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INFORMACE O CLANKU SOUHRN

Historie ¢lanku: Uvod: Po celou historii kardiostimulace je fesen problém nejslabsiho ¢lanku stimulaéni soustavy - elektric-
Vlozen do systému: 28. 7. 2022 kych svodud (pozn. v Cestiné se nespravné nazyva svod elektrodou, pfitom elektroda je pouze na samém
Prepracovan: 22. 9. 2022 konci vodice, ktery spojuje implantovany pristroj s myokardem). Stimula¢ni svody mély historicky problé-
Pfijat: 27. 9 2022 my s izolaci nebo zevnim potahem, dalsim problémem je moZznost nalomeni nebo zlomeni spiraly svodu.'?
Dostupny online: 5. 6. 2023 Nezanedbatelnym problémem jsou i infekce stimula¢nich systémi.34 Ve snaze odstranit tyto problémy byl

rozpracovan koncept tzv. leadless nebo bezesvodové stimulace srdce, kdy je miniaturni kardiostimulator
implantovén ptimo do dutiny pravé komory a fixa¢ni mechanismus zajistuje kontakt elektrody s myokardem
a zabezpecuje stabilitu.>® Ze dvou systémd, které byly testovany a uvedeny na trh, se zatim v klinické praxi
rutinné pouzivé pouze systém Micra (Medtronic, Inc.). Implantace se provadi pres femoralni zilu dlouhym,
fiditelnym zavadécem.

Cil: Zhodnotit vysledky implantaci LP Micra (Medtronic, Inc.) v IKEM mezi 30. 3. 2017 a 12. 11. 2021.

Soubor a metodika: Soubor tvofi 60 pacientt, kterym byl implantovan LP (primérny vék v dobé implantace
73,7 roku, smérodatna odchylka [SD] + 9,9 roku; Zeny tvorily 33,3 %). Byly hodnoceny implanta¢ni paramet-
ry, jako jsou implantacni a skiaskopicky cas, ddvka rtg zareni a vyskyt komplikaci. Dale byly sledovany stimu-
lacni parametry pfi implantaci, za mésic a rok po implantaci. Data implantacniho vykonu byla analyzovana
Spearmanovym testem a bivariacni analyzou. Stimulac¢ni parametry jsme analyzovali Friedmanovym testem.
Vysledky: Doba implantacniho vykonu se ve sledovaném obdobi nezménila (primér 63,5 min, SD = 27,5
min, p = -0,0575, p = 0,6624). Vyznamny pokles jsme ale zaznamenali ve skiaskopickém case (pramér 4,1
min, SD * 3,6 min; p =-0,4817, p < 0,0001) a v davce rtg zareni (primér 1 396,8 pGy/m?, SD + 3 248,6 pGy/m?
0 =-0,6454, p < 0,0001). U poslednich 40 pacientt byla v 37 pfipadech implantace pfistroje Uspésna ihned
napoprvé a u tfi pacientd vyzadovala pouze jedno premisténi.

Stimulacni parametry (impedance, senzing a stimula¢ni prah) zistaly v pfiznivych hodnotach po mésici i po
roce od implantace LP Micra.

Celkem byly zaznamenany tfi zadvazné komplikace vykonu (5 %), a to vsechny v pribéhu prvnich 20 vykonu.
U poslednich 40 implantaci jsme nezaznamenali Zddnou vaznou komplikaci.

Do jednoho roku od implantace LP Micra zemrelo 13 (21,7 %) pacient(. Pfi¢inna souvislost imrti s implantaci
LP Micra nebyla prokazana ani v jednom piipadé.

Zavér: Implantace bezesvodového stimulatoru Micra je bezpecnd. Doba vykonu se s pribyvajicimi zkuse-
nostmi vyznamné nezkratila, ale klesl skiaskopicky ¢as i davka rtg zareni. Stimulacni parametry zGstdvaji
pFiznivé i rok po implantaci. Umrtnost do roka od implantace je pomérné vysoka, ale nesouvisi s implantaéni
procedurou.
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ABSTRACT

Introduction: Since beginning of cardiac pacing, implanters have been facing problems related to the
weakest part of pacing system - pacing leads. Historically, there were problems with lead insulation or
coating; another problem is lead or fixating helix fracture."? Infection of cardiac implantable electronic
devices (CIEDs) is also a significant issue.>* As a reaction to these challenges, the concept of leadless pacing
was developed. In this stimulation modality, miniature pacemaker is implanted directly into cavity of right
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ventricle, with fixation mechanism providing both stability and good electrode-myocardium contact.>® Origi-
nally, there were two systems designed, but only Micra (Medtronic, Inc.) is nowadays commercially available
in the Czech Republic. Implantation is performed through femoral vein with long, steerable introducer.
Objective: To evaluate outcomes of implantation procedure of LP Micra (Medtronic, Inc.) in Institute of Clini-
cal and Experimental Medicine, Prague, between 30th of March 2017 and 12th of November 2021.
Methods: We implanted LP in 60 patients (mean age at implantation 73.7 years, SD +9.9; 33.3% of patients
were women). Parameters of implantation procedure, such as implantation and fluoroscopy time, dose of x-
-ray radiation and occurrence of complications were evaluated. Stimulation parameters during implantation
and after one month and one year were recorded. Implantation procedure data were analyzed by Spear-
man'’s test and bivariate analysis. Friedman’s test was used for stimulation parameters analysis.

