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komplikacie stimulacnej lieCby/ICD/CRT su CastejSie ako sa
vo vSeobecnosti pripusta (nedostatocné nahlasovanie)

klasifikacia je obtazna a nedostatoCne definovana:
- v€asne Vs neskoré
- Zavazneé Vs nezavazne

ich vyskyt zavisi najma od skusenosti operatérov a objemu vykonov
pracoviska

riziko komplikacii stupa v niektorych skupinach pacientov a typov pristrojov




PrehlPad najCastejsich komplikacii stimulacnej lieCby

Cievny pristup
pneumotorax
hemotorax
hematom
reakcie na KL
vzduchova embolizacia
trombdza zily

Generator impulzov
porucha elektroniky/recall (zriedkavé)

suboptimalne nastavenie:
- bradykardia

- kardiostimulatorovy syndrom

- neadekvatne vyboje
- progresia SZ

Pristrojova liecba
kardiostimulator
ICD

resynchroniza¢ny systém CRT-D/P

Elektrody

malpozicia
dislokacia

fraktury, poruchy izolacie, zlé upevnenie

perforacie
tamponada
suvisiace s extrakciou

Infekcie
véasné
neskoré

velké spektrum
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Trendy

@ klesa pocet jednoduchych implantacii

Global Cardiac Pacemaker Market Revenue, 2015- 2021 (Million Units) (USD
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analyzovali sme subor 2405 pacientov, ktori podstupili prvotnu implantaciu
alebo vymenu KS alebo ICD v rokoch 2016 az 2018.

\S

subor pozostaval z 1479 muzov a 926 zien s priemernym vekom 72,6 +
11,6 rokov.

\S

poCet ICD v subore predstavoval 843, pocet KS 1562 (pomer 1:1,8).
Resynchronizacnych systémov (CRT-P,D) bolo implantovanych 369 (15,3%).

\S

prvotnych implantacii bolo 1744, vymen alebo rozsireni 661

\S

proceduralny Cas dosahoval v priemere 32,3 = 20,5 min., Cas fluoroskopie
215 + 403 s.

\S

komplikaci sa vyskyzli u 92 pacientov (62 muzov, 30 zien)

\S

priemerny casovy interval od zakroku po potrebu reintervencie bol 378 + 48
dni.



( Spektrum implantovanych pristrojov (2016-20138)

700

600

500

400 CRT-P
CRT-D
300
CRT-D
200
CRT-D
100
TKS
0
2016 2016 2017 2017 2018 2018

BTKS “CRT-P mICD CRT-D




2405 (96,3 %)

92 (3,7 %)
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Demografické udaje suboru
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Proceduralny cas pri prvej implantacii
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Fluoroskopicky cas pri prvej implantacii
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Typy a podiely komplikaci

Iné 4%

Pokus o doplnenie
CS elektrédy 6%

Dekubitus

Oprava kontaktu 24%

4%

Poskodenie
elektrédy a vymena
16%

Dislokacia
elektrédy
s potrebou vymeny

Hematom 5% 18%

Dislokacia
elektrédy a
repozicia 19%
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regresia
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2 U 92 pacientov sme zaregistrovali sme komplikacie, ktoré si vyzadovali
opakovanu intervenciu (3,7%).

) Statistickou analyzou sme zistili, Ze rizikovymi faktormi, ktoré mézu mat
predpovednu hodnotu pre vyskyt komplikacii su:

- dIhsi fluoroskopicky Cas pri vykone (p<0,009),

- dIhSi proceduralny Cas (p<0,001),

- implantacia ICD (p<0,05)

- implantacia CRT (p<0,01).

2 ek, pohlavie pacienta a typ procedury (prvotna implantacia vs vymena)
nepredstavovali predpovedny rizikovy faktor.



Risk (%)  Adjusted Risk Ratio P value
{95% C1)

Male gender L 4 8.8 Reference
Female gender <E—4> 10.7 13(L1-1.6) 0001
0-39 years t—r— 102 09(06-1.5) 0.79
4059 years e 1.2 1.1 {0.8-1.3) 0.65
60-79 years * 104 Reference
=80 years ad 74 0.8(0,6-0.9) 0.01
Underweight (BMI <18.5) <@ 14.7 LS (L1-23) 0.03
Normal (BM1 18.5-24.9) <+ 10.0 Reference
Overweight (BMI25-29.9) e 8.6 0.8(0.7-1.0) 0.07
Obese (BMI 230) L 9.3 0.8(0.7-1.0) 0.17
Annual centre volume: 0-249 procedures 8.6 L6(1.1-2.2) 0.01
Annual centre volume: 250459 procedures v 10.7 20(16-2.7) <0.001
Annual centre volume: 500-749 procedures 1.2 1.5(12-18) <0.001
Annual centre volume: >750 procedures * 7.0 Reference
Single-chamber pacemaker - 6.9 0.8(0.6-1.0) 0.07
Dual-chamber pacemaker L 3 9.0 Reference
Cardiac resynchronization therapy pacemaker S S 9.6 1L.5(09-23) 0.10
Single<chamber ICD H—— 8.3 1.3(09-1.7) 0.15
Dual-chamber ICD —— 14.1 20(14-2.7) <0,001
Cardiac resynchronization therapy defibrillator +H + 17.8 26(19-34) <0,001

Probability of any complications
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New implant * 9.9 Reference

