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Uvod: Biotronik Home Monitoring (HM) je v CR nejrozsitenéjim systémem dalkového monitorovéani nositelt pacemaker( (PM) a defib-
rilatorG (ICD). Implantovany PM ¢i ICD vybaveny anténou vysila signal, ktery je zachycen pacientskou jednotkou CardioMessenger (CM).
U HM II. generace po digitélni transformaci je signal formou GPRS odeslan do centra v Berliné. Pfenesené informace jsou automaticky
analyzovany a vysledek zpfistupnén [ékafi na zabezpeceném serveru. Odesilani probiha kazdy den v naprogramovanou hodinu a v pfipadé
zadvazného nélezu ¢i zachytu arytmie.

Metody: Retrospektivné byla zhodnocena data viech implantat( sledovanych HM. Nositelé ICD byli rozdéleni do podskupin podle
indikace k ICD: 1) sekundarné preventivni indikace (SPI) - indikace dle ¢lankd 4.14.1,4.14.2 a 4.14.3 guidelines CKS, 2) primarné preventivni
indikace dle ¢l. 4.14.4 (dale PPI-M1), 3) primarné preventivni indikace podle dle ¢l. 4.14.5 (dale PPI-M2) a 4) primarné preventivni indikaci
dle ¢l. 4.14.6 (dale PPI-KMP).

Vysledky: Analyzovano 218 implantétd, z toho 212 ICD, sledovanych v priiméru 22,3 mésice. HIaseni o vyznamné udalosti odeslalo 62 %
implantétd, nejcastéji hlaseni o arytmii (101 implantétd). Alespon jedna komorova arytmie byla zachycena u 32 % implantét( (nejméné
u PPI-M1 18 %, nejvice u SPI 39 %), alespon jedna supraventrikuldri arytmie byla zachycena u 28 % implantatd (nejméné u PPI-M1
a SPI 23 %, nejvice u PPI-KMP 46 %). Polovina epizod komorové, resp. supraventrikularni arytmie byla zachycena do 6,4, resp. 1,8 mésice
od aktivace HM. Nadmérné vnimani vedouci k falesné detekci arytmie bylo zachyceno u 5 % pfistrojd. Neadekvatni terapie byla aplikovana
u 1,8 % pfistroju. U 17 % biventrikularnich pfistrojd byl zachycen pokles procenta uskutecnéné biventrikularni stimulace. Technicky
problém byl vyznamny u 2,3 %. Preruseni vysilani nad 21 dni bylo zaznamenéno u 34 % implantétd, trvala deaktivace u 31 % implantatd.
Zavér: Biotronik Home Monitoring se zda byt spolehlivym systémem pro ¢asnou detekci abnormalniho chovéni implantatu a nabizejici
vysoky stupen bezpeci pro pacienta.
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Introduction: Biotronik Home Monitoring (HM) is the most widely used system for remote monitoring of pacemaker (PM) and defibrillator
(ICD) users in the Czech Republic. Implanted PM or ICD equipped with antenna emits a signal that is detected by the patient subunit
CardioMessenger (CM). In the second-generation HM, the signal is being digitally transformed and re-sent in the GPRS form to the center
in Berlin. The transferred information is analyzed automatically and the findings are made available to a physician using a secured server.
This occurs every day at a predefined hour and any time when severe pathology or arrhythmia is detected.

Methods: Data from all implants followed using HM were evaluated retrospectively. ICD carriers were divided into subgroups according
to the ICD indications: (1) secondary preventive indication (SPI) according to the 4.14.1, 4.14.2 a 4.14.3 paragraphs of the CKS Guidelines,
(2) primary preventive indication according to the 4.14.4 paragraph (PPI-M1), (3) primary preventive indication according to the 4.14.5
paragraph (PPI-M2), and (4) primary preventive indication according to the 4.14.6 paragraph (PPI-CMP).

Results: 218 implants including 212 ICD, followed for a mean period of 22.3 months, were analyzed. Reports about significant events — most
often about arrhythmias (101 implants) — were sent by 62% implants. At least one ventricular arrhythmia was detected by 32% implants
(the least often in PPI-M1 - 18%, the most often in SPI - 39%), at least one supraventricular arrhythmia was detected by 28% implants
(the least often in PPI-M1 and SPI - 23%, the most often in PPI-CMP - 46 %). One half of the ventricular (supraventricular) arrhythmic
events was reported within 6.4 (1.8) months from HM activation. Excessive sensitivity leading to false arrhythmia detection was described
in 5% of devices. Inadequate therapy was applied in 1.8% devices. The percentage of performed biventricular stimulations decreased
in 17% of biventricular devices. Significant technical problems were detected in 2.3% cases. The interruption of signal emission lasting
longer than 21 days was found in 34% implants while permanent deactivation was revealed in 31% implants.

Conclusion: Biotronik Home Monitoring seems to be a reliable system enabling early detection of abnormal implant behavior and
offering high degree of safety to the patients.
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Uvod

Délkové monitorovani (telemonitoring) umoznuje domaci
monitorovani pacientd uzitim pfistroji vyuzivajicich tele-
komunikac¢ni systém. Tento pristup dovoluje zhodnoceni
sledovanych parametri v kratkych intervalech ¢i dokonce
kontinualné. Vyuziti dalkové péce se neustale rozdifuje.
Motivuje ho k tomu nartist poctu chronicky nemocnych
pacientt vlivem starnouci populace, nartst vydaji za hos-
pitalizaci a rozvoj elektrotechnickych zatizeni jednoduchych
na obsluhu.!