Results: Implantation procedure duration didn’t change significantly (mean 63.5 min, SD £27.5 min; Spear-
man's p = -0.0575, p = 0.6624), but a significant decrease was observed in fluoroscopy time (mean 4.1 min,
SD +3.6 min; p =-0.4817, p <0.0001) and x-ray dose (mean 1 396.8 uGy/m?, SD %3 248.6 pGy/m? p = -0.6454,
p <0.0001). During last 40 procedures, in 37 cases pacemaker implantation was successful in the first attempt
and in three cases only one reposition of device was necessary.

Stimulation parameters (impedance, sensing, and pacing threshold) remained favorable after one month
and one year after implant procedure.

In total, 3 serious complications of procedure were observed (5%), all of them during the first 20 implanta-
tions. In last 40 cases no serious complication was recorded.

In the first year after LP Micra implantation 13 (21.7%) patients died. Causal relation of any of deaths and
implantation procedure wasn’t demonstrated.

Conclusion: Implantation of leadless pacemaker Micra is safe. With increasing experience, procedure dura-
tion didn't change, but fluoroscopy time and x-ray radiation dose decreased. Stimulation parameters are
favorable even after one year since implantation. Mortality in the first year after implantation is relatively

Pacemaker high, but is not related to the procedure.

Uvod

Jiz od doby implantace prvnich kardiostimulator( se za-
kladni koncept srdecni stimulace prakticky nezménil:
generator proudu je umistén v podkozi mimo krevni fe-
Cisté a srdce je stimulovano pomoci transvenézné zave-
denych elektrickych svodu (pozn. v cestiné se nespravné
nazyva svod elektrodou, pritom elektroda je pouze na
samém konci vodice, ktery spojuje implantovany pfistroj
s myokardem). Historicky se pravé stimula¢ni svody uka-
zaly jako nejslabsi ¢lanek celé soustavy. Mély problémy
s izolaci nebo zevnim potahem, dalsi komplikaci je moz-
nost nalomeni nebo zlomeni spiraly svodu.'? Jinou castou
komplikaci je infekce kapsy konvené¢niho kardiostimula-
toru, kterd maze prostupovat podél svodu do krevniho
proudu. Nezavisle na infekci kapsy mize dojit k infekéni
endokarditidé stimula¢niho systému.3*

Ve snaze odstranit tyto problémy byl rozpracovan kon-
cept tzv. leadless stimulace srdce (leadless pacemaker, LP),
kdy je miniaturni kardiostimulator implantovan pfimo
do dutiny pravé komory a fixa¢ni mechanismus zajistuje
kontakt elektrody s myokardem a zabezpecuje stabilitu.>¢
Doslovny cesky preklad znamend bezesvodovy, protoze
u klasické kardiostimulace se nazyva v angli¢tiné vodic
propojujici pfistroj s elektrodou na konci lead, cesky svod.
V ceské terminologii se tento vodi¢ ponékud nespravné,
le¢ tradicné oznacuje jako elektroda. Elektroda je pfi-
tom pouze na konci vodice ve formé bipolu. Vratime-li se
k terminu leadless, néktefi se snazi jej prelozit jako bez-
dratovy. Jini navrhuji bezelektrodovy. Problémem je, Ze
LP stimulator samoziejmé elektrodu ma, jinak by nemohl
stimulovat. Oznacovat elektricky vodic ve formé dvou od-
izolovanych spiral s elastickym izola¢nim zevnim krytem
jako drat neni také pfesné. Anglicky termin svod se zda

vystizny, protoze svadi jednim smérem signdly a opacnym
elektrické impulsy mezi pfistrojem a elektrodami na kon-
ci. Bud tedy zménime ceskou terminologii, nebo bude
lepsi oznacovat nové pfistroje ndzvem ,leadless”. My se
prikldnime k prvni moznosti, protoze podle nds cesky pre-
klad slova ,lead” existuje a je vystizny.

Ze dvou systému, které byly testovany a uvedeny na
trh, se zatim v klinické praxi pouZiva pouze systém Micra
(Medtronic, Inc.). Tento stimuldtor umoznuje jednoduti-
novou pravokomorovou stimulaci, dle typu pfistroje bud’
v rezimu VVI, nebo VDD. Implantace se provadi pres fe-
moralni zilu dlouhym, fiditelnym zavadécem. Platné gui-
delines doporucuji zvazit jeho uziti pfedevsim u dvou sku-
pin pacientd. Prvni jsou pacienti s limitovanym vendznim
pfistupem a na druhém misté se jednd o pacienty s vyso-
kym rizikem infekce kapsy (jiz prodélana infekce stimu-
la¢niho systému, hemodialyza etc.).”

