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WYKAZ UZYWANYCH SKROTOW

A - aktywna fiksacja koncoéwki elektrody

AF - migotanie przedsionkow

BB - wigzka Bachmanna

BP - elektroda bipolarna

CIED - implantowane urzadzenia do stalej stymulacji serca
CO2 - dwutlenek wegla

CRT - terapia resynchronizujaca

CRT-D - terapia resynchronizujaca z funkcja defibrylacji
CRT-P - terapia resynchronizujgca bez funkcji defibrylacji
CS - zatoka wiencowa

CSO - ujScie zatoki wiencowej

CVWT - uszkodzenie $ciany uktadu sercowo — naczyniowego
ECMO - pozaustrojowa oksygenacja membranowa

EHRA - European Heart Rhythm Association — Europejskie Stowarzyszenie

Rytmu Serca

ESC - European Society of Cardiology

Europejskie Towarzystwo

Kardiologiczne

HF - niewydolnos¢ serca
HRS - Heart Rhythm Society — Towarzystwo Zaburzen Rytmu Serca
HV - elektroda wysokonapigciowa



ICD

IVC

LDTD

LRIE

LVEF

LVV

MIC

MJC

MRI

NYHA

OR

PE

Pl

PM

RA

RAA

RV

RVA

RVSP

- wszczepialny kardiowerter — defibrylator

- zyla gldwna dolna

- dysfunkcja zastawki trojdzielnej zwigzana z elektroda
- odelektrodowe zapalenie wsierdzia

- frakcja wyrzutowa lewej komory

- zyla lewej komory serca

- powiklania mate zwigzane z TLE

- powiktania duze zwigzane z TLE

- obrazowanie metodg rezonansu magnetycznego

- New York Heart Association — skala objawow niewydolnosci serca
- iloraz szans

- pasywna fiksacja koncowki elektrody

- poziom istotnosci

- zatorowos$¢ plucna

- miejscowa infekcja lozy stymulatora

- stymulator serca

- prawy przedsionek serca

- uszko prawego przedsionka serca

- prawa komora serca

- koniuszek prawej komory serca

- ci$nienie skurczowe w prawej komorze



SAFETY-
TLE

SD

SvC

TEE

TLE

TR

TTE

TV

TVD

UP

VCS

VDD

- kalkulator ryzyka zabiegu TLE. Suma wieku elektrod planowanych do
usuniecia (>16,5 lat; 3 pkt), stopien niedokrwistosci (<12 mg/dl; 2 pkt),
pte¢ zenska (3 pkt), liczba procedur poprzedzajacych zwigzanych z
uktadem stymulujagcym (>1; 1 pkt za kazda procedurg), ilo$¢ (rodzaj)
usuwanych elektrod (po 3 pkt jezeli: elektrody obecne po obu stornach
klatki piersiowej, konieczno$¢ usuni¢cia unipolarnej elektrody
przedsionkowej, planowane jednoczasowe usunigcie 4 lub wigkszej ilosci
elektrod, wysokie prawdopodobienstwo zrostu elektrod czy obecnosci
polaczen tacznotkankowych z okolicznymi tkankami; 2 pkt jezeli:
rozwazane usuni¢cia unipolarnej elektrody komorowej, stwierdzenie
obecnosci elektrod ,,porzuconych” w jamach serca; po 1 pkt jezeli:
planowane usunigcie elektrody przedsionkowej, po 1 pkt za kazda

zakwalifikowang do usunigcia elektrode¢ ,,porzucong”)
- odchylenie standardowe
- zyta gtowna gorna
- echokardiografia przezprzetykowa
- przezzylne usuwanie elektrod wewnatrzsercowych
- niedomykalno$¢ zastawki trojdzielne;j
- echokardiografia przezklatkowa
- zastawka trdjdzielna
- uszkodzenie zastawki trojdzielne;j
- elektroda unipolarna
- zyta gtowna gorna

- tryb pracy stymulatora komorowego z funkcja detekcji potencjatu

przedsionkowego
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WYKAZ TABEL | RYCIN

Wskazania do zabiegoéw przezzylnego usuwania elektrod wewnatrzsercowych
wedlug HRS 2017

Powiktania duze zabiegow przezzylnego usuwania elektrod wewnatrzsercowych
Powiktania mate zabiegow przezzylnego usuwania elektrod
wewnatrzsercowych