Nejroz$ifenéjsim systémem dalkového monitorovani
v Ceské Republice je systém Home Monitoring (HM)
firmy Biotronik GmbH & Co (Berlin, Némecko, http://
www.biotronik.com). Koncepce tohoto systému byla
vyvijena od pocatku 90. let minulého stoleti, v roce 1999
byla poprvé inkorporovéna do kardiostimulatoru (PM).?
Komer¢né je systém dostupny od roku 2003 a je neustale

vyvijen a vylepsovan.

Princip systému Home Monitoring

Princip pfenosu dat je zndzornén na obrdzku 1.
Implantabilni ptistroj (kardiostimulator - PM nebo im-
plantabilni defibrilator — ICD) je vybaven vysilaci anténou,
umisténou v koncovce pristroje (viz obrazek 1). Vysilani
dat probiha ve frekvenénim pasmu 402-405 MHz, které je
oznacovano jako Medical Implant Communication Service
(MICS). Dosah signalu je 2-3 m. Signal vysilany z implan-
tatu je zachycen snimaci pacientskou jednotkou zvanou

Obrazek 1 Princip pfenosu dat z implantatu do implantacniho
centra v systému Biotronik Home Monitoring

Implantabilni pfistroj (PM, ICD) je vybaven vysilaci anténou,
umisténou v koncovce pristroje. Vysilani dat probiha ve frek-
venénim pasmu 402-405 MHz, které je oznacovano jako Medical
Implant Communication Service (MICS). Dosah signalu je 2-3 m.
Signal je zachycen snimaci pacientskou jednotkou zvanou
CardioMessenger, ktera digitalné zakédované informace odesila
prostiednictvim sité GSM (zluté Sipky) do servisniho centra

v Berliné. Po setiidéni a analyze jsou data umistnéna na zabez-
peceny server. V piipadé zavazné udalosti je IékarF informovan
e-mailem, faxem nebo zpravou SMS.
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CardioMessenger (CM). Ta existuje ve formé prenosné,

kterou pacient na noc odklada do nabijeciho zatizeni, nebo

stacionarni, kterou ma pacient trvale umisténou blizko

postele.
Pfenos z implantatu je iniciovan témito zpiisoby:

> Pravidelny pfenos dat probiha jednou denné (zpravidla
v noci, kdy je pacient v dosahu pacientské jednotky)
v naprogramovanou hodinu. Timto zpusobem jsou
odesilana ,trendova data“ — stav baterie, hodnoty im-
pedance, amplitud vlastnich signalti, kardiostimula¢nich
praht, procenta stimulace, pocet extrasystol apod.

> Urgentni informace (napf. stav deplece baterie, detekce
sinovych nebo komorovych arytmii) jsou oznaceny
jako ,udalost“ (event) a jsou odesilany okamzité jako
»alertova“ zprava.

> Pokud je pacient vybaven magnetem, miize jeho priloze-
nim nad implantovany PM (tento zptisob neni dostupny
pro ICD) iniciovat prenos sam. Tento zptisob pfenosu je
nutné softwarové povolit pfi ambulantni kontrole.

> U novéjsich pristroju je dostupné odesilani periodickych
klidovych zaznamu intrakardialniho elektrogramu v ¢a-
sovych intervalech 2-6 mésict.

CardioMessenger pracuje na principu quad-band
(¢tytpasmového, 850/900/1800/1900 MHz) mobilniho
telefonu a digitalné prekddované informace vysila ve formé
multiplicitnich SMS (CM I) nebo datovych paketi GPRS
(CM 11, CM II-S) prostrednictvim sit¢ GSM do centraly
v Berliné.

Dorucena data jsou v servisnim stfedisku v Berliné
automaticky setfidéna, analyzovana a v prehledné formé
jsou umisténa na internet na zabezpeceny server. Z které-
hokoli pocitace pripojeného na internet lze provést vstup
do systému pies webovskou stranku (http://www.biotro-
nik-homemonitoring.com). Zachyt vyznamné udalosti
je ozndmen lékafi na e-mail, faxem nebo formou SMS
na mobilni telefon (vSe je programovatelné).

Cil nasdi prace

Cilem nasi prace bylo retrospektivné zhodnotit data po-
skytnuta systémem Home Monitoring, a to 1) data klinicka:
detekce arytmii a uspés$nost biventrikularni stimulace,
2) data technicka: abnormality vnimani, stimulace a inte-
grity kardiostimula¢niho systému, a 3) data administrativni:
uspésnost prenosu dat, ditvody deaktivace.

Metody

Retrospektivné byla zhodnocena data vSech implantata
sledovanych systémem Biotronik Home Monitoring v kar-
diostimula¢nim centru I. interni kardioangiologické kliniky
FN u sv. Anny v Brné¢, analyzou centralni zabezpecené data-
baze www.biotronik-homemonitoring.com a nemocni¢nich
zdznamu.