Cilem této prace je zhodnotit implantace LP Micra
v IKEM mezi 30. 3. 2017 a 12. 11. 2021. Na jedné strané
hodnotime data implanta¢niho vykonu, ddle sledujeme
stimulacni parametry po mésici a po roce od implantace.
V neposledni fadé hodnotime komplikace a umrtnost bé-
hem prvniho roku po implantaci.

Soubor a metodika

Jedna se o retrospektivni monocetrickou studii. Do nase-
ho souboru bylo zafazeno 60 konsekutivnich pacientd,
ktefi splfiovali indikaci k jednodutinové pravokomorové
stimulaci a kterym byl v nasem centru mezi 30. 3. 2017
a12.11. 2021 implantovan bezesvodovy kardiostimulator
MICRA firmy Medtronic. Z tohoto poctu bylo 40 (66,6 %)
muzl a 20 (33,3 %) Zen. Prdmérny vék v dobé implantace
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byl 73,7 roku (SD = 9,9 roku), vékovy median pak 72 let.
Indika¢ni spektrum ukazuje tabulka 1. Kardialni i nekar-
didlni komorbidity jsou uvedeny v tabulce 2.

Vykony provadéli dva operatéfi v poméru 21 a 39
konsekutivnich implantaci. Jeden implantujici mél velmi
dobré zkusenosti s implantacemi konvencnich pfistrojd,
druhy mél navic zkusenosti s interven¢nimi vykony a kate-
triza¢nimi ablacemi. Pfi implantaci je punktovana femo-
ralni Zila, zaveden 8F dilatator a pfes néj dlouhy dratény
tuhy vodi¢ do horni duté zily (Amplatz Extra-Stiff, Cook
Medical LLC). Postupné je dilatovan otvor v Zile az na 20
F. Poté je po vodici zaveden zavadéci systém Micra o pra-
méru 22 F do oblasti vusténi dolni duté Zily do pravé siné.
Nasledné je zaveden pres pouzdro zavadéce samotny kar-
diostimulator, ktery je fixovan vldknem na fiditelném za-
vadécim katétru (obr. 1 a 2). Po zavedeni do dutiny pravé
komory je katétr pritlacen do kontaktu s tkani v oblasti
septa, resp. midsepta a je proveden nastfik kontrastni |at-
ky k posouzeni polohy a kontaktu (obr. 3 a 4). Nasledné
je pomoci posunovaciho mechanismu vysunuto nitinolové
fixacni zafizeni, které pronikne do myokardu a fixuje diky
zpétnému ohybu fixacnich elementl pfistroj (obr. 5). Po
zkousce tahem za kotvici vldkno jsou zméreny parametry

Tabulka 1 - Indikace k implantaci

Indikace Pocet Procento
AVB lIl. stupné 24 40,0
Bradykardie 21 35,0

SSS 6 10,0
Rate control 5 83
Ostatni 4 6,7

AVB - atrioventrikularni blokada; SSS - syndrom chorého sinu (sick
sinus syndrome).

Tabulka 2 - Pfidruzena onemocnéni

Pfidruzena onemocnéni Pocet Procento
Fibrilace sini 47 78,3
Chronicka renalni insuficience 30 50
ICHS 27 45
Diabetes mellitus 22 36,7
Aktivni infekt pfi implantaci 19 31,7
Plicni hypertenze 18 30
Hemodialyza 17 28,3
Imunosuprese 16 26,7
Transplantace ledviny/jater 15 25
Infekce CIED 12 20
EF <40 % 8 13
CHOPN 8 13
TAVI 3 5

CIED - srdecni implantabilni elektronické zarizeni (cardiac im-
plantable electronic device); EF - ejekéni frakce; ICHS — ischemicka
choroba srde¢ni; CHOPN - chronicka obstrukéni plicni nemoc; TAVI
- transkatétrova implantace aortalni chlopné.

stimulace a v pfipadé, Ze splfiuji kritéria, je pfistroj od-
poutan stazenim vldkna. Ndasledné se odstrani zavadéci
systém i pouzdro a nalozi se osmickovy steh na punk¢ni
kanal tak, aby byla zajisténa hemostaza.

Obr. 1 - Sheath systému Micra. Spicka dilatatoru (dole vlevo) pie-
sahuje vlastni sheath, aby bylo umoznéno jeho bezpecné zavedeni.
V bazalni ¢asti sheathu (dole vpravo) je kromé pracovniho i propla-
chovy kanal s trojcestnym kohoutem. Publikovano diky laskavosti
Ing. Katefiny Novotné, Medtronic Czechia s.r.o.

Obr. 2 - Kardiostimulator Micra a jeho zavadéci katétr. Vlastni kar-
diostimulator (vyfez vpravo nahore) se nachazi v rozsirené ¢asti na
$picce katétru (nahofe vlevo). Na rukojeti najdeme tlacitko slouzici
k uvolnéni stimulatoru z katétru (1) a dalsi, které ovlada zahnuti
katétru (2). Kotvici vlakno Ize uzamknout zvlastnim mechanismem
(3). Konec kotviciho vlakna je pfichycen na kolicku (4), ktery brani
nedmysinému odpoutani kardiostimulatoru. Katétr disponuje pro-
plachovym portem (5). Publikovdno diky laskavosti Ing. Katefiny
Novotné, Medtronic Czechia s.r.o.