Charakterystyka kliniczna badanej grupy

Analiza skutecznos$ci 1 bezpieczenstwa TLE

Analiza matych powiktan

Analiza duzych powiktan

Szczegodtowa analiza objawow uszkodzenia $cian uktadu
sercowo-naczyniowego podczas TLE

Analiza funkcji zastawki trojdzielnej przed i po TLE

Klasyfikacja niedomykalno$ci zastawki trdjdzielnej po zabiegach TLE
Charakterystyka kliniczna pacjentow z duzymi powiktaniami TLE

Czynniki wptywajace na wystapienie duzych powiktan TLE

Monitorowanie TTE i TEE w zabiegach TLE

Ocena bezpieczenstwa, skutecznosci 1 rokowania w zabiegach TLE

Miejscowa infekcja lozy generatora impulsow
Odelektrodowe zapalenie wsierdzia z obecnos$cig wegetacji na elektrodzie

Tamponada osierdziowa (widoczne miejsce uszkodzenia serca podczas TLE)



I. WSTEP

Na przestrzeni ostatnich dekad obserwuje si¢ dynamiczny wzrost ilosci wykonywanych
zabiegow implantacji wszczepialnych urzadzen elektronicznych (ang. cardiac implantable
electronic devices - CIED) obejmujacych zarowno klasyczne uklady stymulujace (PM -
pacemaker), kardiowertery — defibrylatory (ICD — implantable cardioverter - defibrillator) jak
i urzadzenia do terapii resynchronizujacej (CRT — cardiac resynchronization therapy).
Glownym wskazaniem do wszczepiania uktadéw stymulujacych sa dysfunkcje uktadu
bodzcotworczo-przewodzacego w sercu, ponadto od kilkunastu lat wzrasta czesto$¢ implantacji
ICD 1 CRT ze wskazan arytmicznych i w cigzkiej niewydolnosci serca. W krajach rozwinigtych
niewydolnos¢ serca (HF) jest w chwili obecnej gtdéwna przyczyna hospitalizacji 1 zgondéw [1].
Rozwdj zaawansowanych metod diagnostycznych i leczniczych zwigzany jest z rosngcym
odsetkiem implantowanych urzadzen wysokoenergetycznych (ICD i CRT-D) w tej grupie
chorych ze wzgledu na ich udokumentowany wptyw na redukcj¢ $miertelnosci zarbwno w
ramach prewencji pierwotnej jak 1 wtdrnej nagtego zgonu sercowego [2,3,4]. W Stanach
Zjednoczonych w latach 1996-2003 taczna liczba zabiegéw implantacji CIED wzrosta o 49%
[5]. Staly wzrost liczby implantowanych CIED na 100 tys. mieszkancéw notowany jest rowniez
w wiekszos$ci krajoéw Unii Europejskiej [6]. Szacuje si¢, ze w Polsce rocznie wykonywanych
jest ok. 38 tys. zabiegéw implantacji, rozbudowy i wymiany CIED. Wzrost odsetka
implantacji, obecno$¢ coraz bardziej zlozonych ukladéw oraz wydluzenie czasu Zycia
pacjentdOw generujg proporcjonalny wzrost czgstosci powiktan zwigzanych z wszczepionymi
uktadami, a zwtaszcza obecnos$cig elektrod w jamach serca.

Powiktania elektroterapii mozna podzieli¢ na wczesne, zwigzane najczes$cie] z samym
zabiegiem implantacji oraz powiklania pozne, do ktorych zalicza si¢ infekcje lozy,
odelektrodowe infekcyjne zapalanie wsierdzia, odlezyne lozy, pdzne perforacje jam serca,
dysfunkcje, uszkodzenia elektrod, dyslokacje elektrod, niedrozno$¢ uktadu zylnego oraz
dysfunkcje zastawki trojdzielnej zwigzanej z obecno$cig elektrody [7]. Rekomendowanag
obecnie metoda leczenia wigkszosci tych powiktan sg zabiegi przezzylnego usuwania elektrod
(TLE — transvenous lead extraction). Technika ta ma obecnie coraz szersze zastosowanie nie
tylko w terapii powiktan infekcyjnych, lecz takze w przypadku dysfunkcji elektrod, usuwaniu
zbednych, porzuconych elektrod i odzyskiwaniu dostgpu naczyniowego. Wedtug aktualnych
doniesien, metoda TLE charakteryzuje si¢ wysoka skutecznos$cig zabiegdw oraz relatywnie

niskim odsetkiem powiktan (0.19-6.2%) i zgonéw w obserwacji 30 dniowej (2,1 — 3,3%)



