REIMPLANTACE PODKOZNIHO DEFIBRILATORU

Cislo vykonu:
107-2018-04-19-12-56-57

Autorska odbornost:
(107) kardiologie

Popis:

(Pokud ma vykon jednoznacné indikace, uvedte je.)

Reimplantace podkozniho defibrilatoru (déale jen S-ICD) predstavuje po ukonceni Zivotnosti
puvodniho zdroje u pacientd s jiz implantovanym S-ICD zivot zachranujici 1é¢bu. Jde o pacienty s
rizikem nahlé srdecni smrti, u nichz je S-ICD vhodny zejména v piipad¢ absence vhodného
zilniho pfistupu, po extrakci endovaskularnich elektrod z divodu infekénich ¢i jinych komplikaci,
v ptipadech vysokého rizika infek¢nich komplikaci nebo u pacientii s dobrou Zivotni prognédzou,
kde v dlouhodobém vyhledu hrozi riziko malfunkce elektrody s nutnosti jeji extrakce.
Reimplantace S-ICD je indikovéna u pacienta s rizikem nahlé srde¢ni smrti a soucasné 1) s
absenci vhodného zilniho ptistupu, nebo 2) po extrakci endovaskularnich elektrod z divodu
infek¢nich ¢i jinych komplikaci, nebo 3) s vysokym rizikem infekénich komplikaci, nebo 4) u
pacienta s dobrou zivotni progn6zou, kde v dlouhodobém vyhledu hrozi riziko malfunkce
elektrody s nutnosti jeji extrakce. Aplikace celkové anestezie jsou vykazovany samostatnych
vykonem (odbornost 708). Vykon lze vykézat ve specializovanych komplexnich
kardiovaskularnich centrech.

Cim vykon zaéina:

Vykon zacina ptipojenim snimacich elektrod EKG, pfipojenim manzety pro neinvazivni méteni
krevniho tlaku, pfipojenim oxymetrického Cidla, piipojenim elektrod pro transtorakalni defibrilaci,
zavedenim zilni linky (kanyly) na opera¢nim sale, dezinfekci opera¢niho pole a zarouskovanim
pacienta.

Obsah a rozsah vykonu:

Vykon je provadén v lokalni anestézii v kombinaci s i.v. analgosedaci, popi. piimo v celkové
anestezii. Elektroda je u téchto vykont, pokud je neposkozena, ponechavana ptivodni. Vlastni
reimplantace S-ICD zacina koznim fezem v oblasti podkozni kapsy pivodné implantovaného
ptistroje. Kapsa je chirurgicky preparovéana v anatomickych vrstvach v podkozi laterdln¢ na
hrudniku v predni axilarni ¢are. Po otevieni kapsy je pivodni S-ICD pfistroj vyjmut, elektroda je
odpojena a do stejného mista je po pripojeni k ptivodni elektrodé implantovan novy S-ICD.
Nasledn¢ se provadi méfeni amplitudy snimanych signali a impedance. V ptipad¢ vyhovujicich
parametr je provedena definitivni fixace pfistroje stehy a sutura vSech chirurgickych fezi v
prislusnych anatomickych vrstvach. Do rany je aplikovana lokalni antibioticka profylaxe. Po
uvedeni pacienta do kratkodobé celkové anestézie dojde k navozeni komorové fibrilace pomoci S-
ICD piistroje a nasledné¢ je testovana adekvatni rezerva v defibrilacnim prahu. Je-li vSe v poradku,
nasleduje definitivni chirurgické osetieni véetné povrchového kryti ran. Pokud by béhem vykonu
nebyla komorové tachyarytmie zruSena pomoci implantované¢ho S-ICD, je nutno tuto arytmii
zru$it zevnim transtordkalnim vybojem a je tfeba hledat jinou polohu defibrila¢ni elektrody a
pristroje, ptipadné ptistoupit k torakotomii a umisténi elektrod na epikardialni povrch srdecnich
komor tak, aby byl zarucen spolehlivy 1é¢ebny efekt.

Cim vykon konéi:

Vykon kon¢i definitivnim chirurgickym oSetfenim ran, odpojenim pacienta od EKG zapisovace,
manzety pro neinvazivni méteni krevniho tlaku, oxymetrického ¢idla a transtorakalnich




defibrilacnich elektrod na chirurgickém ¢i katetrizacnim sale, kde byl vykon proveden a
pfevezenim pacienta na oddéleni.

Kategorie: P - hrazen pln¢;
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.)