Obr. 3 - Kardiostimulator Micra je v zavadécim katétru pfitlaceny
do kontaktu s mezikomorovym septem, AP projekce. Znamkou
dobrého kontaktu s myokardem je charakteristické prohnuti za-
vadéciho katétru (tucna Sipka). Kontakt kardiostimulatoru Micra
s myokardem je také ovéren nastfikem rtg kontrastni latky (tenké
Sipky).
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Obr. 4 - Kardiostimulator Micra je v zavadécim katétru pfitlaceny
do kontaktu s mezikomorovym septem, LAO projekce. Popis viz
obrazek 3.

Obr. 5 - Kardiostimulator Micra je vysunuty ze zavadéciho katétru
a fixovany v myokardu pomoci nitinolovych fixacnich elementd.
V tuto chvili je kardiostimulator Micra stéle fixovan kotvicim vlak-
nem, které bude odpoutdno po zméreni stimulacnich parametrd
a uspésné tahové zkousce.

V pribéhu sledovaného obdobi doslo k vyméné angio-
grafu, ktery je na implanta¢nim séle. Novy angiograf je
od jiného vyrobce a ma modernéjsi nizkodavkovy systém
a dovoluje pouziti malého poctu obraza za sekundu (Al-
phenix INFX-800V, Canon Medical Systems Corporation)
oproti dfive pouzivanému angiografu (Integris Allura 9F,
Phillips Health Systems).

Hodnotili jsme parametry implanta¢niho vykonu: im-
plantacni ¢as od punkce tfisla po uzavér pomoci osmic-
kového stehu, skiaskopicky ¢as a davku rtg zareni. Dale
byly sledovany stimula¢ni parametry (impedance, senzing
a stimulacni prah) pfi implantaci a porovnany s hodno-
tami za mésic a rok po implantaci. Stimula¢ni parametry
po mésici od vykonu jsou k dispozici u 31 pacientl; po
roce jsou data o impedanci, senzingu a stimula¢nim pra-
hu k dispozici u 11, 12, respektive 13 pacientd.

Pocet zavaznych periimplantacnich komplikaci jsme
hodnotili procentudlné vzhledem k poctu vykont. Za-
vaznou periimplantacni komplikaci jsme definovali jako
komplikaci, ktera vznikla v souvislosti s vykonem nebo
do 30 dnl od vykonu a vedla k hospitalizaci, prodlouzeni
hospitalizace nebo k nutnosti neplanovaného invazivni-
ho zakroku.

Nakonec jsme hodnotili Umrtnost v prvnim roce po im-
plantaci LP Micra.

Statisticka analyza: Data implanta¢niho vykonu byla
analyzovdna Spearmanovym koeficientem poradové
korelace a bivaria¢ni analyzou. Zapornd hodnota Spear-
manova p znaci pokles ve sledované veliciné, kladna
hodnota vzestup. Stimula¢ni parametry jsme analyzovali
Friedmanovym testem. Za statisticky vyznamnou jsme ve
vsech pripadech povazovali hodnotu p < 0,05.

Vysledky

Implanta¢ni procedura byla Uspésnd u vsech nasich pa-
cientd (100 %). Doba trvani implanta¢niho vykonu (od
punkce tfisla po uzavér femoralni zily) se ve sledovaném
obdobi vyznamné nezménila (prdmér 63,5 min, SD + 27,5
min; Spearmanovo p = -0,0575, p = 0,6624). Vyznamné
ale klesl skiaskopicky cas (prdmér 4,1 min, SD * 3,6 min;
Sprearmanovo p = -0,4817, p < 0,0001) a podobné vy-
znamny pokles jsme zaznamenali i v ddvce rentgenové-
ho zafeni (pramér 1 396,8 uGy/m?, SD = 3 248,6 uGy/m?
Spearmanovo p = -0,6454, p < 0,0001). Tato zjisténi po-
tvrdila bivaria¢ni analyza, jejiz vysledky ukazuje obrazek
6 a 7.V prlbéhu fijna 2019, tj. asi 840 dni po prvnim vy-
konu, byl na implanta¢nim sale vyménén angiograf, coz
na obrdzcich 6 a 7 vyznacuje Sipka na ose x.

Impedance v kontroldch po mésici a po roce od implan-
tace mirné klesala, ale stale v rozmezi hodnot pfiznivych
pro bezpecnou stimulaci. Senzing se po mésici od implan-
tace zvysil a po roce zUlstal beze zmény proti implantacni
hodnoté. Stimulacni prah zlstal béhem celého sledova-
ného obdobi bez podstatnych zmén. Podrobné stimulaé¢ni
parametry ukazuje tabulka 3 a obrazky 8-10.

