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Souhrn: Uvod: Naristajici pocet pacienttl s implantabilnimi piistroji v kardiologii vyvolavd pottebu dokonalejiho a efektivngjiiho nésled-
ného ambulantniho sledovéni. Diky technologickému pokroku komunika¢nich a prenosovych systém i samotnych implantabilnich p¥i-
stroju Ize s vyuZitim telemonitoringu (dalkového sledovani) vyznamnou ¢ést péce o pacienta i samotny pfistroj prenést do roviny telemet-
rického sledovani. Cile: Zhodnotit p¥inos délkového kontinudlniho sledovani za pomoci systému Home Monitoring (HM)™ (BIOTRONIK)
v porovnani se standardnimi ambulantnimi kontrolami. Soubor a metodika: Prospektivné bylo sledovano 198 pacient( (67 + 12 roka, 80,8 %
muz(), kterym byl v letech 2008-2009 implantovan jednodutinovy nebo dvoudutinovy implantabilni kardioverter-defibrilator (ICD)
(163/35) v primérni nebo sekundarni prevenci (75/123) nahlé srde¢ni smrti. Hodnoceny byly planované a mimotadné navitévy, hospita-
lizace pro uddlosti souvisejici s ICD, udélené Sokové terapie a jejich adekvdtnost u skupiny pacientd sledovanych standardnim zptisobem
ambulantnich kontrol (HM-) a skupiny telemetricky sledované systémem HM (HM+). Vysledky: Béhem 3letého sledovani bylo dosazeno
statisticky vyznamné redukce poctu planovanych (o 48%) i celkovych kontrol (o0 45%). Sr ovnatelny byl pocet pacientd, kteti prodélali
Sokovou terapii (pouze s trendem k niz8§imu poctu pacient(l s udélenym Sokem ve skupiné HM+, p = 0,25), mortalita obou skupin a pocet
pacient(, ktefi byli v souvislosti s ICD hospitalizovani. Signifikantné se ale podafilo sniZit pocet a podil neadekvétnich 3okd ve skupiné
HM+ 0 80% v ambulantnim sledovéni a o0 90 % p¥i zapoditani opakovanych $okovych terapif, které si vynutily hospitalizaci pacienta. Zdvér:
Systém HM prokazatelné umozniuje efektivni a bezpeéné sledovani pacientti s ICD a v dlouhodobém sledovani ptispiva ke snizeni poctu
ambulantnich navitév a redukci neadekvatnich Sokovych terapii.

Kli¢ova slova: vzddlené sledovani - Home Monitoring - implantabilni kardioverter-defibrilator

The benefits of a remote monitoring system in long-term follow up of patients with implantable cardioverter-defibrillators

Summary: Introduction: An increasing number of patients with implantable devices in cardiology raises the need for better and more ef-
ficient outpatient follow-up. Telemonitoring (remote monitoring) can be widely used as an important part of care for the patient and the
device itself due to the technological progress in communication and transmission systems and implantable devices themselves. Objec-
tives: To evaluate the benefits of continuous remote monitoring system using Home Monitoring (HM)™ (BIOTRONIK) compared with
standard outpatient controls. Patients and methods: 198 patients (67 + 12 years, 80.8% men) who have been implanted a single-chamber
or dual-chamber implantable cardioverter-defibrillator (ICD) (163/35) in 2008-2009 in the primary or secondary prevention (75/123) of
sudden cardiac death were followed prospectively. Planned and emergency visits, hospitalization for events related to ICD, delivered shock
therapies and their adequacy were evaluated in a group of patients followed in a standard way of outpatient visits (HM-) and a group
telemonitored by HM system (HM+). Results: A significant reduction was achieved in the number of planned (48 %) and total controls
(45%) during a three-years follow up. There was a comparable number of patients who experienced one or more shock therapy (only
with a trend to a lower number of patients who obtained a shock in HM+ group, p = 0.25), and there was equivalent mortality of both
groups and the number of patients hospitalized in relation to ICD. However there was a success in significant reduction in the number and
proportion of inadequate shocks delivered in HM+ patient group by 80% in ambulatory follow up and by 90 % including multiple shocks,
which required a hospitalization. Conclusion: The HM system demonstrates an effective and safe way of ICD patients follow-up which helps
to reduce the number of outpatient visits and inadequate shock therapies in long-term monitoring.
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Uvod

Pocty pacient(i s implantovanymi pfi-
stroji ve vyspélé Evropé v priibéhu po-
slednich let narGstaji geometrickou
fadou a v evropské populaci ekono-
micky rozvinutych zemf je v priiméru
odhadovédna potteba okolo 950 im-
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plantovanych kardiostimuldtort,
150 implantabilnich kardioverter(-de-
fibrilatord (ICD), 25 systém( pro sr-
decni resynchroniza¢ni terapii (CRT-P)
a 85 systémUl pro srde¢ni resynchro-
nizaéni terapii v kombinaci s ICD
(CRT-D) na milion obyvatel za rok

[1]. To pfedstavuje populaci se zhruba
500 miliony obyvatel a ro¢nf pocet im-
plantovanych pacemaker(i (PM) okolo
470 000 a ICD 74 000.