Analyza byla zaméfena na nositele implantabilnich
kardioverterti-defibrilatortt (ICD). Nositele implantata
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ICD jsme rozdélili do ¢tyt podskupin podle indikace

k implantaci:

1) sekundérné preventivni indikace (dale SPI): zahrnuje
pacienty s obéhovou zastavou na podkladé setrvalé
komorové tachykardie (VT) nebo fibrilace komor (VE),
dokumentované setrvalé VT a synkopu nejasné etiologie
s inducibilni VT nebo VF (podle guidelines CKS indikace
dle ¢lanka 4.14.1, 4.14.2 a 4.14.3),

2) primarné preventivni indikace podle studie MADIT
I (déle PPI-M1): zahrnuje pacienty s ischemickou cho-
robou srde¢ni, s dysfunkci levé komory s EF < 40 %,
s béhy nesetrvalé VT a inducibilni VT nebo VF (podle
guidelines CKS indikace dle danku 4.14.4),

3) primarné preventivni indikace podle studie MADIT II
(déle PPI-M2): zahrnuje pacienty s ischemickou cho-
robou srdecni, s poinfarktovou dysfunkei levé komory
s ejekeni frakei (EF) < 35 % (podle guidelines CKS
indikace dle ¢lanku 4.14.5),

4) primarné preventivni indikaci u neischemickych kardio-
myopatii (dale PPI-KMP): zahrnuje pacienty s dilata¢ni
kardiomyopatii s dysfunkeci levé komory s EF < 35 %,
pacienty s dysfunkci levé komory na podkladé ¢isté chlo-
penni vady a pacienty (podle guidelines CKS indikace
dle ¢lanku 4.14.6).°

Vysledky

V obdobi od 22. 4. 2005 do 8. 6. 2011 bylo na nasem
pracovisti aktivovano sledovani 218 implantata: 212 ICD -
z toho 112 jednodutinovych (1D ICD), 40 dvoudutinovych
(2D ICD) a 60 biventrikularnich (biv ICD), a 6 PM - z toho
1 dvoudutinovy (2D PM) a 5 biventrikularnich (biv PM).
Jednotlivé modely jsou uvedeny v tabulce 1.

U poloviny implantatt se jednalo o jednodutinovy ICD,
biventrikuldrni pfistroje tvotily 30 % implantétt.

Pramérny vék nositels v dobé implantace byl 65,1 let,
zeny tvorily v primeéru 17 % pacientl. Dvé tfetiny nositell
mélo jako zdkladni onemocnéni ischemickou chorobu
srde¢ni, primérna ejekéni frakce levé komory byla 29,2 %.

Systém Home Monitoring byl v priiméru aktivovan
u poloviny pacienttt do 1,1 mésice od implantace. Doba

Tabulka 1 Jednotlivé pouzité modely (v zavorce pocty)
implantatl monitorované systémem Home Monitoring
na nasem pracovisti

Bez moznosti odesilani S moznosti odesilani

IEGM (19) IEGM (199)
1DICD (111) Lexos VR-T (8) Lumos VR-T (11)
Belos A+/T (1) Lumax VR-T (89)
Cardiac Airbag-T (2)
2D ICD (41) Lexos DR-T (1) Lumos DR-T (9)
Lumax DR-T (31)
biv ICD (60) Kronos LV-T (2) Lumax HF-T (58)
2D PM (1) Evia DR-T (1)
biv PM (5) Stratos LV-T (5)

IEGM - intrakardialni elektrogram epizod
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sledovani byla v priméru 22,3 mésice, polovina pacientti
byla sledovana déle nez 17,9 mésice.

Podrobnosti a rozdily mezi indika¢nimi poskupinami
jsou uvedeny v tabulce 2.

Alespon jedno hlageni o vyznamné udélosti bylo doru-
¢eno u 136 (62 %) implantattl. Prvni hlaseni bylo vétsinou
klinického charakteru (u 108 implantatii — 79 %), méné
Casto technického charakteru (u 28 implantatd - 21 %).
Polovina prvnich zprav byla dorudena do 2,8 mésice,
u tfetiny implantatti dosla prvni zprava do jednoho mésice
od aktivace Home Monitoring. Pfehled zprav o prvni vy-
znamné udélosti v jednotlivych indika¢nich podskupinach
je uveden v tabulce 3.

Klinickd data z HM

Prvnim hlagenim o vyznamné uddlosti byla nejcastéji
detekce arytmie (101 ze 136 implantatt, 74 %). Alespon
jedna epizoda komorové arytmie — komorové tachykardie
(VT) a/nebo komorové fibrilace (VF) - byla zachycena
u 32 % implantatd. Komorové arytmie byly nejcetnéjsi
ve skupiné SPI (39 % implantatti ve srovnani s 18-33 %
v primdrné preventivnich podskupinach), ale udaj muze
byt ovlivnén i delsi dobou sledovani podskupiny SPI
(median 22,6 mésict versus 12,0-12,5 mésice v primarné
preventivnich podskupinach). V priméru jsme detekovali
93 epizod VT/VF na 100 implantatd a kalendarni mésic
(nejvice v podskupiné PPI-M2 a nejméné v podskupiné
PPI-KMP). Polovina prvnich epizod VT/VF byla dorucena
do 6,4 mésice od aktivace Home monitoring (u pacientti
v indika¢ni podskupiné SPI do 4,9 mésice). Pocty implan-
tatl se zachytem VT/VE primérné pocty epizod a doba
od aktivace HM do detekce prvni VT/VF u indika¢nich
podskupin jsou shrnuty v tabulce 4.

Supraventrikularni arytmie byly zachyceny u 28 %
implantatt nositeltt bez anamnézy chronické supraven-
trikularni arytmie. Nejcastéji $lo o fibrilaci a flutter sini.
Polovina prvnich epizod supraventrikularni arytmie byla
dorucena do 1,8 mésice od aktivace Home Monitoring.
Supraventrikularni arytmie byly nejcetnéjsi ve skupiné
PPI-KMP. Neadekvatni terapie supraventrikuldrni arytmie
(pti falesné interpretaci jako VT/VF) byla aplikovana
u 5,5 % implantatti. Pfehled vyskytu supraventrikuldrnich
arytmiich je uveden v tabulce 5.