Co se tyce komplikaci, je mozno nas soubor rozdélit na
dvé obdobi: prvnich 20 a nasledujicich 40 vykonl. Béhem
prvnich 20 vykont doslo ke tfem zavaznym komplikacim

Tabulka 3 - Vyvoj stimulacnich parametri

Implantace
Median Min.-max. Medién
Impedance (Ohm) 680 400-1 300 610
Senzing (mV) 8,3 3-20 12
Stimul. prah (V) 0,75 0,25-2,75 0,5

Jeden mésic Jeden rok

Min.-max. P Median Min.-max. P

440-1 090 0,00009 560 450-860 0,00005
5-20 < 0,00001 17 5-20 0,00363

0,25-3,63 0,2 0,38 0,38-3,25 0,45
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Obr. 6 - Bivariacni analyza skiaskopického casu. Z grafu je patrny
pokles skiaskopického casu ve sledovaném obdobi. Tu¢na Sipka na
ose x oznacuje vyménu angiografu na implantacnim sale.

Obr. 9 - Vyvoj senzingu v dobé implantace a za mésic a za rok po
implantaci
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Obr. 7 - Bivariacni analyza davky rtg zareni. Z grafu je patrny po-
kles davky rtg zareni ve sledovaném obdobi. Tu¢na Sipka na ose x
oznacuje vyménu angiografu na implantacnim sale.
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Obr. 8 - Vyvoj impedance v dobé implantace a za mésic a za rok po
implantaci

Obr. 10 - Vyvoj stimula¢niho prahu v dobé implantace a za mésic a
za rok po implantaci

(5 % z celkového poctu vykon(). Jednou (1,7 %) se jed-
nalo o zavazné krvaceni z mista vpichu, které vedlo k pre-
ruseni vykonu; implantace byla poté provedena dalsi den
z druhého tfisla. Dale jsme zaznamenali jednu (1,7 %) sr-
decni tamponddu s nutnosti perikardidlni punkce. V jed-
nom pfipadé (1,7 %) doslo po vykonu k dislokaci pFistro-
je v rdmci pravé komory; tento pfistroj byl endovazalné
extrahovan a implantovan byl pfistroj novy.

Béhem poslednich 40 vykond jsme pouze jednou za-
znamenali pfechodnou asystolii pfi implantaci, coz podle
nasich kritérii nesplfiuje definici zavazné komplikace. Bé-
hem téchto 40 vykonu byla v 37 pfipadech (92,5 %) im-
plantace pfistroje Uspésna napoprvé, ve tfrech pripadech
bylo potieba pfistroj jednou premistit.

Do jednoho roku od implantace LP Micra zemfelo
13 (21,7 %) pacientd. Primérnd doba mezi implantaci
a umrtim dosahla 102 dnl (SD + 85 dnU), pramérny veék
v dobé umrti ¢inil 69,7 roku (SD + 14,1 roku). Pouze dva
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pacienti zemfreli v IKEM, a je tedy zndma presnd pricina
jejich umrti — v obou pfipadech se jednalo o refrakterni
septicky Sok u jinak polymorbidnich pacientd. Prvni paci-
ent mél implantovanu mechanickou srde¢ni podporu pro
pokrocilé srde¢ni selhani a privodni kabel se stal zdrojem
infekce. Druhy pacient trpél jaterni cirhézou a selhanim
ledvin, pficemz zdrojem infekce byla pneumonie. Ostatni
pacienti zemfeli mimo IKEM, a tudiz pfesnou pficinu je-
jich amrti nezname. V jednom pfipadé se jednalo o paci-
enta s generalizovanou malignitou, tfi pacienti trpéli mal-
nutrici, jeden pacient mél Fabryho chorobu. Sest pacient(
trpélo koznimi defekty nebo dekubity, jeden pacient mél
osteomyelitidu, dva pacienti byli po transplantaci ledviny
a dva pacienti méli v anamnéze prfedchozi kardialni ope-
raci. Pficinnou souvislost umrti s implantaci LP Micra jsme
neprokazali ani v jednom pfipadé.

Diskuse

Tato prace hodnotila vysledky implantaci bezesvodové-
ho kardiostimulatoru Micra v jednom centru. V nasem
souboru pacientll jsme zaznamenali vysokou Uspésnost
implantacni procedury, coz je ve shodé jak s preklinicky-
mi zkuSenostmi, tak s ndsledné publikovanymi registry
se systémem Micra, kde se ve viech pfipadech Uspésnost
implantace pohybovala nad 99 %.%8° Ve studiich Micra
IDE a Micra Real World Setting udavaji autofi kratsi dobu
vykonu (pramér 34,8 + 24,1 min, resp. median 26 min), ale
v obou pfipadech byla méfena doba od zavedeni zavadé-
¢e po jeho odstranéni (,Introducer in/Introducer out”).%®
Naproti tomu my jsme sledovali celou dobu vykonu od
punkce po uzavér tfisla. Dilatace punkéniho mista a néa-
sledny uzavér zily jsou signifikantnim casovym prispév-
kem. PFi srovnani se zkuSenostmi center z Indie a Polska,
kde byla sledovéna celd doba vykonu, je nas implantacni
¢as podobny nebo kratsi (1,05 + 0,07 h, resp. 82 min)."%"

