Terapia resynchronizujgca serce z bezprzewodowg elektrodg lewokomorowg —
system WIiSE-CRT, wyniki badania SELECT-LV

Na podstawie: Reddy VY, Miller MA, Neuzil P, Sggaard P, Butter C, Seifert M, Delnoy
PP, van Erven L, Schalji M, Boersma LVA, Riahi S. Cardiac Resynchronization Therapy
With Wireless Left Ventricular Endocardial Pacing: The SELECT-LV Study. J Am Coll
Cardiol 2017; 69(17): 2119-2129. doi: 10.1016/j.jacc.2017.02.059.

Dr n. med. Ewa Jedrzejczyk-Patej
Katedra Kardiologii, Wrodzonych Wad Serca i Elektroterapii, Oddziat Kliniczny
Kardiologii, SUM, Slgskie Centrum Choréb Serca w Zabrzu

Terapia resynchronizujgca serce (ang. cardiac resynchronization therapy — CRT)
jest jedng z metod leczenia wybranych chorych z przewlektg niewydolnoscig serca (ang.
heart failure — HF). Jednakze pomimo postepdw w zakresie elektroterapii okoto 30 do
40% chorych nie odpowiada pozytywnie na tg forme leczenia lub implantacjia CRT
konczy sie niepowodzeniem z powodu niemoznosci implantacji elektrody
lewokomorowej (ang. left ventricle — LV) w zatoce wiencowej (ang. coronary sinus —
CS). Potencjalnymi rozwigzaniami tego problemu jest implantacja elektrody
lewokomorowej  nasierdziowo podczas zabiegu  kardiochirurgicznego  badz
endokardialnie za pomocg naktucia transseptalnego. Obie metody jednakze obarczone
sg niematym ryzykiem powiklan. Nowym rozwigzaniem moze by¢ system WIiSE-CRT
(EBR Systems, Sunnyvale, California), w ktorym stymulacje lewokomorowg uzyskuje sie
za pomocg niewielkiej elektrody LV implantowanej do lewej komory, kontaktujgcej sie z
urzgdzeniem za pomocg Wi-Fi.

Celem badania SELECT-LV (Safety and Performance of Electrodes implanted in
the Left Ventricle) opublikowanego na tamach JACC byta ocena mozliwosci implantac;ji i
bezpieczenstwa systemu WISE-CRT. SELECT-LV to 6-osrodkowe, prospektywne
nierandomizowane badanie oceniajgce WIiSE-CRT u chorych ze wskazaniami do
implantacji CRT, u ktorych niemozliwa byta implantacja elektrody do CS z powodu
zwezenia zatoki wiencowej, trudnosci w dostepie do CS, trudnej anatomii zatoki,
stymulacji nerwu przeponowego podczas implantacji elektrody do CS i brak mozliwosci
jej unikniecia, wysokiego ryzyko powiktan infekcyjnych zwigzanego z zabiegiem, badz
tez u chorych bedacych non-responederami w stosunku do klasycznego CRT tj. u
ktorych doszto do pogorszenia objawow HF lub klasy czynnosciowej NYHA 6 miesiecy
po rozpoczeciu terapii resynchronizujgcej. Z badania wytgczono pacjentow bedgcych w
IV ,nieambulatoryjnej” klasie NYHA, z przeciwwskazaniami do leczenia heparyng i
diugoterminowej antykoagulacji oraz stosowania lekéw przeciwptytkowych, w stadium 4
lub 5 przewlektej choroby nerek, ktérzy przebyli zabieg kardiochirurgiczny w ciggu
ostatniego miesigca, a takze z wszczepionymi innymi niz kardiologiczne urzgdzeniami
do stymulacji. Pierwszorzedowym punktem koncowym badania w zakresie oceny
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skutecznosci  implantacji byta obecnos¢ stymulacji obukomorowej w12
odprowadzeniowym EKG miesigc po zabiegu. Pierwszorzedowym punktem koncowym
w zakresie bezpieczenstwa byty powiktania zwigzane z urzgdzeniem oceniane w dwoéch
przedziatach czasowych tj. od implantacji do 24 godzin po zabiegu oraz od 24 godzin do
30 dni po zabiegu. Pozytywna odpowiedz na terapie byta zdefiniowana jako redukcja
objetosci koncowoskurczowej lewej komory (ang. left ventricle end-systolic volume —
LVESV) o 215%, redukcja objetosci koncoworozkurczowej lewej komory (ang. left
ventricle end-diastolic volume — LVEDV) o 210%, poprawa frakcji wyrzutowej lewej
komory (ang. left ventricle ejection fraction — LVEF) o 25% oraz poprawa o co najmniej 1
klase NYHA 6 miesiecy po implantacji.

System WIiSE-CRT (Ryc. 1) sktada sie z elektrody LV implantowanej z dostepu
wstecznego transaortalnego do lewej komory, generatora impulsow transmitujgcego
energie za pomocg ultrasonografii oraz baterii. Zarébwno generator impulséw, jak i
bateria implantowane sg podskornie. Ponadto w sktad systemu wchodzi tez klasyczny
stymulator badz ICD lub CRT jako dopetnienie uktadu resynchronizujgcego. Po wykryciu
pobudzenia w zakresie prawej komory system WIiSE-CRT wysyfa ultrasonograficzny
impuls do elektrody LV, ktéra stymuluje wowczas lewg komore (patrz rycina).
Opdbznienie pomiedzy wykrytym pobudzeniem w zakresie prawej komory, a stymulacjg
LV wynosi zwykle 3 do 5 ms.
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Ryc. 1. System WIiSE-CRT (Reddy VY, et al. J Am Coll Cardiol 2017; 69(17):
2119-2129).