Na zakladé konsenzu odbornikdl jsou
doporucovény periodické ambulantni
kontroly s komplexni kontrolou pfistroje
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Yeovs

vintervalech 3-6 mésictl a casnéjsi tésné
po implantaci pFistroje a také na konci
Zivotnosti pistroje [2,3]. Zahrnuji kon-
trolu technické funkénosti, integrity sys-
tému a specifického nastavenf pfistroje
ve vztahu ke klinickému stavu pacienta.
Implantabilni pFistroje maji obecné
4 funkce (v zavislosti na typu): kardio-
stimulace, schopnost uchovdvat data
(holterovské funkce, zdznamy epizod
véetné intrakardidlniho EKG), detekce
arytmif a lé¢ba nékterych arytmii (an-
titachykardicky pacing-stimulace - ATP,
Sokovd terapie). Ve viech ptipadech se
jednd o funkce a ddaje hodnotné pro
sledovdni a lécbu pacient(, je vSak vyza-
dovano casné ziskani klinicky relevantni
informace, jeji spravné vyhodnocenf
a event. moznost adekvatné reagovat.
Periodické kontroly toto svou diskonti-
nuitou znemoznuji.

Cilem nasf studie bylo posoudit pfi-
nos dalkového kontinudlniho sledo-
vani skupiny pacient s implantova-
nym ICD za pomoci systému Home
Monitoring™ (BIOTRONIK SE & Co.
KG, Berlin, Némecko) ve vztahu
k poctu pravidelnych i vynucenych kli-
nickych kontrol, po¢tu nutnych rehos-
pitalizaci souvisejicich s ICD, poctu
ptistrojem udélenych Sokovych terapif
a jejich adekvatnosti a celkové efekti-
vité procesu dalkového sledovani.

Metody
Soubor pacientli a metodika
Prospektivnim zptsobem byli sledo-
vani pacienti, indikovani k implantaci
jednodutinového ¢i dvoudutinového
ICD z primarné nebo sekundarné pro-
fylaktické indikace. Pacienti byli zaFa-
zovéni do studie v jednom centru v le-
tech 2008-2009 a byli randomizovdéni
do skupiny, kterda méla aktivni teleme-
dicinskou sluzbu Home Monitoring™
(HM) firmy Biotronik (HM+), a do
skupiny, kde tato sluzba zpfistupnéna
nebyla (HM-). Pacienti byli ndsledné
sledovdni minimalné po dobu 36 mé-
sicli, aby byly zachyceny relevantn{
udalosti.

Programace ICD byla provedena
v pripadé primarné preventivni indi-
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kace k implantaci podle doporucent
vyrobce daného systému, u sekun-
darné profylaktickych indikaci a v pFi-
padé provedeni programované sti-
mulace komor podle dokumentované
komorové arytmie. U viech pacientd
byla provedena kontrola funkce im-
plantdtu véetné analyzy holterovskych
funkci ¢asné po implantaci (v odstupu
24-72 hod) a déle za 1 mésic po im-
plantaci. Na kontroldch byla vzdy hod-
nocena funkénost systému, nutnost
reprogramace bradykardického nebo
tachykardického nastaveni, zachyt epi-
zod komorovych arytmif vyzadujicf in-
tervenci ICD (antitachykardicky pacing
nebo 30k), adekvdtné a neadekvatné
udélené Sokové terapie a jejich pocet.

Pacienti ve skupiné HM- byli déle
sledovéni standardnim zptsobem for-
mou ambulantnich ndvstév v pravi-
delnych intervalech 3 a dale 6 mésicd
podle platnych doporuceni. Ve sku-
piné HM+ byly kontroly ve specializo-
vané ambulanci uskuteériovany v in-
tervalech 12 mésici se soucasnym
kontinudlnim telemetrickym sledova-
nim systémem HM, které bylo zahd-
jeno ihned po implantaci. Zpravy ze
systému HM byly analyzovédny lékafem
jednou denné v pracovni dny v pracov-
nich hodinach. Byla vyhodnocena nut-
nost eventudlniho terapeutického za-
sahu a v tom pfipadé byl pacient vzdy
telefonicky kontaktovan. V p¥ipadé
pacientovy nedostupnosti byl kon-
taktovan jeho oSettujici léka¥ s poveé-
fenim klinické kontroly pacienta, ko-
rekce medikace nebo jeho odesldni ke
kontrole v kardiocentru s moznostf re-
programace ICD, zmény nebo Upravy
farmakoterapie, napldnovani kate-
trové ablace a v pfipadé nutnosti revize
systému.

V obou skupinach pacientt pak byly
provadény mimoradné kontroly na za-
dost referujicich ambulantnich spe-
cialistd, spadovych zdravotnickych
zatizeni nebo samotnych pacientd
a v ptipadé zachycené vyznamné kli-
nické udalosti prostfednictvim systému
HM (vicecetné adekvatni i neadekvatn(
ICD terapie, neuspokojivé technické

parametry méfené systémem vyzadu-
jici intervenci, pfipadné podezieni na
poruchu funkce systému apod.).

Longitudindlné byly sledovany pocty
planovanych a mimotadnych kon-
trol, ¢etnost udélené Sokové terapie
a jeji adekvatnost v obou skupinach
a pocet a délka hospitalizaci pro uda-
losti souvisejici s implantovanym ICD
(opakované 3okové terapie adekvatni
¢i neadekvatni, jiné arytmie vyzadu-
jici 1é¢bu za hospitalizace, chybny stav
systému, lokdlni komplikace v kapse)
a eventudlné dmrti. Nebyl sledovan
pocet pacientl hospitalizovanych pro
nové vzniklé nebo zhorsené srdecni se-
Ihani, ani hospitalizace z nekardidlnich
pricin.

