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Stymulacja bezelektrodowa: nowe rekomendacje, technologie i idee

Przez ostatnie 10 lat technologia stymulacji bezelektrodowej ewoluowata: stymulator z
technologii nieusuwalnej jest obecnie traktowany jako urzgdzenie usuwalne, podczas
implantacji wykorzystuje sie nie tylko udowy, ale takie Zylny dostep (zmiany zostaly
zatwierdzone przez organ rejestrujacy), czas pracy baterii zostat znaczagco wydtuzony a
stymulator bezelektrodowy w pewnym zakresie zapewnia synchronizacje przedsionkowo-
komorowg. Dekade doswiadczen z technologia stymulacji bezelektrodowej podsumowuje
prof. Przemystaw Mitkowski, kierownik Pracowni Elektroterapii Serca w Uniwersyteckim
Szpitalu Klinicznym w Poznaniu.

Komentarz eksperta
Dekada doswiadczen

Na poczatku warto przypomnieé, ze méwigc o historii stymulacji bezelektrodowej, méwimy w
zasadzie o ostatniej dekadzie. Chociaz pierwsze urzadzenie do stymulacji bezelektrodowej,
ktére byto wszczepione w ramach procedury Investigational Device Exemption (IDE),
wymaganej do uzyskania zgody organu rejestrujgcego na zastosowanie danej technologii u
cztowieka, odbyto sie w 2012 roku, to do praktyki klinicznej w nastepnym roku wszedt model
skonstruowany przez innego producenta.

5 grudnia 2013 roku w Szpitalu Klinicznym Uniwersytetu im. J. Keplera w Linz w Austrii prof. C.
Steinwender wszczepit pacjentowi stymulator bezelektrodowy, ktéry jako pierwszy wszedt do
codziennej praktyki medycznej. Kiedy w grudniu 2024 roku swietowalismy dziesigtg rocznice
tego wydarzenia, dowiedzieliSmy sie, ze pacjent z pierwszym na Swiecie stymulatorem
bezelektrodowym wcigz zyje, a co wiecej w dalszym ciggu funkcjonuje z tym samym,
pierwotnym uktadem (wskaznik zuzycia baterii prognozuje dalsze dwa lata pracy urzadzenia).

Moéwigc o stymulacji bezelektrodowej, nalezy szczegdlnie docenié fakt, ze technologia ta
zostata bardzo doktadnie przetestowana, zanim zostata wprowadzona na rynek. Dzieki takiemu
podejsciu w okresie ostatnich dziesieciu lat nie mieliSmy ani jednego ,ostrzezenia” (recall)
producenta o potencjalnej mozliwosci wystgpienia awarii lub przedwczesnego wyczerpania
baterii. Jest to z pewnoscig technologia dopracowana i sprawdzona.

Wersje 2.0 stymulatoréow bezelektrodowych

Pierwszy stymulator bezelektrodowy byt stymulatorem jednojamowym. W toku rozwoju
technologii pojawity sie urzadzenia, ktére rozpoznawaty skurcz mechaniczny przedsionkéw na
podstawie oceny wibracji odpowiadajgcych czwartemu tonowi serca, ktéremu inzynierowie
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przypisali etykiete ,,A4” (odpowiadajgca IV tonowi serca). Urzadzenie byto w stanie rozpoznac
taki skurcz i sekwencyjnie po skurczu przedsionkéw, jezeli nie pojawit sie sygnat komorowy,
indukowat stymulacje komor. Byt to dobry kierunek: technologia, ktéra przypomina stymulator
VDD (czyli pozwalajagcy na stymulacje komdr wyzwalang aktywnoscig elektryczng
przedsionkdw, bez mozliwosci ich stymulacji). Wysoki odsetek stymulacji sekwencyjnej
(powyzej 90 procent) uzyskiwato sie pierwotnie jednak jedynie u 70 procent pacjentéw —
uzyskiwane efekty tego rodzaju terapii byty zatem mimo wszystko dalekie od ideatu.

W ostatnich latach pojawity sie prace, ktére wskazywaty jakie parametry oprogramowania
omawianego urzadzenia nalezatoby zaprogramowac inaczej — tak, aby odsetek stymulacji
efektywnie zwiekszy¢ i tak, aby mozna byto osiggac synchronizacje nawet w przypadku rytmu
zatokowego o czestotliwosci powyzej 90-100 uderzeri/ minute. Na tej podstawie w tym roku
producent uktadu zmodyfikowat zaréwno oprogramowanie, jak i elementy sktadowe uktadu
(hardware), w tym baterie. Pojawity sie wersje 2.0 urzgdzen bezelektrodowych.

