalsi desetileti?
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Snaha o vyvoj kardiostimulatoru, ktery by
mohl byt implantovan pfimo do srdce a ne-
byl by tedy zavisly na zavadéni vodicl elektrod
(Cesky pojem ,elektroda’, kterym vyjadfujeme
prakticky vlastni tedy aktivné stimulujici ¢ast
— elektrodu a do spirdly stoc¢eny kovovy vodic¢
vcetné izola¢niho materidlu, nelze povazovat
za pfesny), je pomérné velmi stard. Jiz v roce 1970
byl v ¢asopise Journal of Electrocardiography
publikovan ¢lanek Williama Spicklera o vyvoji
prototypu skute¢ného ,leadless” stimuldtoru,
ktery by se zavadeél aktivni fixaci do apexu pravé
komory a pristroj sdm by soucasné slouzil jako
elektroda (obrézek 1) (1). Protoze viak pfedeviim
baterie nebylo moZné miniaturizovat a souc¢asné
zachovat dostate¢nou Zivotnost pfistroje s ohle-
dem na dalsi technické limitace v obdobf pred
vice jak Ctyficeti lety, tento projekt nebyl nikdy
realizovan, prestoze celkovy koncept tehdejsiho
bezdratového systému se od podobnych systé-
mU vyvijenych v sou¢asnosti prakticky mnoho
nelisil. Pivodnf koncept vyuzival nejdffve rtutové
baterie, které v intrakardiaIni kapsli implantované
na psim biomodelu vydrzely s energii po dobu
66 dni. Druhd generace pdvodniho intrakar-
didIniho stimuladtoru pak pocitala s vyuzitim
nukledrni energie (Betacel®) doddvané labora-
tofemi firmy McDonald W. Douglas zamérenymi
na vesmirny program NASA a které jiz mély také
potencidl zivotnosti 5 let.

Teprve v posledni dobé s pfichodem na-
notechnologii a novych materialt bylo mozné
dosahnout skute¢né minituarizace baterif a zno-
vu zahdjit vyvoj pIné intrakardidlné implantova-
telného kardiostimula¢niho systému, se kterym
se v poslednich nékolika letech prezentovaly
predevsim dvé americké firmy Nanostim Inc
(Sunnyvale California, USA) a Medtronic Inc
(Minneapolis Minesota USA). Impulzem k vyvo-
ji takového typu integrovaného kardiostimulac-
niho systému intrakardidlné zavadéného, ktery
soucasné slouzi jako elektroda, pfispéla nedavna
meta-analyza FDA, kterd hodnotila stoupajici
pocet komplikaci spojenych s intrakardidlné za-
vadénymi elektrodovymi systémy (vodici) a to
jak u kardiostimulatord, tak predevsim uim-

plantabilnich defibrildtord (ICD), publikovana
Maiselem v JAMA v roce 2006; studie shrnovala
data ziskana analyzou 17,323 elektricky aktiv-
nich implantatl, z ¢ehoZ bylo prakticky shodné

Interv Akut Kardiol 2013; 12(2): 99-101

zastoupenf kardiostimula¢nich systémda (8,834)
a ICD (8,489) za obdobi let 1990-2002 a prokaza-
la rostouci trend mechanickych fraktur a poruch
izolace simulacnich elektrod, tak i mirny nardst

Obrdzek 1. Unikatni prvni ,pokus” o vytvoreni pIné implantabilniho kardiostimuldtoru ve formé
intrakardidIni kapsle zavédéné katétrem z oblasti v. jugularis interna, z roku 1970
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Obrdzek 2. LCP kardiostimuldtor pevné ukotveny na zavadécim katétru
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Obrdzek 3. Postup implantace LCP: zavadéni do tfisla pfes zavadéc spolu s plastikovym ochrannym
pouzdrem, zietelné na prvnim rtg snimku v oblasti doIni duté Zily, na dal3ich obrdzcich pak LCP spolu
s katétrem v oblasti hrotu pravé komory, ovéfeni nastfikem kontrastni latky a posledni rtg snimek
uvolnéného LCP od zavadéciho katétru s dobrou pozici