Nadmeérné vnimani (oversensing) vedouci k nespravné
interpretaci nalezu implantatem bylo zachyceno u 11 (5 %)
ptistroji. Oversensing v siflovém kanale byl zptisoben
preslechem komorové udalosti (far field R wave sensing)
(obrdzek 2). Oversensing v komorovém kanale byl zptisoben
vnimanim vlny T a jeji interpretaci jako dal$i komplex QRS
(T wave oversensing) (obrdzek 3), jako dvojité vnimani roz-
$iteného komplexu QRS (doublecounting QRS) (obrdzek 4)
nebo jako vysokofrekven¢ni ruseni pfi nalomené elektrodé.
Prehled typti oversensingu a zachyt aplikované neadekvatni
terapie je uveden v tabulce 6.

Z 65 biventrikularnich implantata byl u 11 (17 %)
alespon jednou za dobu sledovani zachycen pokles procenta
uskute¢néné biventrikularni stimulace pod 85 %.
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Tabulka 2 Pocty implantatl, demografické udaje, zakladni srde¢ni onemocnéni, ejekéni frakce levé komory (EF LK), doba

od implantace do aktivace HM a doba sledovani, v celém souboru a v jednotlivych indika¢nich podskupinach

Vsichni SPI PPI-M1 PPI-M2 PPI-KMP
Pocet implantatt 218 109 44 32 27
Vék nositell (roky)?
u pramér + SD 65,1+10,8 63,8+10,8 68,9+ 10,1 689+9,2 60,4+ 10,2
= (rozmezi) (32-84) (32-82) (39-84) (52-84) (38-78)
Pocet zen b 37 (17 %) 20 (19 %) 5(11 %) 3(9%) 8 (30 %)
Zakladni onemocnéni®<
n |CHS bez IM 16 (7 %) 16 (15 %) 0 0 0
s ICHS, st.p. IM 128 (59 %) 52 (48 %) 44 (100 %) 32 (100 %) 0
= chlopennivada 3(1 %) 2 (2 %) 0 0 1 (4 %)
s« DKMP 56 (26 %) 25 (23 %) 0 0 26 (96 %)
= HKMP 2 (1 %) 2(2%) 0 0 0
» AK 4 (2 %) 4 (4 %) 0 0 0
» idiopaticka VF 8 (4 %) 8 (7 %) 0 0 0
EF LK (%)
a primér + SD 292+12,6 334+148 24,6 £6,7 274+73 274+73
n (rozmezi) (10-65) (10-65) (10-40) (10-35) (10-35)
Typ ICDP
= 1DICD 111 (51 %) 54 (50 %) 22 (50 %) 17 (53 %) 15 (56 %)
= 2DICD 41 (19 %) 20 (18 %) 6 (14 %) 9 (28 %) 6 (22 %)
» bivICD 60 (28 %) 35 (32 %) 13 (30 %) 6 (19 %) 6 (22 %)
Doba do aktivace (més.)?
a primér = SD 28+6,6 34+85 1,014 3041 3041
n (rozmezi) (0-50,4) (0-50,4) (0-6,0) (0-16,2) (0-16,2)
s median 1,1 1,1 04 1,6 1,6
Doba sledovani (més.)®
s primér = SD 223+16,7 25,4 +18,1 19,1+£156 13,5+10,0 13,5+£10,0
n (rozmezi) (0,1-72,2) (0,1-72,2) (2,8-49,7) (0,2-37,5) (0,2-37,5)
s median 17,9 22,6 12,0 12,5 12,5

Zkratky podskupin jsou uvedeny v textu.
2Vék nositel( v dobé implantace pfistroje.
b Data jsou uvedena jako pocet (procentudlni zastoupeni).

¢Zékladni onemocnéni srdce: ICHS bez IM - ischemicka choroba srde¢ni bez dokumentovaného infarktu myokardu; ICHS, st.p. IM - ischemicka choroba srde¢ni,
stav po prodélaném infarktu myokardu; DKMP - dilatacni kardiomyopatie; HKMP - hypertroficka kardiomyopatie; AK - arytmogenni kardiomyopatie. Pfi vyskytu
vicecetného postizeni srdce byl pacient zahrnut do skupiny podle vyznamnéjsi diagndzy.

4 Doba od implantace pfistroje do aktivace Home Monitoring.

¢ Doba od aktivace Home Monitoring do trvalé deaktivace nebo k datu 8. 6. 2011.

Technicka data z HM

Hlageni o technické abnormalité tvofilo 28 z 132 prvnich
hlageni vyznamné udalosti (21 %) - viz tabulku 3. Pro-
blém s vnimanim, stimulaci ¢i abnormalita impedance byl
v pribéhu sledovani zachycen u 41 implantata (19 %), ale
klinicky vyznam byl potvrzen jen u péti (2,3 %). Vycet uda-
losti a jejich klinickd vyznamnost jsou uvedeny v tabulce 7.