Nowe stymulatory majg wyzszg zywotnos¢ — powyzej 15 lat. Wyliczenia wskazujg, ze dla okoto
80 procent pacjentéw wszczepiony ukfad drugiej generacji bedzie jedynym stymulatorem na
cate zycie. To wazne, poniewaz w takich przypadkach nie bedzie dylematu, czy powinno sie
usungc¢ dotychczasowy uktad i wszczepié nowy, czy tez po prostu doszczepi¢ choremu drugie
urzadzenie.

Alternatywny dostep

Na przestrzeni lat istotne w dziedzinie stymulacji bezelektrodowe] byly doniesienia, ktore
mowity o mozliwym innym niz klasyczny dostepie naczyniowym wykorzystywanym podczas
zabiegu wszczepienia urzadzenia bezelektrodowego.

Pierwotnie stymulatory bezelektrodowe byly zaprojektowane z myslg o wprowadzaniu ich z
dostepu przez zyte udowa. W niektérych sytuacjach taki jedyny mozliwy dostep mégt utrudnic
lub wrecz uniemozliwié¢ implantacje stymulatora. Przyktadem takiej sytuacji sg implantacje w
populacji pediatrycznej. U dzieci o wadze kilkunastu-kilkudziesieciu kilograméw zyta udowa
jest niekiedy tak mata, ze zatozenie koszulki naczyniowej koniecznej do implantacji stymulatora
okazuje sie nie lada wyzwaniem. Tymczasem srednica zyty szyjnej wsréd najmtodszych grup
pacjentow jest stosunkowo duza (czesto przekracza 8 mm) i umozliwia implantacje uktadu. W
przypadkach trudnego lub niemozliwego do wykorzystania dostepu udowego podjeto zatem
proby implantacji uktadu przez zyte szyjna.

W haskim szpitalu dr Salima Talib wszczepia stymulatory bezelektrodowe wytgcznie drogag
przez zyte szyjng wewnetrzng. W opublikowanej ostatnio pracy, przeprowadzonej na grupie
ponad 80 pacjentéw, zaraportowano 100-procentowg skutecznos¢ implantacji z
wykorzystaniem tego dostepu. Co wiecej, ostateczng pozycje uzyskiwano w réznych miejscach
przegrody miedzykomorowe;.
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W wybranych grupach chorych stymulacja bezelektrodowa implantowana z dostepu szyjnego
bywa jedyng mozliwg do zastosowania technologig terapeutyczng. Przyktadami takich
populacji chorych sg dzieci i osoby doroste z ,matymi” sercami.

Ja sam mam rdéwniez takie doswiadczenia. Nasza pierwsza chora, u ktérej wykorzystalismy
dostep szyjny nie miata zyty gtdwnej dolnej — zyta gtdwna dolna zaczynata sie u naszej pacjentki
od zyt watrobowych, a z dolnej czesci ciata krew sptywata lewg zytg gtéwna dolng przez zyte
nieparzysty (v. azygos) do zyty gtéwnej gornej, a zatem dtugos¢ cewnika nie pozwalata na
wszczepienie chorej stymulatora z wykorzystaniem tradycyjnej drogi.

Drugi przypadek dotyczyt dziecka. Zabieg wykonywalismy wraz z dr hab. n. med. Maciejem
Kempa. Srednica zyly udowej pacjentki byta w tym przypadku bardzo niewielka, a zyta szyjna
byta na tyle duza, ze implantacji mozna byto dokonac bezpiecznie wtasnie tg droga.

Uktady usuwalne

Oprdécz innowacji, jakg jest wykorzystanie innego niz pierwotnie przewidziany dostep
stosowany podczas zabiegu implantacji stymulatora bezelektrodowego, nastgpita zmiana takze
w podejsciu do usuwania omawianych uktadow.

W  przypadku, gdy bateria pierwotnie wszczepionego pacjentowi stymulatora
bezelektrodowego wyczerpata sie, producent rekomendowat jeszcze do niedawna
doszczepienie nowego uktadu (bez usuwania poprzednich — rekomendowano doszczepienie
do nawet w sumie trzech urzadzen).

Na przestrzeni ostatnich lat pojawito sie jednak kilka prac, w tym réwniez praca z naszego
osrodka, w ktérych raportowano usuniecie z sukcesem uktadéw kilkudziesieciomiesiecznych.
(Najstarszy uktad, jaki udato nam sie usungé, to urzadzenie o$mioletnie (Scislej 96-
miesieczne)).