Statistickd analyza

Spojité proménné jsou uvadény jako
pramér + smérodatnd odchylka, vy-
skyty jsou uddny absolutni cetnosti
a procentnim pomérem. Ke statistic-
kému hodnoceni spojitych promén-
nych byl pouZit F-test k porovnan{
rozptyl( a Studentdv nepdrovy t-test.
Kategoridlni proménné byly hodno-
ceny y? testem anebo Fisherovym exakt-
nim testem. Hodnoty p < 0,05 byly po-
vazovany za statisticky vyznamné.

Vysledky

Sledovano bylo 198 pacientl
(160 muzti a 38 Zen) primérného véku
67 + 12 let. Celkem 152 pacientt (77 %)
mélo ischemickou chorobu srdeénf
(ICHS), 124 z nich (63 %) dfive prodé-
lalo infarkt myokardu (IM), 95 (48 %)
podstoupilo alespori jednu perkutdnn{
koronarni intervenci (PCl) a 51 (26%)
podstoupilo chirurgickou revaskulari-
zaci myokardu. U 31 pacientl (16 %)
byla zjisténa dilata¢ni kardiomyopatie
a u 59 pacientl (30%) probéhla ale-
spor jedna epizoda akutniho nebo de-
kompenzace chronického srde¢niho se-
Ihani. Celkem 130 pacientt (66 %) mélo
sinusovy rytmus, 58 pacientd (29 %)
mélo paroxysmalni nebo perzistujici
fibrilaci sini ¢i flutter sini a 10 (5%) pa-
cientd mélo permanentni fibrilaci sini.
Primérnd ejekéni frakce v obou skupi-
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Tab. 1. Zakladni klinicka charakteristika souboru.

HM + HM - Celkem P
pocet pacientd 97 101 198
muzi 81 (83,5%) 79 (78,2%) 160 (80,8%) NS
seny 16 (16,5%) 22 (21,8%) 38 (19,2%) NS
vék 66 = 11 68 + 12 67 12 NS
pritomnost ischemické choroby srdeéni 75(77,3%) 77 (76,2 %) 152 (76,8 %) NS

- prodélany infarkt myokardu 62 (63,9%) 62 (61,4%) 124 (62,6 %) NS

- perkutanni korondarni intervence 49 (50,5%) 46 (45,5%) 95 (48,0%) NS

- koronarni bypass 26 (26,8%) 25(24,8%) 51(25,8%) NS
dilata¢ni kardiomyopatie 12 (12,4%) 19 (18,8 %) 31 (15,7%) NS
srde¢ni selhdni v anamnéze 26 (26,8%) 33 (32,7%) 59(29,8%) NS
arteridln{ hypertenze 70(72,2%) 68 (67,3%) 138 (69,7 %) NS
diabetes mellitus 48 (49,5%) 37 (36,6%) 85(42,9%) NS
prodélana cévni mozkova pfihoda 14 (14,4%) 14 (13,9%) 28 (14,1%) NS
chronickd obstrukéni plicni nemoc 19 (19,6%) 17 (16,8 %) 36 (18,2%) NS
rendlni insuficience 14 (14,4 %) 11 (10,9%) 25(12,6%) NS
sinusovy rytmus 66 (68,0%) 64 (63,4%) 130 (65,7 %) NS
paroxysmélni/perzistujici fibrilace sini 26 (26,8%) 32 (31,7%) 58(29,3%) NS
permanentni fibrilace sinf 5(5,2%) 5(5,0%) 10 (5,1%) NS
site QRS pred implantaci (ms) 108 + 17 114 + 20 111 £19 NS
funkén trida NYHA 1,8+0,9 1,9+0,9 1,8+0,9 NS
ejekenf frakce levé komory srde¢nf 41 £15 39+ 14 40 + 15 NS
Tab. 2. Indikace k implantovanym ICD.

HM + HM - Celkem [
primarni prevence 38 (39,2 %) 37 (36,6 %) 75 (37,9 %) NS
sekundarni prevence 59 (60,8 %) 64 (63,4 %) 123 (62,1 %)

* fibrilace komor 23 (23,7 %) 23 (22,8 %) 46 (23,2 %) NS
* setrvald komorova tachykardie 30 (30,9 %) 30 (29,7 %) 60 (30,3 %) NS
¢ kardialni synkopa 6 (6,2 %) 11 (10,9 %) 17 (8,6 %) NS
implantovan jednodutinovy ICD 87 (89,7 %) 76 (75,2 %) 163 (82,3 %) 0,01

implantovan dvoudutinovy ICD

10 (10,3 %)

25 (24,8 %)

35 (17,7 %)

nach byla 40 + 15%, pramérna funkénf
tfida NYHA 1,8 + 0,9. Nebyl shledan
signifikantni rozdil ve vy3e uvedenych
charakteristikach obou skupin véetné
zjisténych komorbidit (tab. 1).

