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WYKAZ UZYWANYCH SKROTOW

AF — atrial fibrillation — migotanie przedsionkoéw

APLT — antiplatelet treatment — leczenie przeciwptytkowe

BA — biologiczna zastawka aortalna

BM — biologiczna zastawka mitralna

BMI — body-mass index — wskaznik wagi do wzrostu

CIED — cardiac implantable electronic device — wszczepialne urzadzenie
elektroniczne sterujgce pracg serca

CPB — cardio-pulmonary bypass — krazenie pozaustrojowe, ptuco-serce

CRT-D — cardiac resynchronisation therapy with defibrillator function —
urzadzenie do terapii resynchronizujacej z funkcja defibrylatora

CRT-P — cardiac resynchronisation therapy with pacemaker function —urzadzenie
do terapii resynchronizujacej z funkcjg stymulatora

CS — coronary sinus - zatoka wiencowa

ELECTRa — European Lead Extraction ConTRolled Registry — europejski rejestr
przezzylnego usuwania elektrod

ICD (V, D) — implantable cardioverter-defibrillator — implantowalny kardiowerter —
defibrylator , V — jednojamowy, D — dwujamowy

LVEF — left ventricular ejection fraction — frakcja wyrzutowa lewej komory

MA — mechaniczna zastawka aortalna

MM — mechaniczna zastawka mitralna

NYHA — New York Heart Association — Nowojorskie Towarzystwo Serca

PM — pierScien mitralny

PT — pierscien trojdzielny

RS — ratunkowa sternotomia

SAFeTY - TLE — S — sum of lead dwell times — suma wieku elektrod, A — anemia —
niedokrwisto$¢ przedoperacyjna, Fe — female gender — pte¢ zenska, T —
treatment —liczba wcze$niejszych interwencji na ukladzie stymulujacym
poprzedzajacych aktualny zabieg oraz Y — young patient — usuwanie
elektrod implantowanych u pacjenta w wieku ponizej 30 lat

TEE - transesophageal echocardiography - echokardiografia przezprzytykowa
TLE — transvenous lead extraction — przezzylne usuwanie elektrod
TTE - transthoracic echocardiography - echokardiografia przezklatkowa
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1. WSTEP

1.1. Rozwaj elektroterapii - nowe wyzwania

Od kiedy ponad 60 lat temu wszczepiony zostal pierwszy stymulator serca, dzigki
postegpowi technologicznemu i rozwojowi wiedzy medycznej wszczepialne urzadzenia do
elektrokardioterapii ulegly znacznemu przeobrazeniu [1]. Szacuje si¢, Ze na §wiecie rocznie
Wszczepia si¢ ok. 1,2-1,4 miliona urzadzen do stymulacji serca lub leczenia zaburzen rytmu,
ktore obejmuja zarowno najprostsze stymulatory serca jedno lub dwujamowe, kardiowertery-
defibrylatory, az po rozbudowane uklady sluzace do terapii resynchronizujacej, takze
w polaczeniu z mozliwosciami kardiowertera-defibrylatora [2,3]. WSszystkie tego typu
urzadzenia okreslane sg zbiorczo w nomenklaturze angielskiej jako cardiac implantable
electronic devices, czyli w skrocie CIEDs [1-5].

Coraz mniejsze rozmiary urzadzen utatwity umieszczenie ich w tkankach pacjenta,
zwigkszajac jego komfort oraz zmniejszajac ryzyko odlezyn i przetok. Rozbudowana
elektronika umozliwila nieograniczony niemal poziom programowalno$ci urzadzen,
a dotagczona pami¢é potrafi udokumentowaé zdarzenia medyczne od samego momentu
implantacji. Bardziej pojemne baterie pozwalajg wydtuzy¢ okres funkcjonowania jednostki,
co zmniejsza czestotliwo$¢ koniecznej wymiany. Nadal jednak w celu dostarczenia impulsu
elektrycznego w wigkszos$ci przypadkow niezbedne sg elektrody taczace urzadzenie z tkankami
serca. One takze ulegly licznym modyfikacjom, jednak konieczny byt kompromis miedzy
srednicg elektrody, jej sztywnos$cig, formg fiksacji w tkankach, a ich trwato$cig. Systemy
bezelektrodowe (kardiostymulatory, podskorne kardiowertery defibrylatory) sa w trakcie
rozwoju i obecnie mogg by¢ stosowane jedynie w wyselekcjonowanych grupach pacjentow.
Nie ulega watpliwos$ci, ze wlasnie elektrody sa najbardziej newralgicznym elementem uktadu
stymulujgcego serce [6-11].

O ile sama jednostka stymulujgca umiejscowiona podskornie przewaznie na migsniu
piersiowym w okolicy podobojczykowe;j jest dostepna bez wigkszych problemoéw i moze by¢
stosunkowo fatwo wymieniona, to inaczej przedstawia si¢ sytuacja z elektrodami. Diugotrwata
obecno$¢ elektrod w ukladzie Zzylnym i w sercu powoduje powstanie wielu zrostow
tacznotkankowych migdzy nimi a §ciang naczyn czy strukturami serca [12-22]. Zrosty powstaja
rowniez migdzy samymi elektrodami przebiegajacymi blisko siebie. Z czasem zrosty moga ulec
dodatkowemu zwapnieniu, co jeszcze bardziej utrudnia ewentualne usunigcie. Opisywana
u 1/3 pacjentow po implantacji urzadzenia CIED zakrzepica zyly podobojczykowej czy zyty

ramienno-glowowej moze z czasem zamieni¢ si¢ w trwalg niedrozno$¢ zylng na przebiegu



wprowadzonych elektrod [23,24]. Elektrody przechodzace przez zastawke trojdzielng moga
uciskac na jej struktury (ptatki, nici $ciggniste) i z czasem w nie wrastaé, powodujac dysfunkcje
samej zastawki oraz generujac ryzyko jej uszkodzenia przy probie usunigcia [14,16-18,23].
Wreszcie sama koncowka elektrody moze by¢ gleboko zaimplantowana w migsien SErcowy,
obrosnieta dodatkowo tkankg taczng, co grozi mechanicznym uszkodzeniem $ciany jam serca
przy probie jej usunigcia, skutkujacym ostrg tamponadg bezposrednio zagrazajaca zyciu i

zdrowiu pacjenta [18,26-28]

1.2. Lead management czyli strategia postepowania z elektrodami

Cala wiedza i do§wiadczenie dotyczace strategii postepowania z elektrodami okreslana
jest w nomenklaturze angielskiej jako lead management, co mozna ttumaczy¢ niezbyt fortunnie
jako ,,zarzadzanie elektrodami”. Ta dziedzina wiedzy medycznej obejmuje zardwno samag
strategie planowania wymiany uszkodzonych, niepotrzebnych lub zakazonych elektrod,
rozwazanie wskazan do doszczepienia nowych, wykorzystania starych elektrod w przypadkach
rozbudowy uktadu stymulujgcego (tzw. up-grading), jak i wybor odpowiedniej metody stuzace;j
temu celowi oraz przeprowadzenie tego typu procedur. Po wielu latach do§wiadczen 1 badan
medycznych ten obszar wiedzy ulegt wysokiemu stopniowi wyspecjalizowania i doczekat si¢
osobnych rekomendacji §wiatowych towarzystw medycznych. Pierwsze szczegotowe zalecenia
dotyczace lead management ukazaty si¢ juz w 2000 roku [29] a ich kolejne edycje mialy
miejsce w 2009 [30] roku, a w 2017 [31] 12018 roku [32] zostaty zaktualizowane przez kolejno
amerykanskie towarzystwo Heart Rhythm Society (HRS) oraz europejskie European Heart
Rhythm Association (EHRA) [29-32].

Wspomniane wczes$niej wrastanie z biegiem czasu elektrod w struktury serca oraz
Sciane naczyn zylnych powoduje, Ze zabiegi usuwania elektrod nie nalezg do tatwych i wigza
sic z pewnym ryzykiem powstania zagrazajacych zyciu powiktan. Swiadomos¢ tego ryzyka
prowadzi niejednokrotnie do przyjecia czesto kontrowersyjnych, aczkolwiek akceptowanych
przez obowigzujace zalecenia [29-32] strategii unikania usuwania elektrod i ,,doszczepiania”
nowych elektrod z pozostawieniem dysfunkcyjnych starych (zamiast ich wymiany), badz

2"

wykonywania tzw. ,plasty lozy w przypadkach jej infekcji (zamiast usunigcia
zainfekowanego ukladu w catosci) [33]. Obawa przed powiklaniami skutkuje tym samym
dysproporcjag migdzy liczbg osrodkéw implantujacych urzadzenia stymulujace serce i
kardiowertery-defibrylatory a o$rodkami wykonujgcymi zabiegi usuwania elektrod, ktorych

jest znacznie mniej.
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1.3. Wskazania do przezzylnego usuwania elektrod
Wskazania do  zabiegbw  usuwania  elektrod
grupy — infekcyjne i nieinfekcyjne [29-32].

Do wskazan infekcyjnych zalicza si¢:

1. infekcje¢ lozy stymulatora;

2. odlezyng lozy stymulatora

3. infekcyjne odelektrodowe zapalenie wsierdzia;

mozna  podzieli¢

4. infekcje miejscowg lozy z towarzyszaca objawowg bakteriemig;

na

dwie

5. objawowg nawracajacag bakteriemi¢ o nieznanym pochodzeniu u pacjentow z wszczepionym

CIED.
Wsrod wskazan nieinfekcyjnych nalezy wymienié:
1. uszkodzenie elektrody;
2. nieprawidlowe lub nieskuteczne dziatanie elektrody;

. ustanie wskazan do stymulacji;

. konieczno$¢ wymiany elektrod przy rozbudowie uktadu stymulujacego (up-grading);

3
4. obecno$¢ porzuconych elektrod;
5
6

. odzyskanie dost¢pu przy niedroznosci zylnej w przypadku koniecznos$ci rozbudowy uktadu

stymulujacego;

7. perforacje jam serca przez elektrody skutkujace podostra lub przewlekta tamponada;

8. wezwanie producenta do wymiany elektrody na skutek potencjalnego niebezpieczenstwa jej

nieprawidtowego dziatania, ktore moze skutkowac zagrozeniem zycia lub zdrowia pacjenta

(ang.: product advisory notice);

9. wymiana calego uktadu stymulujacego na nowy dozwolony przy badaniach przy uzyciu

rezonansu magnetycznego (MRI-safe), w przypadku koniecznosci wykonania takiego

badania, jesli jego potencjalne korzys$ci przewyzszaja ryzyko zabiegu wymiany elektrod;

10. uporczywe dolegliwosci bdélowe lozy nie reagujace na leczenia zachowawcze, po

wykluczeniu innych przyczyn.

Po wczesnych doswiadczeniach stato si¢ jasne, ze najbezpieczniejszg metoda usuniecia

elektrod jest metoda przezzylna wykorzystujaca najczesciej ten sam dostgp, co w czasie

implantacji (lead venous entry approach). Zabiegi tego rodzaju zostaty nazwane przezzylnym

usuwaniem elektrod (ang. transvenous lead extraction — TLE) [29-32] i pod taka nazwa

pojawiaja si¢ w literaturze medycznej. W polskiej nomenklaturze medycznej nie uzywa si¢

jednak terminu ,,ekstrakcja” (ang. extraction) — powszechne jest okreslanie tych procedur jako
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po prostu zabiegi usuwania elektrod lub korzysta si¢ ze skrotu angielskiego mowigc lub piszac

0 zabiegach TLE.

1.4. Narzedzia do TLE

Zgodnie z wytycznymi zabiegiem usunigcia elektrody (ang. lead extraction) nazywamy
procedur¢ polegajaca na usunigciu elektrody lub elektrod, w czasie ktorej istnieje konieczno$¢
uzycia sprzetu specjalistycznego innego niz ten uzywany podczas implantacji lub gdy
przynajmniej jedna z usuwanych elektrod ma wiek powyzej 1 roku [29-32].

Na rynku dostgpne sg urzadzenia o r6znym stopniu zaawansowania technologicznego
dedykowane do usuwania elektrod, jednak ich uzycie wymaga specjalistycznej wiedzy, duzego
doswiadczenia oraz catego zaplecza organizacyjnego. Mozna je podzieli¢ na dwie grupy:

1) niewspomagane koszulki mechaniczne (ang. non-powered sheaths) — proste rurki
z politetrafluoroetylenu, polipropylenu lub metalowe, stosowane w dedykowanych parach
nachodzacych na siebie teleskopowo, ktore separujg elektrode od zrostow tylko dzigki sile
fizycznej operatora [26,33,35-38];

2) wspomagane koszulki mechaniczne (ang. powered sheaths) — specjalistyczne koszulki
wykorzystujace dodatkowa energi¢ do preparacji elektrody np. energi¢ mechaniczng
poprzez zastosowanie rotacyjnej tnacej koncéwki koszulki (Evolution badz TighRail) [39],
energi¢ laserowa o zasiggu S0um [40-42] lub energi¢ o czgstotliwosci radiowej (ang.

radiofrequency) — te ostatnie nie sg od kilku lat w powszechnym uzyciu.

Dzieki wspomaganiu ta druga grupa narzedzi wymaga mniejszej sity trakcji 1 kontr-
trakcji oraz rotacji w poréwnaniu z koszulkami niewspomaganymi i wydaje si¢ teoretycznie
tatwiejsza technicznie. Z tego tez powodu nowo powstate osrodki zajmujace si¢ usuwaniem
elektrod korzystaja coraz czeSciej ze wspomaganych technik zabiegowych, glownie
laserowych. Z drugiej jednak strony koszty urzadzen wspomaganych sg wielokrotnie (zwykle
kilkunastokrotnie) wyzsze niz tradycyjnych niewspomaganych koszulek teleskopowych, a ich
stosowanie, jak wykazato kilkunastoletnie obserwacje, wigze si¢ z potencjalnie wyzszym

ryzykiem zagrazajacych zyciu powiktan [40-43].

1.5. Technika zabiegu przezzylnego usuwania elektrod
Sam zabieg TLE polega na odseparowaniu elektrody od zrostow na jej catym przebiegu
przez naczynia zylne i jamy serca przy wykorzystaniu wspomnianych wyzej cewnikéw lub

koszulek, ktore sa nakladane na elektrody i dzigki mechanizmowi ,trakcja-kontrtrakcja-
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rotacja” powoli, krok po kroku odpreparowywuja elektrode od otaczajacych tkanek. Niezbedna
trakcje elektrody uzyskuje si¢ przez jej pociaganie w kierunku operatora po uprzednim jej
usztywnieniu specjalnym mandrynem, cz¢sto samoblokujacym si¢, wprowadzonym do $wiatta
usuwanej elektrody. Rownocze$nie rotacja stosowana rownoczesnie z kontrtrakcja
dedykowang koszulka w kierunku koncowki elektrody umozliwia stopniowe uwalnianie
elektrody ze zrostow. Wlasciwe preparowanie ze zrostow zapewnia w przypadku koszulek
niewspomaganych skos$ne zakonczenie cewnika polipropylenowego i jego ruchy rotacyjne
wykonywane sitg mie$ni operatora. W przypadku koszulek wspomaganych uwalnianie ze
zrostow odbywa si¢ przez automatyczne ruchy obrotowe tngcej koncowki cewnika lub przy
pomocy energii laserowej. Najczesciej stosowang strategia jest wykorzystywanie
poszczeg6lnych rodzajow sprzetu jako narzedzi pierwszego, drugiego i trzeciego rzutu, w

zalezno$ci od napotykanych podczas preparowania elektrod trudnosci.

1.6. Rodzaj wskazan do przezzylnego usuwania elektrod a doSwiadczenie osrodka

W osrodkach o mniejszym doswiadczeniu (Small volume centres) ok. 2/3 lub wigcej
zabiegow wykonuje si¢ z przyczyn infekcyjnych, jednak im bardziej do§wiadczony osrodek
wykonujgcy bardziej skomplikowane procedury (wymiany elektrod, rozbudowy uktadow), tym
proporcja ta bedzie si¢ przesuwa¢ na rzecz wskazan nieinfekcyjnych [16-18,23,24-

26,33,35,37,39,41,42-44]

1.7. Zapotrzebowanie na zabiegi przezzylnego usuwania elektrod

Zapotrzebowanie na zabiegi usuwania elektrod jest trudne do oszacowania z uwagi na
podejrzewang duzg liczbe procedur, ktore nie sg nigdzie raportowane. Przyjmuje sig, ze ryzyko
powiktan infekcyjnych po implantacji stymulatora wynosi od 1% do 4%, a czgsto$¢ wskazan
do usuniecia lub wymiany elektrod szacuje si¢ na 1,5 razy wieksza niz czestos¢ infekceji [45].
W Polsce wedlug danych przedstawianych przez Konsultanta Krajowego w dziedzinie
kardiologii w 2019 roku wszczepiono ok. 33 000 stymulatorow serca, kardiowerterow-
defibrylatorow 1 ukladow resynchronizujacych. Przeliczajagc to zgodnie z powyzszymi
szacunkami mozna przyjaé, ze rocznie w naszym kraju powinno wykonywa¢ si¢ od 500 do
2000 zabiegéw TLE. Dane prezentowane przez Konsultanta Krajowego mowia o 22 osrodkach
w Polsce wykonujacych lacznie prawie 1500 zabiegow TLE (2019 rok). W 2019 roku
w osrodka w Zamosciu przeprowadzono ok. 250 procedur TLE, czynigc go jednym

z najwiekszych w Polsce.
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1.8. Powiklania zabiegow przezzylnego usuwania elektrod

Powiktania to rzadkie, niechciane, ale w pewnym stopniu nieuchronne niekorzystne
wydarzenia medyczne zwigzane z procedurg. Powiktania TLE dzieli si¢ na duze i mate. Do
duzych powiktan zalicza si¢ te, ktore zagrazaja bezposrednio zyciu pacjenta lub moga
spowodowa¢ jego S$mieré, a opanowanie ich skutkbw wymaga leczenia operacyjnego.
Powiktaniami duzymi sg tez wszystkie powiktania pozostawiajace trwale uszkodzenie ciata
pacjenta, czyli pewien stopien niepetnosprawnosci. Powiktania mate natomiast to takie, ktorych
nastepstwa mozna opanowac leczeniem zachowawczym lub dzigki zastosowaniu niewielkich
zabiegow takich jak perikardiocenteza czy drenaz jamy oplucnowej. Szczegdtowy wykaz
powiktan matych i duzych zgodnie z aktualnymi wytycznymi przedstawiono w podrozdziatach
3.3.313.3.4[29-32].

Na czgstos¢ wystepowania powiktan wpltyw ma przede wszystkim do$wiadczenie
gldwnego operatora oraz ilo$¢ 1 nasilenie czynnikdéw ryzyka zaleznych od pacjenta (mtody
wiek, pte¢ zenska) i od ukladu stymulujacego (wiek i liczba elektrod, usuwanie porzuconej
elektrody, liczba procedur na uktadzie w przesztosci). W mniejszym stopniu na czestos$é
powiktan wptyw maja inne czynniki, takie jak miejsce zabiegu, jako$¢ fluoroskopii, dostepnosé
wszystkich narzedzi, itp. [46-58]. Czesto$¢ ich wystepowania jest wigksza w osrodkach
wykonujacych mniejsza liczbe TLE rocznie (mniejsze doswiadczenie catego zespotu),
jednak w osrodkach o wigkszym doswiadczeniu ksztaltuje si¢ na poziomie 1,4-2,2% 1 ma
bezposredni wptyw na $miertelno$¢ proceduro-zalezng wynoszaca 0,8-1% [34]. Bardzo wiele
cennych informacji o znaczeniu organizacji procedur TLE wniosty kolejne opracowania
wynikow badan rejestru ELECTRa (European lead extraction ConTRolled Registry)
[47,50,51,52,55,47]. Podkresli¢ nalezy, ze o ile za powstanie powiktan odpowiada
bezposrednio operator wykonujacy zabieg TLE, o tyle decydujaca role w ratowaniu zycia
1 zdrowia pacjenta w przypadku duzych powiktan odgrywa natychmiastowa kwalifikowana
pomoc kardiochirurgiczna. Powiklania duze nie obcigzajg rokowania odleglego, na ktory
wplyw maja powiklania mate TLE, wyjsciowy stan pacjenta, w tym infekcyjne wskazania do
TLE oraz mig¢dzy innymi takie choroby wspottowarzyszace jak niewydolnos¢ nerek i cukrzyca
[33,41,46,52,58,59].

1.9. Logistyka zabiegéw przezzylnego usuwania elektrod
Od lat w srodowisku elektrokardiologéw toczy si¢ dyskusja o optymalnej logistyce
wykonywania zabiegow przezylnego usuwania elektrod dla zapewnienia mozliwie

maksymalnego poziomu bezpieczenstwa pacjentow.
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Z jednej strony dla kardiologow zajmujacych si¢ elektrokardioterapig naturalnym
srodowiskiem pracy jest sala zabiegowa elektrofizjologiczna lub pracownia angiograficzna,
gdzie na co dzien implantuje si¢ urzadzenia CIED. Stad pierwszym miejscem z wyboru
do wykonywania zabiegow TLE stata si¢ wtlasnie ta lokalizacja, gdzie dostgpna byla
odpowiedniej jakosci fluoroskopia oraz wszelki sprzet do implantowania 1 programowania
CIED [26,60-64]. Z czasem jednak okazato si¢, ze w przypadku pojawienia si¢ ci¢zkich
powiktan skuteczna pomoc kardiochirurgiczna w takich warunkach lokalowych i sprzetowych
moze nie by¢ mozliwa. Cz¢sto podejmowano wtedy decyzje o pilnym transporcie pacjenta,
zazwyczaj juz z objawami wstrzasu, na sale operacyjng kardiochirurgiczng, gdzie ostatecznie
przeprowadzano ratunkowg interwencj¢. Opoznienie zwigzane z koniecznos$cig przewiezienia
pacjenta w inne miejsce oraz zorganizowaniem pilnej pomocy przez wezwanego na ratunek
kardiochirurga czesto wowczas przekraczato 5-10 minut, a wiasnie taki czas niedotlenienia
centralnego systemu nerwowego moze prowadzi¢ juz do trwalego uszkodzenia mozgu,
wilgcznie ze $miercig pacjenta [31,42,65-69]. Doprowadzito to do stopniowej ewolucji strategii
wykonywania zabiegdw TLE. Czg¢$¢ osrodkow TLE zaczeta uzaleznia¢ miejsce wykonywania
zabiegu od ocenianego wyj$ciowo ryzyka wystapienia duzych powiktan - potencjalnie bardziej
ryzykowne zabiegi zwigzane z usuwaniem najstarszych elektrod zaczg¢to wykonywac na salach
operacyjnych kardiochirurgicznych lub hybrydowych, z réznym stopniem zaangazowania
kardiochirurga [26,57,61,-63]. Ten sposob postepowania nie wyeliminowal jednak
wystepowania powiktan duzych w grupie pacjentéw nizszego ryzyka TLE, u ktorych zabieg
wykonywany byt w salach elektrofizjologicznych stymulatorowych. Pojawita si¢ dyskusja, czy
takie roznicowanie miejsca wykonywania zabiegoéw w zaleznos$ci od skali ryzyka jest shusznym
podejéciem 1 czy raczej nie nalezy wszystkich procedur wykonywa¢ w jednolitym modelu
organizacyjnym w jednym miejscu czyli na sali operacyjnej lub hybrydowej, z pelnym
zabezpieczeniem kardiochirurgicznym [56,70,71].

Prezentowane ponizej retrospektywne badanie podjeto dla proby okreslenia najlepszego
z punktu widzenia bezpieczenstwa pacjenta modelu organizacyjnego zabiegdw przezzylnego
usuwania elektrod. Dokonano poréwnania wspomnianych wyzej dwoch réznych modeli
organizacyjnych — modelu z uzaleznieniem miejsca wykonywania zabiegu TLE od
szacowanego wyjsciowego poziomu ryzyka duzych powiktan (dywersyfikacja miejsca
zabiegu) i modelu z jednolitym schematem organizacyjnym, w ktorym wszystkie zabiegi
niezaleznie od wyj$ciowego poziomu ryzyka sg wykonywane na sali operacyjnej z obecnoscia

i udziatem kardiochirurga.
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2. CEL PRACY

Wskazanie najlepszego modelu organizacyjnego zabiegdow przezzylnego usuwania

elektrod pod katem bezpieczenstwa pacjenta oraz skutecznosci leczenia powiktan.
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3. GRUPA BADANA | METODYKA

3.1. Grupa badana

Analizie poddano 2773 zabiegi przezzylnego usuwania elektrod (TLE) wykonanych
przez tego samego glownego operatora w latach 2006-2018 w dwoch osrodkach
referencyjnych: w Kilinice Kardiologii Uniwersytetu Medycznego w Lublinie (model
organizacyjny i grupa A) oraz w Oddziale Kardiochirurgii Samodzielnego Publicznego Szpitala

Wojewodzkiego w Zamosciu (model organizacyjny i grupa B).

3.2. Analizowane parametry:

3.2.1. Parametry kliniczne: wiek pacjenta w chwili TLE, pte¢, rodzaj wskazania do TLE, klasa
czynno$ciowa wedtug NYHA, frakcja wyrzutowa lewej komory (LVEF), obecno$¢ schorzen
dodatkowych (nadci$nienie tetnicze, niewydolno$¢ nerek, cukrzyca, migotanie przedsionkow,
schorzenia o etiologii miazdzycowej), przebyta sternotomia, obecnos¢ kardioimplantu innego
niz CIED (sztuczne zastawki serca, sztuczne pierScienie zastawkowe), stosowanie terapii
przeciwzakrzepowej, przeciwptytkowej, stgzenie hemoglobiny, wywiad w kierunku choroby
nowotworowej, wskaznik masy ciata, punkty w skali CHA2DS>-VASc, punkty w skali
HAS-BLED, wskaznik chorobowos$ci Charlson (Charlson comorbidity index).