Administrativni data z HM

Doba do prvni odeslané zpravy byla v priméru 7,1 mésice.
Polovina prvnich zprav byla dorucena do 2,8 mésice. Pocet
implantatti s minimalné jednou odeslanou zpravou se mezi
typy implantatti (1D ICD, 2D ICD a biv ICD) vyznamné
nelisil. U biventrikularnich ICD jsme pozorovali pozdéjsi
vyskyt prvnich zprav. Rozdily mezi typy implantatd jsou
uvedeny v tabulce 8.

Alespon jedno preruseni prenosu nad 21 dni bylo zazna-
menano u 74 (34 %) implantatd. Trvala deaktivace HM byla
provedena u 67 implantatd (31 %). Pri¢iny prechodného
preruseni vysilani a trvalé deaktivace jsou uvedeny v tabulce 9.

614 | Lipoldova J, et al. ~ Systém Biotronik Home Monitoring v klinické praxi

Diskuse

Dalkové monitorovani se stava novym standardem kontrol
pacienta s implantovanym srde¢nim elektronickym zafi-
zenim.** Dalkové monitorovani se uziva zhruba v 85 %
evropskych implanta¢nich centrech, z nichz 75 % vyuziva
dalkovy follow-up a 65 % zajistuje dohled nad ,,alertovymi®
udalostmi.®

V radé studii bylo prokazano, ze vyuziti systému dal-
kového monitorovani vede ke sniZzeni po¢tu ambulantnich
kontrol o 43-63 % *”* a doby nutné na kontrolu pacientt
0 41 %’ pti zachované bezpec¢nosti. Taktéz rfada studii
prokazala redukci ekonomickych nakladii za péci o nositele
implantatt®!! a snizeni zatéze zdravotnického persondlu.®

Klinicka data z HM

Ze studii vyplyva, Ze systém dalkového monitorovani,
ktery automaticky prenasi pravidelna diagnosticka data
a ohlasuje detekci relevantni udalosti, mize vést k rychlejsi
upravé terapie nez pri standardnim ¢asovani ambulantnich
kontrol.'**
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Tabulka 3 Prehled cetnosti prvnich dorucenych zprav systémem HM a doby od aktivace HM do detekce prvni vyznamné
udalosti, v celém souboru a v podskupinach podle indikace k implantaci ICD

Vsichni SPI PPI-M1 PPI-M2 PPI-KMP
(n=218) (n=109) (n =44) (n=32) (n=27)
Klinicka data
= VT/VF 32/30 20/20 3/4 4/5 51
s SVT® 17 7 2 5 3
= atrial monitoring® 22 8 6 5 3
a Cetné PVC¢ 3 1 1 0 1
» nizké % CRT® 1 1 0 2
Technicka data
= sensing’ 12 6 4 2 0
= impedance? 3 2 1 0 0
= prah" 12 5 1 2 4
s ERI 1 1 0 0 0
Celkemi 136 (62 %) 71 (65 %) 14 (56 %) 8 (57 %) 19 (70 %)
Doba do detekce prvni udalosti (més.)
a primér + SD 7,1£10,0 88+12,0 64+6,8 57+77 35+56
s (rozmezi) (0-45,5) (0-45,5) (0,1-24,1) (0,1-29,3) (0-23,6)
= median 2,8 34 3,6 2,0 13
= hlaseni do 1 més! 45 (33 %) 21 (30 %) 7 (30 %) 9 (39 %) 8 (42 %)

2VT/VF - detekce komorové tachykardie (VT) nebo fibrilace komor (VF).

b SVT - detekce v zné komorové tachykardie algoritmem implantétu hodnocené jako supraventrikularni.
< Atrial monitoring — detekce sifiové dysrytmie u vicedutinovych implantatd na zakladé porovnani intrakardialniho elekrogramu sifiového a komorového kandlu.

4 Cetné PVC - pocet komorovych extrasystol v priméru > 100 za hodinu.
¢ Nizké % CRT - procento uskute¢néné biventrikularni stimulace < 85 %.
f Nizkd amplituda vlastnich signald.

9Zachyt impedance elektrody mimo povoleny rozsah.

" Pokles rozdilu mezi stimula¢nim vydejem a naméfrenym stimula¢nim prahem pod 1V (dostupné pouze u pfistroji Lumax 540).

i Dosazeni kritéria elektivni vymeény ICD (elective replacement indication).

i Celkovy pocet implantét, které odeslaly alespon jednu zpravu o vyznamné udalosti, v zévorce procento z celkového poctu implantatl v dané skupiné.

“Doba od aktivace HM do detekce prvni vyznamné udalosti v mésicich.

! Pocet implantat, které prvni vyznamnou udalost ohlasily do jednoho mésice od aktivace HM (v zavorce procentualni zastoupeni ze viech implantét, které

odeslaly alespor jednu udélost za dobu sledovani).

Lazarus v retrospektivni studii AWARE analyzoval celo-
svétovou databdzi pacientt s aktivovanou sluzbou Home
Monitoring. U 11 624 nositeld implantati (40 % PM, 56 %
ICD, 4 % CRT-D) bylo provedeno vice nez tfi miliony
prenostl, pricemz 86 % zaznamenanych udalosti bylo
klinickych. Primérna doba detekce udélosti od posledni
kontroly byla u ICD 28 dni, u biv ICD 17 dni. V priiméru
bylo na 100 pacientti s 1D ICD a 2D ICD zaznamendano
30-40 udalosti za mésic, u biv ICD dokonce 210. Zddn4
udalost nebyla zaznamendna u 47,6 % pacientt.'®

Nielsen a spol. ve své studii pozorovali v pribéhu
10 mésict u 41,2 % pacientt zachyt vyznamné udalosti,
z nich vice nez 60 % zprav bylo pfeneseno v prvnim mésici
po ambulantni kontrole."