Generator replacement L 5.9 0.6 (0.5-0.8) <0.001
System upgrade or lead revision <—0—i > 148 1.3 (1.0-1.7) 0.02
Annual operator volume: 0-49 procedures @ 138 19(14-26) <0001
Annual cperator volume: 50-99 procedures -— 8.7 LI(08-14) 059
Annual operator volume: 100-149 procedures —— 0.2 1.2(1.0-15) 0.06
Annual eperator volume: >150 procedures L 4 .5 Reference

Elective procedure o 9.5 Reference

Emergency procedure, daytime -y 9.7 1.2(09-1.7) 0.29
Emergency procedure, out-of-hours @ 1.8 L3(1.0-2.3) 0.03

L

Adjusted Risk Ratio

Kirkfeldt RE et al., EHJ, 2014: Patel N et al., JCE, 2018




Vyskyt komplikacii stimulacnej lieCby v RCT

18 RCT publikovanych v rokoch 1999-2013
6433 pacientov
priemerna doba sledovania 3 mesiace az 5,6 roka

Access-related, n (%) Lead-related, n (%)

Patients, All events, Generator-related, Infection,

n n (%) Total Pneumothorax = Haematoma  Total Displacement n (%) n (%)
Calkins et al® 71 2(2.8) 1(1.4) - 1(1.4) 1(1.4) 1(1.4) - 0
Deisenhofer et aP* 92 10 (10.9) 2 (2.2 1(1.1) AR(AE) 8 (8.7) — - 0
Kron et aP 539 68 (12.6) 16 (3.0) 6 (1.1) 8 (1.5) 31 (5.8) 11 (2.0) 7 (1.3) 14 (2.6)
Bansch et af® 50 14 (28) 2 (4.0) = 2 (4.0) 10 (20.0) 9(18) = 2 (4.0)
Moss et alP® 742 18 (2.4) - - - 13 (1.8) - - 5(0.7)
Vollman et af’ 542 64 (11.8) - - - 45 (8.3) 8 (1.5) - -
Bansch et af® 102 20 (19.6) = = = 20 (19.6) 9 (8.8) = =
Bokhari et af® 60 21 (35) — — = 18 (30) 2(3.3) - 3(5.0)
Hohnloser et al® 310 25 (8.1) - - - 7 (2.3) - - -
Kadish et al'’ 229 13 (5.7) 5(2.2) 1(0.4) - - - - 1(0.4)
Bansch et aP’ 190 3(1.6) 1 (0.5) = 1 (0.5) 2 (1.1) 1 (0.5) ~ —
Reddy et al*? 128 0 - — — — — - 0
Almendral et af'® 334 30 (9.0) 11 (3.3) 4(1.2) 4(1.2) 15 (4.5) 13 (3.9) - 4(1.2)
Russo et al* 1530 71 (4.6) 15 (1.0) - 15 (1.0) 33 (2.2) 23 (1.5) 38 (2.5) -
Steinbeck et al’ 415 76 (18.3) - - - - - - -
Kuck et a’** 107 15 (14.0) - - - 6 (5.6) 4 (3.7) 7 (6.5) 1 (0.9)
Varma et a/;-‘; 1339 81 (6.0) - - - - - - -
Cheng et a 16 2 - - - - - - -~
Event rate, % 2.1 1.1 1.2 5.8 3.1 27 15
(95% Cl) O==T0 (1.3 to (0.6 to 1.8) (09 to 1.7) (8.3 to (1.7 to 5.8) (1.3105.7) (0.8 to

12.6) 3.3) 9.8) 2.6)

Ezzat VA, Lee V, Ahsan S, et al. Open Heart 2015; 2
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zriedkava, ale zivot ohrozujuca
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rizikové okolnosti: vysoky vek > ¢ Wi i v dy el

nevhodny sheath

dehydratacia

typicky RTG obraz

zabranit dalsiemu vnikaniu vzduchu
lava lateralna pozicia, Trendelenburg
KPCR

niektori autori odporucaju odsatie
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opuch ramena v akutnej faze

vacsinou nahodny nalez
sy. hornej dutej zily
jedna pristupova strana

musi ostat’ volna
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historicky najCastejsia komplikacia
vySSie riziko pri predsienovych elektrédach (2-3%)
vacsinou vCasne po implantacii

rozliSujeme makro- a mikrodislokacie

nutna repozicia elektrody




pokles impedancie
lokalne drazdenie
,elektricky Sum®
strata stimulacie

RTG Casto nepriekazné

Indikovana vymena elektrody










//'\ Namotavanie elektrod (twiddler syndrom)




/( Ro6zne manifestacie infekcii

rozsiahly empyem kapsy

chronicka blokalizovana infekcia,
,dekubitus”




Infikovany trombus

infikovany
trombus

- Dist_ 1.07 cmac
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komplikacie su realitou a ich poCet bude narastat, nie vSak nevyhnutne v
centrach s vysokym poctom vykonov a pri dodrziavani standardnych postupov

\ S/

management komplikacii je finanCne a Casovo narocny

\ S/

mnohé z komplikacii mézu ohrozit’ zivot pacienta

\ S/

rizikové faktory v naSom subore:
- dIhSi proceduralny a fluoroskopicky Cas pri vykone
- implantacia ICD alebo CRT

\ S/

vek, zenske pohlavie a typ vykonu (primo vs vymena) nepredstavovali
rizikovy faktor

\ S/

Implantacia pristroja a sledovanie pacienta je timova praca nielen v
podmienkach centra, ale aj na urovni centrum - kardioldg - internista -
obvodny lekar