3.2.2. Parametry CIED - zalezne: stymulatoro-zalezno$¢, rodzaj CIED, liczba i rodzaj
elektrod, obecno$¢ i liczba elektrod nieczynnych (porzuconych), wiek elektrod, przebyty zabieg
TLE, przebyta rozbudowa uktadu, liczba wczesniejszych zabiegéw zwigzanych z CIED, wiek
pacjenta w chwili pierwszorazowe]j implantacji urzadzenia CIED.

3.2.3. Parametry proceduro - zalezne: czas zabiegu, liczba i rodzaj usunietych elektrod,
wykorzystany dostep, wiek usuwanych elektrod, wystgpowanie probleméw technicznych
podczas zabiegu (blok wejscia, niedrozno$¢ zylna, zrosty mig¢dzyelektrodowe, zerwanie
elektrody, koniecznos$¢ uzycia mechanicznych systemow wspomaganych jako narzedzi drugiej
rzutu, koniecznos¢ uzycia koszulki metalowej, cewnika przechwytujacego typu ,,lasso” lub
,,basket”).

3.2.4. Efektywnos¢ i powiklania: szacowanie ryzyka zabiegu z wykorzystaniem kalkulatora
ryzyka TLE (SAFeTY - TLE), odsetek uzyskania catkowitego sukcesu zabiegowego i
klinicznego sukcesu zabiegowego, powiktania mate 1 duze, zgony proceduro-zalezne 1 nie

proceduro-zalezne.
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3.3. Przyjete definicje [29-32]

3.3.1. Calkowity sukces zabiegowy (ang. complete procedural success)

Usuniecie wszystkich elektrod w catosci, bez pozostawienia ich fragmentow w sercu lub

naczyniach, przy braku powiktan skutkujacych trwatym uposledzeniem sprawnosci pacjenta

lub zgonem.

3.3.2. Kliniczny sukces zabiegowy (ang. clinical procedural success)

Usuniecie wszystkich elektrod z dopuszczalnym pozostawieniem ich niewielkich fragmentow,

ktore nie maja jednak wptywu na bezpieczenstwo pacjenta, przy braku powaznych powiktan

zabiegu powodujacych trwalg niesprawnos$¢ pacjenta lub jego $mierc. Przyjmuje si¢ w tej

definicji, ze dopuszcza si¢ pozostawienie koncowki lub niewielkiego fragmentu elektrody do

4cm dhugoscei, ktory nie zwigksza ryzyka perforacji §cian jam serca, nie zaburza funkcji

zastawki trojdzielnej, nie zagraza powiklaniom zatorowym, przetrwaniem zakazenia czy innym

niepozadanym powiklaniom.

3.3.3. Powiklania duze:

1.

o g ~ w

7.

Tamponada z powodu uszkodzenia $cian jam serca wymagajaca pilnej sternotomii,
torakotomii, perikardiocentezy, drenazu lub innej chirurgicznej interwencji;
Uszkodzenie naczyn zylnych lub rzadziej tetniczych wymagajace torakotomii,
sternotomii, perikardiocentezy, drenazu lub innej chirurgicznej interwencji,

Zator ptucny wymagajacy chirurgicznej interwencji;

Krwawienie do jamy optucnowej wymagajace sternotomii, torakotomii lub drenazu;
Udar moézgu;

Ciezka niedomykalno$¢ zastawki trojdzielnej spowodowana jej uszkodzeniem podczas
zabiegu, wymagajaca leczenia chirurgicznego pilnego lub odroczonego;

Nagly zgon.

3.3.4. Powiklania male:

1.

N o gk~ DD

Ptyn w worku osierdziowym nie wymagajacy perikardiocentezy lub interwencji
chirurgicznej;

Krwawienie do optucnych niewymagajace drenazu;

Krwiak lozy wymagajacy rewizji;

Obrzek konczyny gornej lub zakrzepica zylna wymagajaca interwencji medycznej;
Uszkodzenie naczynia w miejscu dostepu wymagajace zaopatrzenia;

Zator powietrzny z przejsciowymi zaburzeniami hemodynamicznymi;

Migrujacy fragment elektrody bez dalszych konsekwenc;ji;
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8. Transfuzja krwi z powodu jej wzmozonej utraty w czasie zabiegu TLE;
9. Odma optucnowa wymagajaca drenazu,

10. Zator plucny nie wymagajacy interwencji chirurgiczne;.

Wszystkie powyzsze powiklania sg uwzgledniane, jesli wystapia do 48 godzin od zabiegu
TLE.

3.4, Skala SAFeTY - TLE

SAFeTY - TLE to skala ryzyka wystapienia duzych powiktan podczas zabiegow TLE
opublikowana w 2020 roku [54]. Bierze ona pod uwage takie czynniki jak suma wieku
wszystkich planowanych do usunigcia elektrod (S — sum of lead dwell times), niedokrwisto$¢
przedoperacyjna (A — anemia), pte¢ zenska (Fe — female gender), liczba wcze$niejszych
interwencji na uktadzie stymulujacym poprzedzajacych aktualny zabieg TLE (T — treatment)

oraz usuwanie elektrod implantowanych u pacjenta w wieku ponizej 30 lat (Y — young patient).

3.5. Stopien trudnosci zabiegu i problemy techniczne przezzylnego usuwania elektrod
Miarg trudnosci i ztozonosci zabiegu TLE jest czas trwania procedury — czas usunigcia
wszystkich elektrod oraz $redni czas usunigcia pojedynczej elektrody (catkowity czas trwania
procedury/liczba usunigtych elektrod). Drugim wskaznikiem stopnia trudno$ci procedury jest
pojawienie si¢ podczas TLE tzw. problemow technicznych — sytuacji, ktore zwiekszaja
ztozono$¢ procedury, ale nie s3 same w sobie powiktaniami. Najczestsze z nich to koniecznos¢
skorzystania z dostgpu innego niz miejsce wejscia elektrody do uktadu Zylnego, stwierdzenie
polaczenia dwu elektrod wspolng twardg tkanka taczng okreslane jako zrost elektrod, zerwanie
usuwanej elektrody, skrgcenie lub ztamanie cewnika preparujgcego oraz blok wejscia w okolicy

podobojczykowej zmuszajacy do korzystania z bardziej agresywnych narzedzi.

3.6. Logistyka i miejsce TLE
3.6.1. OsSrodek A

W osrodku A w latach 2006 — 2018 roku wykonano tacznie 1916 zabiegéw TLE (grupa
A), z czego 1741 na sali angiograficznej elektrofizjologicznej (podgrupa Al) i 175 na sali
operacyjnej kardiochirurgicznej (podgrupa A2). Poczatkowo wszystkie zabiegi w osrodku
A byly wykonywane na sali elektrofizjologicznej, w ktorej na co dzien implantuje si¢
urzadzenia CIED. Gtownym operatorem byl kardiolog specjalizujacy si¢ w usuwaniu elektrod

1 elektrokardiologii. Kardiochirurg nie uczestniczyt bezposrednio w zabiegach - byl wzywany
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jedynie w przypadku wystapienia zagrazajacych zyciu powiktan. Zabiegi wykonywane byty
w znieczuleniu miejscowym 1 niewielkiej sedacji, bez stalego monitoringu przy pomocy
echokardiografii przezprzetykowej (TEE). Po wystapieniu kilku powiklan skutkujacych
tamponadg 1 konieczno$cig pilnej interwencji kardiochirurgicznej podjeto decyzje
o roznicowaniu zabiegéw pod wzgledem przewidywanego ryzyka i wykonywaniu potencjalnie
bardziej ryzykownych zabiegéw na sali operacyjnej kardiochirurgiczne;j.
3.6.1.1. Organizacja zabiegéw TLE w podgrupie Al.
Organizacja zabiegow TLE w podgrupie A1 obejmowata:
-sale zabiegowg elektrofizjologii jako standardowe miejsce wykonywania zabiegow;
-ptytka neuroleptoanalgezja;
-wsparcie kardiochirurga na wezwanie;
-zabezpieczenie w postaci kardiochirurgicznej sali operacyjnej.
3.6.1.2. Organizacja zabiegéw TLE w podgrupie A2.
Organizacja zabiegow TLE w podgrupie A2 obejmowata:
- blok operacyjny kardiochirurgii jako miejsce wykonywania zabiegow TLE z wykorzystaniem
mobilnego ramienia radiologicznego;
- bezposredni udziat kardiochirurga w zabiegu lub kardiochirurg na wezwanie;
- znieczulenie ogolne kazdego pacjenta kierowane przez anestezjologa na co dzien pracujacego
w oddziale kardiochirurgicznym;
- petlne monitorowanie elektrokardiograficzne i hemodynamiczne metoda krwawa.
Wykonywanie zabiegdbw na sali operacyjnej kardiochirurgicznej bylo jednak
uzaleznione od jej dostepnosci oraz dostepnosci odpowiedniego personelu, stad nie wszystkie
potencjalnie ryzykowne zabiegi byly tam przeprowadzane.
Do$wiadczenia zebrane w tym starszym chronologicznie o$rodku A legly u podstaw
opracowania nowego modelu organizacyjnego zabiegow TLE w nowo tworzonym

osrodku B, jednolitego dla wszystkich pacjentow, bez wzgledu na szacowane ryzyko powiktan.
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3.6.2. Osrodek B

Bazujac na doswiadczeniu modelu A w osrodku B wprowadzono jednolity model
organizacyjny zabiegéw TLE. Aby zapewni¢ pacjentom maksymalny poziom bezpieczenstwa
zdecydowano si¢ oprze¢ osrodek na oddziale kardiochirurgii angazujac tym samym od
poczatku zespot kardiochirurgiczny w przygotowanie 1 wykonanie zabiegow TLE, a takze we
wczesny okres pooperacyjny.

W osrodku B w okresie od polowy 2015 roku do konca 2018 roku wykonano facznie

857 zabiegow TLE, w ktorych model organizacyjny (model B) uwzgledniat:

- jednakowg logistyke organizacji wszystkich zabiegéw TLE, bez wzgledu na przewidywane
ryzyko powiktan;

- blok operacyjny jako jedyne miejsce wykonywania zabiegow TLE — na sali hybrydowej
z angiografem cyfrowym lub na sali operacyjnej kardiochirurgicznej z wykorzystaniem
mobilnego ramienia radiologicznego;

- bezpos$redni udziatl kardiochirurga w kazdym zabiegu, bez wzglgdu na przewidywane ryzyko
powiktan;

- znieczulenie ogolne kazdego pacjenta kierowane przez anestezjologa pracujacego na co dzien
w oddziale kardiochirurgicznym;

- petne monitorowanie elektrokardiograficzne i hemodynamiczne metoda krwawa;

- monitorowanie kazdego zabiegu przy pomocy echokardiografii przezprzetykowe;.
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3.6.3. Zestawienie charakterystyk obu modeli organizacyjnych

Pelng charakterystyke modeli organizacyjnych przedstawia tabela 1.

Tabela 1. Charakterystyka modeli organizacyjnych

Model (grupa)

Model (grupa)

Model (grupa)

Al A2 B
N=1741 N=175 N=857

Ocena i weryfikacja wskazan +

Badanie lekarskie + + +
Podstawowe badania laboratoryjne + + +
Oznaczenie grupy krwi + + +
Zabezpieczenie 1 skrzyzowanie 2 + + +
jednostek masy erytrocytarnej

Konsultacje przedzabiegowe + + +
Zespot anestezjologiczny -

Zabieg w pracowni elektrofizjologii + - -
Zabieg na sali operacyjnej

kardiochirurgicznej i " "
Zabieg na sali hybrydowej - - +
Kardiochirurg jako wspotoperator +/-- ++/- +++
Pelny monitoring hemodynamiczny - +

TTE przed zabiegiem TLE + +

TEE przed zabiegiem TLE -/+ -/+

Monitorowanie przy pomocy TEE i i N
przebiegu zabiegu TLE

TEE po zabiegu TLE -+ -1+ +
Obserwacja w 1 dobie po zabiegu na

sali intensywnego nadzoru - -[+ +
pooperacyjnego
TTE- transthoracic echocardiography (przezklatkowa echokardiografia); TEE - transesophageal

echocardiography (przezprzytykowa echokardiografia)
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Wykonywanie zabiegow TLE na sali operacyjnej kardiochirurgicznej lub hybrydowe;j
w obu modelach organizacyjnych wigzato si¢ z mozliwoscig natychmiastowej dostgpnosci
kardiochirurgicznego zespotu wspomagajacego oraz odpowiedniego instrumentarium. W sktad
zespotu wspomagajacego wchodzity:
a) pielegniarka instrumentariuszka kardiochirurgiczna (obecna na miejscu, ktora jest
w stanie umy¢ si¢ i ubra¢ na sterylnie w ciggu 1 minuty);

b) instrumentariuszka asystujaca, niesterylna, ktora pomaga w podtaczeniu niezbednych
urzadzen (ssak, diatermia, sternotom), dostarczeniu potrzebnego sprzetu
1 materiatow chirurgicznych;

¢) perfuzjonista umozliwiajacy dostepnos$¢ krazenia pozaustrojowego w ciggu kilku

minut.

Do niezbednego instrumentarium dostgpnego w trybie natychmiastowym w sali
operacyjnej kardiochirurgicznej lub hybrydowej nalezaty:

a) narzgdzia chirurgiczne wraz z pita do sternotomii przygotowane do kazdego zabiegu

TLE na sterylnie do natychmiastowego uzycia (przykryte na stoliku w rogu sali
operacyjnej);

b) diatermia chirurgiczna zapewniajace szybka i skuteczng kontrol¢ krwawienia

chirurgicznego;

) dostepno$¢ ssaka chirurgicznego celem szybkiego i sprawnego odbarczenia krwi

z worka osierdziowego lub optucnej;

d) urzadzenie do krazenia pozaustrojowego (CPB) w razie koniecznosci;

e) urzadzenie do odzyskiwania krwi z pola operacyjnego (ang. cell-saver) z
odpowiednio krotkim czasem przygotowania, aby mozna byto z niego skorzysta¢ podczas
odbarczenia tamponady oraz zaopatrywania krwawienia; oczywiscie nie nalezy czekaé
z odbarczeniem tamponady do czasu przygotowania cell-savera, gdyz najwazniejszy jest jak

najszybszy powrot wydolnej hemodynamicznie pracy serca.

3.7. Sprze¢t do usuwania elektrod

Wszystkie zabiegi zarowno w grupie A jak i B wykonywane byly przy uzyciu
niewspomaganych mechanicznych koszulek teleskopowych [Cook Medical (USA),
sporadycznie Spectranetix (USA)] z dostepu przezzylnego przez loz¢ stymulatora. Inne dostepy
(udowy, szyjny) byt stosowany jedynie w nadzwyczajnych przypadkach, takze w potaczeniu
w dodatkowym instrumentarium (inne prowadniki i cewniki, w tym przechwytujace typu

,»lasso”, ,basket” itp). Mechaniczne wspomagane koszulki z tngco-preparujaca rotacyjng
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koncowka [Evolution Cook® Medical (USA), TightRail Spectranetix, (USA)] byly uzywane
jedynie w wyjatkowych sytuacjach jako narzedzia drugiego rzutu, kiedy brak bylo mozliwosci

uzyskania dalszego postepu w preparowaniu niewspomaganymi koszulkami teleskopowymi.

3.8. Metody statystyczne

Rozktad zmiennych ciaglych oceniono testem  Shapiro-Wilka. Zmienne
o rozkladzie normalnym przedstawiono jako $rednie z podaniem odchylenia standardowego.
Ze wzgledu na duze rdéznice liczebno$ci grup porownywano je testem nieparametrycznym
,,U” Manna-Whitneya. Zmienne jako$ciowe przedstawiono jako liczno$ci z podaniem odsetka
procentowego. Roznice pomiedzy grupami oceniano testem Ch? z poprawka Yatesa.

Analize czynnikoéw decydujacych o wyborze miejsca TLE wykonywanego
u chorych grupy A wykonano przy pomocy jedno i wieloczynnikowej regresji logistycznej. Do
analizy wieloczynnikowej wlaczono zmienne, ktére w ocenie jednoczynnikowej osiagnety
warto$¢ p<0,05. Wynik regresji wyrazono jako iloraz szans z podaniem 95% przedzialu
ufnosci.

Wspoélczynnik znamienno$ci statystycznej ,,p” wyrazano liczba bezwzgledng dla
warto$ci >0,001, dla wartosci nizszych jako p<0,001.

W przypadku braku mozliwo$ci wykonania porownania zmiennych (zerowe wartosci
zmiennych w obu pordwnywanych grupach) w miejsce wyniku testu wpisywano litere ,,N”.

Po zabiegu TLE przezycie chorych byto monitorowanie w okresie do 3 lat. Informacje
o losie chorego uzyskiwano z dokumentacji medycznej, po bezposrednim kontakcie
telefonicznym z pacjentem lub rodzing albo z bazy Narodowego Funduszu Zdrowia.

Przezycie po zabiegu TLE w obserwacji 3-letniej oceniano przy pomocy krzywych
Kaplana — Meyera, ktorych rdznice w przebiegu oceniano testem log-rank.

Roéznice uznawano jako znamienne statystycznie przy wartosci p<0,05. Obliczen

statystycznych dokonywano za pomocg programu Statistica 13.0.
3.9. Zgoda Komisji Bioetycznej

Badanie posiada zgode Komisji Bioetycznej przy Lubelskiej Izbie Lekarskiej
nr 288/2018/KB/VII.
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4. WYNIKI

4.1 Porownanie modeli organizacyjnych TLE

Lacznej ocenie poddano zabiegi TLE wykonane u 2773 chorych. Wedhg
modelu A zabiegi TLE wykonano u 1916 pacjentéw, z czego u 1741 w warunkach pracowni
elektrofizjologicznej (podgrupa Al), a w 175 przypadkach w warunkach sali
kardiochirurgicznej wyposazonej w mobilny aparat rentgenowski i w obecnosci kardiochirurga
(podgrupa A2). W os$rodku B wykonano 857 zabiegéw TLE w warunkach sali operacyjnej
kardiochirurgicznej lub hybrydowej.

4.1.1 Grupa A - czynniki decydujace o logistyce i miejscu zabiegu

Celem okreSlenia, ktore czynniki kliniczne 1 CIED-zalezne decydowaly
w grupie A o miejscu i logistyce TLE wykorzystano model regresji logistycznej. Do analizy
jednoczynnikowej wlaczono wszystkie zmienne kliniczne 1 CIED-zalezne. Te, ktére w analizie
jednoczynnikowej uzyskaly wartos¢ p<0,05 wiaczono do modelu wieloczynnikowego.
W tabeli 2 przedstawiono zmienne spelniajace kryterium wlaczenia do analizy
wieloczynnikowej. Analiza wieloczynnikowa wykazata, ze w modelu organizacyjnym A
decydujaca role w wyborze sali operacyjnej kardiochirurgicznej jako miejsca wykonywania
zabiegobw TLE odgrywaly nastepujace czynniki:

1) wiek elektrod, a zwlaszcza jego suma [OR=1,025; 95%CI(1,002-1,049), p=0,033],

2) wskazania nieinfekcyjne [OR=1,511; 95%CI(1,022-2,227), p=0,036],

3) brak schorzen na podtozu miazdzycy [OR=2,141, 95%CI(1,362-3,367), p<0,001].
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Tabela 2. Czynniki wplywajgce na miejsce i logistyke zabiegu przezzylnego usuwania elektrod
w grupie A (pracownia elektrofizjologiczna vs kardiochirurgiczna sala operacyjna) —
wyniki jedno- i wieloczynnikowej regresji logistycznej.

Regresja jednoczynnikowa Regresja wieloczynnikowa

OR 95% P OR 95% P
PleC Zefska [tak / nie] 1406 1,027-1,924 0,033 0,061 0,657-1,406 0,839
Wiek w chwili pierwszorazowej ) g56 95g.0975 0,000 0,065 0,855-1,089 0,566
implantacji [0 1 rok]
Wiek w chwili TLE [0 1 rok] 0,087 0,077-0997 0,014 1,038 0919-1,172 0,547
Wskazania infekcyjne [tak / nie] 0,707 0,509-0,982 _ 0,038 0,663 0,449-0978 0,038
LVEF [0 1 %p] 1,019 1,007-1,03L _ 0,002 0,091 0,976-1,006 _ 0,245
Leczenie p/ptytkowe [tak / nie] 0,471 0,333-0,668 _ 0,000 0,744 0492-1,124 _ 0,160
Nadcisnienie tetnicze [tak / nie] 0,655 0,479-0,897 _ 0,008 0,009 0,613-1,349 0,636
Choroba sercowo-naczyniowana g 357 242.0510 0,000 0,467 0297-0734 0,001
podtozu miazdzycy [tak / nie]
Obecnosé elektrody ICD [tak / nie] 0,393 0,250-0,617 0,000 1,165 0,662-2,052 0,596
Wiek najstarszej elektrody [o 1 rok] 1,192 1,162-1,224 0,000 1,136 1,000-1,290 0,050
Suma wieku elektrod [0 1 rok] 1,077 1,065-1,090 _ 0,000 1,025 1,002-1,049 0,033
Przebytarozbudowalub 9244 11870562 0005 0933 05831495 0,774
doszczepienie elektrody [tak / nie]
Petle elektrod [tak / nie] 1561 1,075-2,265 0,019 1,040 0,679-1594 0,857
Liczba zabiegbw przed TLE 1471 13231636 0000 0802 0662-0972 0,025

[0 1 zabieq]

4.1.2 Charakterystyka kliniczna analizowanych grup.

W tabeli 3 przedstawiono charakterystyke kliniczng analizowanych grup i podgrup.
Pacjenci z grupy A byli znamiennie statystycznie mtodsi w poréwnaniu do pacjentdw z grupy
B (65,9£14,38 vs 67,3£14,09 lat odpowiednio dla grupy A 1 B; p=0,019), przy czym najmtodsi
pacjenci byli w podgrupie A2 (63,3+16,32 lat). Rozktad pici w obu grupach byl podobny,
jednak  zwraca  uwage znamiennie  statystycznie = wyzszy  odsetek  kobiet
w podgrupie A2 operowanej na sali kardiochirurgicznej (47,40% vs 40,03% odpowiednio w
podgrupie A2 i Al; p=0,044). Zabiegi TLE u chorych z grupy A byly wykonywane znamiennie
czg¢Scie] ze wskazan infekcyjnych (odpowiednio 41,23% w grupie A 1 22,29%
w grupie B, p<0.001). Najwyzszym odsetkiem wskazan infekcyjnych charakteryzowali si¢
chorzy z grupy Al (41,9%).

Poréwnywane grupy nie rdéznity si¢ pomigdzy sobg czesto$cig wystgpowania
zaawansowanej niewydolnos$ci serca (klasa czynno$ciowa NYHA III lub IV), jednak pacjenci
z grupy B cechowali si¢ wyzsza klasg czynnosciowa NYHA w poréwnaniu do
grupy A (1,66 vs 2,04 odpowiednio dla grupy A i B, p<0,001).

Srednia warto$é frakcji wyrzutowej lewej komory (LVEF) byta poréwnywalna w obu

modelach organizacyjnych (48,8 + 14,4% w grupie A i 47,7 = 15,4% w grupie B; p=0,069),
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jednak okazata si¢ najwyzsza w podgrupie A2 i rdznita si¢ znamiennie statystyczne zarOwno
od podgrupy Al (52,00 + 13,70% vs 48,5 £14,5% odpowiednio dla podgrupy A2 i Al,;
p=0,002), jak i grupy B (52,00 £ 13,70% vs 47,7+15,4% odpowiednio dla podgrupy A2 i grupy
B, p<0,001). Zwraca uwage wyzszy odsetek pacjentow z frakcja wyrzutowg lewej komory
ponizej 40% w grupie B w poréwnaniu do grupy A (38,51% vs 25,99% odpowiednio dla grupy
BiA, p<0,001).

W grupie B stwierdzono istotnie wyzsze BMI w porownaniu z grupa A (28,48 vs 27,66
odpowiednio dla grupy B i A, p<0,001). W tej grupie takze czeSciej wystepowaly cechy
umiarkowanej niewydolnosci nerek (22,64% vs 14,87% odpowiednio grupa B i A, p<0,001).
Pacjenci z grupy A w poréwnaniu z pacjentami z grupy B rzadziej stosowali doustne leczenie
przeciwzakrzepowe (35,07% vs 39,56% odpowiednio dla grupy A i B, p=0,026) oraz
przeciwptytkowe (42,64% vs 49,36% odpowiednio dla grupy A i B, p<0,001). Poziom
przedzabiegowy hemoglobiny byt istotnie wyzszy w grupie A (13,1 vs 12,52g/dl odpowiednio
w grupie A i B, p<0,001). Porownywane grupy A i B nie rdznily si¢ istotnie pod wzgledem
ryzyka zakrzepowo-zatorowego (skala ChA2DS2-VASc), ryzyka krwawienia (skala HAS-
BLED), natomiast wskaznik wielochorobowosci (wskaznik Charlson) byl istotnie wyzszy

w grupie B w poréwnaniu z grupa A (4,87 vs 4,49 odpowiednio dla grupy B i A, p=0,016).

Pelne dane charakterystyki klinicznej badanych grup chorych wraz z wynikami ich

poréwnania przedstawiono w tabeli 3.

Tabela 3. Charakterystyka kliniczna analizowanych grup.