[8-15]. Poczatki tej metody si¢gaja lat 80. XX wieku. Obecnie w zabiegach TLE zastosowanie
znajdujg teleskopowe dilatatory Byrda (firmy Cook®, Pensylwania), ktore nadal pozostaja
podstawowym narzgdziem uzywanym do odpreparowywania wrosnigtych elektrod [16,17],
cewniki mechaniczne wyposazone w r¢czny naped Evolution (Cook®) i TightRail
(Spectranetics®, CA) oraz cewniki wyposazone w zewnetrzne zrodto energii (laserowej lub
elektrycznej o czestotliwosci fal radiowych) uwalnianej z ich dystalnej czgsci SLS Il Laser
Sheath (Spectranetics®), Perfecta (Cook®) [18-21]. Przyjetym obecnie standardem
postepowania jest wykonywanie tego typu zabiegbw w Osrodkach Referencyjnych przez
wykwalifikowany, interdyscyplinarny zespol, w sktad ktéorego wchodza: kardiolodzy,
kardiochirurdzy, anestezjolodzy, niejednokrotnie chirurdzy naczyniowi, radiolodzy oraz

perfuzjonisci i wyspecjalizowany personel pielegniarski.

1.1. Wskazania do zabiegow TLE

Wskazania do wykonywania zabiegbw TLE usystematyzowano w dokumentach
opublikowanych przez amerykanskie Heart Rhythm Society (HRS) w 2017 roku [22] oraz dwa
europejskie konsensusy ekspertow European Heart Rhythm Association (EHRA) 2201812019
roku [23,24]. Powiklania elektroterapii bedace gldéwnym wskazaniem do wykonywania
zabiegdw TLE mozna podzieli¢ na infekcyjne i nieinfekcyjne.

Do powiklan infekcyjnych zalicza si¢ infekcje powierzchowna (superficial incisional
infection), izolowang infekcje lozy (pocket infection), uogdlniong infekcje zwigzang z
implantowanym urzadzeniem (CIED systemic infection), odelektrodowe infekcyjne zapalenie
wsierdzia (lead related infective endocarditis (LRIE) [24] (Rycina la, 1b). Powiktania
nieinfekcyjne obejmuja natomiast dysfunkcje elektrod, obecno$¢ porzuconych/nieczynnych
elektrod, powiklania zwigzane z obecnoscia elektrod (np. zakrzepica uktadu zylnego, grozne
dla zycia arytmie powodowane elektroda, perforacje, interakcje z innymi elektrodami),
problemy z dostepem zylnym, obecno$¢ elektrod bedacych przeciwwskazaniem do wykonania

badania MRI oraz przewlekty bol zwigzany z obecnoscig implantowanego uktadu [23].



Rycina 1b. Odelektrodowe zapalenie wsierdzia z obecnoscia wegetacji na elektrodzie



W tabeli 1 przedstawiono poszczegdlne wskazania do zabiegdéw TLE z podzialem na klasy

zalecen. Wszystkie powiklania infekcyjne znajduja si¢ w I klasie zalecen do TLE. Pozostate

powiklania usystematyzowane zostaty w kilku grupach i znajduja si¢ w roznych klasach

wytycznych HRS (Tabela 1). Ponadto podkreslono fakt, iz ze wzgledu na duza ré6znorodnosc

wskazan kazda decyzja o kwalifikacji pacjenta powinna by¢ rozpatrywana indywidualnie w

oparciu o oceng¢ ryzyka zabiegu.