Implantace podkozniho defibrilatoru je alternativou zavedeni defibrilatoru klasickou transven6zni
cestou. Vyhodou podkozniho defibrilatoru je skute¢nost, ze elektroda neni exponovana v krevnim
ob&hu a pacientim nehrozi n¢které komplikace spjaté s intravaskularni pozici elektrody, napt.
crush syndrom v podkli¢kové oblasti v misté vstupu elektrody, infek¢ni endokarditida na
elektrodovém systému, penetrace ¢i perforace srde¢nich dutin elektrodou apod. Zavedeni
podkozniho defibrilatoru se navic stdvd mnohdy jedinou alternativou ochrany pied vysokym
rizikem nahlé srde¢ni smrti v pfipad€ absence vhodného zilniho ptistupu, u pacientd po extrakci
endovaskularnich elektrod z diivodu infek¢nich ¢i jinych komplikaci, kde mlize vyznamné zkratit
dobu hospitalizace, u pacientii s vysokym rizikem infekéni endokarditidy nebo u mladsich
pacientil s dobrou zivotni prognézou, kde v dlouhodobém vyhledu hrozi riziko malfunkce
elektrody s nutnosti jeji extrakce. U pacientl s jiz implantovanym podkoznim defibrildtorem je
zapotiebi po vyCerpani Zivotnosti zdroje provést jeho vyménu.

Posouzeni medicinské efektivity: Podkozni defibrilator (S-ICD) byl vyvinut jako alternativa ke
klasickym ICD a stal se tak prvnim implantabilnim defibrilatorem, u kterého neni nutné zavadét
endokardidlni elektrody. Efektivita a bezpecnost byla hodnocena v nékolika studiich (1, 2). V nich
bylo potvrzeno, ze S-ICD systém je bezpecny a dobie tolerovany u Sirokého spektra ICD pacientt.
Zaroven je systém efektivni v detekci a 1é€b€ indukovanych i spontannich VT/VF udalosti.
Vyznamné klinické komplikace byly vzacné a ty, které nastaly, byly ve vétSin€ ptipada vyfeSeny
neinvazivng. V jiné studii (2) zahrnujici celkem 882 pacientl byla potvrzena velmi vysoka
efektivita v 1é€be spontannich komorovych arytmii. Dale se ukazalo, ze vyskyt neadekvatnich
vyboju, rizika infekce a dalSich komplikaci klesaji s rostouci zkuSenosti 1€kaiti. Na prestiznim
sjezdu HRS byla v r. 2016 publikovana dalsi data tykajici se sledovani tém¢éf tisicovky pacientli z
mezinarodniho multicentrického registru EFFORTLESS, ktera poprvé ukazala, ze S-ICD pfistroje
jsou ucinné a bezpecné 1 v dlouhodobém vyhledu (3). Literatura: 1. Weiss R, Knight BP, Gold
MR, et al. Safety and ef?cacy of a totally subcutaneous implantable cardioverter de?brillator.
Circulation 2013;128:944-53 2. Burke MC, Gold MR, Knight BP, et al. Safety and ef?cacy of the
totally subcutaneous implantable de?brillator: 2-year results from a pooled analysis of the IDE
study and EFFORTLESS registry. J Am Coll Cardiol 2015;65:1605—15 3.
http://www.hrsonline.org/News/Press-Releases/2016/05/First-Long-Term-Results-Show-S-Icd-Is-
Safe-For-Heart-Arrhythmia-Patients

Ekonomicky dopad:
(Doplnte odhadovany pocet pacientii za rok)
Neptedpokladame, ze by pocet implantovanych piistroji presahoval 10% vSech implantovanych



ICD v daném kardiovaskularnim centru. Celkovy pocet implantaci ICD systému by nem¢l byt
zavedenim tohoto kédu vykonu navysen.

Porovnani s prokazanym lé¢ebnym prinosem: Zcela podkozni defibrilator (S-ICD) byl vyvinut
jako alternativa ke klasickym ICD a stal se tak prvnim implantabilnim defibrilatorem, u kterého
neni nutné zavadet endokardidlni elektrody. Z této skutecnosti vyplyvaji ziejmé vyhody a omezeni
oproti stavajicim ICD piistrojiim. Hlavni vyhoda je v pouzivané podkozni elektrod¢, ktera je
konstruk¢éné jednodussi a mnohem pevnéjsi, nez klasické transvendzni elektrody (1). Selhani této
podkozni elektrody dosud nebylo zaznamenano, a to ani ve vice nez 5-ti letém sledovani. Naopak,
klasické transvenozni elektrody selhavaji pomérné ¢asto a pocet poskozeni dosahl v nékterych
pracich az 15 % za 5 let, po 10 letech je to jiz dokonce 20 % (2). PoSkozeni klasickych elektrod
vystavuje pacienty riziku opakovanych neadekvatnich vyboju, neefektivni terapie a dalSich
invazivnich zakroki v¢etné nutnosti extrakce celého systému, coz piedstavuje vykon s
nezanedbatelnou mortalitou a morbiditou (3). Literatura: 1. Willcox M, Prutkin J, Bardy G. Recent
developments in the subcutaneous ICD. Trends in Cardiovascular Medicine 2016;26:526-535 2.
Maisel WH. Transvenous implantable cardioverter-defibrillator leads. The weakest link.
Circulation 2007; 115: 2461-63 3. Maytin M, Epstein LM. The challenges of transvenous lead
extraction. Heart 2011; 97:425-34