Grupa A Grupa A; | Grupa A; GrupaB | P (,,U” Mann-Whitney / Chi?)
(ArtA;)
Liczb entéw / A A1 Az A1
e aPaCJT‘E‘EO(W) 1916 1741 175 857 Vs Vs Vs Vs
Zan1egow n B B B A2
Ple¢ zefiska (n,%) 767 (40,03) | 684 (39,30) | 83 (47,40) | 323 (37,70) | 0,261 | 0,457 | 0,020 | 0,044
:g)lekpaqema“ata] (=1 65941438 | 66,15+14,1 | 63,3+1632 | 67,3£14,09 | 0,019 | <0,001 | <0,001 | 0,012
Wskazania infekcyjne
(wszystkie) (n.%) 790 (41,23) | 730 (41,90) | 60 (34,30) | 191 (22,29) |<0,001 | <0,001 | <0,001 | 0,079
LRIE (pewne badz
orawdopodobne) (1.%) 548 (26,80) | 497 (28,60) | 51 (29,10) | 128 (14,94) | <0,001 | <0,001 | <0,001 | 0,937
Infekcja kieszonki
urzadvenia bez LRIE (n.%6) | 242 (12.69) | 233(1338) | 9(5,14) | 63(7,35) |<0,001|<0001 | 0,378 | 0,003
Wskazania nieinfekcyjne 1126 1011 115 666
(n.%) 877 | (807) | (6571 | (r77y | <9.001]<00011 0011 0,079
Klasa czynnosciowa wg
NYHA (x + sd) 1,66+0,72 | 1,67+0,72 | 1,63+0,73 | 2,04+0,55 |<0,001 |<0,001 |<0,001 | 0,476
Klasa czynnosciowa wg
NYHA 11 IV (0.9%) 250 (13,05) | 228 (13,10) | 22 (12,57) | 135 (15,74) | 0,065 | 0,076 | 0,341 | 0,937
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Grupa A

Tabela 3. c.d. (AtAY) Grupa A Grupa A; Grupa B P (,U” Mann-Whitney / Chi?)
Liczb entéw / A A1 A2 A1

et LLE 1916 1741 175 857 Vs Vs Vs Vs

zabiegow (n) B B B Ao

LVEF [%] (x £ sd) 48,8+14,4 | 48,5+14,5 | 52,0+13,7 47,7+154 | 0,069 | 0,195 |<0,001 | 0,002
Nadcisnienie tetnicze 1196 1104 92 450

(0%) (62.42) (63.41) (5257) (52.51) | <0:001|<0001| 0987 |<0,001
?t(’rff,z;’sc utrwalonego AF | 436 95 76) | 402 (23,09) | 34 (19.43) | 204 (24,04) | 0,578 | 0,723 | 0,249 | 0,314
Choroba sercowo-

naczyniowa o etiologii 812 (42,38) | 774 (44,46) | 38(21,71) | 341(39,79) | 0,216 | 0,027 |<0,001 | <0,001
miazdzycowej — (n,%)

Przebyta sternotomia (n,%) | 290 (15,14) | 270 (15,51) | 20 (11,43) | 124 (14,35) | 0,691 | 0,525 | 0,348 | 0,497
Obecnos¢ innego

kardioimplantu (MM, MA, | 127 (6,63) | 121(6,95) | 6(3,43) | 73(8,52) | 0,09 | 0,177 | 0,031 | 0,104
BM, BA, PM, PT) (n,%)

Konieczno$¢ stosowania

przewleklej antykoagulacji | 672 (35,07) | 613 (35,21) | 59 (33,71) | 339(39,56) | 0,026 | 0,026 | 0,173 | 0,755
(n,%)

Konieczno$¢ stosowania

lekéw przeciwplytkowych | 817 (42,64) | 769 (44,17) | 48 (27,43) | 423 (49,36) | <0,001 | 0,014 |<0,001 | <0,001
(n,%)

a“(tz)zyca(typ“l'“b 2) | 364 (19,00) | 339 (19.47) | 25(14,.29) | 174 (20,30) | 0,452 | 0,654 | 0,089 | 0,117
Niewydolnos¢ nerek 285 (14,87) | 265 (15.22) | 20 (11,43) | 194 (22,64) | <0,001 | <0,001 | <0,001 | 0,218
umiarkowana (n,%)

Niewydolnos$¢ nerek

zaawansowana - 86 (4,49) 81 (4,65) 5 (2,86) 32(3,73) | 0,419 | 0,329 | 0,73 | 0,367
dializoterapia (n,%)

Kreatynina [mg%] (x +sd) | 1,18 +0,76 | 1,1940,75 | 1,15+0,87 | 1,27+0,83 | 0,005 | 0,014 | 0,084 | 0,508
Hemoglobina [g/dl] (x +sd) | 13,1+1,87 | 13,1+1,85 | 13,042,09 | 12,5+1,89 |<0,001 |<0,001 |<0,001| 0,474
Choroba nowotworowa

czynna lub przebyta (n,%) 120 (6,26) | 108 (6,20) 12 (6,86) 50 (5,83) 0,727 | 0,777 | 0,731 | 0,860
BMI[kg/m2] (x £ sd) 27,66+5,41 | 26.69+5,49 | 27,35+4,42 | 28,48+5,21 | <0,001 | <0,001 | <0,001| 0,124
Skala CHADS,-VASC 293£1,64 | 2,98:1,64 | 2,44+1,57 | 3,03£1,70 | 0,142 | 047 |<0,001 |<0,001
(x % sd) [punkty]

[Spkjr']aka‘s'BLED (xEsd) |y 44102 | 1465102 | 122410 | 1474106 | 0534 | 0,817 | 0,004 | 0,003
Wskaznik

wielochorobowosci 4,494+3,49 4,57+3.5 3,69+3,29 4,.87+3,64 | 0,016 | 0,043 |<0,001 | <0,001

Charlson [punkty] (x £ sd)

LRIE — lead-related infective endocarditis (odelektrodowe infekcyjne zapalenie wsierdzia); NYHA — New York
Heart Association; LVEF — left ventricle ejection fraction (frakcja wyrzutowa lewej komory); AF — atrial
fibrillation (migotanie przedsionkdéw); MM —zastawka mechaniczna mitralna; MA — zastawka mechaniczna
aortalna, BM — zastawka biologiczna mitralna; BA — zastawka biologiczna aortalna; PM — sztuczny pierscien
mitralny, PT — sztuczny pierScien trojdzielny; BMI — body mas index (wskaznik masy ciata); skala CHA;DS,—
VASc i HAS-BLED na podstawie wytycznych ESC z 2020 roku.
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4.1.3. Charakterystyka ukladow stymulujacych w analizowanych grupach

Tabela 4 przedstawia charakterystyk¢ uktadu stymulujacego  pacjentow
w analizowanych grupach i podgrupach. Badane grupy nie rdéznily si¢ pomiedzy sobg
rozktadem konwencjonalnych urzadzen stymulujacych jedno i dwu elektrodowych. Pacjenci
z grupy A2 zdecydowanie rzadziej mieli implantowany kardiowerter-defibrylator, natomiast
pacjenci z grupy B cze$ciej mieli implantowany uktad resynchronizujacy. Przektadalo si¢ to na
istotnie  statystycznie czgstszag obecnos¢  elektrody defibrylujacej u  pacjentow
w grupie B w poréownaniu do grupy A (26,72% vs 32,67% odpowiednio
w grupie A i B; p<0,001). Dodatkowo grupa B charakteryzowala si¢ istotnie wyzszym
odsetkiem pacjentow stymulatorozaleznych (13,26% vs 23,45% odpowiednio grupa A i B;
p<0,001). Liczba elektrod czynnych byla porownywalna w obu grupach, natomiast
w grupie A zardwno odsetek pacjentéw z porzucong elektroda (14,3% vs 8,87% odpowiednio
w grupie A i B; p<0,001), jak i liczba elektrod porzuconych (0,2+0,54 vs 0,11+0,37
odpowiednio w grupie A i B; p<0,001) byla istotnie statystycznie wyzsza w poréwnaniu do
grupy B. Mimo tego $rednia liczba wszystkich elektrod w sercu przed zabiegiem TLE
(czynnych i porzuconych) nie rdznita si¢ istotnie migdzy grupami.

Pacjenci z grupy B posiadali znamiennie statystycznie starsze elektrody w poréwnaniu
do pacjentow z grupy A, co pokazuja wszystkie analizowane parametry wieku elektrod: wiek
najstarszej elektrody przed TLE (90,6 vs 110,8 miesi¢cy odpowiednio w grupie A i B; p<0,001),
srednia wieku elektrod u pacjenta przed TLE (81,8 vs 103,7 miesigcy odpowiednio
w grupie A 1 B; p<0,001) czy suma wieku wszystkich elektrod przed TLE wyrazona w latach
(elektrodolata) (13,7 vs 16,9 lat odpowiednio w grupie A i B (p<0,001). Z drugiej strony to
podgrupa A2 charakteryzuje si¢ najstarszym wiekiem elektrod przed TLE. Ponadto pacjenci
z podgrupy A2 byli najmtodsi w chwili pierwszej implantacji urzadzenia CIED, mieli czg$ciej
niewlasciwe ulozenie elektrod (petle, kolizje z aparatem trojdzielnym), a takze przeszli
najwigcej zabiegdw wynikajacych z obecnosci CIED przed aktualnym TLE (rozbudowa,
doszczepianie elektrod, wymiana jednostki, interwencje w obrebie lozy urzadzenia itp.).

Wartosci wszystkich analizowanych parametréw dotyczacych charakterystyki ukladu
stymulujagcego w analizowanych grupach wraz z wynikami ich pordwnania przedstawiono

w tabeli 4.
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Tabela 4. Charakterystyka uktadow stymulujgcych w badanych grupach chorych.

Grupa A » Whi i2
(A+A) Grupa A: Grupa A2 Grupa B P (,,U” Mann-Whitney / Chi?)
Liczba pacjentow / A Al Az Al
czba pagjeniow 1916 1741 175 857 Vs vs Vs vs
zabiegéw TLE (n) B B B A
(Srfy(;?)“latorozaleznos" 254 (13,26) | 206 (11,83) | 48 (27,43) | 201 (23,45) |<0,001|<0,001| 0,332 |<0,001
Ei]kj/i‘;”ednoelekmdowy 575 (30,01) | 521 (29,93) | 54 (30,86) | 250 (29,17) | 0,688 | 0,727 | 0,723 | 0,865
Uktad dwuelektrodowy 1103 999 104 483
(n.%) 5757) | (57.38) | (59.43) (56,36) | o8 | 0651 | 0,507 | 0,658
ICD (V, D) (n,%) 404 (21,09) | 393 (22,57) | 7(6,29) | 192 (22,40) | 0,465 | 0,962 |<0,001 | <0,001
CRT (P,D) (n,%) 165 (8,61) | 150 (8,62) | 15(8,57) | 110(12,84) |<0,001 |<0,001| 0,148 | 0,903
Liczba czynnych elektrod | o 66 | 180 20,66 | 1,7940,60 | 1,85£0,64 | 0,062 | 0,067 | 0,254 | 0,847
w uktadzie (x £ sd)
Obecnosc elektrody 274 (14,30) | 242 (13,90) | 32(18,29) | 76(8,87) |<0,001 |<0,001 | <0,001 | <0,001
porzuconej n(%)
Liczba nieczynnych 0,240,54 | 0,19+0,53 | 0,27+0,64 | 0,11+0,37 |<0,001|<0,001|<0,001| 0,062
elektrod u pacjenta (x + sd)
Obecnos¢ jednej nieczynne;j
elektrody (n.%) 180 (9,39) | 160 (9,19) | 20(11,43) | 60(7,00) |<0,001| 0,076 | 0,066 | 0,391
Obecno$¢ 2 lub 3
nicczynnych elektrod (n.oe) | 94 (491 | 82(471) | 12(6:86) 16(1,87) | <0,001|<0,001 |<0,001| 0,267
Liczba elektrod w sercu
orzed TLE (x = sd) 2,00£0,78 | 1,99+0,77 | 2,05+0,85 | 1,96+0,73 | 0,203 | 0,342 | 0,559 | 0,87
3 i wigcej elektrod w sercu
orzed TLE (n.%) 373 (19,47) | 338 (19,41) | 35(20,00) | 167 (19,49) | 0,968 | 0,993 | 0,959 | 0,931
Wiek najstarszej elektrody | o ¢170 5 | 8231626 | 173,3£89,0 | 110,8£76,1 |<0,001 | <0,001 | <0,001 | <0,001
przed TLE (x + sd)
Srednia wicku elektrod 81,8460,0 | 74,6£53.2 | 152,9475,9 | 103,7+68,5 |<0,001 |<0,001 | <0,001 | <0,001
przed TLE (X + sd)
Suma wieku wszystkich
clektrod przed TLE (x 4 sd) | 372118 | 1254106 | 25,5£12,50 | 169136 | <0,001 | <0,001 | <0,001 | <0,001
Obecnos¢ elektrody ICD
orved TLE (n.9%) 512 (26,72) | 489 (28,09) | 23 (13,14) | 280 (32,67) |<0,001| 0,018 |<0,001 |<0,001
Obecnos¢ elektrody CS
orzed TLE (n.%) 337 (17,59) | 305 (17,52) | 32(18,29) | 144 (16,80) | 0,652 | <0,001 | 0,715 | 0,881
Przebyty TLE (n,%) 67 (3,50) | 60(3,45) | 7 (4,00) 46 (5,37) | 0,028 | 0,026 | 0,576 | 0,870
fgﬁzl)’ytamb“dowa“kiad“ 280 (14,61) | 242 (13,90) | 38 (21,71) | 108 (12,60) | 0,176 | 0,395 | 0,002 | 0,007
Wiek w chwili
wszczepienia pierwszego 58,4+15,9 | 59,4+154 | 48,9+18,00 58,2+15,5 0,789 | 0,063 |<0,001 |<0,001
uktadu (x + sd)
Wiek <30 lat w chwili
wszczepienia pierwszego | 131 (6,84) | 104 (5,97) | 27 (15,43) | 59(6,88) | 0,972 | 0,416 | <0,001 | <0,001
uktadu — n(,%)
Elektroda kolidujaca z
rastawka rojdzielng (o) | 125 (652) | 102(5,68) | 23(13,14) | 43(502) | 0,147 | 0,431 |<0,001 | <0,001
Liczba wezeSniejszych 1,87+1,16 | 181,12 | 2,52+1,36 | 1,74+0,96 | 0,013 | 0,179 | <0,001 | <0,001
zabiegow(x + sd)
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4.1.4. Charakterystyka zabiegéw przezzylnego usuwania elektrod

Tabela 5 przedstawia charakterystyke zabiegdw przezzylnego usuwania elektrod
w poszczegolnych grupach badanych. W grupie B $redni czas zabiegu TLE byl istotnie
statystycznie krotszy w poréwnaniu zarowno do grupy A, jaki i jej podgrup (107,1 vs 87,06
minuty odpowiednio dla grupy A i B; p<0,001).

Liczba usunictych elektrod byta poréwnywalna w obu grupach (1,69 vs 1,65
odpowiednio dla grupy A i B ; p=0,277). Odsetek pacjentéw, u ktérych usunigto elektrody
defibrylujace byl nieistotnie statystycznie wyzszy w grupie B w pordwnaniu do calej
grupy A (25,05% vs 33,02% odpowiednio dla grupy A i B; p=0,143), przy czym w podgrupie
A2 ten odsetek byl najnizszy, osiggajac istotno$¢ statystyczng zarbwno w poroéwnaniu z grupa
B (9,21% vs 33,02% odpowiednio dla podgrupy A2 i grupy B; p<0,001), jak
1z podgrupg Al (26,48% vs 9,21% odpowiednio dla grupy Al i A2; p<0,001). Istotnie wigksza
liczba pacjentéw z grupy A w poréwnaniu do grupy B miata usunieta nieczynng (porzucong)
elektrode (12,00% vs 7,00% odpowiednio dla grupy A i B; p<0,001). Parametry dotyczace
wieku usuwanych elektrod sag podobne do parametréw wiceku elektrod przed TLE — istotnie
statystycznie starsze elektrody byly usuwane w grupie B w poréwnaniu do grupy A (Sredni
wiek usunietych elektrod - 82,4 vs 104,0 miesigce odpowiednio dla grupy A i B; p<0,001). Tak
jak poprzednio to jednak w podgrupie A2 operowanej w modelu A na sali operacyjnej
kardiochirurgicznej byly usuwane najstarsze elektrody ($redni wiek usunigtych elektrod - 153,9
miesiecy). Widoczna réznica $redniego wieku usunietych elektrod (82,4 miesiace
w grupie A 1 104,0 miesigce w grupie B) w poréwnaniu do §redniego wieku elektrod ocenianych
przed zabiegiem TLE (81,8 miesigcy w grupie A 1 103,7 miesigcy w grupie B) wynika z faktu,
ze u czesci chorych w przypadku zabiegow ze wskazah nieinfekcyjnych miodsze, sprawne
technicznie elektrody nie byly wymieniane podczas zabiegu i wykorzystywano je w nowym
ukfadzie stymulujagcym implantowanym po TLE. Ten fakt ma takze odzwierciedlenie
w mniejszej sumie wieku usunietych elektrod w poréwnaniu z sumg wieku wszystkich elektrod
uktadu ocenianych przed zabiegiem TLE — odpowiednio 12,00 lat i 13,7 lat w grupie A oraz
15,0 lat 1 16,9 lat w grupie B. Istotnie czgsciej w starszej chronologicznie grupie A istniala
konieczno$¢ wykorzystania innego dostgpu niz pierwotne miejsce wprowadzenia elektrod do
uktadu zylnego — u 6,10% pacjentéw grupy A, w pordwnaniu z 1,80% w grupie B (p<0,001).
Odsetek pacjentow, u ktorych suma wieku usunigtych elektrod wynosita powyzej 16,5 lat byt
istotnie wyzszy w grupie B niz w grupie A (28,81% vs 39,32% odpowiednio dla grupy A i B;
p<0,001). Wartosci wszystkich analizowanych parametrow wraz z wynikami ich poréwnania

przedstawiono w tabeli 5.
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Tabela 5 Charakterystyka zabiegow przezzylnego usuwania elektrod

Grupa A » Whi i2
(ArtAy) Grupa A Grupa A, Grupa B P (,,U” Mann-Whitney / Chi?)
Liczba pacjentow / A A Aa A
S 1916 1741 175 857 VS VS VS VS
zabiegdw TLE (n) B B B Ao
Czas zabiegu (skora - 107,1£45,31 | 105,344,15 | 124,5£52,55 | 87,06+42,1 | <0,001 | <0,001 | <0,001 | <0,001
skora) (x + sd)
(L;szz)“s‘lm‘”-‘”h elektrod | 601078 | 1,67£0,78 | 1,84£0,93 | 1,65:0,77 | 0,277 | 0537 | 0,707 | 0,007
Usunigcie 3 1 wiecej
elektrod (n,%) 225+11,74 | 202 (11,60) | 23 (13,14) | 101 (11,79) | 0,975 | 0,943 | 0,707 | 0,631
Usunigcie elektrody
defibrylujacej (n.%) 480 (25,05) | 461 (26,48) | 19(9,21) | 283(33,02) | 0,243 | 0,515 | 0,000 | 0,000
Usunigcie elektrody z
zatoki wietcowej (n.%) 275 (14,35) | 249 (14,30) | 26 (14,86) | 129 (15,05) | 0,671 | 0,768 | 0,960 | 0,996
Ztozony / nietypowy dostep
(poza miejscem
wprowadzenia elektrody do 116 (6,10) | 107 (6,10) 9 (5,10) 15 (1,80) |<0,001|<0,001| 0,015 | 0,716
uktadu zylnego) (n,%)
Usunigcie elektrody
nieczynnej - (n,%) 230 (12,00) | 206 (11,80) | 24 (13,70) 60 (7,00) |<0,001|<0,001|<0,001| 0,543
Sredni wick usunigtych 82,4613 | 7524542 | 153,9+80,1 | 104,0+69,3 |<0,001|<0,001 | <0,001 | <0,001
elektrod [miesigce] (x+sd)
Wiek najstarszej usunigtej
elektrody [miesiace] 88,5+68,6 80,3+60,3 | 169,5+90,4 | 109,1£75,6 |<0,001 | <0,001 |<0,001 | <0,001
(x +sd)
Suma wieku usunigtych
elektrod [lata] (x = sd) 12,00+11,2 | 10,849,80 | 23,8+16,0 | 15,0£13,6 |<0,001|<0,001|<0,001 |<0,001
Liczba pacjentow z suma
wieku usunietych elektrod | 552 (28,81) | 438 (25,16) | 114 (65,14) | 337 (39,32) | <0,001 | <0,001 | <0,001 | <0,001
> 16,5 lat (n,%)

4.1.5. Problemy techniczne podczas zabiegow TLE

Kolejne prezentowane dane dotycza problemow technicznych, ktore pojawiaty sie

podczas wykonywania zabiegéw TLE [tabela 6]. Obejmujg one problemy z wejsciem do uktadu

zylnego (tzw. blok na wejsciu), stwierdzone zrosty migdzy elektrodami, zerwanie elektrod

podczas usuwania, konieczno$¢ uzycia metalowej koszulki do przejscia pod obojczykiem lub

uzycia bardziej zaawansowanego sprzetu wspomaganego typu mechanicznych koszulek

rotacyjnych (Evolution® firmy Cook lub TighRail® firmy Spectranetix) lub specjalistycznych

cewnikow przechwytujacych typu ,,lasso” lub ,,koszyk”. Problemy techniczne pojawity si¢

istotnie statystycznie czes$ciej w grupie B niz w grupie A (15,40% vs 24,39% odpowiednio dla

grupy A 1 B; p<0,001), a czestos¢ ich wystepowania byla porownywana do podgrupy
A2 (20,57% vs 24,39% odpowiednio dla podgrupy A2 i grupy B; p=0,351). W przedstawionych
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danych zwraca uwage wysoki odsetek wystepowania niedroznosci zylnej w zyle
podobojczykowej lewej i/lub ramienno-glowowej lewej, ocenianej angiograficznie - 36,74%
i 32,91% B (p=0,056),

A2 (42,86% vs 32,91% odpowiednio dla podgrupy A2 i grupy B; p=0,015). Z Kkolei

odpowiednio w grupie A i najwyzszy w podgrupie
w grupie B wykazano najwyzszy odsetek zrostow miedzyelektrodowych (5,27% vs 9,57%
odpowiednio dla grupy A i B; p<0,001). Warto$ci wszystkich analizowanych parametrow
dotyczacych trudnos$ci technicznych podczas zabiegdéw TLE wraz z wynikami ich porownania

przedstawiono w tabeli 6.

Tabela 6. Problemy techniczne podczas zabiegéw przezzylnego usuwania elektrod

Grupa A i2

(ArtA2) Grupa A; Grupa Az Grupa B P (Chi¢)
Liczba pacjentow / A At Az At

#04 Pad) 1916 1741 175 857 Vs vs Vs vs

zabiegdw TLE (n) B B B A
Problem techniczny
(akikolwiek) (n%) 295 (15,40) | 259 (14,88) | 36 (20,57) | 209 (24,39) |<0,001|<0,001| 0,352 | 0,06
Blok wejscia do uktadu
Zylnego (n.%) 69 (3,60) 53 (3,04) 16 (9,14) | 104 (12,14) | <0,001 | <0,001| 0,319 |<0,001
Niedrozno$¢ zylna (n,%) 704 (36,74) | 629 (36,13) | 75(42,86) | 282(32,91) | 0,056 | 0,094 | 0,015 | 0,093
(Z;‘;Zt)y migdzyelektrodowe | 441 597y | 91(523) | 10(571) | 82(9557) |<0,001|<0,001|<0,001| 0,922
Zerwanie elektrody podczas
TLE (n,%) 75 (3,91) 66 (3,79) 9 (5,14) 44 (5,13) | 0,116 | 0,135 | 0,854 | 0,5
2 i wiecej duzych
problemdéw technicznych 39 (2,00) 31 (1,80) 9 (4,60) 59 (6,90) |<0,001|<0,001| 0,497 | 0,007
(n,%)
Konieczno$¢ uzycia
wspomaganych
mechanicznych dylatatorow 6 (0,30) 2 (0,20) 2 (1,10) 26 (3,00) |<0,001|<0,001| 0,251 | 0,049
typu Evolution / TighRail
(n,%)
Konieczno$é uzycia
koszulki metalowej (n%) 73 (3,81) 57 (3,27) 16 (9,14) 76 (8,87) |<0,001|<0,001| 0,977 |<0,001
Konieczno$é uzycia
cewnikow
przechwytujacych typu 87 (4,50) 71 (4,10) 16 (9,10) 37 (4,30) 0,87 | 0,855 | 0,014 | 0,004
koszyk, petla, lasso (n,%)
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4.1.6. Powiklania duze zabiegéw TLE.

Czesto$¢ wystepowania powiktan duzych podczas zabiegow TLE byta poréwnywalna
w obu modelach organizacyjnych (1,88% vs 1,87% odpowiednio w grupie A i B, p=0,8970).
W grupie A wystapito 36 przypadkéw duzych powiktan (36/1916, 1,88%), w tym 26 ostrych
tamponad, z ktéorych 16 (16/26, 61,54%) bylo leczonych sternotomia, a pozostate
10 (10/26, 38,46%) jedynie przezskérnym drenazem worka osierdziowego (perikardiocenteza).
Wystapity ponadto 2 przypadki krwiaka optucnej leczone drenazem, 1 przypadek krwiaka
optucnej leczony sternotomia, 4 przypadki ci¢zkiego uszkodzenia zastawki trojdzielnej oraz po
1 przypadku srodzabiegowego udaru mozgu, naglego zgonu sercowego i1 masywnego zatoru
phucnego leczonego poprzez sternotomig.

W modelu B odnotowano 16 przypadkow duzych powiktan (16/857, 1,87%), w tym 11
przypadkow ostrej tamponady (wszystkie leczone poprzez sternotomig), 1 przypadek krwiaka
oplucnej leczony poprzez sternotomi¢ (uszkodzenie zyly gldwnej gornej z masywnym
krwawieniem do prawej jamy oplucnowej u pacjentki po uprzedniej operacji
kardiochirurgicznej ze sternotomig) oraz 4 przypadki cigezkiego uszkodzenia zastawki
trojdzielne;.