Tabela 1. Wskazania do zabiegow przezzylnego usuwania elektrod wewnatrzsercowych

wedlug HRS 2017 [22]

- , . . Klasa wg
Wskazanie Szczegolowy opis wskazania HRS 2017
Odelektrodowe zapalenie wsierdzia 1
. Infekcyjne zapalenie wsierdzia bez potwierdzonej infekcji w
Leczenie . . : 1
owiklan obrebie elektrod i/lub urzadzenia
P . Nawracajaca bakteriemia oraz fungemia pomimo stosowania
infekcyjnych . . .. . .
celowanej antybiotykoterapii i braku potwierdzonego innego | 1
zrddta zakazenia
Przewlekta
bol .
Z::]ieszrzls:z Bolesnos¢ w obrebie kieszonki urzadzenia lub innym 9a
. 2 miejscu zwigzana z obecnoscig uktadu PM/ICD/CRT
implantowanym
uktadem
Zwegzenie lub niedrozno$¢ VCS uniemozliwiajace 1
implantacj¢ nowej elektrody
Zespot zyty gtownej gornej z ograniczonymi objawami 1
Zakrzepica i Istotne klinicznie incydenty zakrzepowo-zatorowe zwigzane
powiklania z obecnoscig skrzepliny na elektrodzie lub jej fragmencie 1
naczyniowe przy braku mozliwosci innego leczenia
Planowana procedura plastyki naczyn zylnych z implantacja
stentu w obrgbie naczynia z implantowang przezzylnie 1
elektroda
Odzyskanie dostgpu zylnego po stronie implantowanego
. . . 2a
uktadu celem implantacji dodatkowej elektrody
Wystepowanie ztosliwych arytmii komorowych zwigzanych 1
Inne z elektroda lub jej fragmentem
Lokalizacja CIED uniemozliwiajaca przeprowadzenie %2

leczenia onkologicznego
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Zapobieganie nadmiernej ilo$ci elektrod w uktadzie zylnym
(> 4 elektrody w zyle podobojczykowej lub > 5 w VCS) 93
celem zachowania zadawalajacego przeptywu zylnego a tym

samym prewencji znaczgcego nasilenia niedroznosci zylnej

Interferencja porzuconej elektrody z innym czynnym CIED | 2a

Wskazania do diagnostyki za pomocg MRI 2b
Nieczynne lub niepotrzebne elektrody 2a
Elektrody potencjalnie uszkodzone (recall) 2b

Prawidtowo funkcjonujace elektrody stymulujace lub
defibrylujace u wybranych chorych w oparciu o decyzj¢ 2b
podjeta wspdlnie przez pacjenta i lekarza

1.2. Powiklania TLE

Wedlug wytycznych HRS 2017 [22] powiklania TLE dzielimy na duze (major

complications - MJC) i mate (minor complications - MIC).
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1.2.1. Powiklania duze TLE

MIJC definiowane sa, jako powiklania zabiegu TLE skutkujace stanem bezposredniego
zagrozenia zycia lub zgonem pacjenta. Wymagaja natychmiastowego podjecia leczenia,
najczesciej interwencji chirurgicznej. Czestos¢ wystepowania duzych powiktan wynosi 0,19 -

1,8% [8, 25-29]. W ponizszej tabeli przedstawiono duze powiktania TLE.

Tabela 2. Powiklania duze zabiegéw przezzylnego usuwania elektrod

wewnatrzsercowych [22]

Powiklania duze TLE

1. Zgon

2. Uszkodzenie $cian serca

3. Uszkodzenie duzych naczyn krwionosnych

4. Zatrzymanie oddechu

5. Naczyniopochodny incydent mézgowy

6. Krwawienie do osierdzia wymagajace interwencji

7. Krwawienie do optucnej wymagajace interwencji

8. Zatrzymanie krazenia

9. Zator wymagajacy interwencji chirurgicznej

10. Uszkodzenie zastawki trojdzielne; wymagajace interwencji chirurgicznej

11. Masywna zatorowos¢ ptucna

Zgon w trakcie zabiegu wystepuje z czestoscig 0,19 -1,2 % [8, 25 - 27, 29]. Najczestsza
przyczyna prowadzaca do $mierci w trakcie zabiegu TLE jest uszkodzenie $cian serca i duzych
naczyn. Metodg leczenia jest pilna interwencja kardiochirurgiczna dajgca, wg dostepnych

danych 56% szanse na przezycie pacjenta [30].