Zpisob uhrady v dalSich zemich: Na Slovensku je S-ICD pln¢ hrazen zdravotni pojistovnou
(http://www.vszp.sk/poskytovatelia/zdravotna-starostlivost/zoznam-szm). V Némecku ma S-ICD
systém taktéz tihradu z vetejného zdravotniho pojisténi, a to od r. 2016 ve vysi implantace
defibrila¢niho systému se sou¢asnou moznosti srde¢ni resynchronizacni 1écby (CRT-D). V
Rakousku a Svycarsku ma systém tihradu z veiejného ZP ve vysi podobné jako dvoudutinovy ICD
systém (DR).

Dalsi odbornosti:

Kod  Nazev Rezie
302 détska kardiologie 3,19
Nositelé:

Potadi Kategorie Funkce Praxe Cas Poznamka Aktualni body

Sestra se specializovanou

10 52 zpusobilosti > 0 0
10 S1 Sestra s odbornou zptisobilosti 2 0 0
10 J1 Biomedicinsky technik 0 0
10 L3 Operatér 6 60 F10, F11 511,896
Celkem: 511,90
Piimo spotiebovany material - PMAT:
Kod Nézev Dopliek Mnozstvi Jednotka Cena  Body

Celkem: 2 243,47 2 389,11




A000058 elektroda defibrilacni
A000186 NUROLON (W5205)
A000041 cepelka jednorazova

GAZA HYDROFILNI
SKLADANA STERILNI

monopolarni koagulace
véetné noze s kabelem

A000038 biisni rouska entl. z gazy
kryti operac¢niho pole pro

A002596 intervencni kardiologii a
radiologii, sada

0000337

A000868

A000843 Cepice operacni ks
A000309 rouska tstni

A000027 souprava infuzni

M5026  Sterilni navlek na kameru
A000841 operacni plast’ sterilni

A000006 rukavice chirurgické sterilni

A000053 EKG elektroda samolepici

1 par 1067 1067
1 navlek 92,17 92,17
2 1ks 2,7 5.4
9X5CM,24

L VRSTEV.10KS 41 41
0,1 441 441
51ks 13,4 67
1 850 850
5ks 384 192
5 1ks 1,2 6
2 1ks 1125 225
1 ks 50 50
2 ks 57 114
3 par 6,81 2043
10 ks 3 30

Celkem: 2 243,47 2 389,11

Primo spotiebované 1é¢ivé pripravy - PLP:

Kod Nazev Doplnek ATC Omezeni Mnozstvi Jednotka Cena Body
PEROXID drm sol

0055911 VODIKU 3% 1 35 35

1x100ml 3%

(100 ml)
DORMICUM inj inj sol

0025034 10x1ml/Smg 10xIml/Smg NO05CDO08 0,4 176,03 70,412
INFUSIO NATR.

0199940 CHLOR. ISOT. 3 24,35 73,05
MEDIEKOS
Fentanyl Torrex 5x10

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

.. INJSOL
0000502 MESOCAININI oy 001, No1BB 0.4 1302 52,08

o0
10x10ml 1% 1%

Celkem: 584,57 318,14

Pristroje:

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

MO0738 Jednotka testovaci k
implantabilnimu

5 9000 4

50,00 % 300 000,00 35,94



defibrilatoru v cené

300 000,-
A002599 l?r;};(zanne olovéné 8 450 4 100,00%  15000,00  2.42
A002598 Ochranny limec 8 90 4 100,00 % 3000,00 0,48
A002597 Z"Sltlg‘;na olovéna 8 300 4 100,00 % 10 000,00 1,61
P0239  Operaéni sito malé 5 3500 4 100,00% 50 000,00 14,06
Registra¢ni systém pro
P0002 erléﬁllg:la%?éz: a 5350000 12 100,00 % 7 000 000,00 607,64
IEKG
MO0748 iTZ(zsljlr;it;?e n“;‘;b}lgl 5120000 12 100,00 % 15 000 000,00 1 083,33
MO750 ?;fggéa_tor veene 5 3000 4 100,00 % 150 000,00  34.38
Celkem: 22 528 000,00 1 779,87
ZUM:
Kod Nazev

0194283 elektroda S-ICD
0194747 Zavadéc pro S-ICD

0194062 Defibrilator subkutanni MRI kompatibilni

Polozky mimo ¢iselnik

Néazev  Popis
ZULP:
Kod Nazev

Polozky mimo ¢iselnik

Néazev  Popis
Bod Ptimé Rezijni
0
Y 4999 191

Celkem

5190