W podgrupie A2 (w modelu A podgrupa zabiegdw o potencjalnie najwyzszym stopniu
ryzyka powiktan przeprowadzanych na sali operacyjnej kardiochirurgicznej) czgstos¢ duzych
powiktan byla istotnie statystycznie wyzsza (10/175, 5,71%) w porownaniu zaréwno do grupy
B (5,71% vs 1,87% odpowiednio dla grupy A2 i B; p=0,007), jak i do podgrupy Al (1,49% vs
5,71% odpowiednio dla podgrupy Al i A2; p<0,001). Gtéwnie byty to ostre tamponady (9/10,
90% duzych powiklan w podgrupie A2) i 1 przypadek cigzkiego uszkodzenia zastawki
trojdzielnej. W 5 przypadkach tamponad w podgrupie A2 (5/9, 55,56%) wykonano
perikardiocentezg, ktora okazata si¢ wystarczajaca do stabilizacji pacjenta. W 4 przypadkach
(4/9, 44,45%) podjeto decyzje o wykonaniu sternotomii. W podgrupie Al obejmujacej zabiegi
TLE wykonane na sali elektrofizjologicznej (w zabezpieczeniu kardiochirurgicznym na
wezwanie) wystapity 26 powiktania duze (26/1741, 1,50%), w tym 17 ostrych tamponad
(17/26; 65,38% powiklan duzych w grupie Al), z ktérych 12 bylo leczonych sternotomia
(12/17,70,59%), a 5 drenazem worka osierdziowego (5/17, 29,41%). Dodatkowo w podgrupie
Al wystapily 2 przypadki krwiaka optucnej leczone drenazem, 1 przypadek krwiaka oplucnej
leczony przez sternotomie, 3 przypadki cigezkiego uszkodzenia zastawki trojdzielnej oraz
po 1 przypadku udaru moézgu, naglego zgonu sercowego i masywnego zatoru phlucnego

leczonego poprzez sternotomig.
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W grupie A wykonano 18 ratunkowych sternotomii (18/1916, 0,94%),
aw grupie B —12 (12/857, 1,40%). W grupie B podobnie jak w podgrupie A2 nie stwierdzono
zadnych zgonow proceduro-zaleznych — wszyscy pacjenci wymagajacy sternotomii przezyli
dzigki natychmiastowej pomocy kardiochirurga biorgcego aktywny udzial w zabieg TLE.
Wszystkie zgony proceduro-zalezne odnotowano w grupie Al (6/1741, 0,34%),
z czego 5 zgonow wystapito w grupie pacjentow wymagajacych pilnej sternotomii, co
przektada si¢ na 27,78% $miertelnosci (5/18) wsrdd wszystkich pacjentow wymagajacych
pilnej sternotomii w grupie A 135,71% Smiertelnosci (5/14) w grupie pacjentéw wymagajacych
ratunkowej sternotomii w podgrupie Al, u ktorych zabieg TLE byl wykonywany na sali
elektrofizjologicznej. Dla zgondéw w grupie pacjentdéw wymagajacych ratunkowej sternotomii

réznica pomiedzy grupami Al i B osiagneta graniczng warto$¢ statystyczng (p=0,071).

Powodem szostego zgonu w grupie A1 byto nagle srédzabiegowe zatrzymanie krazenia

w mechanizmie rozkojarzenia elektromechanicznego.

Wartosci wszystkich danych dotyczacych powiktan duzych wraz z wynikami ich

poréwnania przedstawiono w tabeli 7.

Tabela 7. Powiktania duze zabiegéw przezzylnego usuwania elektrod.

Grupa A .
(ArtAy) Grupa Az Grupa Az Grupa B P (Chi?)

Liczba pacjentow / A At Az At

>4 Pat) 1916 1741 175 857 Vs Vs Vs Vs
zabiegéw TLE (n) B B B A
Liczba pacjentéw z duzymi
powiktaniami 36 (1,88) 26 (1,49) 10 (5,71) 16 (1,87) | 0,897 | 0,586 | 0,007 |<0,001
(n, % wszystkich TLE)
Powiktania duze —
wszystkie — (n, 100%) 36 (100,0) | 26 (100,0) | 10 (100,0) | 16 (100,00) | 0,897 | 0,586 | 0,007 |<0,001
Tamponada
(n.% powikla duzych) 26 (72,22) | 17 (65,38) 9 (90,00) 11 (68,75) | 0,939 | 0,548 | 0,440 | 0,289
Tamponada — sternotomia
(n.% powiklah duzych) 16 (44,44) | 12 (46,15) 4 (40,00) 11 (68,75) | 0,367 | 0,194 | 0,507 | 0,760
Tamponada — drenaz
(n.% powiklah duzych) 10 (27,78) 5(19,23) 5 (50,00) 0 (0,00) 0,076 | 0,274 | <0,001 | <0,001
Krwiak ophlucnej — drenaz
(n.% powiklah duzych) 2 (5,56) 2 (7,69) 0 (0,00) 0 (0,00) 0,857 | 0,81 N 0,436
Krwiak ophlucnej —
sternotomia 1(2,78) 1(3,85) 0 (0,00) 1(6,25) 0,857 | 0,81 | 0,378 | 0,156
(n,% powiktan duzych)
Ciezkie uszkodzenie
zastawki trojdzielnej 4(11,11) 3(11,54) 1 (10,00) 4 (25,00) | 0,431 | 0,378 | 0,985 | 0,815
(n,% powiktan duzych)
Udar moézgu
(n.% powikla duzych) 1(2,78) 1(3,84) 0 (0,00) 0 (0,00) 0,857 | 0,717 N 0,156
Nagty zgon sercowy
(n.% powiklah duzych) 1(2,78) 1(3,84) 0 (0,00) 0 (0,00) 0,857 | 0,717 N 0,156
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Grupa A

Tabela 7. c.d. (ActAy) Grupa A Grupa Az Grupa B P (,,U” Mann-Whitney / Chi?)

Liczba pacjentow / A A Ae A
S 1916 1741 175 857 VS Vs VS Vs

zabiegéw TLE (n) B B B A

Ratunkowa sternotomia

(wszystkie) (n.%) 18 (0,94) 14 (0,80) 4 (2,29) 12 (1,40) | 0,857 | 0,220 | 0,600 | 0,127

Dobry efekt leczenia

kardiochirurgicznego, jesli 13 (0,68) 9 (0,52) 4 (2,29) 12 (1,40) | 0,101 | 0,033 | 0,597 | 0,260

byto (n,% sternotomii)

Zgon pomimo leczenia

kardiochirurgicznego, jesli 5 (0,26) 5 (0,29) 0(0,0) 0 (0,0 0,311 | 0,274 N 0,946

byto (n,% sternotomii)

Smiertelno$¢ w grupie

pacjentéw wymagajacych (27/’%% (25/,]#]'_) (8,63) (()Ol,gg) 0,134 | 0,071 N 0,439

sternotomii (%)

4.1.7. Ratunkowe interwencje kardiochirurgiczne podczas TLE.

Szczegotowy wykaz ratunkowych interwencji kardiochirurgicznych podano w tabeli 8.

Najczesciej przyczyng ostrej tamponady bylo izolowane uszkodzenie prawego przedsionka

(44,44% w grupie A'i 75,00% w grupie B; p=0,036). Poza tym w grupie B zlokalizowano jedna

perforacje zyty gtéwnej gornej, a w dwoch przypadkach stwierdzono uszkodzenia zarowno w

$cianie przedsionka prawego jak i prawej komory. W podgrupie Al stwierdzono takze inne

lokalizacje uszkodzen, takie jak izolowane uszkodzenie prawej komory (3 przypadki), zatoki

wiencowej (2 przypadki), réwnoczesne uszkodzenie zyly glownej gornej i1 prawego

przedsionka (2 przypadki) 1 rownoczesne uszkodzenie prawego przedsionka i prawej komory

(1 przypadek). Szczegdtowy wykaz procedur kardiochirurgicznych wykonanych z powodu

powiktan mechanicznych zwigzanych z przerwaniem cigglosci $cian uktadu sercowo

naczyniowego przedstawiono w tabeli 8.
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Tabela 8. Ratunkowe interwencje kardiochirurgiczne w przypadku powiktan zabiegow
przezzylnego usuwania elektrod.

Grupa A I
(AtAY) Grupa Az Grupa Az Grupa B P (Chi?)

Liczba pacjentow / A Al Ae Al

AR g (Vg) 1916 1741 175 857 Vs Vs Vs Vs
zabiegow B B B Az
Liczba pacjentéw z
powiklaniami duzymi (n.%) 36 (1,88) 26 (1,49) 10 (5,71) 16 (1,87) | 0,897 | 0,586 | 0,007 | 0,001
Ratunkowa sternotomia
(n.% powiklah duzych) 18 (50,00) | 14 (53,85) 4 (40,00) 12 (75,00) | 0,167 | 0,297 | 0,171 | 0,710
Zaopatrzenie prawego
przedsionka (n,% RS) 8 (44,44) 5(35,71) 3(75,00) 9(75,00) | 0,036 | 0,110 | 0,642 | 0,804
Zaopatrzenie zyly glownej
e6rnej (n.% RS) 0 (0,00) 0 (0,00) 0 (0,00) 1(8,33) 0,674 | 0,826 | 0,784 N
Zaopatrzenie komory
prawej (n.% RS) 3(16,67) 3(21,43) 0 (0,00) 0 (0,00) 0,529 | 0,428 N 0,654
Zaopatrzenie zatoki
wieficowej (n.% RS) 2 (11,11) 2 (14,29) 0 (0,00) 0 (0,00) 0,799 | 0,690 N 0,928
Zaopatrzenie przedsionka
prawego i zyly gtéwnej 2 (11,12) 2 (14,29) 0 (0,00) 0 (0,00) 0,799 | 0,690 N 0,928
gornej (n,% RS)
Zaopatrzenie przedsionka i
komory prawej (n.% RS) 2 (11,11) 1(7,14) 1 (25,00) 2 (16,67) | 0,854 | 0,660 | 0,662 | 0,928
Embolektomia zatoru t.
phicnej (n.% RS) 1 (5,56) 1(7,14) 0 (0,00) 0 (0,00) 0,674 | 0,804 N 0,615

4.1.8. Powiklania male zabiegéw TLE.

Czesto$¢ wystepowania powiktan matych w badanych grupach byta podobna — 8,19%
w grupie A i 8,98% w grupie B (A vs B; p=0,536). Do najczgstszych powiklan nalezaty
uszkodzenie zastawki trojdzielnej nie wymagajace interwencji kardiochirurgicznej
(50,32% vs 28,57% powiktan matych odpowiednio w grupie A i B; p=0,003), koniecznos¢
przetoczenia krwi na skutek jej wzmozonej utraty podczas zabiegu (8,92% vs 23,37% powiktan
matych odpowiednio w grupie A i B; p=0,005), pojawienie si¢ nowego ptynu (krwi) w osierdziu
nie wywolujace nastgpstw hemodynamicznych (7,01% vs 12,99% powiklan matych
odpowiednio w grupie A i B; p=0,208) i krwiak lozy wymagajacy wtornego drenazu
(7,01% vs 12,99% powiktan matych odpowiednio w grupie A i B; p=0,208).

Odsetek chorych z nasileniem niedomykalno$ci zastawki trdjdzielnej po TLE byt
najwyzszy w grupie A2 (7,43%), przy czym rdznice w tym parametrze pomig¢dzy
analizowanymi grupami nie osiggnely znamiennosci statystyczne;.

Konieczno$¢ interwencji chirurgicznej w miejscu dostgpu wystagpita jedynie w 2
przypadkach (1,27% powiklan matych) w grupie A 1 w 3 przypadkach (3,90% powiktan
matych) w grupie B, co moze dziwi¢, jesli wezmie si¢ pod uwage dysproporcje Srednicy
stosowanych do usuwania elektrod koszulek i cewnikdéw, znacznie przekraczajacych grubosé
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samej elektrody. Przypadki zatorowos$ci ptucnej wymagajacej jedynie leczenia zachowawczego
miaty miejsce tylko w grupie Al (17 przypadkow, 0,98% w grupie Al) osiggajac wartosé
istotnosci statystycznej p=0,003 w poréwnaniu z grupg B.

Szczegdtowy wykaz powiktan matych w poszczegdlnych grupach oraz wyniki ich

poréwnania przedstawiono w tabeli 9.

Tabela 9. Powiktania mate zabiegéw przezzylnego usuwania elektrod.

Grupa A

i2
(ActAy) Grupa A; Grupa A2 Grupa B P (Chi?)

A A1 A2 A1
1916 1741 175 857 VS Vs VS Vs
B B B Az

Liczba pacjentow /
zabiegdw TLE (n)

Powiktania mate wszystkie

(% powiklaf alych) 157 (8,19) | 138(7,93) | 17(9,71) | 77(8,98) | 0,536 | 0,398 | 0,876 | 0,496

Uszkodzenie zastawki
trojdzielnej 79 (50,32) | 70(50,72) 9 (52,94) 22 (28,57) | 0,003 | 0,009 | 0,099 | 0,681
(n,% powiktan matych)

Nasilenie niedomykalno$ci
zastawki trojdzielnej 83 (4,33) 70 (4,02) 13 (7,43) 42 (490) | 0,668 | 0,349 | 0,241 | 0,203
(n,% wszystkich zabiegdw)

Konieczno$¢ podania krwi

(5% povwiklof matyeh) 14(8,92) | 13(9.42) | 1(588) | 18(23,38) | 0,005 | 0,010 | 0,196 | 0,975

Ptyn w osierdziu -
obserwacja 11 (7,01) 8 (5,80) 3(17,65) 10 (12,99) | 0,208 | 0,117 | 0,908 | 0,195
(n,% powiktan matych)

Krwiak lozy wymagajacy
wtornego drenazu 11 (7,01) 11 (10,92) 0 (0,00) 10 (12,99) | 0,208 | 0,343 | 0,255 | 0,480
(n,% powiktan matych)

Zakrzepica z pachowej /
podobojczykowej 10 (6,37) 8 (5,80) 2 (11,77) 3(3,90) 0,637 | 0,846 | 0,477 | 0,722
(n,% powiktan matych)

Konieczno$¢ drenazu
optucnej 7 (4,46) 5(3,62) 2(11,77) 3(3,90) 0,856 | 0,821 | 0,477 | 0,343
(n,% powiktan matych)

Zakrzepica zyty udowej

(% powikia matych) 0 (0,00) 3(2,17) 0 (0,00) 1(1,13) | 0,715 | 0,943 | 0,405 | 0,750

Plyn w ophlucnej —
obserwacja 0 (0,00) 0 (0,00) 0 (0,00) 0 (0,00) N N N N
(n,% powiktan matych)

Interwencja chirurgiczna w
miejscu dostepu 2 (1,27) 1(7,25) 1(5,88) 3(3,90) 0,411 | 0,261 | 0,767 | 0,529
(n,% powiktan matych)

Zatorowo$¢ ptucna —
obserwacja 17 (10,82) | 17 (12,32) 0 (0,00) 0 (0,00) 0,006 | 0,003 N 0,262
(n,% powiktan matych)

Co najmniej 2 powiktania
mate 5(3,18) 4 (2,90) 1(5,88) 5 (6,49) 0,406 | 0,365 | 0,469 | 0,944
(n,% powiktan matych)
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4.1.9. Wyniki zabiegow TLE

Odsetek pacjentow, u ktorych osiagnigto catkowity sukces zabiegowy byt wyzszy
w grupie B zard6wno w poréwnaniu do catej grupy A, jak i jej podgrup i wynosit
w grupie B 97,90%, a w grupie A — 95,60% (B vs A; p=0,005, B vs A2 p<0,001 i B vs Al
p=0,013). Z jednej strony przyczynila si¢ do tego logistyka zabiegu (w tym ciagle
monitorowanie TEE), z drugiej rosngce do§wiadczenie zespotu.

Odsetki  pacjentow, u  ktorych osiagnicto  kliniczny sukces zabiegowy
w grupie B 1 w calej grupie A byly poréwnywalne (97,91% dla grupy A 1 98,13% dla grupy B,
p=0,747), jednak poréwnanie podgrup grupy A wykazato, ze pacjenci z podgrupy A2
charakteryzowali si¢ najnizszym statystycznie znamiennym odsetkiem klinicznego sukcesu
zabiegowego (94,29% vs 98,13% odpowiednio dla grupy A2 i B, p=0,002, 94,29% vs 98,27%
odpowiednio dla grupy A2 i Al, p<0,001).

W grupie B nie wystapity zgony proceduro-zalezne. W grupie A wystapito 6 zgondw
proceduro-zaleznych ($miertelno$¢ proceduro-zalezna - 0,31%), wszystkie w podgrupie Al
($miertelno$¢ proceduro-zalezna - 0,34%).

W grupie A wystapilty takze 4 zgony proceduro-niezalezne (0,21%), wszystkie
w podgrupie Al (0,23%) wynikajace ze schorzenia podstawowego (uogolniona infekcja jako
wskazanie do TLE).

Ostatecznie $miertelno$¢ catkowita (proceduro-zalezna i proceduro-niezalezna)
wyniosta 0,52% w grupie A (10/1916) 1 0% w grupie B (0/857), a r6éznica miedzy nimi
osiggneta graniczng znamiennos$¢ statystyczng (p=0,076). W zwiazku z tym, ze wszystkie
odnotowane zgony wystapity w podgrupie A1l (pacjenci operowani na sali elektrofizjologicznej
— 10/1741), to réznica miedzy ta podgrupa a grupa B jeszcze bardziej zblizyta si¢ do granicy
znamiennosci statystycznej (0,57% vs 0% odpowiednio dla podgrupy Al i grupy B, p=0,059).

Szczegbly dotyczace wynikow analizowanych zabiegow TLE przedstawiono w tabeli 10.
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Tabela 10. Wyniki i efektywno$¢ zabiegdw przezzylnego usuwania elektrod.

Grupa A i2

(ArtA2) Grupa A Grupa A2 Grupa B P (Chi?)
Liczb entéw / A A1 Az A1

16253 pac)eiiow 1916 1741 175 857 Vs Vs Vs Vs

zabiegdw TLE (n) B B B Ao
Kliniczny sukces 1876 1711 165 841
zabiegowy (n,%) (97,91) (98.27) (94,29) 98,13) | 0747 | 0.647 | 0,002 1<0,001
Calkowity sukces 1832 1670 162 839
zabiegowy (n,%) (95,60) (95,90) (92,60) (97,90) | 2005 | 0.013 1 0,001 1 0,122
Smiertelnos¢ proceduro-
zalezna n (%) 6 (0,31) 6 (0,34) 0 (0,00) 0 (0,00) 0,231 | 0,199 N 0,946
Smiertelnoéé¢ proceduro
niosalozma (30 4021 | 4023 | 0000 | 000 |0425]|0383| N |0815
Smiertelnos¢ catkowita 10 (0.52
) ©052) | 10(057) | 0(000) | 0(000) | 0076|005 | N | 0707

4.1.10. Analiza powiklan duzych i zgonéw wedlug skali SAFeTY - TLE.

Retrospektywna analiza wykazata, ze $rednia liczba punktow w skali SAFeTY - TLE w
grupie B byta znamiennie statystycznie wyzsza w porownaniu do grupy A (B vs A odpowiednio
6,13 vs 5,59; p=0,010), przy czym w podgrupie A2 wskaznik ten wyniost 9,17 i okazal si¢
znamiennie statystycznie wyzszy nie tylko od wyliczonego dla podgrupy Al (A2 vs Al,
odpowiednio: 9,17 vs 5,23; p<0,001), ale takze od grupy B (A2 vs B, odpowiednio: 9,17 vs
6,13; p<0,001). Szacowane wedtug skali SAFeTY - TLE ryzyko wystgpienia duzych powiktan
w grupie A wynosito 1,64%, a w grupie B 1,88% i r6znica migdzy tymi grupami osiagne¢la
graniczna istotnos¢ statystyczng (p=0,057). Warto podkresli¢, ze szacowane wedlug tej skali
ryzyko duzych powiktah w petni koreluje z rzeczywista czgstoscig ich wystgpienia
obserwowang w analizowanych grupach — 1,88% w grupie A i 1,87% w grupie B.

Pacjenci, u ktorych wystapity powiktania duze mieli znacznie wyzszy $redni wskaznik
SAFeTY TLE niz $rednia ogélna w danej grupie — 11,5 w poréwnaniu do 5,59 w grupie A
i 12,11 w poréwnaniu do 6,13 w grupie B. Szczegotowe wyniki tej analizy przedstawiono
w tabeli 11.

40




Tabela 11. Analiza powiktan duzych z uwzglednieniem skali ryzyka SAFeTY — TLE.

Grupa A
(ArtAr)

Grupa A

Grupa A2

Grupa B

P (,,U” Mann-Whitney / Chi?)

Liczba pacjentéw / zabiegdw
TLE (n)

1916

1741

175

857

A
Vs
B

A1
VS
B

A2
VS
B

A1
VS
Az

Srednia liczba punktow
ryzyka w skali SAFeTY -
TLE; (x + sd)

5,59+4,15

5,2343,95

9,17+4,42

6,13+4,39

0,010

<0,001

<0,001

<0,001

Ryzyko duzych powiktan
szacowane wedhug skali
SAFeTY TLE (%)

1,64+3,09

1,4542,93

3,56+3,92

1,88+3,33

0,057

<0,001

<0,001

<0,001

Liczba pacjentéw z punktami
ryzyka SAFeTY TLE
w przedziale 0-4; n (%)

752 (39,25)

726 (41,70)

26 (14,86)

337 (39,32)

0,996

0,264

<0,001

<0,001

Liczba pacjentéw z punktami
ryzyka SAFeTY TLE
w przedziale 4,1-10; n (%)

802 (41,86)

739 (42,45)

63 (36,00)

314 (36,64)

0,011

0,005

0,941

0,117

Liczba pacjentéw z punktami
ryzyka SAFeTY TLE
w przedziale 10,1-16; n (%)

325 (16,96)

247 (14,19)

78 (44,57)

194 (22,64)

<0,001

<0,001

<0,001

<0,001

Liczba pacjentéw z punktami
ryzyka SAFeTY TLE
powyzej 16; n (%)

37 (1,93)

29 (1,67)

8 (4,57)

12 (1,40)

0,410

0,732

0,013

0,018

Powiklania duze

Liczba pacjentéw z duzymi
powiktaniami n (%)

36 (1,88)

26 (1,49)

10 (5,71)

16 (1,87)

0,897

0,586

0,007

0,001

Srednia liczba punktow
ryzyka w skali SAFeTY-
TLE; (x + sd)

11,5+3,88

10,42+3,91

14,25+2,14

12,11+5,51

0,855

0,389

0,255

0,007

Ryzyko duzych powiktan
szacowane wedtug skali
SAFeTY TLE (%)

5,65+4,98

4,49+4,73

8,57+4,55

9.23+14,67

0,199

0,139

0,892

0,026

Liczba pacjentéw z punktami
ryzyka SAFeTY-TLE

w przedziale 0-4;

n (% wszystkich powiktan
duzych)

0 (0,00)

0 (0,00)

0 (0,00)

1 (6,25)

0,685

0,820

0,809

Liczba pacjentéw z punktami
ryzyka SAFeTY-TLE

w przedziale 4,1-10; n (%
wszystkich powiktan duzych)

11 (30,56)

11 (42,31)

0 (0,00)

4 (25,0)

0,942

0,515

0,246

0,051

Liczba pacjentéw z punktami
ryzyka SAFeTY-TLE

w przedziale 10,1-16; n (%
wszystkich powiktan duzych)

18 (50,00)

11 (42,31)

7 (70,00)

8 (50,0)

0,835

0,956

0,551

0,155

Liczba pacjentéw z punktami
ryzyka SAFeTY-TLE
powyzej 16,1; n (%
wszystkich powiklan duzych)

7 (19,44)

4 (15,38)

3(30,00)

3 (18,75)

0,783

0,844

0,854

0,310

41




4.1.11. Powiklania duze i S$miertelnos¢ w zaleznosci od miejsca wykonywania
zabiegu TLE.

W tabeli 12 przedstawiono wyniki analizy duzych powiklan 1 zgonow
z uwzglednieniem punktacji skali SAFeTY-TLE dzielagc chorych na dwie grupy w zaleznosci
od miejsca wykonywania zabiegu TLE. Na potrzeby analizy pordwnano wyniki pacjentow,
u ktérych zabieg TLE wykonywany byt w sali elektrofizjologicznej (grupa Al czyli 1741
pacjentdw) z wynikami pacjentéw operowanych na sali kardiochirurgicznej lub hybrydowe;j
(grupa A2 i grupa B tacznie jako grupa kardiochirurgiczna czyli w sumie 1032 pacjentow).
W potaczonej grupie A2+B stwierdzono wyzsza $rednig liczbg punktow w skali SAFeTY-TLE
w porownaniu do grupy Al (A2+B vs Al odpowiednio: 6,64 vs 5,23; p<0,001). Czgstos¢
duzych powiklan w grupie A2+B wynosita 2,52%, w grupie Al - 1,49%. Roznica ta jest
wyrazna 1 bliska istotnos$ci statystycznej (p=0,057), jednak wynika gléwnie z uwzglednienia
w grupie kardiochirurgicznej zabiegéw najbardziej ryzykownych wyselekcjonowanych
zgodnie z obowigzujacym w grupie A modelem organizacyjnym (grupa A2), gdzie cz¢stosé
powiktan wynosita 5,71% (10/175 pacjentow). W obu analizowanych grupach czyli
elektrofizjologicznej (grupa A1) i kardiochirurgicznej (grupa A2+B) zgodnie
przewidywaniami $rednia liczba punktow wedlug skali SAFeTY-TLE u pacjentdéw, u ktérych
doszto do wystgpienia duzego powiktania byta znamiennie statystycznie wyzsza niz $rednia
wyliczona dla catej grupy. W grupie kardiochirurgicznej A2+B nie wystapity zgony proceduro-
zalezne, natomiast w grupie elektrofizjologicznej Al wystapito 6 zgondéw proceduro-
zaleznych, co odpowiada $miertelno$ci na poziomie 23,08% wsrod pacjentow z powiklaniami
duzymi w grupie elektrofizjologicznej A1 (6/26). Rdznica w $miertelnosci proceduro-zaleznej
w przypadku wystapienia duzych powiktan w zalezno$ci od miejsca wykonywania zabiegow
TLE osiagga istotno$¢ statystyczng (0/26 0% $miertelnosci w grupie kardiochirurgicznej
A2+B vs 6/26 23,08% $miertelno$ci w grupie elektrofizjologicznej Al; p=0,023). Zwraca
uwage fakt, ze pacjenci z grupy kardiochirurgicznej A2+B, u ktérych doszto do wystapienia
duzych powiktan miaty $rednig liczbe punktéw wedtug skali ryzyka SAFeTY TLE bardzo
zblizona do pacjentow z grupy elektrofizjologicznej Al, u ktorych doszlo do
okotozabiegowego zgonu (A2+B vs Al: 12,93 i 12,29 odpowiednio).