Decyzje o usunieciu uktadéw podejmuje sie zwykle w przypadku mtodych pacjentéw albo
wtedy, kiedy doszczepienie uktadu w nieco innej lokalizacji wedtug wszelkiego
prawdopodobieristwa nie zapewnitoby takich efektéw terapii, jakie osiggano w lokalizacji
pierwotnej. Obecnie producent nie podaje juz informacji, ze stymulator bezelektrodowy jest
urzadzeniem nieusuwalnym.

Przez ostatnie 10 lat technologia stymulacji bezelektrodowej ewoluowata: stymulator z
technologii nieusuwalnej jest obecnie traktowany jako urzadzenie usuwalne, podczas
implantacji wykorzystuje sie nie tylko udowy, ale takze zylny dostep (zmiany zostaty
zatwierdzone przez organ rejestrujgcy), czas pracy baterii zostat znaczgco wydtuzony a
stymulator bezelektrodowy w pewnym zakresie zapewnia synchronizacje przedsionkowo-
komorowa.

Nowe rodzaje stymulatoréw
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Jesli chodzi o nowosci ostatniego okresu, to w 2023 roku kolejny producent wprowadzit na
rynek uktad do stymulacji bezelektrodowej z innym niz w dotychczas stosowane w ukfadzie
mechanizmem mocujgcym. Urzadzenie to jest wszczepialne do komory serca jako stymulator
komorowy.

Komunikacja tego uktadu jest nieco inna niz w dotychczasowo implantowanym stymulatorze
bezelektrodowym — z uktadem komunikujemy sie nie poprzez fale elektromagnetyczne, ale
poprzez niskoamplitudowe impulsy elektryczne, poprzez skére, w zwigzku z czym trzeba
zawsze przyklei¢ elektrody, zeby mdc przeprogramowacd urzgdzenie, ewentualnie sprawdzié
jego parametry.

Dwujamowy uktad bezelektrodowy

W 2023 roku pojawito sie, najpierw w badaniu klinicznym, a pdzniej na rynku, kolejne
urzadzenie do stymulacji bezelektrodowej — tym razem przedsionkowe. To urzadzenie,
wszczepiane do przedsionka serca, zapewnia stymulacje ,na zgdanie” wtedy, kiedy rytm
przedsionkdw jest wolniejszy. Co istotne, dwa urzadzenia-kapsutki (przedsionkowa i
komorowa) tworzgce ukfad do stymulacji bezelektrodowej potrafig sie ze sobg komunikowaé
niskonapieciowymi impulsami elektrycznymi, co troche przypomina alfabet Morse’a. Dzieki
temu uzyskaliSmy mozliwos¢ wdrozenia prawdziwej stymulacji DDD — na zgdanie stymulacji
przedsionkdw i na zgdanie stymulacji komadr oraz stymulacji komoér sterowanej przedsionkami
wtedy, kiedy rytm przedsionkowy jest rytmem wtasnym pacjenta lub wystymulowanym.

Omawiany dwujamowy uktad bezelektrodowy wszczepiono pierwszym pacjentom w Polsce w
naszym osrodku w Poznaniu i w osrodku krakowskim u dr n. med. Krzysztofa Boczara we
wrzesniu br. Jest to kolejny wazny krok w rozwoju technologii stymulacji bezelektrodowe;j.

Trendy: jeden stymulator, stymulacja dwujamowa

W trakcie tegorocznego Kongresu HRS zostata zaprezentowana praca prezentujgca najnowsze
rozwigzanie, ktére realizuje stymulacje dwujamowag przy uzyciu jednego stymulatora (jedne;j
»kapsutki”). Omawiany uktad ma by¢ wszczepiany w okolice trojkata Kocha. Dzieki specjalnym
rozwigzaniom technicznym urzgdzenie bedzie mogto stymulowaé zaréwno przedsionki, jak i
komory serca.

Na obecnym etapie nowe rozwigzanie przeszto pierwsze pozytywne doswiadczenia wykonane
na prébie kilku owiec. W czasie badania stwierdzono, ze po poczgtkowym wzroscie progu
przedsionkowego nastepuje stabilizacja, a efekt odlegty terapii jest bardzo dobry.

Patrzac na kierunek rozwoju technologii stymulacji bezelektrodowej mozna doradzié
operatorom nauke i doskonalenie w wykorzystywaniu dostepu szyjnego.

Od 2024 roku technologia stymulacji bezelektrodowej jest refundowana w okreslonych, dos$¢
szerokich i - jak sie wydaje - adekwatnych do potrzeb klinicznych wskazaniach. Szczegéty zasad
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refundacji tej metody terapii okresla Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 29 listopada 2023
roku (Dz.U. z dnia 1 grudnia 2023 r., poz. 2610).



