PRIMOIMPLANTACE BEZDRATOVEHO (LEADLESS) KARDIOSTIMULATORU
PRO JEDNODUTINOVOU PRAVOKOMOROVOU STIMULACI

Cislo vykonu:
107-2018-04-20-05-57-36

Autorska odbornost:
(107) kardiologie

Popis:

(Pokud ma vykon jednoznacné indikace, uvedte je.)

Primoimplantace bezdratového (leadless) kardiostimulatoru piedstavuje pii nemoznosti zavést
klasicky elektrodovy kardiostimulacni systém Zivot zachranujici 1écbu. Jde o pacienty zejména v
ptipad¢ absence vhodného pfistupu cestou horni duté zily, nebo v ptipadech vysokého rizika
infek¢nich komplikaci spojenych s elektrodovym systémem. Aplikace celkové anestezie jsou
vykazovany samostatnych vykonem (odbornost 708). Bezdratovy kadiostimulator je indikovéan u
pacienta s potfebou trvalé kardiostimulace a 1) s absenci vhodného Zilniho ptistupu, nebo 2) po
extrakci endovaskularnich elektrod z divodu infekénich ¢i jinych komplikaci, nebo 3) s vysokym
rizikem infek¢nich komplikaci, nebo 4) s dobrou zivotni prognézou, kde v dlouhodobém vyhledu
hrozi riziko malfunkce elektrody s nutnosti jeji extrakce. Vykon lze vykazat ve specializovanych
komplexnich kardiovaskularnich centrech.

Cim vykon zaéina:

Vykon za¢ina na implanta¢nim sale pfipojenim snimacich elektrod EKG, dezinfekci opera¢niho
pole a zarouSkovanim pacienta se zajisténim periferni zily flexibilni kanylou.

Obsah a rozsah vykonu:

V 1. fazi se provede lokalni znecitlivéni oblasti k provedeni vpichu stehenni Zily. Po znecitlivéni
se provede punkce v. femoralis a to optimalné vpravo, Ize vsak provést i levostranné€. Touto
pristupovou cestou se zavede zavadeéc do stehenni Zily. Za skiaskopické kontroly se mlize ovétit
velikost a tvar pravé komory srde¢ni angiografii PK kontrastnim nasttikem pfes ,,pigtail* katétr v
pravé komoie. Po piipravé katétrového zavadéce pevnym propojenim vodiciho katétru a
stimulaéni kapsle (katétr je fiditelny), zavadime tento katétrovy vodi¢ ptes dlouhy zavadéc cestou
dolni duté zily, pravé sin¢€, deflexi pies usti trojcipé chlopné do pravé komory. Distalni ¢ast katétru
s kapsli stimulatoru kryje prevlek, ktery chrani fixacni mechanismus stimulatoru. Po pfiblizeni ke
sténé pravé komory provedeme nastfik malého mnozstvi kontrastni latky k ovéteni kontaktu se
srdecni sténou. V piipadé dobrého kontaktu v oblasti apikoseptalni ¢asti pravé komory (polohu
ovéfujeme v pravé Sikmé a levé Sikmé projekei (RAO 350 a LAO 40 o) provedeme aktivni fixaci
do srdecni stény. Po skiaskopické kontrole kvality fixace (provadi se dle typu intrakardialniho
stimulatoru bud’ extrémnim ohybem vodiciho katetru, nebo tahem za vodici katetr) se provede
prométeni parametrti (velikost R viny, stimulacni prah, odpor pfi stimulaci, odpovéd’ na
maximalni intenzitu stimulace). Po nalezeni optimalniho mista s ovéfenim vyse uvedenych
parametrl se provede findlni odpojeni stimula¢ni kapsle od zavadéciho katetru a jeho vyjmuti z
cévniho systému vcetné vytazeni zavadéce.

Cim vykon konéi:

Vykon kon¢i kozni suturou vstupu po zavadéci jednim osmickovym stehem, sterilnim prekrytim
rany, sterilnim krytim a odpojenim pacienta od EKG pfistroje.

Kategorie: P - hrazen plng¢;

Omezeni mistem: SH - pouze na spec. prac. pii hospitalizaci



Omezeni frekvenci: 1/1 rok

Obvykla doba trvani celého vykonu v minutach: 60

Podminky:

(Pokud je omezeni mistem "S",

popiste, ¢im je pracovisté specializované.)
Specializovana komplexni kardiovaskuldrni centra

Diivod zménového Fizeni:
(V pripade, ze vykon nahrazuje staré metody,
dopliite cisla piivodnich vykonii.)