Szczegdtowe wyniki tej analizy w zaleznosci od miejsca wykonywania zabiegu TLE

przedstawiono w tabeli 12.
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Tabela 12. Analiza powiktan duzych i zgonow w zalezno$ci od miejsca wykonywania

zabiegu TLE z uwzglednieniem skali ryzyka SAFeTY-TLE.

($rednia £sd)

Grupa Grupy Test ,,U” Mann-
Liczba pacjentow / zabiegow TLE elektrofizjologiczna kardiochiurgiczna Whitney, Chi2 P
(n) Al A2+B
(1741 pacjentow) (1032 pacjentow)
Punkty wg SAFeTY-TLE (wszyscy) P<0,001
(érednia +sd) 3,23+3,95 6,64x4,54 AL vs (A2+B)
Punkty wg SAFeTY-TLE (bez P<0,001
duzych powiklaf) (Srednia £sd) 5,16+3,90 C 6,48+4,42 E AL vs (A2+B)
Powiktania duze wszystkie TLE 0,057
(%) 26 (1,49) 26 (2,52) AL vs (A2+B)
Punkty wg SAFeTY-TLE 0,035
(powiklania duze) (Srednia £sd) 10,42+3,91 D 12,93+4,58 F AL vs (A2+B)
P<0,001
(CvsD,EvsF)
Powiktania duze niezakonczone 19 (1,09) 26 (2,52) 0,007
zgonem
Punkty wg SAFeTY-TLE
(powiktania duze niezakonczone 9,85+3,96 G 12,93+4,58 0,018
zgonem) ($rednia +sd)
Zgon - n (%TLE) 6 (0,34) 0 (0,00) 0,143
Zgon - n (% powiklan duzych) 6 (23,08) 0 (0,00 0,023
Punkty wg SAFeTY-TLE (pacjenci
ze zgonem okotozabiegowym) 12,29+4,22 H 0,00 0,192 (Gvs H)

4.1.12. Przezycie odlegle po zabiegu TLE

Po zabiegu TLE chorzy byli obserwowanie w okresie od 1 do 1095 dni,
srednio 972,0 = 285,0 dnia. W tym okresie tacznie zmarto 505 osob (18,21%). Krzywe
przezycia Kaplana-Meiera wykazaty znamiennie statystycznie najwyzsze przezycie w grupie
A2 (odpowiednio wzgledem Al 1 B; p=0,031 1 p=0,039). Krzywe przezycia pacjentow
podzielonych w zaleznos$ci od miejsca wykonywania zabiegu TLE (A1 vs A2+B) oraz modelu
organizacyjnego (A vs B) nie roznily si¢ znamiennie statystycznie. Szczegétowe dane

dotyczace przezycia odlegtego pacjentow poddanych zabiegom TLE w analizowanych grupach

przedstawiono w tabeli 13 oraz na rycinach nr 1-3.
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Tabela 13. Przezycie po zabiegu TLE w obserwacji do 3 lat.

Grupa (model TLE) V\(’sz’é‘)’y A Al A2 B A2+B
Czas obserwacji po TLE 972,0 978,1 975,1 1006,0 958,5 966,5
(1-1095 dni) (x + sd) +285.,0 42893 42915 +267,3 +274.4 +273,7
Wszyscy (n,%) 2773 1916 1741 175 857 1032

' (100,0) (69,09 (62,78) (6,31) (30,91) (37,22)
Zgony w okresie 505 344 324 20 161 181
obserwacji do 3 lat (n,%) (18,21) (17,95) (18,61) (11,43) (18,79) (17,54)
Przezycie w okresie 2268 1572 1417 155 696 851
obserwacji do 3 lat (n,%) (81,79) (82,05) (81,39) (88,57) (81,21) (82,46)

Log rank (caty model) p=0,095
A vs B —p=0,743; Al vs A2 — p=0,031; Al vs B — p=0,972; A2 vs B — p=0,039; Al vs A2+B — p=0,447

Rycina 1. Prawdopodobienstwo przezycia Kaplana-Meiera czasu wolnego od zgonu
z jakiejkolwiek przyczyny po zabiegu TLE w zalezno$ci od logistyki i miejsca
wykonywania zabiegu.

Prawdopodobienstwo przezycia Kaplana-Meiera czasu wolnego od zgonu z jakiejkolwiek przyczyny po
zabiegu TLE, w zaleznosci od logistyki i miejsca wykonywania zabiegu; caty model - p=0,095; A1 vs A2 -
p=0.031; A1 vs B-p=0,972 :A2vs B - p=0,039
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Rycina 2. Prawdopodobienstwo przezycia Kaplana-Meiera czasu wolnego od zgonu
z jakiejkolwiek przyczyny po zabiegu TLE w zaleznosci od miejsca
wykonywania zabiegu (sala elektrofizjologiczna vs sala kardiochirurgiczna
lub hybrydowa).

Prawdopodobienstwo przezycia Kaplana-Meiera czasu wolnego od zgonu z jakiejkolwiek przyczyny po
zabiequ TLE, w zaleznosci od logistyki i miejsca wykonywania zabiequ; p = 0,447
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Rycina 3. Prawdopodobienstwo przezycia Kaplana-Meiera czasu wolnego od zgonu
z jakiejkolwiek przyczyny po zabiegu TLE w =zalezno$ci od modelu
organizacyjnego zabiegdéw TLE (model A vs model B).

Prawdopodobienstwo przezycia Kaplana-Meiera czasu wolnego od zgonu z jakiejkolwiek przyczyny po
zabiequ TLE, w zaleznoéci od osrodka w ktorym wykonywano TLE; p = 0,743
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5. DYSKUSJA

5.1. Wprowadzenie

Pierwszy zabieg TLE w analizowanej grupie wykonano w dniu 1 marca 2006 roku
w Lublinie. Do czasu ukazania si¢ powszechnie znanych na §wiecie wytycznych dotyczacych
TLE opracowanych przez grupe ekspercka Amerykanskiego Towarzystwa Kardiologicznego
(HRS — Heart Rhythm Society) i opublikowanych w czerwcu 2009 roku [30] wykonano juz w
lubelskim o$rodku 271 zabiegéw TLE.

Pierwsze europejskie zalecenia dotyczace organizacji zabiegéw przezzylnego usuwania
elektrod opracowane przez Europejskie Towarzystwo Rytmu Serca (EHRA - European Heart
Rhythm Association) [45] ukazaly sie w 2012 i podsumowywaty kilkunastoletnie
doswiadczenie w tej dziedzinie. Okre$lalty one minimalne warunki, jakie o$rodek powinien
spetniaé, aby bezpiecznie leczy¢ pacjentéw. Sktadaty si¢ one z nastgpujacych elementow:

1) sala operacyjna, pracownia hemodynamiczna lub elektrofizjologiczna wyposazona w dobrej
jakosci fluoroskopie jako miejsce wykonywania zabiegow;

2) zespot kardiochirurgiczny w strukturze jednostki zapewniajacy natychmiastowe wsparcie
w przypadkach ostrych powiktan;

3) dostepne w kazdej chwili pelne instrumentarium umozliwiajagce usuwanie elektrod,
implantacj¢ wszelkich nowych urzadzen CIED, czasowa stymulacj¢ serca, sternotomig,
podtaczenie krazenia pozaustrojowego, torakotomie, drenaz worka osierdziowego lub jamy
optlucnowej, zabiegi naprawcze w zakresu chirurgii naczyniowej;

4) echokardiografia dostepna w kazdej chwili;

5) mozliwos¢ szybkiego wdrozenia i poprowadzenia znieczulenia ogdlnego;

6) zespot operacyjny sktadajacy si¢ przynajmniej z 4 oséb — dwoch ubranych na sterylnie
operatorow (gtowny operator i asystent) oraz dwoch osdb niesterylnych wspierajacych
(prowadzenie sedacji, podawanie lekow, sprzetu, sterowanie urzadzeniami do kontroli
i programowania CIED, wezwanie wsparcia anestezjologicznego czy kardiochirurgicznego
w przypadku wystapienia powiktan).

7) technik radiologii do wsparcia przy obstudze fluoroskopii.

Kolejne zalecenia EHRA wydata w 2018 roku [32], potwierdzajac powyzsze
wymagania dla optymalnego o$rodka zajmujacego si¢ zabiegami TLE. Podkreslono przy tym
wage wyboru miejsca wykonywania zabiegdéw 1 potrzebe oceny jego potencjalnego wplywu na
wyniki leczenia gltéwnie zagrazajacych zyciu ostrych powiktan. Niniejsza analiza wychodzi

naprzeciw tym oczekiwaniom i probuje odpowiedzie¢ na pytanie, czy rzeczywiscie model
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organizacyjny zabiegow TLE obejmujacy nie tylko miejsce, ale i catg logistyke moze wptywac
na skutecznos$¢ procedury i bezpieczenstwo pacjentow.
5.2. Udzial kardiochirurga w zabiegach TLE

Bezposredni aktywny udziat kardiochirurga w zabiegu TLE w sposob istotny usprawnia
przebieg zabiegu. Jest on w stanie potencjalnie szybciej otworzy¢ loze, wypreparowac
poszczeg6lne elementy ukladu (elektrody, jednostke, mufki, podwiazki itp.), zaopatrzy¢
miejsca krwawienia i przygotowac pole operacyjne juz bezposrednio do usuwania samych
elektrod przy pomocy dedykowanego sprzetu. Dodatkowo warunki sali operacyjnej
1 znieczulenie ogbélne umozliwiajg zastosowanie diatermii chirurgicznej do szybkiego
preparowania tkanek i zaopatrywania krwawienia. Dzigki znieczuleniu ogélnemu nie trzeba
czeka¢ na zadziatanie podanych miejscowo lekow przeciwbolowych, ani uwazaé¢ na
niekontrolowane ruchy samego pacjenta podczas zabiegu. Te wszystkie czynniki powodowaty,
ze czas trwania zabiegu TLE w modelu B byt krétszy niz w modelu A, mimo ze grupa
B charakteryzowata si¢ zaro6wno starszym wiekiem usuwanych elektrod, jak i wigkszym
odsetkiem w tej grupie pacjentow kwalifikowanych do TLE ze wskazan nieinfekcyjnych. Im
starsza elektroda, tym jest bardziej podatna na uszkodzenie podczas usuwania, bardziej
wroénigta w $cian¢ naczyn zylnych i w struktury serca, bardziej podatna na zwapnienie czy
wytworzenie twardych tacznotkankowych zrostow z okolicznymi tkankami i sgsiadujacymi
elektrodami [13-15,19]. Te wszystkie czynniki powoduja, ze im starsze elektrody, tym trudniej
je usunaé [26,33,38,48,50,51,54,56,58,70,71]. Z drugiej strony elektrody zainfekowane
w przebiegu infekcyjnego odelektrodowego zapalenia wsierdzia sg tatwiejsze czesto do
usunigcia, gdyz zrosty na przebiegu elektrody 1 w samym sercu mogg by¢ rozpulchnione przez
toczacy si¢ proces zapalny i nie trzymajg tak mocno jak w przypadkach nieinfekcyjnych
[35,52]. Z tych dwoch powodow (starszy wiek elektrod, mniejszy odsetek wskazan
infekcyjnych) jakiekolwiek problemy techniczne podczas usuwania elektrod pojawialy sig¢
cze$ciej w grupie B niz w grupie A.

W obu analizowanych grupach $redni wiek usuwanych elektrod jest jednym
z najwyzszych w dostepnych badaniach [26,33-44,50-55,57-60,65-69]. W zestawieniu
z poréwnywalnym odsetkiem powiklan §wiadczy to o duzym doswiadczeniu operatora
i umiejetnosciach zespolu. Potwierdza to roéwniez znaczny odsetek pacjentow
stymulatorozaleznych (13,26% w grupie A i1 23,45% w grupie B), poniewaz mnigj
doswiadczone os$rodki moga nie kwalifikowac takich chorych do wymiany elektrod w trybie
planowym bez pilnych wskazan nieinfekcyjnych z obawy przed potencjalnymi powiktaniami i

problemami z implantacja nowych elektrod po usunigciu starych.
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Wskazania nieinfekcyjne (odpowiednio 58,77% w grupie A i 77,7% w grupie B) w obu
grupach znacznie przewyzszaja wskazania infekcyjne, co zgodnie z dostgpnym
pismiennictwem $wiadczy o duzym doswiadczeniu osrodka i tym samym o podejmowaniu si¢
trudniejszych technicznie zabiegow w trybie planowym [34]. Dodatkowo wzrost odsetka
wskazan nieinfekcyjnych w nowszym modelu organizacyjnym B w porOwnaniu ze starszym
modelem A jest dowodem postepu w doswiadczeniu operatora i zespolu wspierajacego (grupa
BiA-77,7% vs 58,77% odpowiednio, p<0,001).

Podsumowujac charakterystyke kliniczng pacjentow operowanych w nowszym modelu
organizacyjnym TLE (grupa B) w poréwnaniu ze starszym modelem organizacyjnym (grupa
A) zauwaza si¢ ewolucje strategii postgpowania gtownego operatora i catego zespotu
operujacego, ktorzy wychodzac naprzeciw stale rosngcym potrzebom w dziedzinie lead
management w nowszym modelu B podejmuja si¢ zabiegdw u coraz trudniejszych chorych
(wigkszy odsetek wskazan nieinfekcyjnych, starszy wiek pacjentéw, starszy wiek uktadow
CIED, wickszy odsetek pacjentow z EF ponizej 40%, wyzszy wskaznik wielochorobowosci
Charlson, wigkszy odsetek pacjentéw stymulatorozaleznych w grupie B w pordwnaniu
Z grupg A).

5.3. Miejsce wykonywania zabiegéw TLE

Analizujac pismiennictwo mozna zauwazy¢, ze z biegiem czasu coraz wigkszy odsetek
procedur TLE jest wykonywany na salach operacyjnych lub na salach hybrydowych, gdzie
potencjalna interwencja kardiochirurgiczna w przypadku cig¢zkich powiktan moze by¢ szybsza
i bardziej kompleksowa [26,42,57,61-63,65-69.]. Opublikowana w 2012 analiza danych EHRA
wykazata, ze w tamtym czasie 60% zabiegbw TLE byto wykonywanych na salach
elektrofizjologicznych, a jedynie 26% na salach operacyjnych i 14% na salach hybrydowych
[63]. W rejestrze ELECTRA opublikowanym w 2017 juz 52% wszystkich zabiegow TLE bylo
wykonywanych na salach operacyjnych i 9,5% na salach hybrydowych, a jedynie 38,5% na
salach elektrofizjologicznych [47]. Tematyka ta powracala w kolejnych subanalizach rejestru
ELECTRa (The European Lead Extraction ConTRolled study) [51,55,57]. Sa to jednak dane
jedynie o miejscu wykonywania zabiegébw, nie wskazujac na stopien zaangazowania
kardiochirurga i zespotu kardiochirurgicznego w przeprowadzane zabiegi. A ten moze by¢
rézny — od dostepnosci kardiochirurga jedynie na wezwanie poprzez jego obecno$¢ na sali
operacyjnej podczas calego zabiegu po bezposrednie wykonywanie zabiegdw wraz
z kardiologiem. Wydaje si¢, ze wlasnie ten poziom zaangazowania zespolu
kardiochirurgicznego jest kluczowa kwestia w zapewnieniu bezpieczenstwa pacjentowi

poddawanemu procedurze TLE [26,57,61,-63].
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5.4. Wyniki leczenia najciezszych powiklaniach TLE i konieczno$¢ wspoélpracy kardiologa
z kardiochirurgiem

Brunner opublikowal dane z rejestru obejmujacego 3258 zabiegdéw TLE wykonanych
w Cleveland w latach 1996-2012 [42,72]. Sredni wiek usuwanych elektrod wynosit 59
miesiecy, 43% pacjentow mialo wskazania infekcyjne. Przyjety tam model organizacyjny
zaktadal wykonywanie wszystkich zabiegéw na sali elektrofizjologicznej z do§wiadczonym
kardiologiem jako gldéwnym operatorem. Kardiochirurg byt dostgpny na wezwanie wraz
z catym zespotem 1 niezbednym sprzetem, ale nie brat bezposredniego udzialu w zabiegach.
Pacjent w wigkszosci przypadkéw byt znieczulony ogolnie, obtozony i przygotowany na
sterylnie jak do operacji kardiochirurgicznej ze sternotomia. Echokardiografia, takze
przezprzetykowa, byla dostgpna niemal natychmiast. Duze powiklania wystapity w 1,8%
przypadkach (58/3258), w tym 0,8% pacjentow (25/3258) wymagato ratunkowej interwencji.
Smiertelno$¢ ogolna wynosita 0,4% (13/3258). Wsrdd 25 pacjentdéw wymagajacych ratunkowej
interwencji $miertelno$¢ wyniosta 36% (9/25). Obszerno$¢ raportu Brunnera pozwala na
przeanalizowanie szczegotow tych interwencji i probe wyciagniecia wnioskow istotnych dla
celu niniejszej pracy. Otéz wigkszo$¢ ratunkowych interwencji miata miejsce na sali
operacyjnej (56%, 14/25), stad wniosek, ze pacjent z cigzkim zagrazajacym zyciu powiklaniem
byl transportowany do niej z sali elektrofizjologicznej, gdzie w Cleveland rutynowo
przeprowadza si¢ wszystkie zabiegi TLE. Wedtug autora transport byt uzalezniony od stanu
pacjenta. Mozna sobie wyobrazié, ze przewiezienie pacjenta z catym sprz¢tem w inne miejsce,
zapewne rowniez w trakcie czynnosci resuscytacyjnych, mogto zaja¢ kilka minut i tym samym
jeszcze bardzie] opdzni¢ niezbgdng interwencje. Brunner raportuje, ze w wigkszosci
przypadkow stwierdzenia ostrej tamponady podejmowano najpierw probe perikardiocentezy
(14/18, 77,78%), ktora miala zapewne na celu ustabilizowanie pacjenta do czasu przybycia na
sale wezwanego kardiochirurga [72]. Nie wiadomo jednak, jaki wptyw miala taka decyzja o
naktuciu worka osierdziowego na opo6znienie interwencji chirurgicznej. W 10 przypadkach
(10725, 40%) pacjenta podiagczono do krazenia pozaustrojowego (cardiopulmonary bypass —
CPB) 1 wszystkie takie sytuacje mialy miejsce juz na sali operacyjnej. Na sali
elektrofizjologicznej nie podejmowano takich prob, co rodzi pytania o rzeczywiste mozliwosci
podtaczenia CPB w warunkach tego typu sali. Ostatecznie $miertelno$¢ wsrod powiktanych
pacjentow, u ktorych ratunkowa interwencje¢ chirurgiczng przeprowadzono na sali
elektrofizjologicznej, wyniosta 63,6% (7/11), natomiast wsroéd pacjentéw ratowanych na sali
operacyjnej — 14,3% (2/14). Ogodlna $miertelnos¢ w tej grupie chorych wymagajacych pilnej

interwencji chirurgicznej wyniosta 36% (9/25). 16 pacjentdw przezyto, z czego jednak jedynie
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11 zostato wypisanych do domu w dobrym stanie (11/25, 44%), a 5 (5/25, 20%) do o$rodkow
terapii dlugoterminowej z powodu trwalego uszczerbku na zdrowiu [72]. Dodatkowo Brunner
opisat 2 przypadki rozkojarzenia elektromechanicznego podczas TLE, ktore ostatecznie
skonczyly si¢ zgonem pacjentow. Jeden wystapil tuz na poczatku usuwania pierwszej
elektrody, drugi tuz po zakonczeniu procedury, jeszcze na sali elektrofizjologicznej. Mozna
przypuszczaé, ze gdyby zabiegi te wykonywane byly w warunkach sali operacyjnej
kardiochirurgicznej lub hybrydowej z kardiochirurgiem jako wspotoperatorem to mozliwe
byloby podjecie zaawansowanych czynno$ci resuscytacyjnych Ilacznie ze sternotomia,
masazem bezposrednim serca czy podiaczeniem krazenia pozaustrojowego. Podobnie, jak
w przypadku przytoczonej powyzej publikacji Brunnera, w analizowanej w niniejszej pracy
grupiec Al przyczyng jednego z 6 okotozabiegowych zgonoéw takze bylo rozkojarzenie
elektromechaniczne, do ktorego doszio w trakcie TLE na sali elektrofizjologicznej. Z kolei
u jednego pacjenta z grupy B w trakcie zabiegu TLE pojawily si¢ dynamicznie narastajace
zaburzenia kurczliwos$ci w zakresie segmentéw koniuszkowych lewej komory serca sugerujace
jej ostre niedokrwienie i skutkujace nagta destabilizacja krazenia w nastgpstwie zespolu matego
rzutu. Pacjent wymagat ratunkowego podtaczenia do krazenia pozaustrojowego (CPB), co byto
mozliwe dzigki miejscu wykonywania zabiegu (sala operacyjna hybrydowa) oraz aktywnemu
udziatlowi kardiochirurga w zabiegu TLE. Dodatkowo warunki, jakie stwarza sala hybrydowa
umozliwily wykonanie natychmiastowej $rodzabiegowej koronarografii, ktéra jednak nie
wykazala istotnych zmian w tetnicach wiencowych. Po kilku godzinach wspomagania przy
pomocy CPB udato si¢ przywroci¢ wydolng funkcje skurczowa lewej komory i odlaczy¢
pacjenta od krazenia pozaustrojowego. Z uwagi na cato$¢ obrazu klinicznego postawiono
wowczas W tym przypadku rozpoznanie kardiomiopatii takotsubo.

Argumentow za tym, ze sala operacyjna jest najlepszym miejscem dla zabiegéw TLE,
dostarcza takze praca Wanga [68]. Na 140 wykonanych procedur wystapilo 5 przypadkow
(3,6%) ciezkiego uszkodzenia zyly gléwnej gbérnej 1 zyly bezimiennej, co jest typowa
lokalizacjga dla powiktan przy stosowaniu technik laserowych. Mimo, Ze te uszkodzenia
laserowe naczyn zylnych sg najczesciej bardzo rozleglte i trudne do zaopatrzenia, to jednak
wszystkich 5 pacjentow udalo si¢ wuratowa¢ dzigki natychmiastowej interwencji
kardiochirurgicznej. Byta ona mozliwa dzigki temu, ze wszystkie zabiegi w tym osrodku byly
wykonywane na sali operacyjnej z pelnym zapleczem kardiochirurgicznym z udziatem
kardiochirurga, w zwigzku z tym ratunkowa operacja byta przeprowadzana w miejscu zabiegu
TLE, bez koniecznosci transportu pacjenta. Wszyscy pacjenci wymagali uzycia krazenia

pozaustrojowego (CPB) i by¢ moze wlasnie mozliwos¢ jego szybkiego podtaczenia z racji
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miejsca zabiegu TLE byto kluczowe dla powodzenia ratunkowej interwencji. Podano, ze czas
od momentu pojawienia si¢ objawow destabilizacji krazenia do podtaczenia pacjenta do CPB
wyniost srednio 6 minut. Nie byloby to mozliwe, gdyby nie miejsce zabiegu i aktywny udziat
w nim kardiochirurga [68].