Z primarné preventivni indikace
byl ICD implantovdn 75 pacientim
(38%), v sekundarné preventivni in-
dikaci 123 pacientdm (62 %) - 46 pa-
cientim (23 %) pro fibrilaci komor,
60 pacientim (30%) pro setrvalou
komorovou tachykardii a 17 pacien-
tam (9%) pro synkopu s predpokla-
danou kardialni etiologii a s induko-
vatelnou maligni komorovou arytmif
pti elektrofyziologickém vy3ettent. Sig-
nifikantni rozdil byl shledan pouze
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v podilu zastoupen( jednodutinovych
a dvoudutinovych ICD, s vy33im podi-
lem dvoudutinovych pfistrojii ve sku-
piné HM- (25%) nez HM+ (10%).
Zékladni charakteristika indikacf k im-
plantaci ICD je uvedena v tab. 2.
Priimérnd doba sledovani pacientd
¢inila 1 116 + 434 dnf, bez signifi-
kantniho rozdilu v obou skupindch.
Za tuto dobu bylo provedeno cel-
kem 1 113 ambulantnich kontrol ICD,
z toho 716 kontrol (63 %) bylo pro-
vedeno ve skupiné HM-, 397 kont-
rol (36%) ve skupiné HM+. Z celko-
vého poctu kontrol bylo 1 053 (95%)
planovanych, 692 (66%) ve skupiné
HM- a 361 (34%) ve skupiné HM+.

Z celkem 60 provedenych mimofad-
nych ambulantnich kontrol (tedy 5%
z celkového poctu provedenych kon-
trol) bylo 24 (40%) ve skupiné HM-
a 36 (60%) ve skupiné HM+ (z toho
22 kontrol - 37 % - bylo vyzvanych kar-
diocentrem na zdkladé obdrzenych
a analyzovanych hlaseni systému HM).
Jednd se v priiméru o 7,1 + 3,0 kont-
roly na pacienta ve skupiné HM- vs
4,3 + 1,8 kontroly ve skupiné HM+,
s redukci poctu celkovych kontrol
0 45% ve skupiné HM+ (p < 0,0001).
V ptipadé pouze planovanych kont-
rol jde o 48% redukci ve skupiné HM+
(p <0,0001), tedy 3,7 + 1,4 planované
kontroly na pacienta za dobu sledo-
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vyzyvané kontroly na zakladé udélosti detekovanych pres HM

Graf 1. Pocty provedenych ambulantnich kontrol.

kontrol ve skupiné HM+.

Indikace/dtivod ke kontrole
HM- mimo¥ddné kontroly
Sokové terapie

dusnost/srdec¢ni selhanf
synkopa

draz/jiny divod kontroly
podezieni na poruchu stimulace
bradykardie/tachykardie
zvukovy alarm pfistroje

HM+ mimo¥adné kontroly
Sokové terapie

synkopa

dugnost/srdecni selhani
bradykardie/SVT

bolesti po implantaci

HM+ vyzvané kontroly

nespravna detekce/diskriminace SVT/VT
zjistény vysoky stimulaéni préh

kumulace VT s Sokovou terapii

nové detekovana fibrilace sini

zjidtény nizky méfeny signdl (sensing)
detekce ERI/device reset

detekce EMI

netickd interference

Tab. 3. Davody mimoradnych kontrol ve skupiné HM-/HM+ a vyzvanych

SVT - supraventrikuldrni tachykardie, VT - komorova tachykardie, ERI - indikace
k elektivni vyméné pf¥istroje pro bliZici se konec Zivotnosti zdroje, EMI - elektromag-

Pocet Podil ve skupiné
37,5%
20,8%
12,5%
12,5%

8,3%
42%
4,2%

24 100,0%

_= = N W W un o

42,9%
21,4%
14,3%
14,3%

7,1%
14 100,0%

= NN W O

27,3%
22,7%
13,6%
13,6%
9,1%
9,1%
4,6%
22 100,0%

= NN W W u

vani ve skupiné HM+ vs 6,8 + 3,0 kon-
troly ve skupiné HM-. Data zobrazuje
graf 1. Tab. 3 uvadi diivody k provede-
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nym mimoradnym kontroldm a jejich
Cetnosti ve skupiné HM-, HM+ a vy-
zvanych kontrol ve skupiné HM+.

Ve skupiné HM- bylo provedeno cel-
kem 62 intervenci ke korekci klinického
stavu pacienta nebo technického stavu
ICD ve smyslu reprogramace ICD,
zmény farmakoterapie nebo revize sys-
tému. Ve skupiné HM+ se pak jednalo
0 38 zasah.

Ve skupiné HM+ zemftelo po dobu
sledovani 29 pacienttl (30%) a 1 pa-
cient byl ztracen z daldiho sledovani.
Ve skupiné HM- zemtelo 28 pacient
(28%), 3 pacienti byli ztraceni z dal-
siho sledovani a 1 pacient podstoupil
transplantaci srdce (p = NS). V souvis-
losti s implantovanym ICD bylo hospi-
talizovdno za dobu sledovanive skupiné
HM+ 20 pacienttl, ve skupiné HM- pak
21 pacientli (21%, p = NS). Z tohoto
poctu byli 4 pacienti ve skupiné HM+
a 5 pacienttl ve skupiné HM- hospita-
lizovano pro arytmickou boufi. Jeden
pacient ve skupiné HM- byl hospitali-
zovén pro infrakci defibrilaéni elektrody
s kumulaci neadekvétnich $okovych te-
rapii a ndslednou depleci zdroje ICD.
Celkem u 4 pacientt (1 HM+ a 3 HM-)
doslo k predcasné depleci zdroje ICD
s nutnosti jeho reimplantace, u 3 pa-
cientl (1 HM+ a 2 HM-) byl zazname-
ndn reset p¥istroje nebo chybny stav
ICD systému (device error). Prehled
uvadi tab. 4.