Oproti studii AWARE zaznamendvame vétsi mnozstvi
dorucdenych zprav a lehce niZ$i procento pacientii bez zazna-
menané udalosti. Oproti studii Nielsena v naem souboru
je pouze 33 % prvnich zprav doru¢eno v prvnim mésici.
Tyto rozdily mohou byt zéasti zptsobeny jinou metodikou
sbéru a zpracovani dat.

Tabulka 4 Pfehled detekce epizod komorovych arytmii, v celém souboru a v podsouborech podle indikace k implantaci ICD

Vsichni SPI PPI-M1 PPI-M2 PPI-KMP
(n=218) (n=109) (n =44) (n=32) (n=27)
Pocet implantatu s detekci VT/VF? 70 (32 %) 43 (39 %) 8 (18 %) 10 (31 %) 9 (33 %)
Pocet epizod VT/VF na 100 impl. a mésic® 93 94 70 132 54
Doba do detekce prvni VT/VF (més.)©
a primér + SD 96+104 9,7+119 7,7+52 108+9,38 98+75
n (rozmezi) (0-45,5) (0-45,5) (1,5-15,6) (0,2-29,3) (0,9-20,5)
= median 6,4 49 7.3 11,5 7.8
= hlasenido 1 mésd 13 (19 %) 9 (21 %) 0 (0 %) 3 (30 %) 1(11 %)

2 Pocet implantatt s detekci alespor jedné epizody komorové tachykardie (VT) a/nebo fibrilace komor (VF), v zévorce procentudlni zastoupeni v dané podskupiné.

b Primérny pocet epizod VT a/nebo VF na 100 implantatd a jeden mésic.
¢ Doba od aktivace Home Monitoringu do detekce prvni VT a/nebo VF.

4 Pocet implantatd, které prvni VT/VF ohlésily do jednoho mésice od aktivace HM (v zavorce procentualni zastoupeni ze vech implantatu, které odeslaly alespon

jednu epizodu VT/VF za dobu sledovani).
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Tabulka 5 Piehled detekce epizod supraventrikularnich arytmii, v celém souboru a v podsouborech podle indikace k implantaci ICD

Vsichni SPI PPI-M1 PPI-M2 PPI-KMP
(n=218) (n=109) (n = 44) (n=32) (n=27)
Bez anamnézy chronické sifiové arytmie? 206 (94 %) 108 (99 %) 40 (91 %) 29 (91 %) 24 (89 %)
Epizoda supraventrikularni arytmie® 57 (28 %) 25 (23 %) 9 (23 %) 12 (41 %) 11 (46 %)
Epizoda fibrilace nebo flutteru sini 39 (19 %) 15 (14 %) 7 (18 %) 8 (28 %) 9 (38 %)
Neadekvatni terapie? 12 8 1 3 1
n pouze ATP® 6 3 1 2 0
Doba do detekce prvni SVT (més.)f
» primér = SD 6,2+8,7 54+85 71+87 82+113 49+78
n (rozmezi) (0,1-30,1) (0,1-30,1) (0,1-24,1) (0,1-30,1) (0,1-23,6)
» median 1.8 18 3,6 31 1,7
= hlaseni do 1 més? 14 (7 %) 9 (21 %) 2 (29 %) 3 (38 %) 3 (33 %)

2 Pocty implantatd, jejichz nositelé nemaji permanentni formu fibrilace nebo flutteru sini ani jiné sifiové dysrytmie (v zavorce procentudlni zastoupeni v dané
indikacni podskupiné).

b Pocet implantatd s alespon jednou detekci jakéhokoli typu supraventrikuldrni tachykardie véetné fibrilace a flutteru sini a sinusové tachykardie (v zévorce
procentudlni zastoupeni v souboru nositelt bez dokumentované permanentni formy supraventrikularni arytmie).

< Pocet implantatd s alespon jednou deteki fibrilace a flutteru sini (v zavorce procentudlni zastoupeni v souboru nositelti bez dokumentované permanentni
formy supraventrikularni arytmie).

9Pocet implantatu s alespon jednou neadekvatni terapii (antitachykardicka stimulace a/nebo vyboj) vydanou do supraventrikuldrni arytmie.

¢ Pocet implantétd, u kterych neadekvétni terapie méla pouze charakter antitachykardické stimulace (ATP).

f Doba od aktivace Home Monitoring do detekce epizody supraventrikuldrni tachykardie (u implantatd, jejichz nositelé nemaji permanentni formu supravent-
rikuldrni arytmie).

9 Pocet implantatd, které prvni paroxysmus supraventrikuldrni arytmie ohlasily do jednoho mésice od aktivace HM (v zavorce procentudlni zastoupeni ze vsech
implantatd, které odeslaly alespon jednu epizodu supraventrikularni arytmie za dobu sledovani).

Technicka data z HM
Vyskyt dislokace elektrody se pohybuje od 1,1 % do 14 %
podle typu elektrody a pracovi$té.?** V nasem souboru byl
vyskyt 2,3 %.