Podobne doswiadczenie przedstawita w swojej pracy Caniglia-Miller, ktora opisata
4 ratunkowe interwencje kardiochirurgiczne w grupie 307 pacjentow poddanych zabiegom
TLE w jej osrodku [73]. Wszystkie wymagaly podlaczenia krazenia pozaustrojowego, stad
kluczowa rola zaré6wno miejsca zabiegu jak i1 szybkiej reakcji zespotu kardiochirurgicznego.
Na szcze$cie zabiegi w tym osrodku wykonywane byly na sali hybrydowej, w pelnym
zabezpieczeniu i przygotowaniu do operacji. Jako ze kardiochirurg nie brat aktywnego udziatu
w zabiegu, a byl na wezwanie, $redni czas od pojawienia si¢ objawow destabilizacji krazenia
do podlaczenia pacjenta do CPB wynidst 25 minut (23-32 minuty), czyli znacznie dluzej, niz
raportowat to Wang [68] we wspomnianej wyzej pracy (ok. 6 minut), kiedy to kardiochirurg
byl caly czas na sali, uczestniczyt w zabiegu TLE i tym samym mogt duzo szybciej zareagowac.
W zwigzku z konieczno$cig oczekiwania na wezwanego kardiochirurga u wszystkich
pacjentow wykonywano proby naklucia worka osierdziowego, aby przynajmniej chwilowo
poprawi¢ wydolno$¢ hemodynamiczng. W duzych krwawieniach do worka osierdziowego
wydaje sie¢ to jednak przeciwskuteczne, gdyz w miejsce usunigtej przez cewnik krwi
natychmiast przez miejsce uszkodzenia z tozyska naczyniowego naptywa nowa. Tak
odbarczajac wynaczyniong krew mozna spowodowaé¢ w ciggu kilku minut niemal catkowite
skrwawienie pacjenta, a brak objetosci krwi w tozysku naczyniowym (wolemii) moze
uniemozliwi¢ chwile pdzniej skuteczne podiaczenie krazenia pozaustrojowego 1 tym samym
skuteczng pomoc przybylego na ratunek kardiochirurga. W pracy Caniglia-Miller [73]
zaobserwowano rowniez, ze od momentu stwierdzenia uszkodzenia struktur serca lub duzych
naczyn zylnych do pojawienia si¢ niestabilno$ci hemodynamicznej wymagajacej czynnos$ci
resuscytacyjnych mingto $rednio 5,3 minuty (od 3 do 8 minut). Rowniez istotna jest uwaga
autorow, ze w takich przypadkach podtaczanie krazenia pozaustrojowego (CPB) z dostepu
udowego (tetnica 1 zyla udowa), cho¢ moze by¢ szybsze, bywa nieskuteczne z powodu
masywnej utraty krwi z lozyska naczyniowego w miejscu uszkodzenia oraz uposledzenia
splywu zylnego poprzez ucisk duzych naczyn zylnych klatki piersiowej przez wynaczyniong
krew. Z tego tez powodu postepowaniem z wyboru powinna by¢ natychmiastowa sternotomia,
odbarczenie worka osierdziowego i jak najszybsze okreSlenic miejsca i rozleglosci
uszkodzenia. Wowczas pomaga strategia stosowana w chirurgii urazowej — tzw. ,,damage

control resuscitation”, czyli wstepny ucisk miejsca uszkodzenia (manualny lub przy pomocy
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narzedzi chirurgicznych), aby ograniczy¢ utratg krwi 1 mie¢ czas na podjecie dalszych decyz;ji.
W cytowanej pracy podano, ze wszyscy 4 pacjenci, ktérzy wymagali ratunkowej interwencji
kardiochirurgicznej ostatecznie przezyli, jednak jeden z nich wymagal pooperacyjnej
tracheotomii i zostal wypisany do specjalistycznego domu opieki dtugoterminowej [73].
Kolejnym silnym argumentem za $Scistg wspotpracg kardiologa z kardiochirurgiem przy
zabiegach TLE jest praca Hausera [65], ktory analizowal duze powiklania zwigzane z tymi
procedurami oraz wynikajacg z nich $miertelno$¢ raportowane w amerykanskiej bazie danych
FDA MAUDE (Food and Drug Administration Manufacturers and User Defined Experience).
W latach 1995-2008 zgtoszono do niej w sumie 105 zdarzen — 57 zgondéw i 48 powaznych
zagrazajacych zyciu powiktan. W tej grupie 62 pacjentow wymagala pilnej ratunkowe;j
interwencji kardiochirurgicznej, z czego przezyto 35 (56%). Autorzy poszukiwali przyczyn tak
wysokiej $miertelnosci wsrod tej grupy pacjentow (44%, 27/62) 1 ostatecznie stwierdzili, ze
podstawowym problemem byla dostepnos¢ szybkiego wsparcia kardiochirurgicznego.
Wszelkie opdznienie pilnej interwencji ratunkowej mialo negatywny wplyw na przezywalnos¢
pacjentow z cigzkimi powiklaniami zabiegéw TLE. W pracy Hausera, ktora byla analiza
zgtaszanych do bazy FDA MAUDE raportow, nie byto jednak doktadnych informacji o miejscu
wykonywania zabiegbw TLE ani o poziomie organizacyjnego zabezpieczenia
kardiochirurgicznego [65]. Niemniej duza $miertelno$¢ wsrdd pacjentow z ciezkimi
powiktaniami mimo podjecia interwencji kardiochirurgicznej moze $wiadczy¢ o op6znieniu
takiej ratunkowej pomocy [37-43,46,47,51,52,58,65,68,72]. Autorzy analizy zauwazaja
ponadto, ze ogromna wigkszo$¢ zgtaszanych do bazy FDA MAUDE raportow pochodzi od
producentéw, a jedynie 5-7% od uzytkownikow (szpitale). Wedlug autoréw mozna
przypuszczaé, ze takich zdarzen niepozadanych stwierdzanych podczas codziennej pracy
w osrodkach TLE, a nie zglaszanych przez szpitale, jest w rzeczywistosci wigcej [65].
Przedstawiony w niniejszej rozprawie starszy model organizacyjny zabiegbw TLE
(model A) zakladal podziat pacjentdow na grupy o potencjalnie réznym poziomie ryzyka
wystgpienia duzych powiklan. Pacjenci o szacowanym przed zabiegiem niskim ryzyku byli
operowani na sali elektrofizjologicznej z zabezpieczeniem kardiochirurgicznym na wezwanie,
natomiast ci 0 wysokim ryzyku — na sali operacyjnej z bezposrednim aktywnym udzialem
kardiochirurga. Podobna droga poszedl osrodek w Mayo, ktory przeanalizowat dane
z zabiegdw TLE wykonanych w latach 2001-2012 [74]. W tym okresie wykonano 702 procedur
TLE, ze $rednim wiekiem usuwanych elektrod wynoszacym 57,7 miesiecy 1 z odsetkiem
duzych powiktan 1,9% (13/702). 12 pacjentow wymagato ratunkowej interwencji

kardiochirurgicznej ze sternotomia, z czego ostatecznie 2 pacjentoéw zmarto ($miertelno$é¢
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16,6%, 2/12). Wszystkie zabiegi zgodnie z obowigzujacym w tamtym okresie modelu
organizacyjnym przeprowadzane byly na sali elekrofizjologicznej przez do$wiadczonego
kardiologa, ze wsparciem kardiochirurgicznym na wezwanie. Po przeanalizowaniu danych
klinicznych pacjentow 1 wynikow zabiegow TLE wydzielono 3 grupy pacjentow o potencjalnie
roznym ryzyku duzych powiktan w zaleznosci od wieku planowanych do usunigcia elektrod:
1) grupa niskiego ryzyka — pacjenci z najstarsza planowang do usunigcia elektrodg w wieku
ponizej 1 roku (0% powiktan, 0/188 w catej analizowanej grupie 702 zabiegéw TLE);

2) grupa Sredniego ryzyka - pacjenci z najstarszg planowang do usunigcia zwykta elektroda w
wieku 1-10 lat lub z planowang do usuniecia elektrodg defibrylujacg w wieku 1-5 lat (1,2%
powiktan, 4/343 w analizowanej grupie);

3) grupa wysokiego ryzyka — pacjenci z najstarsza zwykla elektrodg planowang do usunigcia
w wieku powyzej 10 lat lub z planowang do usunigcia elektroda defibrylujacag w wieku powyzej
5 lat (5,3% powiktan, 9/171 w analizowanej grupie).

Na podstawie tej analizy w osrodku w Mayo od 2013 roku zmieniono organizacje
zabiegdw TLE [74]. Pacjenci w grupy niskiego i $redniego ryzyka sa operowani nadal jak
dotychczas na sali elektrofizjologicznej w zabezpieczeniu kardiochirurgicznym na wezwanie,
natomiast pacjenci wysokiego ryzyka — na sali operacyjnej kardiochirurgicznej. Brak
informacji, czy w tej ostatniej grupie w zabiegach aktywny udziat bierze takze kardiochirurg
[74].

Przedstawione dane zdaja si¢ sugerowac, ze miejsce i sktad zespotu operacyjnego moga
mie¢ wpltyw na wyniki zabiegéw TLE. Wobec takich pytan stan¢li badacze analizujacy jeszcze
raz dane rejestru ELECTRA pod tym wiasnie katem [55]. Okazato si¢ jednak, ze istotnych
roznic nie ma. Czesto$¢ duzych powiktan, w tym zgonow procedurozaleznych w przypadku
zabiegdbw TLE wykonywanych na salach operacyjnych kardiochirurgicznych, wliczajac w to
hybrydowe, byly podobne do tych wykonywanych na salach elektrofizjologicznych
(1,7% vs 1,6%). Dodatkowo obecnos¢ zaréwno kardiologa jak i kardiochirurga w zespole
operacyjnym byla zwigzana z istotnie wyzszg czgstoscig duzych powiktan i zgonow (duze
powiktania z uwzglednieniem zgonow - 4,32% vs 1,15% odpowiednio dla zabiegdéw z udziatem
kardiochirurga i bez jego udziatu, p<0,001, sama $miertelno$¢ proceduro-zalezna — 1,08% vs
0,37%, p=0,04) w poréwnaniu z zabiegami, w ktorych operatorem byl jedynie kardiolog.
Wyjasnieniem moze by¢ fakt, ze kardiochirurg uczestniczyt przewaznie w zabiegach
o wigkszym ryzyku, glownie ze wzglgdu na wiek usuwanych elektrod — w analizie wykazano
istotng roznice w tym zakresie (6,0 lat dla zabiegdw z obecnos$cig kardiochirurga vs 5,0 lat

z samym kardiologiem, p<0,001). Istotnie cze$ciej rdéwniez stosowano wowczas urzadzenia
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laserowe (47,88% dla zabiegow z kardiochirurgiem vs 28% dla zabiegow z samym
kardiologiem, p<0,001), co réwniez mogto mie¢ wplyw na wyzsza czgstos¢ powiklan i zgonow
[55].

5.5. Zalety i wady poszczego6lnych miejsc wykonywania zabiegow TLE

Autorzy powyzszych prac starali si¢ okre§li¢ wady i zalety wyboru miejsca do

wykonywania zabiegow TLE. Wedlug nich zalety sali elektrofizjologicznej sa nastepujace:
1) lepsza jako$¢ fluoroskopii (argument nieaktualny w kontek$cie wspotczesnie budowanych
sal hybrydowych wyposazonych w nowoczesny angiograf);
2) natychmiastowy dostep do sprzetu endowaskularnego;
3) natychmiastowy dostep do zespotu wyszkolonego w technikach endowaskularnych;
4) wigksza elastyczno$¢ w dostgpnosci sali.
Zaletami sali operacyjnej kardiochirurgicznej i sali hybrydowej kardiochirurgicznej sa:
1) mozliwo$¢ natychmiastowego wsparcia ze strony zespolu kardiochirurgicznego
w przypadku zagrazajacych zyciu powiktan;
2) natychmiastowa dostgpnos¢ sprzetu do krazenia pozaustrojowego (CPB).

Wady sali operacyjnej kardiochirurgicznej wedlug kardiologéw sa za to nastgpujace:
1) mniejsza dostepnos¢ z powodu koordynacji terminow z zespotem kardiochirurgicznym;

2) wigksze wymagania sprzg¢towe;
3) wigksze koszty [55].

Z drugiej jednak strony nalezy podkresli¢, ze profesjonalne i rzetelne zabezpieczenie
kardiochirurgiczne wszelkich zabiegow wykonywanych przez kardiologow w pracowniach
angiograficznych czy elektrofizjologicznych, w tym oczywiscie zabiegow TLE, wigze si¢
rowniez z zablokowaniem catego jednego zespolu operacyjnego kardiochirurgicznego
1 odpowiedniego sprzgtu, ktory w tym czasie nie moze by¢ wykorzystywany do wykonywania
innych operacji czy procedur. Takie rozwigzanie tez jest kosztowne i wymagajace
organizacyjnie, ale przeciez konieczne dla mozliwosci udzielenia natychmiastowej pomocy
zespolowi wykonujacemu zabiegi TLE.

Nalezy zaznaczy¢, ze sala hybrydowa staje si¢ takim samym miejscem pod wzglgdem
bezpieczenstwa wykonywania zabiegdbw TLE jak sala operacyjna kardiochirurgiczna tylko
wtedy, jesli dostepny jest na niej caty sprzet kardiochirurgiczny wiacznie z urzagdzeniem do
krazenia pozaustrojowego (CPB), ktory moze zosta¢ w trybie naglym w kazdej chwili
natychmiast uzyty do ratowania pacjenta. Sala hybrydowa bez takiego wyposazenia, nawet

w obrebie szpitalnego bloku operacyjnego nie spetnia takich warunkow, a opdznienie zwigzane
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z dostarczeniem na t¢ sal¢ niezbednego sprzetu w przypadku koniecznosci ratunkowej
interwencji moze kosztowaé zycie czy zdrowie pacjenta. Idealnym rozwigzaniem jest sala
hybrydowa wykorzystywana na co dzien przez oddziat kardiochirurgii — ma pelne niezbgdne
oprzyrzadowanie, gotowy do uzycia i sprawdzony sprzgt. W ciggu normalnego tygodnia pracy
moga odbywac¢ si¢ w niej zardbwno zwyklte operacje kardiochirurgiczne nie wymagajace
fluoroskopii, jak i zabiegi endowaskularne z jej wykorzystaniem (np. przezzylne usuwanie
elektrod (TLE), implantacja przezcewnikowej zastawki aortalnej (TAVI), przezzylne
zamykanie uszka lewego przedsionka itp.). W przypadku wystapienia zagrazajacych zyciu
powiktan zespot kardiochirurgiczny w takim znanym sobie miejscu jest w stanie duzo szybciej
1 skuteczniej zareagowac.

Zalecenie, aby wszystkie zabiegi TLE wykonywa¢ w salach operacyjnych w Scistej
wspoOtpracy z kardiochirurgiem dotycza, moim zdaniem, wszystkich osrodkow, bez wzgledu na
liczb¢ wykonywanych procedur rocznie. Mniejsze osrodki (tzw. low-volume) wykonujace
mniej niz 30 zabiegéw TLE rocznie, gdzie ryzyko powiktan z racji mniejszego doswiadczenia
jest wigksze, tym bardziej powinny korzystaé z takiego rozwigzania organizacyjnego.
Przyktadem moze tutaj stuzy¢ osrodek w North Carolina [67], gdzie wykonano w ciagu 6 lat
(2002-2008) 112 zabiegéw TLE. Duze powiklania wymagajace ratunkowej sternotomii
wystapity w sumie w 4 przypadkach, z czego pierwszych 3 pacjentow zmarto ($miertelnosc
75%). Po tych 3 zgonach od 2006 roku zmieniono organizacj¢ zabiegow TLE — od tej pory
podczas kazdego zabiegu na sali byl obecny kardiochirurg, a w zabezpieczeniu odpowiedni
sprzet. Przez kolejne dwa lata potrzeba pilnej interwencji wystapita tylko raz i pacjenta dzigki
szybkiej reakcji obecnego podczas zabiegu kardiochirurga udato si¢ uratowac. Z drugiej strony
duze osrodki, wykonujace procedury TLE u najtrudniejszych pacjentow, usuwajgce najstarsze
elektrody, z przewaga pacjentow kwalifikowanych planowo ze wskazan nieinfekcyjnych —
powinny maksymalizowa¢ poziom bezpieczenstwa zabiegdw poprzez migdzy innymi
organizowanie ich na bloku operacyjnym kardiochirurgicznym i wcigganie do aktywnej

wspolpracy kardiochirurgéw w coraz wigkszym zakresie [67].

5.6. Wplyw rodzaju sprzetu uzywanego do TLE na typ powiklan zabiegu

Warto poruszy¢ tutaj jeszcze jedng kwesti¢ nierozerwalnie zwigzang z rodzajem
pojawiajacych si¢ powiktan 1 ze skuteczno$cig ratunkowego leczenia kardiochirurgicznego —
typ uzywanego do usuwania elektrod sprzetu. Jak wspomniano we wstepie mozna wyroznié
dwa jego rozne rodzaje — niewspomagany i wspomagany. Ten pierwszy zostal wprowadzony

jako pierwszy w postaci réznej $rednicy rurek ze sztucznego tworzywa, tworzacych pary
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teleskopowo nachodzace na siebie [35,36,38,46,48,56,58,70,71,77,79]. Cala energia
preparujaca elektrody ze zrostow pochodzi z rak operatora. Jest to sprzet prosty w uzyciu, tani,
ale wymagajacy duzego wysitku operatora i sporego doswiadczenia. Wigkszo$¢ uszkodzen jam
serca czy S$cian duzych naczyn zylnych klatki piersiowej powstatych podczas zabiegow
z wykorzystaniem rurek (koszulek) teleskopowych ma charakter punktowy i jest fatwy do
zlokalizowania 1 szybkiego zaopatrzenia. Gloéwnie s3a to uszkodzenia uszka prawego
przedsionka czy $ciany prawej komory, a jesli zyly gldwnej gérnej — to w obrebie worka
osierdziowego. Powstata w ich wyniku ostra tamponada szybko daje objawy i nie pozostawia
zadnych watpliwos$ci co do rodzaju dalszego leczenia — tylko natychmiastowa sternotomia,
odbarczenie worka osierdziowego 1 zaopatrzenie miejsca krwawienia daje mozliwos¢
uratowania pacjenta. Poniewaz uszkodzenia powodowane przez ten niewspomagany
mechaniczny sprzet sa przewaznie dobrze odgraniczone i tatwe do znalezienia w polu
operacyjnym — wyniki leczenia takich powiktan sa przewaznie dobre i w wigkszosci nie
wymagaja nawet podlaczania krazenia pozaustrojowego. W analizowanym w niniejszej
rozprawie materiale (zar6wno w grupie A jak i B) stosowano podczas wszystkich zabiegow
wiasnie niewspomagane koszulki teleskopowe, jedynie sporadycznie uzywajac wspomaganych
mechanicznych koszulek preparujacych (z obrotowa koncowka tnaco-preparujaca) w
sytuacjach braku postepu zabiegu. W analizowanej grupie B wszyscy pacjenci, ktérzy doznali
uszkodzenia serca lub duzych naczyn zostali uratowani i w zadnym przypadku do samego
zaopatrzenia krwawienia nie bylo potrzeby podlaczania krazenia pozaustrojowego, co
wynikato z cech tego typu uszkodzen opisywanych powyzej (punktowe, dobrze odgraniczone,
tatwe do lokalizacji). Krazenie pozaustrojowe w tej grupie stosowane bylo tylko dwa razy — raz
do naprawy zastawki trojdzielnej cigzko uszkodzonej podczas zabiegu (po zaopatrzeniu
krwawienia z zyly gldwnej gornej okazalo si¢ w echokardiografii przezprzetykowej, ze
oderwaniu ulegt ptatek tylny zastawki trdjdzielnej — podjeto wowczas decyzje o podtaczeniu
pacjenta do CPB i naprawie zastawki) i raz, co zostato juz wspomniane w niniejszej rozprawie,
do przejsciowego kilkugodzinnego wspomagania krazenia w zespole matego rzutu podobnym
do zespolu takotsubo (dramatyczne nagle uposledzenie kurczliwosci lewej komory), ktory
pojawil si¢ w nastgpstwie ostrej tamponady spowodowanej uszkodzeniem uszka prawego
przedsionka. W tym drugim przypadku samo uszkodzenie §ciany przedsionka zostato tuz po
otwarciu worka osierdziowego szybko i skutecznie zaopatrzone, jednak nieoczekiwane nagle
pogorszenie si¢ kurczliwosci lewej komory wymagalo szybkiego podlaczenia pacjenta do

krazenia pozaustrojowego. Po kilku godzinach wspomagania udato si¢ przywroci¢ wydolna
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funkcje skurczowa lewej komory 1 odiaczy¢ pacjenta od CPB. Po 20 dniach od zabiegu pacjent
w stanie dobrym zostat wypisany do domu.

Wprowadzenie urzadzen laserowych do przezzylnego usuwania elektrod zmienito
podejscie do tych zabiegow [40,42,59,65,67,68,72-76]. Wspomagane koszulki laserowe nie
wymagaly juz takiego wysitku od operatora, okazaty si¢ prostsze w obstudze i szybsze
w pokonywaniu zrostow na przebiegu elektrod. Cho¢ znacznie drozsze, wydawaly si¢ sprzgtem
do wykorzystania dla kazdego. Takie podejscie spowodowato wzrost nie tylko liczby samych
zabiegow TLE, ale i liczby osrodkow wykonujacych te procedury. Jednak wraz nabywaniem
doswiadczenia w stosowaniu urzadzen laserowych okazato si¢, ze o ile skuteczno$¢ usuwania
elektrod pozostata rzeczywiscie na wysokim poziomie, to jednak ryzyko cigzkich powiktan
wecale nie spadto, a nawet prawdopodobnie wzrosto [40,42,59,65,67,68,72-76]. Dodatkowo
uszkodzenia wywotywane tym sprz¢tem majg inny charakter niz te powodowane prostymi
niewspomaganymi rurkami. S3 one rozleglejsze, dotycza gldwnie duzych naczyn zylnych
klatki piersiowej, powoduja masywne krwawienia do $rddpiersia i sa duzo trudniejsze do
zaopatrzenia [42,65.72,75,76]. Powstaja gtownie w wyniku liniowego termicznego
uszkodzenia naczynia zylnego na przebiegu usuwanej elektrody, ktora czesto jest wrosnigta
w $cian¢ naczynia. Dyssekcja $ciany zylnej jest rozlegta i w wielu przypadkach obejmuje
zarbwno zyle ramienno-glowowa lewsa, jak i1 zyle glownag goérng, powodujac masywne
krwawienie do tkanek s$rodpiersia. Uszkodzenie moze nie powodowaé bezposrednio
krwawienia do worka osierdziowego i tym samym tamponady, przez co jego zdiagnozowanie
bywa opdznione. Zaopatrzenie tak rozlegtego uszkodzenia bywa trudne i czg¢sto wymaga
zaawansowanych rekonstrukcji naczyn zylnych. Z analizowanego pismiennictwa mozna
wysnu¢ takze wniosek, ze wtasnie ta rozlegtos¢ uszkodzenia oraz trudnos¢ w zaopatrzeniu jest
przyczyna wyzsze] Smiertelnosci wsérdd pacjentow z cigzkimi powiklaniami po zabiegu
laserowym wymagajacych ratunkowej interwencji chirurgicznej w pordwnaniu z tymi, ktorzy
takich powiktan doznali w wyniku zabiegdw z uzyciem prostych niewspomaganych rurek
teleskopowych. Tym bardziej w takim razie majac na uwadze potencjalnie wigksze ryzyko
cigzkich powiktan i wigksza $miertelno$¢ z nimi zwigzang, zabiegi laserowe powinny by¢
przeprowadzane tylko z pelnym zabezpieczeniem kardiochirurgicznym, co zreszta podnosza
sami producenci urzadzen laserowych. Jako ze wiekszo$¢ osrodkow stosuje dzi$ sprzet tego
rodzaju, odpowiedni model organizacyjny zabiegdw TLE z salg operacyjng kardiochirurgiczng
lub hybrydowa jako miejscem wykonywania procedur 1 $cistym zabezpieczeniem
kardiochirurgicznym staje si¢ kluczowa kwestia w zapewnieniu bezpieczenstwa operowanym

pacjentom.
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5.7. Rola echokardiografii przezprzelykowej w zabiegach TLE.

Nie bez znaczenia jest takze ciaggle monitorowanie przebiegu zabiegu przy pomocy
echokardiografii przezprzetykowej (TEE). Wykazano, ze zastosowanie rutynowej ciaglej
kontroli przebiegu zabiegu przy pomocy TEE, jak to mialo miejsce w modelu organizacyjnym
B jest czynnikiem ograniczajagcym liczbe mechanicznych powiktan TLE [16,17,77,78]. Dzi¢ki
takiemu monitoringowi operator otrzymuje na biezaco informacje o wplywie swoich
manewrow sprzetem do usuwania elektrod na S$ciang serca i naczyn oraz struktury
wewnatrzsercowe. Pozwala mu to korygowac potozenie narzedzi i zminimalizowaé ryzyko
ewentualnych uszkodzen. Poza tym TEE umozliwia natychmiastowg diagnostyke w przypadku
cigzkich zagrazajacych zyciu powiktan, gtownie tamponady. Pojawienie si¢ krwi w worku
osierdziowym na skutek perforacji §cian jam serca czy duzych zyt klatki piersiowej moze by¢
dzicki TEE natychmiast wykryte, nawet zanim pojawia si¢ objawy hemodynamiczne
tamponady. Szacuje si¢, ze TEE daje dodatkowo 1-2 minuty czasu na wdrozenie
odpowiedniego postepowania, zanim dojdzie do destabilizacji uktadu krazenia na skutek
tamponady. Moze by¢ to niekiedy decydujace o skutecznosci ratunkowej interwencji

kardiochirurgicznej [16,17,77,78].