V souboru 198 pacientd prodé-
lalo alespori jednu Sokovou terapii po
dobu sledovani celkem 50 z nich, tj.
25% souboru (21, tj. 22% ve skupiné
HM+ a 29, tj. 29% v HM-, p = 0,25).
Adekvétni byly terapie u 14 pacientd
(14 %) ve skupiné HM+ a 14 (14 %)
ve skupiné HM- (p = 0,91), neade-
kvatni byly u 6 pacient(i (6 %) ve sku-
piné HM+ a 12 (12 %) ve skupiné HM-
(p=0,16). Celkem 4 pacienti (1 v HM+
a 3 vHM-, celkem 4%, p = 0,33) pro-
délali jak adekvatni, tak neadekvatni
intervenci ICD (graf 2).

Po dobu ambulantniho sledovani
bylo v souboru 50 pacientl s ales-
pof jednou prodélanou Sokovou tera-
pii detekovdno 35 adekvatnich Sokd ve
skupiné HM+ a 54 adekvétnich Sokd ve
skupiné HM- a 11 neadekvatnich 3okd
ve skupiné HM+ a 55 neadekvétnich
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dovaného obdobi.

pacienti hospitalizovani v souvislosti s ICD
mortalita

prodélana arytmickd boute

infrakce defibrila¢ni elektrody

device error, ICD reset

pFedcasnd deplece zdroje ICD (ERI, EOS)

Tab. 4. Pocty hospitalizovanych pacient( v souvislosti s implantovanym ICD, mortalita a zdvazné udalosti béhem sle-

HM+ HM- Celkem P
20 (20,6%) 21 (20,8%) 41 (20,7 %) NS
29 (29,9%) 28 (27,7 %) 57 (28,8%) NS

4 (4,1%) 5(5,0%) 9(4,5%) NS
0(0,0%) 1(1,0%) 1(0,5%) NS
1(1,0%) 2 (2,0%) 3(1,5%) NS
1(1,0%) 3(3,0%) 4 (2,0%) NS

ERI - indikace k elektivni vyméné p¥istroje pro blizici se konec Zivotnosti zdroje, EOS - konec Zivotnosti pFistroje

Sokd ve skupiné HM-. Pokud vezmeme
v tvahu pouze ambulantni sledovani
pacienttl, byl pocet neadekvdtné udéle-
nych Sokovych terapii ve skupiné HM+
nizsi o 80% (p = 0,0002), pficemz na
jednoho pacienta se Sokovou tera-
pii ptipadlo v priméru 2,3 + 1,2 udé-
leného Soku a soucasné byla zji3-
téna 76% adekvatnost terapii oproti
3,8 + 6,5 Soku na pacienta ve skupiné
HM- a pouze 50% adekvatnosti ok,
p=0,01.

Pt zapoditdni opakovanych Soko-
vych terapif, které si vyzadaly hospi-
talizaci (véetné hospitalizaci pro aryt-
mické boute a infrakci elektrody),
bylo zjisténo ve skupiné HM+ cel-
kem 61 adekvatnich a 13 neadekvat-
nich Sokovych terapif, ve skupiné HM-
189 adekvatnich a 133 neadekvatnich
Soku. To predstavuje 18% podil neade-
kvatnich $okd ve skupiné HM+ oproti
41% ve skupiné HM-, p = 0,0001, od-
povidajici 68% redukci adekvatnich
a 90% redukci neadekvatnich sokd ve
skupiné HM+ (graf 3).

Po odecteni Sokovych terapii udé-
lenych v dasledku arytmickych bouti
(4 pacienti HM+ a 5 pacientd HM-)
a pfi infrakci defibrila¢ni elektrody
(1 pacient HM-) bylo zjisténo ve sku-
piné HM+ celkem 42 adekvétnich
a 13 neadekvatnich Sokovych tera-
pif, ve skupiné HM- 64 adekvatnich
a 77 neadekvatnich Sokd. To odpo-
vidd 24% podilu neadekvatnich Sokd
ve skupiné HM+ a 55% podilu ve sku-
piné HM-, p < 0,0001, s redukei ade-
kvéatnich Sokl o 34% a neadekvétnich
Sokd 0 80% ve skupiné HM+.

Vhitt Lék 2013; 59(4): 269-276

p=0,91

p=0,16

16 o X 2
14 (14,4 %) 14 (13,9 %) l

o

pocet pacientd

B pocet pacientl s adekvatni Sokovou terapii
B pocet pacientl s neadekvatni Sokovou terapif
pocet pacientd s adekvétni i neadekvatni Sokovou terapif

Graf 2. Poéty pacient( s prodélanou $okovou terapii za dobu sledovani.
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Graf 3. Pocty Sokovych terapii zjisténé v ambulantnim sledovéni a za hospitali-
zace, v¢etné hospitalizaci pro arytmickou boufi a infrakei elektrody.
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Graf 4. Poty implantovanych ICD v CR v letech 1984-2011 - adaptovano podle [6].