Do badania wigczono 39 chorych, sposrdéd ktorych implantacji urzgdzenia
poddano 35 badanych (89.7%). Pozostali 4 chorzy wycofali zgode na zabieg (n=1), badz
nie mieli wtasciwego dla funkcjonowania urzgdzenia okna akustycznego (n=3). Analizie
poddano zatem dane 35 pacjentéw. Sredni wiek badanych wynosit 65.4+7.9 lat, 43%
chorych miato niedokrwienne podtoze HF. Niemal 2/3 pacjentow stosowata doustne
antykoagulanty (warfaryne). Sposréd badanej grupy 23 pacjentow miato CRT-D, 6 CRT-
P, 4 ICD, a 1 stymulator. Najczestszym wskazaniem do implantacji WIiSE-CRT byta
skomplikowana anatomia CS (n=12, 34%), brak odpowiedzi na klasyczny CRT (n=10,
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29%), wysoki prog stymulacji elektrody LV w klasycznym CRT lub stymulacja nerwu
przeponowego (n=5, 14%).

Skuteczny zabieg wykonano u 34/35 pacjentow (97.1%). U jednego chorego nie
udato sie implantowaC urzadzenia z powodu arytmii komorowych wystepujgcych
podczas zabiegu. Sredni czas trwania zabiegu wszczepienia transmitera i baterii wynosit
8535 min, a wykonywany nastepnego dnia zabieg implantacji elektrody LV
endokawitarnie wynosit 58+24 min. Sredni odstep pomiedzy transmiterem a elektroda
LV wynosit 8.5+1.6 cm.

Skuteczng stymulacje miesigc i 6 miesiecy po implantacji w 12
odprowadzeniowym EKG potwierdzono odpowiednio u 97.1% (n=33/34) i 93.9%
(n=31/33) pacjentow. Stymulacja nie byla skuteczna u 2 pacjentow z powodu wady
dziatania transmitera i uzyskano jg ponownie po jego wymianie.

U 2/3 chorych 6 miesiecy po zabiegu stwierdzono poprawe w zakresie klasy
NYHA (n=22, 66.7%) oraz jakosci zycia (n=23, 69.7%). W poroéwnaniu z wartosciami
wyjsciowymi w 6.miesieczym okresie obserwacji wykazano réwniez znamienng poprawe
w zakresie LVEF (25.9 +6.4% vs. 33.0£10.3%, P< 0.001), LVEDV (243171 ml vs.
22477 ml, P=0.02) oraz LVESV (184163 ml vs. 157+76 ml, P= 0.006). Stosujgc jako
kryteria pozytywnej odpowiedzi parametry echokardiograficzne, takie jak poprawa
LVESV o 215%, LVEDV o 210% oraz LVEF o 25% responderami na WIiSE-CRT byto
odpowiednio 52% (n=13), 40% (n=10) i 66% (n=21) badanych.

Powazne zdarzenia zwigzane z zabiegiem i urzgdzeniem stwierdzono u 3
chorych (8.6%) w ciggu pierwszych 24 godzin i bylo to migotanie komér podczas
implantacji elektrody LV wymagajgce resuscytacji, przetoka tetnicy udowej wymagajgca
leczenia chirurgicznego oraz embolizacja lewej tetnicy piszczelowej podczas zabiegu.
Ponadto u 8 badanych (22.9%) stwierdzono zdarzenia niepozgdane w okresie 24 godzin
do 30 dni po zabiegu i byly to m.in. powiktania infekcyjne u 3 pacjentow oraz tetniaki
rzekome tetnicy udowej u 2 chorych.

Podsumowujgc, badanie SELECT-LV wykazato, ze implantacja systemu WiSE-
CRT jest mozliwa. U wiekszosci pacjentow spetniajgcych kryteria do terapii
resynchronizujgcej, u ktorych implantacja klasycznego CRT nie byta mozliwa lub nie
odpowiedzieli oni pozytywnie na klasyczny CRT, system WISE-CRT prowadzi do
poprawy kliniczne;j.

KOMENTARZ: Maria Trusz-Gluza

Stymulacja resynchronizujgca serca to jeden z waznych krokéw milowych w rozwoju
metod leczenia chorych z niewydolnoscig serca — oczywiscie spetniajgcych okreslone
kryteria kwalifikujgce. Niestety, nie u wszystkich chorych mozliwe jest zastosowanie
klasycznej techniki czyli wprowadzenie elektrody lewokomorowej do uktadu zylnego
serca poprzez zatoke wiencowg, szczegolnie ustawienie jej w optymalnym potozeniu.
Jedng z metod alternatywnych, nadal jeszcze eksperymentalng, jest system WIiSE-
CRT. Zasady funkcjonowania tego systemu sg ziozone i najlepiej mozna je zrozumie¢
chyba dopiero po przeanalizowaniu ryciny, ktérg zatgczono. Historia metody jest dos¢
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dtuga. W swej pierwszej, jak sie okazato niedoskonatej wersiji, byta oceniana w badaniu
WISE-CRT, ktore zakonczono przedwczesnie z powodu czestego wystepowania
powiktan, szczegolnie tamponady serca stwierdzonej w 18% przypadku (1 smiertelny).
Po pewnych modyfikacjach systemu podjeto badanie SELECT-LV, przeprowadzone w
bardzo doswiadczonych osrodkach elektroterapii. Dorazna skutecznos¢ implantacji byta
duza (97%), a po 6 miesigcach stymulacje dwukomorowg utrzymano u 94% badanych.
Jednak powiktania zarbwno wczesne jak i odlegte nie byty rzadkie. Nalezy sadzi¢, ze
dopiero wieksze badanie przeprowadzone z zastosowaniem randomizacji zadecyduje o
dalszych perspektywach systemu WiSE-CRT.
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