5.8. Miejsce wykonywania zabiegéw TLE i rodzaj powiklan.

Wedlug publikowanych danych liczba powiktan podczas zabiegow TLE
wykonywanych zaré6wno na zwyklej sali angiograficznej lub elektrofizjologicznej
[26,31,42,60-64,65-69], jak i na sali operacyjnej kardiochirurgicznej lub hybrydowej
[26,57,61-63] jest podobna, jednak $miertelno$¢ wsrod pacjentow wymagajacych pilnej
interwencji kardiochirurgicznej wydaje si¢ by¢ mniejsza, jesli przeprowadza si¢ je na salach
operacyjnych czy hybrydowych [59-69,72-75] w poréwnaniu z zabiegami przeprowadzanymi
w pracowniach angiograficznych czy elektrofizjologicznych, czyli w naturalnych dla
elektrokardiologii miejscach, gdzie implantuje si¢ urzadzenia wszczepialne CIED.
Potwierdzeniem tego moga by¢ wyniki prezentowanej analizy, gdzie Smiertelno$¢ wsrod
pacjentdéw, u ktérych doszto do koniecznosci wykonania pilnej interwencji kardiochirurgiczne;j
podczas zabiegu TLE na sali elektrofizjologicznej wyniosta 35,71% (5/14), podczas gdy wsrod
pacjentdow wymagajacej takiej interwencji podczas zabiegéw na sali kardiochirurgicznej nie
bylo zadnych przypadkow $miertelnych (0% $miertelnosci). Przewaga w tym aspekcie bloku
operacyjnego jest nie tyle zwigzana z samym miejscem, co z natychmiastowg dost¢pnoscia
pilnej pomocy kardiochirurgicznej, zarowno personelu, jak 1 specjalistycznego sprzetu, w tym

do krazenia pozaustrojowego. Zabiegi przeprowadzane na salach operacyjnych
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kardiochirurgicznych lub na salach hybrydowych w ramach oddziatu kardiochirurgii odbywaja
si¢ najczesciej z bezposrednim udzialem kardiochirurga, czg¢sto doswiadczonego w aspekcie
leczenia powiktan TLE czy elektrokardioterapii. Oprocz jego udziatu wazny jest rowniez
dostgp do catego zespotu kardiochirurgicznego (kardioanestezjolog, pielegniarka
anestezjologiczna, instrumentariuszka, perfuzjonista), ktory w przypadku koniecznos$ci nagtej
interwencji aktywnie i kompleksowo moze wesprze¢ kardiochirurga. W sytuacjach naglej
dekompensacji krazenia na skutek ostrej tamponady lub krwawienia do §rédpiersia czy jamy
oplucnowej, kiedy liczy si¢ kazda minuta, taka dobrze zorganizowana i skoordynowana pomoc
moze okaza¢ si¢ kluczowa.

W modelu B analizowanym w niniejszej pracy ta wspolpraca kardiologa
z kardiochirurgiem zostala jeszcze bardziej uscis$lona — mozna powiedzie¢ wrecz, ze zabiegi
TLE staty si¢ domeng oddziatlu kardiochirurgicznego, na ktérym zostala oparta cala organizacja
tych procedur. Pacjent, kwalifikowany do zabiegu TLE przez zespot elektrokardiologow jest
przyjmowany do oddziatu kardiochirurgicznego i przygotowywany do zabiegu jak do kazdej
operacji kardiochirurgicznej. Konsultowany jest przez kardiochirurga i kardioanestezjologa,
ktéry przyzwyczajony jest do opieki nad pacjentami o znacznie uposledzonej wydolnosci
krazenia 1 licznych chorobach wspoétistniejacych. Jako ze zabiegi odbywaja si¢ na bloku
operacyjnym Kkardiochirurgicznym (na zwyktej sali operacyjnej z mobilnym ramieniem
radiologicznym lub na sali hybrydowej) — dostep do specjalistycznego personelu i sprzetu jest
tatwy 1 natychmiastowy. W takim modelu organizacyjnym zesp6t kardiologiczny sktadajacy
si¢ z doswiadczonego kardiologa operatora, echokardiografisty oraz pielgegniarki
wyspecjalizowane] w pomocy przy zabiegach elektrokardiologicznych (znajomos¢ CIED,
programatorow, monitoringu EKG) jest uzupetniony o przeszkolonego kardiochirurga, ktory
rami¢ w rami¢ z kardiologiem wykonuje kazdy zabieg TLE i jest obecny na sali operacyjnej

przez calg procedure.

5.9. Przezycie odlegle po zabiegach TLE

Ogolne przezycie odlegte pacjentow poddanych zabiegowi TLE byto poréwnywalne
w obu osrodkach. Zwraca jednak uwage znamiennie statystycznie nizsza $miertelno$¢ odlegta
pacjentow z grupy A2, czyli pacjentéw wyselekcjonowanych ze wzgledu na potencjalnie
wyzszy stopien ryzyka TLE i operowanych na sali operacyjnej kardiochirurgicznej zgodnie
z modelem organizacyjnym osrodka A. Cechami wyr6zniajacymi tych pacjentow byly
nastepujace czynniki wptywajace na ryzyko zabiegu: najstarszy wiek elektrod, wigkszy odsetek

0sob plci zenskiej, mtodszy wiek w chwili pierwszorazowej implantacji CIED oraz wigksza
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liczba zabiegow zwigzanych z CIED w wywiadzie (wysokie prawdopodobienstwo duzych
powiktan wynikajace z kalkulatora SAFeTY-TLE) [54]. Skutkowalo to z jednej strony
wickszym odsetkiem powiktan duzych w tej grupie (5,71%), z drugiej strony szybka
interwencja kardiochirurgiczna w miejscu wykonywania zabiegu czyli na sali operacyjnej
kardiochirurgicznej umozliwita skuteczng pomoc powiklanym pacjentom bez odnotowania
zgondw proceduro-zaleznych. Powyzsze spostrzezenia sg zgodne z danymi literaturowymi —
wystapienie powiktan duzych nie wptywa na rokowanie odlegle [25,26,40,46,48]. Dodatkowo
profil kliniczny grupy A2 charakteryzujacy si¢ miodszym wiekiem pacjentow, wiekszym
odsetkiem kobiet, nizszg liczbg oséb z cigzka dysfunkcja lewej komory serca lub
implantowanym CIED z funkcja kardiowersji — defibrylacji oraz nizszym odsetkiem o0sob ze
schorzeniami sercowo-naczyniowymi na podtozu miazdzycy przektada si¢ na lepsze rokowanie

odlegle w tej grupie pacjentow.

5.10. Stopniowanie $rodkow bezpieczenstwa — czy to ma sens?

Na podstawie do$wiadczenia naszego osrodka mozemy stwierdzi¢, ze nie mozna
jednoznacznie przewidzie¢, u ktorego pacjenta dojdzie do cigzkich, zagrazajacych zyciu
powiktan. Szacowanie ryzyka TLE na podstawie r6znych dostgpnych algorytmow (skale
ryzyka SAFeTY-TLE, EROS, IKAR[54,57,61,74,79]) badZz wyniku badania TEE [18,19,77,78]
pozwalaja na wstepna selekcje zabiegdbw o najwyzszym potencjalnym ryzyku [21,43,74]
1 wykonanie ich w najwyzszym mozliwym stopniu zabezpieczenia organizacyjnego [21,43,
57,61,74,78,79]. Z drugiej jednak strony nawet podczas usuwania kilkuletnich elektrod moze
dojs$¢ do uszkodzenia Sciany serca 1 wtedy niski poziom zabezpieczenia czyli wykonywanie
zabiegu na sali elektrofizjologicznej bez obecnosci kardiochirurga, moze kosztowaé zycie czy
zdrowie pacjenta. Przedstawiona analiza oraz pismiennictwo $wiatowe zdaja si¢ potwierdzac,
ze najlepszym rozwiagzaniem jest stosowanie jednolitego wysokiego stopnia zabezpieczenia
organizacyjnego dla wszystkich zabiegdbw TLE bez wzgledu na potencjalne szacowane ryzyko
powiktan, z uwzglednieniem sali Kkardiochirurgicznej lub hybrydowej jako miejsce

wykonywania zabiegdw oraz z bezposrednim udziatem kardiochirurga.
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6. PODSUMOWANIE

Przedstawione dane mogag by¢ istotnym glosem w dyskusji dotyczacej organizacji
zabiegobw przezzylnego usuwania elektrod (TLE). Niewatpliwie coraz wigksza liczba
wszczepianych urzadzen do elektrokardioterapii (CIED) stawia wyzwania dzisiejszej
medycynie takze w zakresie lead management. Stale ro$nie problem z coraz starszymi
elektrodami, z kolejnymi zabiegami wymian jednostek, z coraz wickszg iloscig pacjentow
wymagajacych rozszerzenia stymulacji 1 doszczepienia nowych elektrod. Postep
w elektrokardioterapii powoduje, ze pacjenci z urzadzeniami CIED przezywaja coraz dtuzej,
w zwigzku z tym elektrody funkcjonujace w pacjencie zaczynajg przekracza¢ wiek, na jaki ich
trwato$¢ zostala zaprojektowana. Mozna si¢ spodziewac¢ dalszego wzrostu zapotrzebowania na
zabiegi TLE, stad kwestia ich odpowiedniej organizacji staje si¢ coraz bardziej istotna.
Proponowany przez osrodek zamojski model organizacyjny (model B) uwzgledniajacy $cista
wspotprace kardiologa z kardiochirurgiem wychodzi naprzeciw tym potrzebom i pozwala
zapewni¢ pacjentowi mozliwie najwyzszy poziom bezpieczenstwa. Miara do$wiadczenia
zespolu oraz odpowiedniej logistyki zabiegu jest nie tylko usunigcie w cato$ci wszystkich
zaplanowanych elektrod, ale takze skuteczno$¢ leczenia ciezkich zagrazajacych zyciu
powiktan, ktore sa nieodlaczng czgscig tej dziedziny medycyny. Dokonana w niniejszej
rozprawie analiza 2773 zabiegow TLE wykonanych w dwodch réznych modelach
organizacyjnych wydaje si¢ potwierdza¢ hipotezg, ze optymalna organizacja zabiegdéw
przezzylnego usuwania elektrod powinna uwzgledniac:

1. jednakowy model logistyczny dla wszystkich zabiegéw, bez rozrdzniania na zabiegi

o malym 1 duzym ryzyku;

2. salg¢ hybrydowa lub sale operacyjng kardiochirurgiczng z mobilnym ramieniem

radiologicznym jako optymalne miejsce wykonywania zabiegow;

3. obecno$¢ przy kazdym zabiegu kardiochirurga pracujacego ,rami¢ w rami¢”

z kardiologiem;

4. znieczulenie ogbélne prowadzane przez doswiadczonego w operacjach serca

anestezjologa;

5. staly inwazyjny monitoring hemodynamiczny;

6. staly monitoring przy pomocy echokardiografii przezprzetykowej catego przebiegu

zabiegu;

7. natychmiastowg dostepnos¢ zespotlu kardiochirurgicznego wraz ze sprzetem na

wypadek zagrazajacych zyciu powiktan.
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Podsumowujac nalezy zaznaczy¢, ze celem zmiany z biegiem czasu organizacji
zabiegdw TLE ze starszego modelu A na nowszy model B byto zmniejszenie ilo$ci powiktan
duzych 1 matych oraz zmniejszenie Smiertelnosci w przypadku wystgpienia zagrazajacych
zyciu powiktan. Oba te cele, przynajmniej cze$ciowo, udalo si¢ zrealizowaé. Mimo
podejmowania si¢ coraz trudniejszych zabiegow w modelu B (starszy $redni wiek usuwanych
elektrod, wigkszy odsetek wskazan nieinfekcyjnych itp.) odsetek powiktan duzych i matych
pozostat na stalym poziomie, natomiast §miertelnos¢ proceduro-zalezna zostata zredukowana

do zera.
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7. WNIOSKI

1. Uzyskane wyniki wykazuja, ze logistyka zabiegbw TLE opierajaca si¢ na wykonywaniu
wszystkich zabiegdw przezzylnego usuwania elektrod w warunkach hybrydowej sali
operacyjnej nie prowadzi do zmniejszenia czgstosci powiktan duzych TLE, ale z drugiej strony
umozliwia:

2. utrzymanie odsetka duzych powiktan TLE na stalym poziomie mimo usuwania coraz
starszych elektrod u coraz bardziej obcigzonych pacjentow;

3. skuteczne leczenie ostrych zagrazajacych zyciu powiktan TLE wymagajacych ratunkowej

interwencji kardiochirurgicznej, z zerowa $Smiertelnosciag proceduro-zalezna.
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8. STRESZCZENIE

Szacuje si¢, ze na $wiecie rocznie wszczepia si¢ ok. 1,2-1,4 miliona urzadzen do
stymulacji serca lub leczenia zaburzen rytmu, ktdre obejmujg zardwno najprostsze stymulatory
serca jedno lub dwujamowe, kardiowertery-defibrylatory, az po rozbudowane uktady stuzace
do terapii resynchronizujacej, takze w polaczeniu z mozliwosciami kardiowertera-
defibrylatora. Systemy bezelektrodowe (kardiostymulatory, podskérne kardiowertery
defibrylatory) sa w trakcie rozwoju 1 obecnie moga by¢ stosowane jedynie
w wyselekcjonowanych grupach pacjentow. Nie ulega watpliwosci, ze to wilasnie elektrody sa
najbardziej newralgicznym elementem uktadu stymulujacego serce.

Dhugotrwatla obecnos$¢ elektrod w uktadzie zylnym i w sercu powoduje powstanie wielu
zrostow tgcznotkankowych migdzy nimi a $ciang naczyn czy strukturami serca. Z czasem zrosty
mogg ulec dodatkowemu zwapnieniu. Opisywana w 1/3 przypadkéw wszystkich implantacji
zakrzepica zyly podobojczykowej czy zyly ramienno-glowowej moze z czasem zamienic si¢
w trwalg niedrozno$¢ zylng na przebiegu wprowadzonej elektrody. Elektrody przechodzace
przez zastawke trojdzielng mogg uciskac na jej struktury i z czasem w nie wrosna¢, powodujac
dysfunkcje samej zastawki oraz generujac ryzyko jej uszkodzenia przy probie usunigcia.
Wreszcie sama  koncowka  elektrody moze by¢  glgboko  zaimplantowana
w miegsien $ciany serca, obros$nig¢ta dodatkowo tkankg taczna, co grozi mechanicznym
uszkodzeniem $ciany komory lub przedsionka przy probie jej usunigcia, skutkujagcym ostrag
tamponadg bezposrednio zagrazajaca zyciu 1 zdrowiu pacjenta

Cata wiedza i doswiadczenie dotyczace strategii postgpowania z elektrodami okres§lana
jest w nomenklaturze angielskiej jako lead management. Po wielu latach do$wiadczen i badan
medycznych ten obszar wiedzy ulegt wysokiemu stopniowi wyspecjalizowania i1 doczekat si¢
osobnych rekomendacji §wiatowych towarzystw medycznych.

Wskazania do zabiegu usuwania elektrod (TLE) mozna podzieli¢ na dwie grupy —
infekcyjne 1 nieinfekcyjne. Do podstawowych wskazan infekcyjnych zalicza si¢: odlezyng lozy
stymulatora, infekcje lozy stymulatora oraz infekcyjne odelektrodowe zapalenie wsierdzia. Do
wskazan nieinfekcyjnych nalezg miedzy innymi: uszkodzenie elektrody, nieprawidtowe lub
nieskuteczne dziatanie elektrody, ustanie wskazan do stymulacji, obecno$¢ porzuconych
elektrod, konieczno$¢ wymiany elektrod przy rozbudowie uktadu stymulujacego, perforacje
jam serca przez elektrody skutkujace podostra lub przewleklta tamponada, wezwanie

producenta do wymiany elektrody na skutek potencjalnego niebezpieczenstwa jej
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nieprawidlowego dzialania, ktore moze skutkowa¢ zagrozeniem zycia lub zdrowia pacjenta,
wymiana catego uktadu stymulujacego na nowy dozwolony przy badaniach przy uzyciu
rezonansu magnetycznego (w przypadku konieczno$ci wykonania takiego badania, jesli jego
potencjalne korzysci przewyzszaja ryzyko zabiegu TLE) oraz uporczywe dolegliwosci bolowe
lozy nie reagujace na leczenia zachowawcze, po wykluczeniu innych przyczyn.

Po wczesnych doswiadczeniach stato si¢ jasne, ze najbezpieczniejsza metodg usunigcia
elektrod jest metoda przezzylna wykorzystujaca najczegsciej ten sam dostep, co w czasie jej
implantacji. Zapotrzebowanie na zabiegi usuwania elektrod jest trudne do oszacowania
z uwagi na podejrzewang duzg liczbe procedur, ktore nie sg nigdzie raportowane. Szacunkowo
mozna przyjac, ze rocznie w Polsce powinno wykonywac¢ si¢ od 500 do 2000 zabiegéw TLE.

Powiktania TLE dzieli si¢ na duze i mate. Do duzych powiklan zalicza si¢ te, ktore
zagrazaja bezposrednio zyciu pacjenta lub moga spowodowac jego $mier¢. Czgstos¢ ich
wystepowania w osrodkach o wiekszym do$wiadczeniu ksztattuje si¢ na poziomie 1,4-2,2%
i ma bezposredni wptyw na S$miertelno$¢ proceduro-zalezng wynoszacag 0,8-1%. Od lat w
srodowisku elektrokardiologdéw toczy si¢ dyskusja o optymalnej logistyce wykonywania tego
typu zabiegdéw dla zapewnienia mozliwie maksymalnego poziomu bezpieczenstwa pacjentow.
Z jednej strony dla kardiologbw zajmujacych si¢ elektrokardioterapia naturalnym
srodowiskiem pracy jest sala zabiegowa elektrofizjologiczna, ktéra stata si¢ poczatkowo
miejscem z wyboru do wykonywania zabiegow TLE. Z czasem jednak okazato si¢, ze w
przypadku pojawienia si¢ cigzkich powiktan skuteczna pomoc kardiochirurgiczna w takich
warunkach lokalowych i sprzgtowych moze nie by¢ mozliwa. Wraz z poszerzaniem wiedzy na
temat TLE cze$¢ osrodkow zaczela uzaleznia¢ miejsce wykonywania zabiegu od ocenianego
wyj$ciowo ryzyka wystapienia duzych powiktan, przesuwajac wykonywanie zabiegow
obarczonych najwiekszym ryzykiem na sale operacyjne kardiochirurgiczne lub hybrydowe, z
réznym stopniem zaangazowania kardiochirurga. Ten sposob postgpowania nie wyeliminowat
jednak wystepowania powiktan duzych w grupach chorych nizszego ryzyka TLE. Nasuwa si¢
pytanie, czy takie r6znicowanie miejsca wykonywania zabiegow TLE w zalezno$ci od
szacowanego ryzyka powiklan jest stusznym podejSciem i czy raczej nie nalezy wszystkich
procedur wykonywa¢ w jednolitym modelu organizacyjnym na sali operacyjnej, z petnym
zabezpieczeniem kardiochirurgicznym.

Celem niniejszej analizy bylo wskazanie najlepszego modelu organizacyjnego zabiegow
przezzylnego usuwania elektrod pod katem bezpieczenstwa pacjenta oraz skutecznosci leczenia

powiktan.
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Grupa badana i metodyka

Analizie poddano 2773 zabiegi przezzylnego usuwania elektrod (TLE) wykonanych
przez tego samego gldwnego operatora w latach 2006-2018 w dwoch osrodkach referencyjnych
—w Klinice Kardiologii Uniwersytetu Medycznego w Lublinie (model organizacyjny i grupa
A) oraz w Oddziale Kardiochirurgii Samodzielnego Publicznego Szpitala Wojewoddzkiego
w Zamosciu (model organizacyjny i grupa B). Model organizacyjny A uwzgledniat
uzaleznienie miejsca wykonywania zabiegu TLE od szacowanego wyjsciowego poziomu
ryzyka duzych powiktan (dywersyfikacja miejsca zabiegu) — ¥gcznie wykonano w nim 1916
procedur, z czego 1741 na sali angiograficznej elektrofizjologicznej (podgrupa Al o niskim
ryzyku powiktan) i 175 na sali operacyjnej kardiochirurgicznej (podgrupa A2 o wysokim
ryzyku powiktan). Model organizacyjny B charakteryzowat si¢ jednolitym schematem
organizacyjnym, w ktorym wszystkie zabiegi niezaleznie od wyj§ciowego poziomu ryzyka byty
wykonywane na sali operacyjnej z obecnos$cia i udzialem kardiochirurga — tacznie wykonano
zgodnie z nim 857 zabiegoéw TLE.

Model Al uwzglednial: sale¢ zabiegowa elektrofizjologii jako standardowe miejsce
wykonywania zabiegdw, ptytka neuroleptoanalgezje, wsparcie kardiochirurga na wezwanie,
zabezpieczenie w postaci kardiochirurgicznej sali operacyjne;j.

Model A2 uwzgledniat: blok operacyjny kardiochirurgii jako miejsce wykonywania zabiegéw
TLE 2z wykorzystaniem mobilnego ramienia radiologicznego, bezposredni udziat
kardiochirurga w zabiegu (lub kardiochirurg na wezwanie), znieczulenie ogolne kazdego
pacjenta kierowane przez anestezjologa na co dzien pracujagcego w oddziale
kardiochirurgicznym, pelne monitorowanie elektrokardiograficzne i hemodynamiczne metoda
krwawa.

Dos$wiadczenia zebrane w starszym chronologicznie osrodku A legly u podstaw
opracowania nowego modelu organizacyjnego zabiegdéw TLE w nowo tworzonym o$rodku B,
jednolitego dla wszystkich pacjentow, bez wzgledu na szacowane ryzyko powiktan.

Model B uwzgledniatl: jednakowa logistyke organizacji wszystkich zabiegow TLE, bez
wzgledu na przewidywane ryzyko powiklan, blok operacyjny jako jedyne miejsce
wykonywania zabiegoéw TLE (sala hybrydowa z angiografem cyfrowym lub sala operacyjna
kardiochirurgiczna z wykorzystaniem mobilnego ramienia radiologicznego), bezposredni
udziat kardiochirurga w kazdym zabiegu, znieczulenie ogolne kazdego pacjenta kierowane

przez anestezjologa na co dzien pracujacego w oddziale kardiochirurgicznym, peine
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monitorowanie elektrokardiograficzne 1 hemodynamiczne metoda krwawg, monitorowanie
kazdego zabiegu przy pomocy echokardiografii przezprzetykowe;.

Wszystkie zabiegi zarowno w grupie A jak i B wykonywane byly przy uzyciu
niewspomaganych mechanicznych koszulek teleskopowych (Cook Medical (USA),
sporadycznie Spectranetix (USA)) z dostepu przezzylnego przez loze¢ stymulatora. Inne dostepy
(udowy, szyjny) byl stosowany jedynie w nadzwyczajnych przypadkach, takze w potaczeniu
w dodatkowym instrumentarium (inne prowadniki i cewniki, w tym przechwytujace typu
»lasso”, ,basket” itp). Mechaniczne wspomagane koszulki z tngco-preparujacg rotacyjng
koncowka (Evolution Cook® Medical(USA), TightRail Spectranetix, (USA)) byly uzywane
jedynie w wyjatkowych sytuacjach, kiedy brak bylo mozliwos$ci uzyskania dalszego postepu

w preparowaniu niewspomaganymi koszulkami teleskopowymi.

Metody statystyczne

Analize statystyczng wykonano wykorzystujac testy: ,,U” Manna-Whitneya,
Ch? z poprawka Yatesa, jedno i wieloczynnikowa regresje logistyczng, krzywe przezycia
Kaplana — Meiera oraz test log-rank.
Obliczen statystycznych dokonywano za pomocg programu Statistica 13.0.
Wyniki i ich oméwienie

Analiza wieloczynnikowa wykazata, ze w modelu organizacyjnym A decydujaca role
w wyborze sali operacyjnej kardiochirurgicznej jako miejsca wykonywania zabiegow TLE
odgrywaty nastgpujace czynniki:

1) wiek elektrod, a zwtaszcza jego suma [OR=1,025; 95%CI(1,002-1,049), p=0,033],

2) wskazania nieinfekcyjne [OR=1,511; 95%CI(1,022-2,227), p=0,036]

3) brak schorzen na podtozu miazdzycy [OR=2,141, 95%CI(1,362-3,367), p<0,001].

Pacjenci grupy A, zwlaszcza A2 byli znamiennie statystycznie mtodsi w poréwnaniu do
pacjentow grupy B. Zabiegi TLE w grupie A byly wykonywane znamiennie czesciej ze
wskazan infekcyjnych (odpowiednio 41,23% w grupie A 1 22,29% w grupie B, p<0.001).
Porownywane grupy nie roznity si¢ pomiedzy soba czestosciag wystepowania zaawansowanej
niewydolno$ci serca (klasa czynno$ciowa NYHA III Iub IV), jednak pacjenci z grupy
B cechowali si¢ wyzszg klasg czynnosciowa NYHA w poréwnaniu do grupy A (1,66 vs 2,04
odpowiednio dla grupy A i B, p<0,001).

Zwraca uwage wyzszy odsetek pacjentéw z frakcja wyrzutowa lewej komory ponizej

40% w grupie B w poréwnaniu do grupy A (38,51% vs 25,99% odpowiednio dla grupy B i A,
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p<0,001) 1 wyzszy wskaznik wielochorobowosci Charlson w grupie B w poréwnaniu z grupg
A (4,87 vs 4,49 odpowiednio, p=0,016).

Badane grupy nie rdznilty si¢ pomiedzy sobg rozktadem konwencjonalnych urzadzen
stymulujgcych jedno 1 dwu elektrodowych. Chorzy grupy A2 zdecydowanie rzadziej mieli
implantowany kardiowerter defibrylator, natomiast pacjenci grupy B cze$ciej mieli
implantowany uklad resynchronizujacy (12,84% vs 8,61% odpowiednio dla grupy B i A,
p<0,001). Dodatkowo grupa B charakteryzowata si¢ istotnie wyzszym odsetkiem pacjentow
stymulatorozaleznych (13,26% vs 23,45% odpowiednio grupa A i B; p<0,001). Liczba elektrod
czynnych byla porownywalna w obu grupach, natomiast w grupie A odsetek pacjentéw
z porzucong elektroda byl istotnie statystycznie wigkszy w porownaniu do grupy B
(14,3% vs 8,87% odpowiednio w grupie A i B; p<0,001). Pacjenci z grupy B posiadali
znamiennie statystycznie starsze elektrody w poréwnaniu do pacjentdéw z grupy A, co pokazuja
wszystkie analizowane parametry wieku elektrod: wiek najstarszej elektrody przed TLE

(90,6 vs 110,8 miesi¢gcy odpowiednio w grupie A i B; p<0,001), $rednia wieku elektrod
u pacjenta przed TLE (81,8 vs 103,7 miesiecy odpowiednio w grupie A i B; p<0,001) czy suma
wieku wszystkich elektrod przed TLE wyrazona w latach (elektrodolata) (13,7 vs 16,9 lat
odpowiednio w grupie A i B (p<0,001).