Obrdzek 4. | CP ve vodni lazni, ilustrativni obrazek extrakéniho katétru s tfemi klickami, kde jedna
klicka je jiz pfetazena ptes proximalni Uponovy element LCP pfistroje
' 4

infekénich komplikaci (2). ICD vymény pro poru-
chu systému béhem jednoho roku byly statistic-
ky vyznamné vyssi nez v pifpadeé trvalé kardio-
stimulace: primérné [SD], 20,7 (11,6) vs 4,6 (2,2)
na 1000 implantovanych — (p < 0,001). Dalsi ne
nepodstatnou limitaci trvalé kardiostimulace je
zejména pfftomnost mnohocetnych intrakardial-

né zavedenych elektrod a déle z dlouhodobého
hlediska vyvoj infekce, kterd se trvale pohybuje
mezi 1-2% u zkusenych implanta¢nich center
a u téch méné zkusenéjsich dosahuje az 4%
s vyrazné nizsim poctem (> 50-100) implanta-
cf KS a ICD/rok (3). Jedinou skute¢né efektivni
|é¢bou je transvendzni extrakce, coz je vykon,
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ktery ma pomeérné vysoké riziko perforace sr-
decnf stény a ruptury volné stény horni duté
Zily nebo pak chirurgickd extrakce stimula¢niho
systému. Mnohocetné elektrody v cévnim systé-
mu nemocného ohrozuji vznikem chronického
uzavéru horni duté Zily a nasledného kritického
a leckdy Zivot ohrozujictho syndromu uzéavéru
HDZ, coz je klinickd situace s velmi obtiznou
lé¢bou. Dalsi nezanedbatelnou komplikaci je
riziko spojené se zavadénim elektrod do cévniho
systému punkci podklickové Zily (riziko pneu-
motoraxu a hemotoraxu), komplikace spojené
s krvacenim po podkozni kapsy pro pfistroj KS Ci
ICD u nemocnych, které je nutno trvale antiko-
agulovat nebo musf dlouhodobé uzivat agresiv-
ni kombinovanou antiagregacni 1é¢bu, jak je to-
mu u pacientU s fibrilaci sini nebo artreficialnimi
srde¢nimi chlopnémi (antikoagulacni terapie)
nebo nemocni po implantaci zejména lékovych
stentl (kombinovana antiagregacni terapie).
Prakticky soucasné doslo k vyvoji dvou
rlznych kardiostimula¢nich systémd, které to-
to Uskali obchazeji tim, ze Ize kardiostimulator
implantovat intrakardidlné, v prvni fazi vyvoje
VVItyp stimulace — cisté jednodutinova, pra-
vokomorova, kdy se pfistroj zavadf spirdlou pro
aktivni fixaci do trdmciny pravé srde¢ni komo-
ry. ,Leadless Cardiac Pacemaker” (LCP®) firmy
Nanostim Inc. (Sunnyvale, California, USA) byl
diky rychlejsimu vyvoji oproti konkuren¢nimu
obdobnému produktu firmy Medtronic pouzit
ktrvalé implantaci u ¢loveéka ve svétové premié-
fe 2. prosince 2012 v Ceské republice. Tento prvni
vykon na svété byl proveden v rdmci klinické
prospektivni ovéfovaci studie ,LEADLESS”, ktera
pocitd s ndbérem cca 50 nemocnych indiko-
vanych k zavedeni stimulatoru pfedevsim pro
fibrilaci sinf s pomalou odpovédi komor a to
ve tfech evropskych zemich — Ceské republice,
Nizozemsku a Spolkové republice Némecko.
Primarnim cilem této studie je bezpecnost pro-
vedené stimulace a dale pak Uc¢innost a dlouho-
dobé sledované parametry stimula¢niho pra-
hu, velikosti snimané amplitudy komorového
potencidlu a odpor. Do studie nejsou zafazeni
nemocni byt s potencidlni moznou zavislostf
na trvalé kardiostimulaci a nemocni, ktefi by
mohli mit alergii vic¢i dexametazon-fosfatu,
kterym je potazena spirdla pro aktivni fixaci.
Nevhodnf jsou i nemocnfi s vy3sim stupném
atrioventrikuldrni blokddy s moZnym rozvojem
pacemakerového syndromu. Jsou vylouceni
pacienti po provedeném operacnim zakroku
na trikuspidaini chlopni a nemocnis prokdzanou
plicnf hypertenzi. V dlouhodobém sledovani
se pak pomoci 6minutového testu chiize bude



Obrdzek 5. Snimek pIné intravendzniho ICD (PICD) spolu se schématem jeho zavedeni do horni duté

zily (ukotveni stentem), elektrodou sméfujici do hrotu pravé komory a jeho prlbéhu v dolni duté Zile
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ovéfovat i moznost implementace senzoru pro
navyseni stimula¢nf frekvence pfi zatézi.