Diskuze
V obecném smyslu znamena telemoni-
toring sledovani zdravotniho stavu na
dalku. V souvislosti s rozvojem tech-
nologii a dostupnosti internetového
pFipojeni pozemnimi a mobilnimi sys-
témy je stale ve vétsi mite umoznéno
vyuzivani telemetrickych systému v né-
kterych oborech zdravotnictvi. Mezi
né patti bezpochyby kardiologie se
systémy pro sledovani pacientd s im-
plantabilnimi kardiostimuldtory, kar-
diovertery-defibrilatory a systémy pro
srdeéni resynchronizaéni |é¢bu. Vét-
$ina modernich implantdt( dokdze au-
tomaticky provést vnitini kontrolu in-
tegrity systému a méreni stimula¢nich
parametr(l provadéné jinak manualné
ve specializovanych ambulancich.
S prispénim telemetrickych systéma
a implementovaného bezdritového
komunikaéniho zafizeni do implantatu
je spolu s diagnostickymi daty a infor-
maci o stavu systému moznost pre-
nosu prakticky kompletnich informacf
ziskdvanych jinak p¥i navstévé a kon-
trole pacienta v ambulanci. Tyto pfre-
nosy mohou byt plné automatické bez
nutnosti obsluhy pacientem a sou-
¢asné dokazou zachovat dennfi konti-
nuitu klinickych a technickych dat.
Systém telemetrického sledovani
Home Monitoring™ (BIOTRONIK SE
& Co. KG, Berlin, Némecko) predsta-
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vuje plné automaticky telemonitorin-
govy systém implementovany v nékte-
rych kardiologickych implantdtech
firmy Biotronik, ktery zasila data zis-
kand z implantdtu, obdobna datiim
zjis€ovanym pti standardni ambulantni
navstévé, kédovanymi transfery pres
GSM mobilni sit do HM servisniho
centra v Berliné. Zde jsou zpravy de-
kédovany a pres zabezpecené webové
rozhrani dostupné béhem minut oset-
fujicimu |ékati, kterému je rovnéz
umoznéno nastaveni parametrl pro
hlageni udélosti prostfednictvim SMS,
faxu nebo e-mailu.

Telemetrickd data jsou prenasena do
pacientské jednotky z implantatu v krat-
kém dosahu bezdratové formou perio-
dickych a planovanych transfert dat ob-
vykle v no¢nich hodinach bez nutnosti
obsluhy pacientem. Kromé toho mohou
byt uskute¢riovany mimofadné prenosy
spousténé predem definovanymi klinic-
kymi nebo technickymi udalostmi - jako
arytmické epizody, kumulace nebo ne-
uspéch antiarytmickych terapii, moznd
porucha integrity nebo bliZici se konec
Zivotnosti systému [4,5]. Z bezpecnost-
nich dtvodd dosud nejsou v telemetric-
kych systémech implementovdny moz-
nosti reprogramovani pfistrojl, ale
pouze skytaji napt. moznost vyzvy ke
kontaktovani kardiocentra nebo upo-
zornéni na opomenuté prenosy.

Pocty pacientdl s implantovanymi p¥i-
stroji ve vyspélé Evropé v pribéhu po-
slednich let nardistaji geometrickou
fadou. S meziro¢nim nérstem v poctu
implantaci ICD v podminkach CR kolem
20-25% v letech 2007-2009 a kolem
5-10% v letech 2009-2011 [6] se jedna
o pocetné vyznamnou a soucasné ros-
touci populaci pacientd, ktefi vyZzaduji
v ndvaznosti na implantaci dalsi sledo-
vani v komplexnich kardiovaskularnich
centrech (graf 4).

Podle konsensu odborniké Heart
Rhythm Society/European Heart Rhy-
thm Association (HRS/EHRA) je pro
pacienty s kardiovaskuldrnimi im-
plantabilnimi pFistroji doporuc¢ovana
osobnf kontrola alespori jednou ro¢né.
Pokud je zdravotnf( stav pacienta sta-
bilni, nepredpoklada se programovani
pFistroje, anebo je-li prepokladan p#i-
nos z ¢asné detekce zmény zdravotniho
stavu nebo malfunkce ptistroje, mtze
vzdéleny monitoring nahradit dalsf
kontroly v tomto 12mési¢nim obdobi,
které standardné predstavuje dobu
pro proveden{ dalSich 2-3 ambulant-
nich kontrol [3,7].