Na&s skiaskopicky ¢as se jevi kratsi nez udavany autory
preklinické studie se systémem Micra (priimér 8,9 = 16,6
min)® a o néco delsi, nez udavaji kolegové z Indie a Pol-
ska (3,29 = 5,34 min, resp. 3,5 min)."%" Pozorovany po-
kles davky rtg zafeni povazujeme za benefit pro pacienta
i pro oSetfujici personal. Na poklesu obou veli¢in (skiasko-
pického casu a davky rtg zareni) se mlze také podilet in-
stalace modernéjsiho angiografu v prubéhu sledovaného
obdobi. Dle bivaria¢ni analyzy ale pokles téchto velicin
trvd i po vyméné pfristroje, jak ukazuji obrazky 5 a 6. Zkré-
ceni skiaskopického c¢asu a pokles davky rtg zareni v sou-
vislosti s pfibyvajicimi zkuSenostmi navic prokazala jina
studie s LP Micra,'? coz je také ve shodé s nasimi vysledky.

Stabilni stimula¢ni parametry v pribéhu dlouhodobé-
ho sledovani pacientt s LP Micra byly mnohokrat proka-
zany,58°12 3 nase zjisténi tedy nejsou prekvapenim.

Procento komplikaci v naSem souboru je vyssi, nez uda-
vaji preklinickd data ¢i registry s LP Micra.®®° Je ale nutno
podotknout, Ze i ndmi pozorované procento komplikaci
je priznivé;jsi nez u konvencnich srdec¢nich implantabilnich
pfistrojd."? Vzhledem k tomu, Ze jde o interven¢ni vykon,
Ize povazovat za optimalni, aby jej provadél operatér se
zkusenostmi s katetriza¢nimi intervencemi. To dokumen-
tuje i naSe pozorovani.

Studie Micra PAR a Micra IDE®® udavaji méné nez dvé
premisténi pristroje pfiimplantaciv 77,3 %, resp.v 83,8 %
méné nez tfi premisténi. V jiné studii bylo pozorovdno
umisténi LP Micra na prvni pokus v 63 %.'?> Pokud vezme-
me v potaz druhych 40 procedur, pak je nase Uspésnost
v umisténi LP Micra na prvni pokus nadpriimérna.

Pomérné vysokd umrtnost v naSem souboru pacientt
dle naseho nazoru nesouvisi s implantaci LP Micra. Je nut-
no brat v potaz, Ze se jednd prevazné o pacienty vysokého
véku, Casto se Spatnym stavem vyzivy. VSichni pacienti bez
vyjimky byli polymorbidni a méli alespor jednu kontrain-
dikaci k implantaci konven¢niho pacemakeru. Nejcastédji
$lo o vysoké riziko infekce konvenéniho pfistroje nebo
vyCerpany cévni pfistup. Dva z nasich zemrelych pacient(
méli v dobé implantace probihajici sepsi a pfi vzniklé po-
tfebé srdecni stimulace byla implantace LP Micra v pod-
staté jedinou moznosti. Ackoli pfesnou pficinu umrti vét-
siny nasich pacientd nezndme, nebot zemfeli mimo IKEM,
ani v jednom pfipadé jsme neprokdzali souvislost umrti
s implantaci LP Micra.

Zaveéry

Implantace LP Micra je s vyhodou pouzitelnd u poly-
morbidnich pacientd, ktefi potfebuji komorovou stimu-
laci, a konven¢ni stimula¢ni systém je pro né nevhodny
z ddvodu rizika infekce nebo limitovaného vaskularniho
pristupu. Nase data ukazuji, Ze implantac¢ni procedura
je bezpecna. S pfibyvajicimi zkusenostmi implantujicich
lékard dochdzi k poklesu skiaskopického casu a déavky
rentgenového zareni, ackoli celkovd doba vykonu se vy-
znamné nezkracuje. Stimula¢ni parametry zUstdvaji v pfi-
znivych hodnotéch i rok po implantaci. Jednoro¢ni morta-
lita po implantaci LP Micra je pomérné vysoka, coz odrazi
celkovy stav nemocnych, u nichz je v soucasnosti tento
vykon indikovan.

Literatura

1. Udo EO, Zuithoff NP, van Hemel NM, et al. Incidence and
predictors of short- and long-term complications in pacemaker
therapy: the FOLLOWPACE study. Heart Rhythm 2012;9:728-
735.

2. Kirkfeldt RE, Johansen JB, Nohr EA, et al. Complications
after cardiac implantable electronic device implantations: an
analysis of a complete, nationwide cohort in Denmark. Eur
Heart J 2014;35:1186-1194.

3. Johansen BJ, Jorgensen OD, Mgller M, et al. Infection after
pacemaker implantation: infection rates and risk factors
associated with infection in a population-based cohort study
of 46299 consecutive patients. Eur Heart J 2011;32:991-998.

4. Uslan DZ, Sohail MR, St. Sauver JL, et al. Permanent Pacemaker
and Implantable Cardioverter Defibrillator Infection:

A Population-Based Study. Arch Intern Med 2007;167:669-675.

5. Reddy VY, Exner DV, Cantillon DJ, et al.; LEADLESS Il Study
Investigators. Percutaneous implantation of an entirely
intracardiac leadless pacemaker. N Eng J Med 2015;373:1125-1135.