Uszkodzenie $cian serca lub duzych naczyn jest stosunkowo rzadka, ale najpowazniejsza
grupg powiktan zabiegow TLE wystepujaca u 0,16-0,96% chorych. [8,25 — 27, 29]. Przyczyna

powstawania tych powiktan jest przerwanie ciagglosci Sciany zyty gltownej gornej (VCS),
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prawego przedsionka badz prawej komory serca podczas preparowania obrosnictej tkanka
taczng elektrody. W wyniku przerwania cigglosci jam serca dochodzi do naglego krwawienia
do osierdzia, $rodpiersia lub jamy optlucnowej (Rycina 2). Do uszkodzenia §cian duzych
naczyn zylnych lub serca moze dochodzi¢ przy zastosowaniu wszystkich metod 1 narzedzi
stosowanych w zabiegach TLE jednak istotnie czeSciej wystepuje w przypadku stosowania
cewnikow wykorzystujacych napged mechaniczny i korzystajacych z energii laserowej lub
elektrycznej. Ocenia si¢, ze odsetek powaznych uszkodzen §cian serca i1 naczyn przy
zastosowaniu systemu mechanicznego Evolution wynosi 0,5-1,5% [31, 32], natomiast przy

uzyciu urzadzen wykorzystujacych energi¢ laserowa badz elektryczng 3-7,3% [33, 34].

/P
7%

Rycina 2. Tamponada osierdziowa (widoczne miejsce uszkodzenia serca podczas TLE)

Zatrzymanie oddechu wystepuje u okoto 0,2% pacjentéw [8]. Jest to powiktanie wynikajace
glownie ze stanu chorego oraz dlugotrwatego zabiegu operacyjnego przeprowadzonego w

analgo-sedac;ji.
Naczyniopochodny incydent mézgowy jest bardzo rzadko wystgpujacym powiktaniem a jego

czgsto$¢ ocena si¢ na 0,07 — 0,08% [8, 25]. Powiktanie to powstaje najczesciej w mechanizmie

zatoru skrzyzowanego materialem uwolnionym z elektrod i jam serca podczas zabiegu TLE

13



poprzez niezaros$nicty otwor owalny lub inny ubytek

w przegrodach serca.

Krwawienie do osierdzia wymagajace interwencji wystepuje z czestoscig 0,23 — 0,59%
[8,28] i obejmuje przypadki krwawienia niepowodujace ostrej tamponady serca jednak
wymagajace odbarczenia poprzez perikardiocenteze lub operacyjnie. Przyczyng podobnie jak

w przypadku tamponady s3 uszkodzenia $cian serca lub naczyn jednak w mniejszym zakresie.

Krwawienie do oplucnej wymagajace interwencji jest kolejnym rzadkim powiktaniem
zabiegobw TLE wystepujacym u 0,07 — 0,2% pacjentow [8, 28]. Spowodowane jest
uszkodzeniem naczyn zylnych podczas preparowania elektrod. Metoda leczenia jest

chirurgiczne zaopatrzenie uszkodzenia oraz odbarczenie optucne;j.

Zatrzymanie krazenia podczas zabiegdéw TLE jest powiktaniem wystepujacym w 0,07 %
przypadkéw [8]. Dochodzi do niego w wyniku wystapienia innych powiktan TLE takich jak
uszkodzenia $cian serca i tamponada serca, powiktania zakrzepowo-zatorowe. Poza zabiegami
resuscytacyjnymi kluczowym elementem postgpowania jest zidentyfikowanie i jak najszybsze

usunigcie wyjsciowej przyczyny zatrzymania krazenia.

Zator wymagajacy interwencji chirurgicznej wystepuje z czgstoscia 0,07% zabiegow [25].
W tej grupie powiktan znajduja si¢ zatory powstajace najcze$ciej w mechanizmie zatoru
skrzyzowanego oraz zatory zylne poza tozyskiem plucnym wynikajace ze zwigkszonego

ogoblnego ryzyka zakrzepowo-zatorowego u chorych poddawanych zabiegom operacyjnym.

Uszkodzenie zastawki trojdzielnej wymagajace interwencji chirurgicznej jest rowniez
stosunkowo rzadkim powiklaniem zabiegdéw TLE wystepujacym u ok. 0,03% chorych [8].
Spowodowane jest mechanicznym uszkodzeniem zastawki lub aparatu podzastawkowego
obejmujacego rozerwanie ptatka, perforacje ptatka, zerwanie nici $ciggnistych. Leczeniem z
wyboru tego powiktania jest plastyka zastawki trojdzielnej lub w przypadku braku mozliwos$ci

wykonania zabiegu naprawczego wymiana zastawki na proteze.