Celd implantace se provadi perkutanni punke-
nitechnikou, kdy se nejdfive zavede 18 Frzavadéc
cesyou stehenni Zily a poté se LCP pfistroj pevné
ukotvi (docking systém) s nosnym plné deflekta-
bilnim katétrem, ktery pak operatér zavadi spolu
s pfevle¢nym plastikovym ochrannym pouzdrem,
aby zejici spirdla pro ukotveni LCP neposkodila
cévni nebo srdec¢ni sténu béhem manipulace. Pod
rentgenovou skiaskopif se LCP pfistroj (obrazek 2)
zavede do Urovné spodni ¢asti pravé siné a nasled-
né se flexi nosného katétru zavede pres trikuspi-
daIni Usti do dutiny pravé komory prakticky velmi
obdobné, jako je tomu u béznych elektrofyziolo-
gickych fiditelnych katétr(. Po provedeni limitova-
ného nastiiku kontrastni latkou, abychom si oveé-
fili dokonalou souvislost se sténou pravé komory,
provedeme velmi omezenou rotaci spirdly, ktera
diky své plose (primér cca 5 mm) a nanotechnolo-
gickym aditivnim Upondm pomérné pevné fixuje
Valecek" integrovaného kardiostimulatoru o délce
do 4 cm k srdecnf svaloviné (obrazek 3). Pokud
jsme spokojeni s polohou, pak je mozné provést
¢astecné uvolnéni od nosného fiditelného katét-

ru a provést bezdratovou komunikaci s béZnym
programerem, a to nepiimo pres adhezivni elekt-
rody docasné umisténé na povrchu kdze hrudniku.
Testujeme bézné parametry stimula¢niho prahu
pfi dvou zakladnich sitkdch impulzu a predevsim
kvalitu snimaného komorového signalu. Pokud
doséhneme optimalnich stimulacnich parametrd
a jsme spokojeni se stabilitou polohy stimulétoru,
je mozné stéle ukotveny stimuldtor od navadéciho
katétru definitivné uvolnit.

Pokud bychom byli nuceni i po definitivnim
odpojeni katétru LCP pfistroj pfemistit nebo
zcela vyjmout, Ize zavést pres identicky zavadéc
extraken( katétr, po zavedeni tak, aby naléhal
na proximalni konec Uponové komponenty LCP
pristroje, vysune systém trojité extrakeni klicky,
kterd usnadniuje zachyceni elementarniho cepu
k opétovnému pevnému pfipojeni LCP a ketétry;
po jeho pevném ukotveni je mozné opacnou
rotaci uvolnit LCP z Uchytu v trdmciné a pfi-
stroj bezpecné vyjmout z dutiny srdecni. Jednd
se o prvni pfipad, kdy spolu s metodikou implan-
tace KS ¢i ICD systému je soucasné dostupny
funkeni extrakenf systém (obrazek 4). Podobny
vyvoj jsme zaznamenali u pIné intravendzné

zavadéného ICD (PICD®) firmy Innerpulse Inc,
nicméné tato technologie zatim nebude dale
vyvijena (obrazek 5) (4). Nelze viak zapomenout
na dalsi moznost vyuzit ,leadless” stimuldtoru
a tou je moznost implantace ,Cipu” — snimace
pro levokomorovou endokardialni stimulaci
k dosazeni skute¢né efektivni resynchronizac-
ni terapie a dali moznost je i vyvoj implantace
,nanovldken” s cilem nahradit poskozeny His-
Purkyndv prevodni apardt a nebo stejnou me-
todou intrakardidlnfimplantace modifikovanych
kmenovych bunék s cilem ,opravit” poskozené
vedeni elektrického impulzu v srdci (5).

V soucasné dobé je implantovano v rdm-
ci studie ,Leadless” 23 nemocnych, u 16 z nich
jsou dostupna jizjednomésicni data ze sledovani
a Ize konstatovat (v této dobé nelze zverejriovat
jakékoliv konkrétni vysledky), Ze jde o systém,
kterym Ize docilit naprosto bezpec¢né implanta-
ce intrakardidlnfho LCP pfistroje; nezaznamenali
jsme jedinou byt drobnou komplikaci, coz je také
jeden z hlavnich sledovanych cild studie. Béhem
provedenych prvnich implantaci a naslednych
kontrol osahujeme zcela unikatnich stimulacnich
parametrd a je velmi pravdépodobné, ze zacat-
kem roku 2014 bude LCP stimuldtor schvélen
ke klinickému pouziti v zemich Evropské Unie.
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