Posouzeni medicinské efektivity: Trvald kardiostimulace zlistava v soucasnosti jedinou efektivni
1é€bou u symptomatické bradykardie 1,2. Bezdratové jednodutinové kardiostimulacni systémy
jsou indikovany u vSech pacientt, kteti spliuji indikac¢ni kritéria pro VVI/VVIR stimulaci dle
sou€asnych guidelines.3 Klinicky efekt bezdratového kardiostimulaéniho systému byl vyhodnocen
v ramci klinickych studii Micra Transcatheter Pacing Study (TPS)5 a studie Leadless6 pro systém
Nanostim. Tyto studie prokédzaly bezpecnost 1 efektivitu testovanych kardiostimula¢nich systémii a
jejich implantace. V rdmci studieMicra TPS, kterd zahrnovala 725 zatazenych pacientd v 56
centrech a 19 zemich celého svéta, bylo toto demonstrovano prostfednictvim dosazenim obou
hlavnich cilii — nepfitomnosti vyskytu zdvaznych komplikaci spojenych s implantaci u vice nez
90% pacientti (vyskyt zavaznych komplikaci byl 4%) a déale nizkym a stabilnim stimula¢nim
prahem u vice nez 89% pacientl. Vysledky dat zde byly déle srovnény s historickou kohortou
pacientl ze 6 diive provedenych velkych klinickych studii u béZznych kardiostimula¢nich
systémui4 a pouziti bezdratového stimulacniho systému Micra bylo provéazeno statisticky
vyznamné niz§im po¢tem zavaznych komplikaci v porovnani se zminénou historickou kohortou
(4% vs 7,4%, 51% snizeni rizika, p=0,001). 1 Brignole et al. Eur Heart J 2013;34:2281-2329 2
Epstein et al. ] Am Coll Cardiol 2013;61:¢6-75 3 Brignole et al Eur Heart j 2013;34:2281-2329 4
Historicka kontrolni skupina studie Micra Transcatheter Pacing Study (6 studii — 3830, 5076,
EnRhythm, Enrhythm MRI, Advisa MRI, a SAVEPACe. Komplikace souvisejici s elektrodou v
pravé sini srde¢ni byly vylouceny). 5 Reynolds D, Duray GZ, Omar R, et al. A Leadless
Intracardiac Transcatheter Pacing Systém. N Eng J Med. 2016 6 Reddy et al N Eng J Med. 2015

Ekonomicky dopad:

(Doplnte odhadovany pocet pacientii za rok)

Implantace bezdratovych kardiostimulacnich systémt u vybranych pacientii ve specializovanych
centrech (cca 60/rok) Implantace bezdratovych kardiostimulacnich systému nahradi u ¢asti
indikovanych pacientfi implantaci standardniho systému s epikardialni elektrodou. Ubytek vykont
spojenych s revizi béznych kardiostimula¢nich systémi pro vySe zminované komplikace spojené s
kardiostimula¢ni elektrodou a podkozni kapsou stimulatoru. Ubytek piipadii 1é¢by infekénich
komplikaci spojenych

Porovnani s prokazanym lééebnym prinosem: Hlavni rozdily v 1é¢ebném piinosu v porovnani
se standardnimi transvendznimi kardiostimula¢nimi systémy lze rozdélit do 3 zakladnich skupin:
1.) Vyskyt komplikaci souvisejicich se stimulaéni elektrodou a kapsou stimulatoru —u
standardnich kardiostimulacnich systéma dochdzi pti 5 letém sledovani po implantaci k vyskytu
komplikaci v souvislosti se stimula¢ni elektrodou ptiblizné u 11% (infrakce/fraktura elektrody,
naruseni jeji izolace, zilni trombdza a obstrukce, trikuspidalni regurgitace) a v souvislosti
podkozni kapsou kardiostimulatoru u 8% pacientti (infekce, hematom, eroze). 7,4 Reseni téchto
komplikaci, zeyména pak infekci je finan¢né naro¢né a predstavuje dalsi riziko pro pacienta.
4,9,10 U bezdratového kardiostimulatoru k témto komplikacim nedochazi. 2.) Implantace u
pacientil s komplikovanou anatomii a Zilnim pfistupem — u né€kterych pacientii neni mozné nebo z



klinického hlediska vhodné zavést béznou transvenozni kardiostimulaéni elektrodu. Diivodem
byva anatomie zilniho fecisté v oblasti podklickové zily (stendza, trombdza, atd.) nebo riziko
infekce napft. u dialyzovanych pacientli nebo pacientli s implantovanym zilnim katetrem u
nadorového onemocnéni (vyssi riziko systémové infekce pii soucasné zavedené elektrode a
katetru). U téchto pacientli byla dosud jedinym feSenim implantace epikardidlni stimulacni
elektrody. Epikardialni elektrody jsou pouzivany u cca 3% pacientl s kardiostimulatorem (French
PSMI database) a jejich implantace je spojena s veétsi zatézi pro pacienta, vétSimi naroky na
zdravotnické zafizeni a s vy$Simi ndklady. Bezdratovy kardiostimula¢ni systém je zavadén cestou
stehenni zily bez pouziti separatni elektrody, coz tyto obtize eliminuje. 3.) Subjektivni vnimani
pacientem a kvalita zivota — vytvoreni podkozni kapsy stimulatoru a zavedeni elektrody muze u
béznych kardiostimula¢nich systému, v zavislosti na télesné konstituci pacienta a dalSich
faktorech, vice ¢i méné ovliviiovat kvalitu pacientova Zivota. Nejde pouze o subjektivni
kosmetické hledisko, ale 1 o ur¢ité omezeni fyzické aktivity (riziko naruseni integrity elektrody —
crush syndrom atd.). U bezelektrodového stimula¢niho systému toto fyzické omezeni neexistuje a
pritomnost implantovaného systému v t¢le neni navenek nijak patrna. 7 Udo et al.
FOLLOWPACE. Heart Rhythm 2012;9:728-735 8 Historicka kontrolni skupina studie Micra
Transcatheter Pacing Study (6 studii — 3830, 5076, enRhythm, EnRhythm MRI, Advisa MRI, a
SAVEPACe. Komplikace souvisejici s elektrodou v pravé sini srde¢ni byly vylouceny). 9 Ahsan et
al. Europace 16.10(2014): 1482-1489 10 Sohail et al. Archives of Internal Medicine
171.20(2011):1821-1828