Pii sledovani téméf 1 300 pacientdl
simplantovanym ICD v rdmci randomi-
zované studie TRUST byla prokdzana
Géinnost telemonitoringového sys-
tému HM v redukci planovanych kon-
trol. Ve vétvi aktivniho telemonitoringu
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to bylo snizeni celkového poctu kontrol
0 42%, v ptipadé planovanych pak do-
konce o 54 %, aniz by doslo k ovlivnén{
morbidity [8,9]. To je ve shodé s nasim
zjisténim, kdy ve skupiné HM+ systém
telemetrického sledovani ptinesl signi-
fikantni redukci celkového poctu kon-
trol 0 45% u skupiny HM+ a planova-
nych kontrol pak o 48% proti skupiné
HM-. Rozdil ve sniZenf poctu celkovych
a planovanych kontrol je vysvétlen sig-
nifikantnim 50% ndrdstem poctu mi-
mofadnych kontrol ve skupiné HM+
proti HM-. V absolutnim poctu je viak
nardst mimofadnych kontrol mini-
mélni a ve skupiné HM+ to bylo pouze
o 12 kontrol vice, &imz se mimoFadné
kontroly podilely na celkovém poctu
kontrol pouze asi 5%. Vy33i pocet mi-
mofadnych kontrol ve skupiné HM+
byl dosaZen na vrub lékafem vyzvanych
kontrol na zakladé hldseni udélosti zis-
kanych prostfednictvim systému HM
(témé¥ 2/3 mimotadnych kontrol pro-
vedenych v této skupiné).
Randomizované klinické a ob-
servaéni studie hovofi o 62-100% ,,vy-
téznosti“ mimofradnych kontrol pro-
vedenych na zdkladé hlaseni udalosti
HM ve smyslu klinické nebo technické
intervence [10]. V nasem pt¥ipadé se
vzdy a u viech vyzvanych mimoradnych
kontrol ve skupiné HM+ jednalo o re-
levantni klinické nebo technické uda-
losti vyZadujici zdsah ke korekei kli-
nického stavu pacienta, technického
stavu ¢i nastaveni ICD p¥istroje anebo
obojiho. Nej¢astéji byla provedena re-
programace ICD podle zachycenych
arytmickych udalosti na zdkladé ana-
lyzy zdznamu iEGM (intrakardidlniho
elektrokardiogramu) nebo zména far-
makoterapie, zejména antiarytmické.
Vzacnéji si pak zjistény stav vyzadal
hospitalizaci s eventudlni nutnosti re-
vize systému s pfipadnou repozici nebo
reimplantaci elektrody ICD. Caste¢né
rozdilné spektrum indikaci pro mimo-
radné kontroly ve skupiné HM+ a HM-
je ddno moZnosti detekce asympto-
matickych klinickych a technickych
udélosti ve skupiné HM+ prostied-
nictvim telemonitoringovych pfenost

z %

(detekce nardstu stimulaéniho prahu,
poklesu snimaného signalu, asympto-
matickych arytmii nebo mimoradného
stavu systému).

Obdobna redukce planovanych kon-
trol byla dosaZena ve studii REFORM,
kde sledovéani pacientd indikovanych
kimplantaci ICD v primarné preventivni
péci (MADIT Il) jednou ro¢né v kombi-
naci se systémem HM v mezidobi ne-
zvysilo mnoZstvi nepldanovanych kontrol
ani pocty hospitalizaci nebo mortalitu
pacienti. Ani v nasem souboru nebyl
zjistén signifikantnf rozdil v mortalité
obou skupin ve sledovaném obdobf
(kolem 30%), ani v poctu pacientl hos-
pitalizovanych v souvislosti s implanto-
vanym ICD (kolem 21%). M{izeme tedy
hovofit o srovnatelném bezpec¢nostnim
profilu i p¥i redukei poctu provedenych
ambulantnich kontrol. Systém HM na-
opak skyta benefit ¢asnéjsi detekce kli-
nickych i technickych udalostf, jak uka-
zala studie TRUST, kdy byla doba od
vzniku symptomatické anebo asympto-
matické udalosti do jejfho zhodnocenf
|ékatem podstatné zkracena (< 2 dny vs
36 dnf; p <0,001) [8]. Pacienti, ktefi ze-
mreli v priibéhu sledovani, byli vyssiho
vékového priiméru nez byl pramér ce-
[ého souboru (72 vs 67 rokd v celém
souboru), se srovnatelnou vstupni sy-
stolickou funkci levé komory srde¢ni
(39% a 40%), ale s jejim vyraznym pro-
padem p¥i zhodnoceni po 1 roce sledo-
vani (v priméru 26 % vs 38% v celém
souboru) a tedy vyraznéjsi progresi sr-
decniho selhanf.

Neadekvatni terapie ICD je udé-
vana v riznych studiich v Sirokém roz-
péti 8-41% a muize mit obecné pficiny
jak klinické (nej¢astéji nespravnou dis-
kriminaci supraventrikuldrni tachykar-
die zejména u jednodutinovych ICD,
T-wave oversensing, QRS double coun-
ting), tak technické (poruchu integrity
ICD systému, dislokaci elektrody, elek-
tromagnetickou interferenci) [11]. PFi
narlstajicim poctu primarné preven-
tivnich indikaci kimplantaci ICD v pra-
méru klesa podil adekvatni Sokové te-
rapie u implantovanych pacientd.
Systém HM mdZe byt tc¢innym néstro-
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jem k casné detekci udélenych i preru-
Senych neadekvatnich terapif, a pFispét
tak k jejich ptedchazeni a eliminaci
[12,13]. V nasem souboru pacientd
prodélala alespori jednu Sokovou tera-
pii po dobu sledovéni celkem 1/4 pa-
cient(, z nichz 56 % mélo adekvatni 3o-
kové terapie, 36 % neadekvatni a 8%
prodélalo jak adekvatni, tak neade-
kvatni Sok. Neadekvatné udélené byly
Sokové terapie témé¥ vyhradné na vrub
nespravné diskriminace supraventriku-
larnich arytmii s rychlou komorovou
odpovédi, pouze v ojedinélych ptipa-
dech byla pticinou infrakce elektrody
(1 pacient), T-wave oversensing (1 pa-
cient) a elektromagnetickad interfe-
rence (2 pacienti). Nebyl shledan sig-
nifikantni rozdil v poctech pacientd
s prodélanou minimalné jednou 3o-
kovou terapii v obou sledovanych sku-
pindch, pouze trend k niz§imu poctu
neadekvatné Sokovanych pacientd ve
skupiné HM+ o 50 %.