6. Reynolds D, Duray GZ, Omar R, et al.; Micra Transcatheter
Pacing Study Group. A leadless intracardiac transcatheter
pacing system. N Engl J Med 2016;374:533-541.

7. Glikson M, Nielsen JC, Kronborg MB, et al. 2021 ESC Guidelines
on cardiac pacing and cardiac resynchronization therapy. Eur
Heart J 2021;42:3427-3520.

8. Roberts PR, Clementy N, Al Samadi F, et al. A leadless
pacemaker in the real-world setting: the Micra Transcatheter




J. Bocek et al.

453

10.

Pacing System Post-Approval Registry. Heart Rhythm
2017;14:1375-1379.

El-Chami MF, Al-Samadi F, Clementy N, et al. Updated
performance of the Micra transcatheter pacemaker in the real-
-world setting: a comparison to the investigational study and

a transvenous historical control. Heart Rhythm 2018;15:1800-1807.

Kumar V, Agarwal R, Singh Yadav M, et al. Implantation of the
Micra transcatheter pacing system: A single center North India
experience. Indian Pacing Electrophysiol J 2021;21:19-24.

11.

12.

Inzerce

YLPIO

Grabowski M, Michalak M, Gawatko M, et al. Implantation of
the Micra transcatheter pacing system: Single Polish center
experience with the real costs of hospitalization analysis.
Cardiol J 2020;27:47-53.

Haeberlin A, Kozhuharov N, Knecht S, et al. Leadless pacemaker
implantation quality: importance of the operator’s experience.
EP Europace 2020;22:939-946.

/





<<
  /ASCII85EncodePages false
  /AllowTransparency false
  /AutoPositionEPSFiles true
  /AutoRotatePages /None
  /Binding /Left
  /CalGrayProfile (Dot Gain 20%)
  /CalRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CalCMYKProfile (U.S. Web Coated \050SWOP\051 v2)
  /sRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CannotEmbedFontPolicy /Error
  /CompatibilityLevel 1.4
  /CompressObjects /Tags
  /CompressPages true
  /ConvertImagesToIndexed true
  /PassThroughJPEGImages true
  /CreateJobTicket false
  /DefaultRenderingIntent /Default
  /DetectBlends true
  /DetectCurves 0.0000
  /ColorConversionStrategy /CMYK
  /DoThumbnails false
  /EmbedAllFonts true
  /EmbedOpenType false
  /ParseICCProfilesInComments true
  /EmbedJobOptions true
  /DSCReportingLevel 0
  /EmitDSCWarnings false
  /EndPage -1
  /ImageMemory 1048576
  /LockDistillerParams false
  /MaxSubsetPct 100
  /Optimize true
  /OPM 1
  /ParseDSCComments true
  /ParseDSCCommentsForDocInfo true
  /PreserveCopyPage true
  /PreserveDICMYKValues true
  /PreserveEPSInfo true
  /PreserveFlatness true
  /PreserveHalftoneInfo false
  /PreserveOPIComments true
  /PreserveOverprintSettings true
  /StartPage 1
  /SubsetFonts true
  /TransferFunctionInfo /Apply
  /UCRandBGInfo /Preserve
  /UsePrologue false
  /ColorSettingsFile ()
  /AlwaysEmbed [ true
  ]
  /NeverEmbed [ true
  ]
  /AntiAliasColorImages false
  /CropColorImages true
  /ColorImageMinResolution 300
  /ColorImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleColorImages true
  /ColorImageDownsampleType /Bicubic
  /ColorImageResolution 300
  /ColorImageDepth -1
  /ColorImageMinDownsampleDepth 1
  /ColorImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeColorImages true
  /ColorImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterColorImages true
  /ColorImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /ColorACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /ColorImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000ColorACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000ColorImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasGrayImages false
  /CropGrayImages true
  /GrayImageMinResolution 300
  /GrayImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleGrayImages true
  /GrayImageDownsampleType /Bicubic
  /GrayImageResolution 300
  /GrayImageDepth -1
  /GrayImageMinDownsampleDepth 2
  /GrayImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeGrayImages true
  /GrayImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterGrayImages true
  /GrayImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /GrayACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /GrayImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000GrayACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000GrayImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasMonoImages false
  /CropMonoImages true
  /MonoImageMinResolution 1200
  /MonoImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleMonoImages true
  /MonoImageDownsampleType /Bicubic
  /MonoImageResolution 1200
  /MonoImageDepth -1
  /MonoImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeMonoImages true
  /MonoImageFilter /CCITTFaxEncode
  /MonoImageDict <<
    /K -1
  >>
  /AllowPSXObjects false
  /CheckCompliance [
    /None
  ]
  /PDFX1aCheck false
  /PDFX3Check false
  /PDFXCompliantPDFOnly false
  /PDFXNoTrimBoxError true
  /PDFXTrimBoxToMediaBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXSetBleedBoxToMediaBox true
  /PDFXBleedBoxToTrimBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXOutputIntentProfile ()
  /PDFXOutputConditionIdentifier ()
  /PDFXOutputCondition ()
  /PDFXRegistryName ()
  /PDFXTrapped /False