Zpisob uhrady v dalSich zemich: Dle soucasnych informaci neni implantace bezdratového
kardiostimula¢niho systému v zadné ze zemi EU hrazena plné z prosttedki vetejného zdravotniho
pojisténi. Implantace téchto systémi jsou docasn¢ hrazeny jako bézny jednodutinovy
kardiostimula¢ni transvendzni systém a rozdil v nédkladech je hrazen ze zvlastnich tzv. fondi
zdravotnickych zatizeni jako tzv. ,Innovation budget* apod. K zavedeni specifické uhrady
implantace bezdratového systému je nejblize Francie, ale blizsi data nejsou v soucasnosti k
dispozici.

Dalsi odbornosti:

Kod  Nazev Rezie
505 kardiochirurgie 3,82
302 détska kardiologie 3,19
Nositelé:

Potfadi Kategorie Funkce Praxe Cas Poznamka Aktualni body

sestra se specializovanou

1082 Zptisobilosti > 0 0

10 L2 asistujici lékat 0 0

10 J1 Biomedicinsky technik 0 0
licence

10 L3 Operatér 6 60 FO11, 511,896
FO12

Celkem: 511,90




Primo spotiebovany material - PMAT:

Kod Nazev Dopliiek Mnozstvi Jednotka Cena  Body
GAZA HYDROFILNI

0000337 SKLADANA 1 %)éss?éifziom 41 41
STERILNI ?

o PERCUTANEOUS
0031016 JEHLA PUNKCNI 1 PUNCTION NEEDLE 284 284
70 - 75SMM

M2845 Zavadéc Hemaquet 1 ks 824 824
kryti opera¢niho pole

AD02596 { i oat a radiologit, 1 850 850
sada

A000843 cepice operacni ks 3 ks 3,84 11,52

A000309 rouska ustni 3 1ks 1,2 3,6

A000027 souprava infuzni 21ks 11,25 22,5

M5026 Sterilni navlek na 1 ks 50 50
kameru

A000841 operacni plast sterilni 3 ks 57 171

A000058 elektroda defibrilacni 1 par 1067 1067

A000006 Tukavice chirurgické 3 par 6,81 2043
sterilni

A000053 f;fnilzﬁtimda 10 ks 3 30

Celkem: 3 199,10 3 375,05

Primo spotiebované 1é¢ivé pripravy - PLP:

Kod Nazev Doplnek ATC Omezeni Mnozstvi Jednotka Cena Body
DORMICUM inj inj sol

0025034 10xIml/Smg 10xIml/Smg NO05CDO08 0,4 176,03 70,412
INFUSIO NATR.

0199940 CHLOR. ISOT. 2 24,35 48,7
MEDIEKOS
Fentanyl Torrex 5x10

0030102 50 mog/ml ml/500rg NO1AHO1 0,4 218,99 87,596

.. INJSOL
0000502 MESOCAINI) 5y 10M1 NOIBB 0,4 130,2 52,08

V)
10x10ml 1% 1%

Celkem: 549,57 258,79

Pristroje:

Kod Nazev D.Z.N.U. D.P. Procento z vykonu  Cena Body




A002599 Ochranné olovéné 8 450 4 100,00%  15000,00 2,42
bryle

A002598 Ochranny limec 8 90 4 100,00 % 3000,00 0,48

A002597 ;Csltl;?;’na olovéna 8 300 4 100,00 % 10 000,00 1,61
Registracni systém pro

P0002 :?éﬁiz;agﬁézz a 5350000 12 100,00 % 7 000 000,00 607,64
[EKG

MO0748 iTZ(ZSIIESVt;?e gzb}l@l 5120000 12 100,00 % 15 000 000,00 1 083,33
Defibrilator v cené

MO750 oo 5 3000 4 100,00 % 150 000,00 34,38

Celkem: 22 178 000,00 1 729,87
ZUM:
Kod Nazev

0194394 Kardiostimulator jednodutinovy bezdratovy v¢. zavadéée MDT

0194392 Kardiostimulator jednodutinovy bezdratovy v¢. zavadéce SIM

Polozky mimo ¢iselnik

Néazev  Popis
ZULP:
Kod Nazev

A000462 RTG kontrastni latka

Polozky mimo ¢iselnik

Néazev  Popis

Ptimé Rezijni
Body

5876 191

Celkem

6 067