P¥i podrobnéjsim zkoumani poctu
a podilu adekvdtnich a neadekvat-
nich udélenych 3okovych terapii bylo
zjisténo, ze signifikantné nizsi pocet
i podil neadekvatné udélenych Soko-
vych terapifi byl ve skupiné sledované
a intervenované za pomoci telemo-
nitoringového systému. V ambulant-
nim sledovani bylo udéleno v priiméru
2,6 soku na 1 pacienta ve skupiné
HM+ a zjisténa 77% adekvatnost tera-
pii oproti 6,3 Soku na pacienta ve sku-
piné HM- a pouze 54% adekvatnost
Soktl, coz predstavuje redukci poctu
neadekvétnich Sokovych terapii o 80%.
To odlvodiiujeme casnéjsi intervenci
ve skupiné HM+ ve smyslu reprogra-
mace ICD ke zpFesnéni diskriminace
supraventrikuldrnich arytmif, které byly
v nasem souboru pacientl v obou sku-
pindch nejc¢astéjsi pFi¢inou této neade-
kvatni terapie. P¥i zapoditani opakova-
nych Sokovych terapif, které si vynutily
hospitalizaci pacienta, byla redukce
podilu i poétu neadekvatnich Sokovych
terapif ve skupiné HM+ oproti skupiné
HM- jesté vyznamnéjsi a dosahla 90 %.
Zde je rozdil v poctech a podilech tera-
pii prohlouben kumulaci adekvatnich
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Sokovych terapii u nékolika pacientt
s arytmickou boutf a jednim pacientem
s infrakef defibrila¢ni elektrody s kumu-
laci neadekvatnich Sokd. | v pfipadé
opakovanych adekvétnich Sokovych te-
rapif lze predpokladat prospéch tele-
metrického systému HM pro moZnost
¢asnéjsi farmakologické intervence, re-
programace antitachykardickych al-
goritm@ ICD k minimalizaci nutnosti
Sokové terapie a indikaci k ¢asné katet-
riza¢n{ ablaci komorovych tachykardii.

Jiz p¥i nasi predchozi analyze dat
s kratsi dobou sledovani byla dosazena
statisticky vyznamna redukce jak poctu
planovanych i celkovych kontrol, tak
podilu neadekvatnich Sokovych tera-
pif ve skupiné HM+ pfi srovnatelném
poctu pacientl s prodélanou $oko-
vou terapif (pouze s trendem k niz8imu
poctu pacientd s udélenym Sokem ve
skupiné HM+, bez dosaZenf hladiny vy-
znamnosti) a obdobnych mirach mor-
tality i miry hospitalizace pro udalosti
souvisejici s implantovanym ICD [14].

Studie ECOST, jejiz vysledky byly pre-
zentovany na kongresu Evropské kar-
diologické spole¢nosti v roce 2011,
potvrdila nejen bezpecnost systému
domdciho monitorovani HM v porov-
nani se standardnimi ambulantnimi
kontrolami, stejné jako dFivéjsi stu-
die TRUST [8,10] a COMPAS [15], ale
také dokdzala zredukovat s pfispénim
kontinudlniho telemetrického sledo-
van{ podet pacientli s neadekvatnimi
vyboji 0 52% a sniZit nutnost hospita-
lizaci v souvislosti s neadekvatnimi vy-
boji 0 72%. Soucasné byl také snizen
pocet nabijeni ICD pted udélenim vy-
boje 0 76 % s podstatnym dopadem na
Zivotnost baterie ICD a tedy vyznam-
nym ekonomickym aspektem v pro-
dlouzeni intervalu do reimplantace
systému [16]. To je rovnéz ve shodé
s nasimi zjisténimi, ze pfi dlouhodo-
bém sledovani pacientli s ICD Ize bez-
peénym zplsobem s pFispénim do-
maciho monitorovani systémem HM
redukovat neadekvatni Sokové terapie,
které nejen vedou ke zhorsenf kvality Zi-
vota nemocnych a urychluji vycerpani
baterie ICD, ale také mohou mit ne-
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gativn( klinické a v krajnim ptipadé az
Zivot ohrozujici dopady svym proaryt-
mickym pisobenim.

V této praci nebyly feSeny legislativni
otazky pouZiti systému Home Moni-
toring (vyjimaje udélenf souhlasu pa-
cienta s vyuzitim systému), ptipadné
ekonomické tspory ¢i dodatecné na-
klady plynouci z uzivani HM, ani sou-
¢asnd praktickda absence dhrady
tohoto druhu péce zdravotnimi po-
jistovnami pti existujicim zdravotnim
kédu pro tento vykon.

Zaver

Systém Home Monitoring splriuje po-
Zadavky pro klinické vyuZiti telemedicin-
skych systémdi, jako jsou vysoka efekti-
vita a klinickd vyuZitelnost, kontinuita
monitorovanf, spolehlivost, bezpe¢nost
a dostupnost. Telemonitoring se takto
jevi v budoucnu jako vysoce pravdé-
podobny standard péce o pacienty lé-
¢ené implantovanymi kardiostimuldtory
a kardiovertery-defibrilatory. Monito-
rovani prostfednictvim systému Home
Monitoring dokédze prokazatelné redu-
kovat pocet planovanych kontrol p¥i mi-
nimalné stejné bezpecnosti poskytované
péce o pacienty s ICD a zejména prispét
ke snizeni poctu neadekvatnich Soko-
vych terapif s pozitivnim dopadem nejen
na kvalitu Zivota pacientd, ale i ocekava-
nou Zivotnost samotnych ICD p¥istroj(i.
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