W grupie B $redni czas zabiegu TLE byt istotnie statystycznie krotszy w poréwnaniu
zaréwno do grupy A, jaki i jej podgrup (107,1 vs 87,06 minuty odpowiednio dla grupy A i B;
p<0,001). Liczba usunictych elektrod byta poréownywalna w obu grupach (1,69 vs 1,65
odpowiednio dla grupy A i B ; p=0,277). Odsetek pacjentéw, u ktorych suma wieku usunietych
elektrod wynosita powyze; 16,5 lat byt istotnie wyzszy w grupie B niz
w grupie A (28,81% vs 39,32% odpowiednio dla grupy A i B; p<0,001).

Problemy techniczne pojawity si¢ istotnie statystycznie czesciej w grupie B niz w grupie
A (15,40% vs 24,39% odpowiednio dla grupy A i B; p<0,001).

Czestos¢ wystepowania powiktan duzych podczas zabiegow TLE byla porownywalna
w obu modelach organizacyjnych (1,88% vs 1,87% odpowiednio w grupie A i B, p=0,8970).
W grupie A wystapito 36 przypadkow duzych powiktan (36/1916, 1,88%), w tym 26 ostrych
tamponad, z ktérych 16 (16/26, 61,54%) bylo leczonych sternotomia, a pozostate 10 (10/26,
38,46%) jedynie przezskornym drenazem worka osierdziowego (perikardiocenteza). Wystapity
ponadto 2 przypadki krwiaka oplucnej leczone drenazem, 1 przypadek krwiaka optucnej
leczony sternotomia, 4 przypadki cigzkiego uszkodzenia zastawki trojdzielnej oraz
po 1 przypadku $rodzabiegowego udaru mézgu, naglego zgonu sercowego i masywnego zatoru

phucnego leczonego poprzez sternotomig.
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W modelu B odnotowano 16 przypadkow duzych powiktan (16/857, 1,87%),
w tym 11 przypadkow ostrej tamponady (wszystkie leczone poprzez sternotomi¢), 1 przypadek
krwiaka oplucnej leczony poprzez sternotomig (uszkodzenie zyly gtéwnej gérnej z masywnym
krwawieniem do prawej jamy oplucnowej u pacjentki po uprzedniej operacji
kardiochirurgicznej ze sternotomig) oraz 4 przypadki ci¢zkiego uszkodzenia zastawki
trojdzielne;.

W podgrupie A2 (w modelu A podgrupa zabiegdw o potencjalnie najwyzszym stopniu
ryzyka powiklan wykonywanych na sali operacyjnej kardiochirurgicznej) czestos¢ duzych
powiktan byla istotnie statystycznie wyzsza (10/175, 5,71%) w porownaniu zarowno do grupy
B (571% vs 1,87% odpowiednio dla grupy A2 i B; p=0,007), jak i do
podgrupy Al (1,49% vs 5,71% odpowiednio dla podgrupy Al i A2; p<0,001).

W grupie A wykonano 18 ratunkowych sternotomii (18/1916, 0,94%), a w grupie B —
12 (12/857, 1,40%). W grupie B podobnie jak w podgrupie A2 nie stwierdzono zadnych
zgonow proceduro-zaleznych — wszyscy pacjenci wymagajacy sternotomii przezyli dzigki
natychmiastowej pomocy kardiochirurga biorgcego aktywny udziat w zabieg TLE. Wszystkie
zgony proceduro-zalezne odnotowano w grupie Al (6/1741, 0,34%), z czego 5 zgondw
wystapito w grupie pacjentow wymagajacych pilnej sternotomii, co przektada si¢ na 27,78%
Smiertelnosci  (5/18) wsrdd wszystkich pacjentéw  wymagajacych pilnej sternotomii
w grupie A i 35,71% S$miertelnosci (5/14) w grupie pacjentdow wymagajacych ratunkowej
sternotomii  w podgrupie Al, u ktorych zabieg TLE byl wykonywany na sali
elektrofizjologicznej. Dla zgonéw w grupie pacjentdow wymagajacych ratunkowej sternotomii
roznica pomiedzy grupami Al 1 B osiggneta graniczng wartos$¢ statystyczng (p=0,071).

Najczg$ciej przyczyng ostrej tamponady bylo izolowane uszkodzenie prawego
przedsionka (44,44% w grupie A i 7500% w grupie B; p=0,036). Poza tym
w grupie B zlokalizowano jedng perforacje zyly gtoéwnej gornej, a w dwoéch przypadkach
stwierdzono uszkodzenia zaré6wno w S$cianie przedsionka prawego jak 1 prawej komory.
W podgrupie Al stwierdzono takze inne lokalizacje uszkodzen, takie jak izolowane
uszkodzenie prawej komory (3 przypadki), zatoki wiencowej (2 przypadki), rownoczesne
uszkodzenie zyly glownej gornej i1 prawego przedsionka (2 przypadki) i réwnoczesne
uszkodzenie prawego przedsionka i prawej komory (1 przypadek).

Czestos¢ wystepowania powiktan matych w badanych grupach byta podobna — 8,19%
w grupie A i 8,98% w grupie B (A vs B; p=0,536).

Odsetek pacjentow, u ktorych osiggnigto catkowity sukces zabiegowy byl wyzszy

w grupie B zar6wno w porownaniu do catej grupy A, jak i1 jej podgrup i wynosit
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w grupie B 97,90%, a w grupie A — 95,60% (B vs A; p=0,005, B vs A2 p<0,001 i B vs Al
p=0,013).

Odsetki  pacjentow, u  ktorych osiagnicto kliniczny sukces zabiegowy
w grupie B i w calej grupie A byly porownywalne (97,91% dla grupy A i 98,13% dla
grupy B, p=0,747), jednak poréwnanie podgrup grupy A wykazato, ze pacjenci
z podgrupy A2 charakteryzowali si¢ najnizszym statystycznie znamiennym odsetkiem
klinicznego sukcesu zabiegowego (94,29% vs 98,13% odpowiednio dla grupy A2 i B, p=0,002,
94,29% vs 98,27% odpowiednio dla grupy A2 i Al, p<0,001).

W grupie B nie wystgpity zgony proceduro-zalezne. W grupie A wystapito 6 zgondw
proceduro-zaleznych ($miertelno$¢  proceduro-zalezna - 0,31%), wszystkie
w podgrupie Al ($miertelno$¢ proceduro-zalezna - 0,34%). W grupie A wystapity takze 4
zgony proceduro-niezalezne (0,21%), wszystkie w podgrupie Al (0,23%) wynikajace ze
schorzenia podstawowego (uogodlniona infekcja jako wskazanie do TLE). Ostatecznie
$miertelnos¢ catkowita (proceduro-zalezna i proceduro-niezalezna) wyniosta 0,52% w grupie
A (10/1916) 1 0% w grupie B (0/857), a r6znica migdzy nimi osiggnela graniczng znamiennos$¢
statystyczng (p=0,076). W zwiazku z tym, ze wszystkie odnotowane zgony wystapity
w podgrupie Al (pacjenci operowani na sali elektrofizjologicznej — 10/1741), to réznica miedzy
ta podgrupa a grupa B jeszcze bardziej zblizyta si¢ do granicy znamienno$ci statystycznej
(0,57% vs 0% odpowiednio dla podgrupy Al i grupy B, p=0,059).

Po zabiegu TLE chorzy byli obserwowanie w okresie od 1 do 1095 dni, $rednio 972,0
+ 285,0 dnia. W tym okresie tacznie zmarto 505 osob (18,21%). Krzywe przezycia Kaplana-
Meiera wykazaly znamiennie statystycznie najwyzsze przezycie w grupie A2 (odpowiednio
wzgledem A1 1B; p=0,0311p=0,039). Krzywe przezycia pacjentow podzielonych w zaleznosci
od miejsca wykonywania zabiegu TLE (Al vs A2+B) oraz modelu organizacyjnego (A vs B)
nie roznily si¢ znamiennie statystycznie.

Podsumowanie i wnioski

Przedstawione dane moga by¢ istotnym glosem w dyskusji dotyczacej organizacji
zabiegow przezzylnego usuwania elektrod. Niewatpliwie coraz wigksza liczba wszczepianych
urzadzen do elektrokardioterapii stawia wyzwania dzisiejszej medycynie takze w zakresie lead
management. Stale ros$nie problem z coraz starszymi elektrodami, z kolejnymi zabiegami
wymian jednostek, z coraz wigkszg ilo$cig pacjentow wymagajacych rozszerzenia stymulacji
i doszczepienia nowych elektrod. Postep w elektrokardioterapii powoduje, ze pacjenci z CIED
przezywaja coraz dtuzej, w zwiazku z tym elektrody funkcjonujace w pacjencie zaczynaja

przekracza¢ wiek, na jaki ich trwalo$¢ zostata zaprojektowana. Mozna si¢ spodziewac dalszego
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wzrostu zapotrzebowania na zabiegi TLE, stad kwestia ich odpowiedniej organizacji staje si¢
coraz bardziej istotna. Proponowany model organizacyjny (B) uwzgledniajacy S$cista
wspotprace kardiologa z kardiochirurgiem wychodzi naprzeciw tym potrzebom i pozwala
zapewni¢ pacjentowi mozliwie najwyzszy poziom bezpieczenstwa. Miarg doswiadczenia
zespotu oraz odpowiedniej logistyki zabiegu jest nie tylko usuni¢cie w catosci wszystkich
zaplanowanych elektrod, ale takze skuteczno$¢ leczenia ciezkich zagrazajacych zyciu
powiktan, ktore sg nieodlaczng czgscia tej dziedziny medycyny.

Dokonana analiza 2773 zabiegow TLE wykonanych w dwoch réznych modelach
organizacyjnych wydaje si¢ potwierdza¢ hipoteze, ze optymalna organizacja zabiegdw
przezzylnego usuwania elektrod powinna uwzgledniac:

1) jednakowy model logistyczny dla wszystkich zabiegow, bez rozrozniania na zabiegi
o matym i duzym ryzyku;

2) sale hybrydowa lub sale operacyjng kardiochirurgiczng z mobilnym ramieniem
radiologicznym jako optymalne miejsce wykonywania zabiegow;

3) obecnos¢ przy kazdym zabiegu kardiochirurga pracujacego ,rami¢ w rami¢”
z kardiologiem;

4) znieczulenie ogdlne prowadzane przez do§wiadczonego w operacjach serca anestezjologa;

5) staly inwazyjny monitoring hemodynamiczny;

6) staly monitoring przy pomocy echokardiografii przezprzetykowej calego przebiegu
zabiegu;

7) natychmiastowa dostepnos¢ zespotu kardiochirurgicznego wraz ze sprzetem na wypadek
zagrazajacych zyciu powiktan.
Whioski

1. Uzyskane wyniki wykazuja, ze logistyka zabiegow TLE opierajaca si¢ na wykonywaniu

wszystkich zabiegow przezzylnego usuwania elektrod w warunkach hybrydowej sali

operacyjnej nie prowadzi do zmniejszenia czgstosci powiktan duzych TLE, ale z drugiej strony

umozliwia:

2. utrzymanie odsetka duzych powiktan TLE na stalym poziomie mimo usuwania coraz

starszych elektrod u coraz bardziej obcigzonych pacjentéw;

3. skuteczne leczenie ostrych zagrazajacych zyciu powiktan TLE wymagajacych ratunkowe;j

interwencji kardiochirurgicznej, z zerowa $miertelnoscig proceduro-zalezna.
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9. SUMMARY

Background. It is estimated, that around 1.2-1.4 million devices for cardiac pacing or treatment
of arrhythmias are implanted annually around the world, including the simplest single or dual-
chamber pacemakers, cardioverter-defibrillators and complex systems for resynchronization
therapy, also in conjunction with cardioverter-defibrillator capabilities. Leadless systems
(cardiac pacemakers, subcutaneous cardioverter-defibrillators) are still under development and
can be used in selected patients. There is no doubt that leads are the most critical element of the
heart pacing system.

The long-term presence of leads in the venous system and in the heart causes many connective
tissue adhesions between them and the vessel wall or heart structures. Over time adhesions may
additionally calcify. Thrombosis of the subclavian or brachiocephalic vein, described in 1/3 of
all implantations, may turn into permanent venous obstruction in the course of the inserted lead.
Leads passing through the tricuspid valve may press on its structures and grow into them over
time, causing the valve dysfunction and generating the risk of valve damage on attempt to
remove them. Finally, the very tip of the lead can be deeply implanted into the muscle of the
heart wall and its removal may result in perforation of the ventricular or atrial wall causing an
acute tamponade which directly threatens the patient's life and health.

All knowledge and experience regarding the lead handling strategy are known in the English
nomenclature as lead management. After many years of experience and medical research, this
area of knowledge has become highly specialized and has received separate recommendations
from world medical societies.

Indications for lead removal procedures can be divided into two groups - infectious and non-
infectious. The basic infectious indications include: pacemaker bedsores, infection of the
pacemaker bed and infective endocarditis. Non-infectious indications include: lead damage,
incorrect or ineffective function of the lead, cessation of pacing indications, the presence of
abandoned leads, the need to replace leads for the pacing system extending, perforation of the
heart wall by the lead resulting in subacute or chronic tamponade, calling the manufacturer to
replace the lead due to the potential danger of its malfunction, which may endanger the life or
health of the patient, replacement of the entire pacing system with a new one allowed for
magnetic resonance imaging, if such an examination is necessary, if its potential benefits exceed
the risk of TLE procedure and severe chronic pain at the implantation site not responding to

conservative treatment after other causes have been excluded.
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After early experience, it became clear that the safest method of lead removal is the transvenous
lead extraction (TLE), most often using the same access as during implantation (lead venous
entry). The need for lead removal is difficult to quantify due to the suspected large number of
procedures that are not reported anywhere. It can be estimated that 500 to 2,000 TLE procedures
should be performed annually in Poland.

Complications of TLE can be divided into major and minor. Major complications include those
that directly threaten the patient's life or may result in his death. Their incidence in more
experienced centers is at the level of 1.4-2.2% and has a direct impact on the procedure-
dependent mortality, which is at the level of 0.2-1%.

For years, there has been a discussion in the community of electrocardiologists about the
optimal logistics of this type of treatment to ensure the highest possible level of patient safety.
On the one hand, for cardiologists dealing with electrocardiotherapy, the electrophysiological
laboratory is the natural work environment, which became in the beginning the place of choice
for performing TLE procedures. With time, however, it turned out that in case of severe
complications, effective cardiac surgery in such location may not be possible. With the progress
of experience some TLE centers began to determine the venue for procedure with dependence
on the initially assessed risk of major complications, shifting the highest risk procedures to
cardiosurgical operating theatre or hybrid operating room, with different involvement of the
cardiac surgeon. This approach did not eliminate the occurrence of major complications. The
question arises whether such differentiation of the place of treatment depending on the risk
scale is the right approach and whether all procedures should not be performed in a uniform
organizational model in the operating room, with full cardiosurgical support.

The aim of the analysis was to indicate the best organizational model of TLE procedures in
terms of patient safety and the effectiveness of treatment of severe complications.

Study group and methodology

Data from 2773 TLE procedures performed by the same main operator in the period 2006-2018
in two reference centers were analysed. In center A (Department of Cardiology, Medical
University of Lublin) 1916 TLE procedures were performed in total - 1741 in the Laboratory
of Electrophysiology (model Al) and 175 procedures with potential high risk in a cardiac
surgery operating room (model A2). The model Al included: an electrophysiology laboratory
as a standard place for procedures, light neuroleptoanalgesia, cardiac surgeon support on call,
and a cardiosurgical operating room in other location. The model A2 included: the
cardiosurgical operating room as a place for TLE procedures with use a mobile radiological

arm, direct participation of a cardiac surgeon in the procedure (or a cardiac surgeon "on
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standby"), general anesthesia of each patient directed by an anesthesiologist working in the
cardiac surgery department, full electrocardiographic and hemodynamic monitoring. An
experience gathered in this old center A was the basis for the development of a new
organizational model of TLE procedures in the newly created center B, uniform for all patients,
regardless of the estimated risk of complications. In center B (Department of Cardiac Surgery,
John Paul Il Regional Hospital in Zamos¢) between June 2015 and December 2018, 857 TLE
procedures were performed. Model B included: the same logistics for all TLE procedures
regardless of the expected risk of complications, the operating room as the only venue for
performing TLE procedures (hybrid room with digital angiograph or cardiac surgery operating
room with use of a mobile radiological arm), direct participation of a cardiac surgeon in each
procedure, general anesthesia of each patient directed by an anesthesiologist working in the
cardiac surgery department, full electrocardiographic and haemodynamic monitoring using the
bloody method, continuous monitoring of each procedure with transesophageal
echocardiography.

Methods of lead extraction. All procedures, both in groups A and B, were performed using
non-powered mechanical telescopic sheaths (Cook Medical (USA), occasionally Spectranetix
(USA)), with a venous access through the pacemaker bed. Other accesses (femoral, cervical)
were used only in exceptional cases, also in combination in additional instruments (catheters
and lasso guides, loop, etc.). Powered mechanical sheaths with a rotatory
cutting tip (Evolution Cook® Medical (USA), TightRail (USA)) were used only in exceptional
circumstances when it was not possible to make further progress in the preparation with non-
powered telescopic tools.

Statistical methods. The statistical analysis was performed using the Mann-Whitney "U", Ch2
tests with the Yates correction, univariate and multivariate logistic regressions, Kaplan-Meier
survival curves and the log-rank test. Statistical calculations were made using the Statistica 13.0
program.

The results and discussion

The multivariate analysis showed that in model A the decisive role in the choice of the operating
room for TLE procedure were: the age of the leads, and especially its sum [OR = 1.025; 95%
Cl1 (1.002-1.049), p = 0.033], non-infectious indications [OR = 1.511; 95% CI (1.022-2.227),
p=0.036] and absence of atherosclerotic disease [OR = 2.141, 95% CI (1.362-3.367), p <0.001].
Patients in group A, especially A2, were statistically significantly younger than in group B.
TLE procedures in group A were performed more often for infectious indications (41,23% vs

22,29% in group A and B respectively; p <0.001). The groups did not differ in the incidence of
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advanced heart failure (NYHA class 111 or 1V), although group B patients had a higher NYHA
functional class in comparison to the group A (1,66 vs 2,04 in group A and B respectively,
p<0,001). It is worth to note, that there is the higher percentage of patients with left ventricular
ejection fraction below 40% in group B in comparison to group A (38.51% vs 25.99% in group
B and A respectively; p <0.001) and a higher Charlson comorbidity index in group B compared
to the group A (4.87 vs 4.49 for group B and A respectively, p = 0.016).

The study groups did not differ in the layout of conventional one- and two-lead stimulating
devices. Patients in group A2 had an implanted cardioverter-defibrillator much less frequently,
while patients in group B had an implanted resynchronization system more often
(12,84% vs 8,61% for group B and A respectively; p <0.001). Additionally more pacemaker-
dependent patients were in group B than in group A (23,45% vs 13,26% for group B and A
respectively; p<0,001). The number of functional leads are similar in both groups, but in group
A the percentage of patients with abandoned leads was statistically significantly higher than in
group B (14.3% vs 8.87% for group A and B respectively; p <0.001). The mean age of the
leads before TLE in group B was statistically significantly higher compared to patients in group
A (81,8 months vs 103,7 months for group A and B respectively; p <0.001). In group B the
mean duration time of the TLE procedure was statistically significantly shorter compared to
both group A and its subgroups (87.06 vs 107.1 minutes for group A and B respectively;
p<0.001). The number of removed leads was similar in both groups (1,69 vs 1,65 for group A
and B respectively; p=0,277). The percentage of patients with the summary age of all removed
leads over 16.5 years was significantly higher in group B than in group A (39.32% vs 28.81%
for group B and A respectively; p <0.001).

Technical problems occured significantly more often in group B than in group A (24.39 vs
15.40% for group B and A respectively; p <0.001).

The incidence of major complications are similar in both groups (1,88% vs 1,87% for group A
and B respectively; p=0,897). In group A there were 36 cases of major complications (36/1916,
1.88%), including 26 acute tamponades, among which 16 (16/26, 61.54%) were treated with
sternotomy and the remaining 10 (10/26, 38.46%) only by pericardial drainage
(pericardiocentesis). There were also 2 cases of pleural hematoma treated with drainage, 1 case
of pleural hematoma treated with sternotomy, 4 cases of severe damage to the tricuspid valve
and one case of intra-operative stroke, sudden cardiac death and massive pulmonary embolism
treated by sternotomy.

In group A2 (procedures with the highest potential risk of complications), the frequency of

major complications was the highest (10/175, 5.71%).
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In group B there were 16 cases of major complications (16/857, 1.87%), including 11 cases of
acute tamponade (all treated by sternotomy), 1 case of pleural hematoma treated by sternotomy
and 4 cases of severe damage to the tricuspid valve.

In group A 18 emergency sternotomies were performed (18/1916, 0.94%) and in group B — 12
(12/857, 1.40%), In group B and in subgroup A2, there were no procedure-dependent deaths -
all patients requiring rescue sternotomy survived thanks to the immediate surgical intervention
of a cardiac surgeon who actively participated in the TLE procedure in these groups A2 and B.
All deaths (6/1741, 0.34%) occurred in group Al, resulting in 27.78% of mortality (5/18)
among all patients requiring urgent sternotomy for tamponade in group A and 35.71% of
mortality (5/14) among patients requiring emergency sternotomy in subgroup A1, in which TLE
procedures were performed in electrophysiology laboratory. For deaths in the group of patients
requiring emergency sternotomy, the difference between groups Al and B reached the
statistical border value (p = 0.071). The cause of the sixth death in group A1 was sudden intra-
operative cardiac arrest in an electromechanical disconnection mechanism.

The most common cause of acute tamponade was isolated damage to the right atrium (75% in
group B and 44.44% in group A; p = 0.036). In addition, in group B one perforation of the
superior vena cava was found, and two cases of simultaneous lesions of right atrium and right
ventricle. In subgroup Al other lesion locations were also found, such as isolated damage to
the right ventricle (3 cases), coronary sinus (2 cases), multiple damage to the superior vena cava
and right atrium (2 cases) and simultaneous perforation of right atrium and ventricle (1 case).
The incidence of minor complications in the studied groups was similar — 8,19% in group A
and 8.98% in group B (p=0.536).

The percentage of procedures with complete procedural success was higher in group B
compared to the entire group A and its subgroups Al and A2 and reached 97.90% in group B,
and in the group A - 95.60% (p=0.005).

Clinical procedural success in both main groups A and B was reached with similar frequency
(97,91% vs 98,13% for group A and B respectively; p=0,747), however the analysis of
subgroups showed that patients in subgroup A2 had the lowest percentage of clinical procedural
success (94.29%) (A2 vs B; p=0.002, A2 vs Al; p <0.001).

There were no procedure-dependent deaths in group B. There were 6 deaths in group A (overall
mortality: 0.31%), all in subgroup Al (0.34% mortality). There were also 4 procedure-
independent deaths in group A (0.21%), all in subgroup Al (0.23%) resulting from the

underlying disease (infectious indications for TLE). For all-cause mortality, the difference
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between main groups A and B reached borderline statistical significance (0,52% (10/1916) vs
0% (0/857) for group A and B respectively; p = 0.076).
After the TLE procedure, the patients were followed up from 1 to 1095 days, with average
972.0 days. During this period, a total of 505 people (18.21%) died. Kaplan Meier's survival
curves showed the highest long-term survival of patients in A2 group (the youngest age during
TLE) with statistic significance in comparison to Al and B (p = 0.031 and p = 0.039
respectively). Survival curves depending on the venue (Al vs A2 + B) and organizational model
(A vs B) did not differ significantly.
Summary and Conclusions
The presented data may be an important contribution to the discussion about the organization
of transvenous lead extraction procedures. Undoubtedly, the increasing number of CIED
devices poses challenge for today's medicine, also in the field of lead management. The
problems arise with increasingly older leads, with multiple unit replacement treatments, and
with more and more patients requiring stimulation extension and placing new leads. Advances
in electrocardiotherapy mean, that patients with CIEDs will survive longer and longer, therefore
the leads functioning in the patient will exceed the age for which their durability was designed.
A further increase in the demand for TLE shuold be expected, hence the issue of their proper
organization becomes more and more important. The proposed new organizational model B,
which takes into account the close cooperation between cardiologist and cardiac surgeon, meets
these needs and allows to provide the patient with the highest possible level of safety. The
measure of the team's experience and the appropriate logistics of the procedure is not only the
removal of all planned leads, but also the effectiveness of treating serious life-threatening
complications that are an inherent part of this field of medicine.
Summarizing the presented data, it should be stated that the optimal organization of the
procedures of transvenous lead extraction should include:
- the same logistic model for all procedures, without distinguishing low and high-risk
procedures;
- a hybrid room or cardiosurgical operating room with a mobile radiological arm as the optimal
venue for TLE;
- presence of a cardiac surgeon working "shoulder to shoulder" with a cardiologist during each
procedure;
- general anesthesia performed by an anaesthesiologist experienced in heart operations;

- constant invasive hemodynamic monitoring;
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- constinuous monitoring of the entire course of the procedure by transesophageal
echocardiography;

- immediate availability of a cardiac surgery team and proper equipment in case of life-
threatening complications.

Conclusions

The presented analysis showed that the logistic model B for TLE procedures does not lead to

a reduction in the frequency of major complications, however it allows;

1) to maintain the rate of major complications at a constant level despite the removal of

increasingly older leads in more severely ill patients;

2) to treat effectively acute life-threatening complications of TLE requiring emergency cardiac

surgery, with zero procedure-dependent mortality.
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