Masywna zatorowos¢ plucna (pulmonary embolism- PE) jest groznym dla zycia powiktaniem
wystepujacym u 0,08% chorych w trakcie zabiegu TLE lub bezposrednio po nim [35].

Spowodowane jest najczeséciej przemieszczeniem si¢ do tozyska plucnego wegetacji lub
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obrostkow/skrzeplin znajdujacych si¢ na elektrodach i uwolnionych w trakcie usuwania. W
celu zmniejszenia ryzyka wystapienia zatorowosci ptucnej podczas usuwania elektrod na
ktérych stwierdza si¢ duze wegetacje coraz powszechniej stosuje sie systemy protekcji plucne;.
Najprostszym z nich sa koszyczki umieszczane w pniu plucnym, ktorych celem jest
zatrzymanie materiatu zakrzepowo-zatorowego po zaawansowane systemy odsysania krwi z

prawego serca w trakcie zabiegu przy uzyciu ECMO zylno - zylnego (system AngioVac).

1.2.2. Powiklania male TLE

Powiktania male zabiegow TLE wystepuja wg danych z literatury z czestosciag 0,60%—6,20%
[8, 25-27, 29]. Ich podziat na podstawie konsensusu HRS z 2017 [22] przedstawiono

W ponizszej tabeli 3.

Tabela 3. Powiklania male zabiegéw przezzylnego usuwania elektrod

wewnatrzsercowych

Powiklania male TLE

1. Ptyn w osierdziu niewymagajacy perikardiocentezy czy interwencji chirurgicznej

. Krwiak w miejscu operacji wymagajacy reoperacji i drenazu

. Skrzeplina w naczyniu zylnym wymagajaca interwencji

. Interwencja naczyniowa w poblizu miejsca implantacji lub w miejscu wejscia do zyty

. Migrujacy fragment elektrody bez konsekwencji

. Krwawienie podczas zabiegu wymagajace transfuzji krwi

. Przetoka tetniczo-zylna wymagajgca interwencji chirurgiczne;j

ol Nl N | B~ | WD

. Rozwarstwienie zatoki wiencowej

9. Odma optucnowa wymagajaca drenazu

10. Pogorszenie funkcji zastawki trdjdzielne;j

11. Zatorowos¢ ptucna niewymagajaca interwencji chirurgicznej
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Il. ZALOZENIA I CELE PRACY

1. Ocena rodzaju i czgstosci wystgpowania duzych i matych powiklan zabiegow
przezzylnego usuwania elektrod wewnatrzsercowych

2. Ustalenie potencjalnych czynnikoéw ryzyka zabiegow TLE

3. Szczegblowa ocena wplywu zabiegéw przezzylnego usuwania elektrod
wewnatrzsercowych na funkcje zastawki trojdzielne;j

4. Analiza $miertelnos$ci okotoproceduralnej 1 odlegtej po zabiegach TLE
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I11. METODYKA

3.1. Badana populacja i analizowane czynniki

Przeprowadzono analiz¢ kliniczng danych 1500 chorych poddawanych zabiegom przezzylnego
usuwania elektrod wewnatrzsercowych w Osrodku Referencyjnym TLE. Z uwagi na istotny wzrost
liczby procedur od czasu rozpoczecia badania — do planowanej wyjsciowo grupy 850 pacjentow
dotaczono dane kolejnych 650 badanych. Procedury wykonywano w okresie od 30.06.2015 roku do
30.04.2021 roku, wprowadzajac na biezaco dane kliniczne i proceduralne do bazy komputerowe;.
Ocenie poddano dane kliniczne, czynniki zwigzane z implantowanym ukladem oraz dane
proceduralne. W badaniu dokonano analizy porownawczej grupy chorych, u ktérych obserwowano
wystgpienie powiktan zwigzanych z TLE z pacjentami, u ktorych powiklania nie wystapity.
Przeprowadzono réwniez ocene czynnikow ryzyka wystgpienia powiktan duzych i matych, ze
szczegolnym uwzglednieniem dysfunkcji zastawki trdjdzielnej. Ponadto analizowano przezywalnosé¢

pacjentow po TLE oraz wplyw zabiegu na $miertelno$¢ krotkoterminowa i odlegta.