Ricci a spol. hodnotili na souboru 166 pacienttl vyznam
Home Monitoring na detekci a 1é¢bu fibrilace sini.® V této
studii se fibrilace sini vyskytla u 26 % pacientt, coz odpo-
vida i nagim zkudenostem.
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Obrézek 2 Intrakardialni elektrogram epizody far field R-wave
sensing hodnocené biventrikularnim ICD Lumax 540 HF-T
jako Atrial Monitoring Episode a vedouci k neadekvatnimu
piepnuti do reZimu DDI se ztratou biventrikularni stimulace

Obrazek 3 Oversensing viny T po komorovém sensingu
u pacienta s biventrikularnim ICD

Oversensing viny T se vyskytuji pouze po vnimani spontdnniho
komplexu QRS v pravokomorovém kanale. Vlivem urychleni

V sifiovém kanale jsou vidét vysoké potencidly (vlastni viny atrioventrikularniho prevodu dochazi k uplatnéni pravokomo-

P) a nizsi nasledované za komorovym vnimanim (far-fieldové
signaly). To vede k falesné detekci sinové arytmie a k prepnuti
rezimu (mode switch) do rezimu DDI (MSw DDI). Po poklesu
amplitudy far-fieldového signélu dochazi opét k prepnuti rezimu
na plvodni program s DDD stimulaci (Perm DDDR).

Nahote markerové kandly (As - sifiové vnimani, Ars - sifiové
vnimani v dobé refrakterity, Vs - vnimani v pravé komore,

Vp - stimulace pravé komory, LVs - vnimani v levé komofre,

LVp - stimulace levé komory); dole intrakardidlni elektrogramy,
A - sifiovy kandl, RV - pravokomorovy kanal, LV - levokomorovy
kanal
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rového sensingu, oversensing viny T vede k falesné detekci
komorové arytmie v zéné fibrilace komor a k vydani terapie
(burst).

Nahote markerové kandly (As - sifiové vnimani, Ars — sifiové
vnimani v dobé refrakterity, Vs - vnimani v pravé komore, Vp -
stimulace pravé komory, VF - detekce v zéné fibrilace komor,
LVp - stimulace levé komory); dole intrakardidIni elektrogramy,
A - sifovy kanal, RV — pravokomorovy kanal, LV - levokomorovy
kanal

CorVasa2011;53(11)



L as
i

L oas
i

A
T T
"o s
0] 1) 1]
] ]
L r
o % %
I X
Al
gRuiann,
= =
Predetection

Obrézek 4 Doublecounting komplexu QRS u bézici komorové
tachykardie vede k chybnému urceni frekvence komorové
tachykardie, a proto k detekci v zoné fibrilace komor (ICD
Lumax 540 HF-T)

Spontanni Siroky komplex QRS pfi vzniklé komorové tachykardii
o frekvenci kolem 160/min je vniman dvakrat po sobé, tj. jako
komorové arytmie o frekvenci 320/min, a proto feena podle
kritérii fibrilace komor.

Nahote markerové kanaly (As - sifiové vnimani, Ars — sinové
vnimani v dobé refrakterity, Vs — vnimani v pravé komore,

Vp - stimulace pravé komory, VT1 - detekce v z6né komorové
tachykardie, VF - detekce v z6né fibrilace komor, LVp - stimulace
levé komory), dole intrakardialni elektrogramy, A - sifiovy kanal,
RV - pravokomorovy kanal, LV - levokomorovy kanal

Administrativni data z HM

Literdrné je uspé$nost prenosu dat systémem Home Moni-
toring vysoka. Ve studii Home ICD byl tspéch zaznamenan
v 88 % pripadii, nejcastéjsi pricinou neuspéchu prenosu
bylo nedostate¢né pokryti signdlem GSM a nespoluprace
pacienta.’

Ricci a spol. pozorovali jako nejcastéjsi pri¢inu prerusent
prenosu delsi nez pét dni $patné pokryti signdlem GSM nebo
nechténé vypnuti pacientské jednotky CardioMessenger
(67 %), neptitomnost pacienta v blizkosti CardioMessengeru
z dtivodu rekreace (18 %) ¢i z ditvodu hospitalizace (15 %).°

Tabulka 7 Pocty implantatt s alespon jednim zachytem
technické abnormality a jejich vyznamnost dle klinického
uvazeni

Pocet implantatt

se zpravou o problému

Pocet implantatt
s klinickou vyznam-
nosti problému

Vnimani® 20 (5,1 % z 390 elektrod) 2
Stimulace® 15 (9,3 % ze 162 elektrod) 1
Stimula¢ni 5(1,4 % z 362 elektrod) 2
impedance®

HV impedance® 1 (0,5 % z 212 elektrod) 0
Celkem 41 5

2 Pocet implantatu s detekci abnormality vnimani (nizka amplituda vlastnich
signalu), v zavorce procento postizenych elektrod ze vsech pfitomnych
elektrod u vsech pacient).

bPocet implantatli s detekci abnormality stimulace (rozdil ve stimula¢nim
vydeji a naméfeném kardiostimula¢nim prahu < 1 V), v zavorce procento
postizenych elektrod ze viech pfitomnych elektrod, na nichz méreni
probihalo - pouze defibrilacni elektrody modeld Lumax 540).

¢ Pocet implantaty s detekci abnormality stimulaéniimpedance (impedance
mimo definovany rozsah), v zévorce procento postizenych elektrod ze viech
pritomnych elektrod, na nichz probihalo automatické méreni).

4 Pocet implantétl s detekci abnormality defibrila¢ni impedance (impedance
mimo definovany rozsah), v zévorce procento postizenych elektrod ze viech
piitomnych defibrila¢nich elektrod, na kterych probihalo automatické
méfeni).