  /CreateJDFFile false
  /Description <<

    /BGR <>
    /CHS <FEFF4f7f75288fd94e9b8bbe5b9a521b5efa7684002000410064006f006200650020005000440046002065876863900275284e8e9ad88d2891cf76845370524d53705237300260a853ef4ee54f7f75280020004100630072006f0062006100740020548c002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e003000204ee553ca66f49ad87248672c676562535f00521b5efa768400200050004400460020658768633002>
    /CHT <FEFF4f7f752890194e9b8a2d7f6e5efa7acb7684002000410064006f006200650020005000440046002065874ef69069752865bc9ad854c18cea76845370524d5370523786557406300260a853ef4ee54f7f75280020004100630072006f0062006100740020548c002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e003000204ee553ca66f49ad87248672c4f86958b555f5df25efa7acb76840020005000440046002065874ef63002>
    /CZE <>
    /DAN <>
    /DEU <>
    /ESP <>
    /ETI <>
    /FRA <>
    /GRE <>

    /HRV (Za stvaranje Adobe PDF dokumenata najpogodnijih za visokokvalitetni ispis prije tiskanja koristite ove postavke.  Stvoreni PDF dokumenti mogu se otvoriti Acrobat i Adobe Reader 5.0 i kasnijim verzijama.)
    /HUN <>
    /ITA <>
    /JPN <FEFF9ad854c18cea306a30d730ea30d730ec30b951fa529b7528002000410064006f0062006500200050004400460020658766f8306e4f5c6210306b4f7f75283057307e305930023053306e8a2d5b9a30674f5c62103055308c305f0020005000440046002030d530a130a430eb306f3001004100630072006f0062006100740020304a30883073002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e003000204ee5964d3067958b304f30533068304c3067304d307e305930023053306e8a2d5b9a306b306f30d530a930f330c8306e57cb30818fbc307f304c5fc59808306730593002>
    /KOR <FEFFc7740020c124c815c7440020c0acc6a9d558c5ec0020ace0d488c9c80020c2dcd5d80020c778c1c4c5d00020ac00c7a50020c801d569d55c002000410064006f0062006500200050004400460020bb38c11cb97c0020c791c131d569b2c8b2e4002e0020c774b807ac8c0020c791c131b41c00200050004400460020bb38c11cb2940020004100630072006f0062006100740020bc0f002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e00300020c774c0c1c5d0c11c0020c5f40020c2180020c788c2b5b2c8b2e4002e>
    /LTH <>
    /LVI <>
    /NLD (Gebruik deze instellingen om Adobe PDF-documenten te maken die zijn geoptimaliseerd voor prepress-afdrukken van hoge kwaliteit. De gemaakte PDF-documenten kunnen worden geopend met Acrobat en Adobe Reader 5.0 en hoger.)
    /NOR <>
    /POL <>
    /PTB <>
    /RUM <>
    /RUS <>
    /SKY <>
    /SLV <>
    /SUO <>
    /SVE <>
    /TUR <>
    /UKR <>
    /ENU (Use these settings to create Adobe PDF documents best suited for high-quality prepress printing.  Created PDF documents can be opened with Acrobat and Adobe Reader 5.0 and later.)
  >>
  /Namespace [
    (Adobe)
    (Common)
    (1.0)
  ]
  /OtherNamespaces [
    <<
      /AsReaderSpreads false
      /CropImagesToFrames true
      /ErrorControl /WarnAndContinue
      /FlattenerIgnoreSpreadOverrides false
      /IncludeGuidesGrids false
      /IncludeNonPrinting false
      /IncludeSlug false
      /Namespace [
        (Adobe)
        (InDesign)
        (4.0)
      ]
      /OmitPlacedBitmaps false
      /OmitPlacedEPS false
      /OmitPlacedPDF false
      /SimulateOverprint /Legacy
    >>
    <<
      /AddBleedMarks false
      /AddColorBars false
      /AddCropMarks false
      /AddPageInfo false
      /AddRegMarks false
      /ConvertColors /ConvertToCMYK
      /DestinationProfileName ()
      /DestinationProfileSelector /DocumentCMYK
      /Downsample16BitImages true
      /FlattenerPreset <<
        /PresetSelector /MediumResolution
      >>
      /FormElements false
      /GenerateStructure false
      /IncludeBookmarks false
      /IncludeHyperlinks false
      /IncludeInteractive false
      /IncludeLayers false
      /IncludeProfiles false
      /MultimediaHandling /UseObjectSettings
      /Namespace [
        (Adobe)
        (CreativeSuite)
        (2.0)
      ]
      /PDFXOutputIntentProfileSelector /DocumentCMYK
      /PreserveEditing true
      /UntaggedCMYKHandling /LeaveUntagged
      /UntaggedRGBHandling /UseDocumentProfile
      /UseDocumentBleed false
    >>
  ]
>> setdistillerparams
<<
  /HWResolution [2400 2400]
  /PageSize [612.000 792.000]
>> setpagedevice


