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Micra TPS post-approval registry: 5-year follow-up



Wprowadzenie

• Implantacja stymulatorów bezelektrodowych wiąże się z ok. 32% 
redukcją powikłań w porównaniu z implantacją przezżylnych
układów stymulujących serce w obserwacji 3-letniej, co uzyskano 
głównie dzięki niższemu o 41% odsetkowi reinterwencji.1

• Wciąż jednak brakuje danych dotyczących długoterminowej 
obserwacji pacjentów po implantacji stymulatorów 
bezelektrodowych w codziennej praktyce klinicznej.

1 J Cardiovasc Electrophysiol 2023; 34:1015-23

https://asiapac.medtronic.com/content/dam/medtronic-com/01_crhf/brady/pdfs/micra-physician-portfolio-brochure.pdf



Cel badania

• Długoterminowa obserwacja pacjentów z implantowanym 
stymulatorem bezelektrodowym Medtronic Micra VR 



Metody

• Micra post-approval registry
• Prospektywny rejestr implantacji stymulatora bezelektrodowego Micra VR 

• Dane ze 179 ośrodków w 23 krajach

• Rekrutacja
• Lipiec 2015 – marzec 2018

• Kryteria włączenia
• Wskazania do stymulacji klasy I lub II

• Implantacja stymulatora Micra VR

1809 włączonych pacjentów

https://asiapac.medtronic.com/content/dam/medtronic-com/01_crhf/brady/pdfs/micra-physician-portfolio-brochure.pdf. 



Punkty końcowe
• Poważne powikłania zdefiniowane jako 

powikłania związane z zabiegiem, 
urządzeniem prowadzące do zgonu, stale 
nieprawidłowego działania układu, 
hospitalizacji, przedłużonej hospitalizacji 
≥48 godzin lub rewizji układu 

• Śmiertelność całkowita 

Czas obserwacji

• 5 lat 

Grupa kontrolna 
• 2667 pacjentów z implantowanym w latach 2000-2012 

przezżylnym dwujamowym układem stymulującym serce 
firmy Medtronic



Badana grupa

• 1809 pacjentów 

• Średni wiek 75,6±13,4 lat

• 38,8% kobiet 

Choroby współistniejące

• Arytmia przedsionkowa 75,9%

• Niewydolność serca 15,4%

• POChP 9,8%

• Choroba wieńcowa 22,0%

• Nadciśnienie tętnicze 64,9% 

• Cukrzyca 26,5%

• Choroba nerek 21,5%

• Dializoterapia 7,9%



Przyczyny rewizji Micra TPS

Brak usunięć Micra TPS z powodu infekcji 



Infekcje u pacjentów z Micra TPS



Poważne powikłania i rewizje urządzenia 





Wnioski

• Poważne powikłania po implantacji Micra 
TPS w obserwacji długoterminowej 
występują rzadko. 

• Ryzyko infekcji po implantacji Micra TPS jest 
bardzo niskie. 



• Stymulatory bezelektrodowe są odpowiedzią na problemy dotyczące
powikłań u pacjentów wymagających implantacji klasycznych
stymulatorów serca

• Badanie Micra TPS post-approval registry to prospektywny rejestr
codziennej praktyki klinicznej pacjentów kwalifikowanych do
implantacji bezelektrodowego stymulatora Micra VR

• Dane pochodzą z bardzo wielu ośrodków – ponad 170, z ponad 20
krajów i obejmują obserwację długoterminową
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• W ciągu tego 5-letniego okresu obserwacji odsetek powikłań i rewizji
był niski i wynosił niespełna 5%

• Nie było żadnych infekcji stymulatora wymagających jego usunięcia

• U 2% pacjentów w okresie obserwacji wykonano rozbudowę do układu
resynchronizującego (CRT)

• U 10 chorych stymulator Micra usunięto, ale częściej (n=72) w razie
konieczności z różnych przyczyn doszczepiano nowe urządzenie, a
Micrę pozostawiano

• Przedwczesne wyczerpanie stymulatora obserwowano u 12 pacjentów
z powodu wysokich progów urządzenia
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