V nasem souboru (odrézejici podminky Ceské republiky)
byl podil nedostate¢ného signdlu GSM nizéi a prevazovalo
vypnuti pacientské jednotky a neptitomnost pacienta v bliz-

kosti CardioMessengeru, nejcastéji z diivodu hospitalizace.

Zaver

V nasem souboru 218 implantatd byla vyznamna udalost
v priibéhu primérné 22,3 mésice u 62 % implantati.
U 32 % implantatd byla zachycena komorova tachykardie,
u 28 % implantatd supraventrikularni arytmie. Nejvice

komorovych arytmie bylo zaznamenano u pacientt
v sekunddrné preventivni indikaci implantace ICD, nejméné

Tabulka 6 Prehled zachytu sinového a komorového oversensingu, v celém souboru a v podsouborech podle indikace k implan-

taci ICD
Vsichni SPI PPI-M1 PPI-M2 PPI-KMP
(n=218) (n=109) (n = 44) (n=32) (n=27)
Sifovy oversensing
» FFRS? 4 2 1 1 0
Komorovy oversensing
= TWOSP 3 0 2 0 1
= doublecounting QRS¢ 2 1 0 0 1
= rusenid 2 2 0 0 0
Neadekvatni terapie komor. oversensingu® 4 1 1 0 1
=z toho pouze ATP 2 1 0 0 1

2 Pocet implantatd s nadmérnym vnimanim komorové aktivace v sifovém kanale vedouci k fale3né detekci siiové dysrytmie (far field R wave sensing).
b Pocet implantatt s nadmérnym vnimanim viny T v komorovém kanale vedouci k falesné dvojnasobné komorové frekvenci, a tim k detekci komorové tachykardie

nebo fibrilace komor (T wave oversensing).

¢ Pocet implantatl s vnimanim rozsifeného komplexu QRS jako dvé komorové udalosti vedouci k detekci falesné dvojnédsobné komorové frekvence, a tim

k detekci komorové tachykardie nebo fibrilace komor.

4 Pocet implantatd s vnimanim vysokofrekvencnich potencial mimosrde¢niho plvodu, nejcastéji pfi nalomené elektrodé, vedouci k falesné detekci fibrilace komor.
¢ Pocet implantatd s alespor jednou neadekvatni terapii (antitachykardicka stimulace ATP a/nebo vyboj) pfi komorovém oversensingu.
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Tabulka 8 Doba do prvniho hlaseni vyznamné udalosti

a pocty implantatt s vyznamnou udalosti a vyznamnou
udalosti do jednoho mésice od aktivace Home Monitoring,
podle typu implantatu

Vsichni 1DICD 2DICD  bivICD
n=218) (n=111) (n=41) (n=60)
Detekce vyznamné 136 (62 %) 69 (62 %) 28 (68 %) 36 (60 %)
udalosti®
Doba do prvniho
hlaseni (més.)°
= prdmér = SD 71+£100 61+90 64+102 95+11,0
» rozmezi (0-45,5) (0-44,5) (0,1-45,5) (0-45,3)
= median 2,8 2,1 2l 56
» hladenido 1 mésc 45(33%) 24(35%) 9(32%) 11(31%)

2 Pocet implantatd s detekci alespon jedné vyznamné udélosti, v zévorce
procentudlni zastoupeni vzhledem ke viem implantatim dané skupiny.
®Doba od aktivace Home Monitoring do detekce vyznamné udalosti
v mésicich.

< Pocet implantétd, které prvni vyznamnou udalost ohlésily do jednoho mési-
ce od aktivace HM (v zavorce procentualni zastoupeni ze vsech implantat(,
které odeslaly alespon jednu epizodu supraventrikularni arytmie za dobu
sledovani).

Tabulka 9 Duivody preruseni vysilani delsi nez 21 dni
a diivody trvalé deaktivace systému HM

Trvala deaktivace HM
n=67 (31 %)

» Umrti nositele 28x (42 %)

= reimplantace pfistroje

13x (19 %)

nespoluprace ¢i neschopnost
zapnuti pacientské jednotky

Preruseni vysilani nad 21 dni
n =74 (34 %)

= vypnuti CardioMessengeru
32x (43 %)

» hospitalizace 19x (26 %)

» dlouhodoby pobyt mimo domov =
v¢. dovolené 8x (11 %)

= nedostatecny signal GSM 4x (5 %)  13x (15 %)
= umisténi pacientské jednotky = transplantace srdce nositele
mimo dosah implantétu 1x (1%) 9x (13 %)

» problém s CardioMessengerem =
1% (1 %)
= dlvod nezjistén 9x (12 %)

vraceni pacientské jednotky
a odmitnuti sledovani
7% (10 %)

u pacientt indikovanych podle kritérii studie MADIT II.
Vyskyt supraventrikularnich arytmii byl vys$si u pacientt
s neischemickou kardiomyopatii. Technicky problém byl
detekovan u 19 % implantatt, ale jen u 2,3 % byl shleddn
jako vyznamny. Preruseni vysildni del$i nez 21 dni bylo
zaznamenano u 34 % implantati, nejcastéji z divodu vy-
pnuti pacientské jednotky. Trvala deaktivace byla provedena
u 31 % implantatt, nej¢astéji z divodu umrti nositele.

Biotronik Home Monitoring se zda byt t.¢. nejpro-
pracovanéj$im systémem pro ¢asnou detekci abnormalniho
chovéani implantétu a nabizejici vysoky stupen bezpeci pro
pacienta.
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