3.2. Kryteria wlgczenia do badania i kryteria wykluczenia

Do badania wigczano kolejnych pacjentow poddawanych zabiegom TLE w Osrodku Referencyjnym
z powodu powiktan infekcyjnych lub dysfunkcji elektrod. Podstawowym kryterium wlaczenia do
badania byto przeprowadzenie zabiegu TLE. Kryterium wykluczenia z badania byto odstgpienie od

wykonania zabiegu TLE.

3.3. Wskazania do zabiegow TLE

Kwalifikacja do zabiegow TLE obejmowala wskazania infekcyjne i1 nieinfekcyjne. Powiklania
infekcyjne obejmuja: miejscowa infekcje lozy generatora (PI) oraz odelektrodowe zapalenie
wsierdzia (LRIE). Do powiktan nieinfekcyjnych zaliczono szeroko pojeta dysfunkcje elektrod,
zakrzepice uktadu zylnego, perforacje, problemy z dostgpem Zylnym, obecnos$¢ elektrod bedacych
przeciwwskazaniem do wykonania badania MRI. Doktadng klasyfikacje wskazan nieinfekcyjnych

do TLE przedstawiono w tabeli 1.
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3.4. Definicje

Procedurg przezzylnego usuwania elektrod definiowano zgodnie z wytycznymi HRS 2017 jako
usunigcie przynajmniej jednej elektrody wymagajace zastosowania narzgdzi dodatkowych,
specyficznych dla TLE, lub przynajmniej jedna elektroda byta implantowana powyzej 1 rok
wczesniej [22].

Calkowity sukces proceduralny TLE definiowano jako usuni¢cie wszystkich planowanych elektrod i
materiatéw bez jakichkolwiek trwatych komplikacji i zgonu okoloproceduralnego [22].

Terminem sukces kliniczny okreslano pozostawienie matego fragmentu elektrody, bez negatywnego
wplywu na osiggnigcie celu procedury [22,23, 36].

Duze i mate powiktania definiowano zgodnie z konsensusem EHRA z 2018 roku [23]. W dokumencie
tym powiktania duze okreslano jako jakiekolwiek zdarzenie zwigzane z procedurg zagrazajace zyciu,
$miertelne lub powodujace trwaty albo istotny uszczerbek na zdrowiu. Powiktania mate zostaly
zdefiniowane jako kazde zdarzenie niepozadane zwigzane z procedura, wymagajgce interwencji
medycznej (zachowawczej lub zabiegowej), niepowodujace statego lub znacznego uszczerbku dla
zdrowiu ani zagrozenia zycia.

Terminem miejscowa infekcja lozy generatora okre§lano wystapienie wzmozonego ucieplenia,
rumienia, obrzeku i1 bolu w okolicy generatora, a takze wydzieliny z kieszonki urzadzenia lub
nadzerki, oraz rozpoczynajacej si¢ erozji urzadzenia [37].

Odelektrodowe zapalenie wsierdzia definiowano w oparciu o zmodyfikowane kryteria Duke zgodnie
z wytycznymi ESC 2015 [37] oraz konsensusem ekspertéw EHRA [23]. LRIE rozpoznawano, gdy
spetnione byty dwa duze lub jedno duze i1 trzy mate kryteria. Zgodnie z nowymi migdzynarodowymi
kryteriami infekcji CIED - w diagnostyce LRIE jako mate kryterium uwzglgdniono posiewy z
usunigtych elektrod i septyczng zatorowo$¢ ptucna. U pacjentow, u ktorych byto spetnione jedno duze
i jedno mate kryterium lub trzy mate kryteria - rozpoznawano prawdopodobne LRIE.

Dysfunkcje zastawki trojdzielnej definiowano jako powiktanie duze na podstawie zwigkszenia
stopnia niedomykalnosci zastawki o co najmniej dwa stopnie do IV stopnia. Zwigkszenie stopnia
niedomykalno$ci o co najmniej dwa stopnie do Il stopnia - klasyfikowano jako powiklanie mate.

Zwigkszenie niedomykalnos$ci o jeden stopien nie byto traktowane jako powiktanie zabiegu TLE.
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3.5. Technika zabiegow TLE

Wszystkie zabiegi zostaly wykonane na dwoch salach hybrydowych oraz na sali operacyjnej z
wykorzystaniem ramienia C. Zabieg wykonywany byt przez wielodyscyplinarny zesp6t specjalistow
(kardiolog, kardiochirurg, anestezjolog, zespot pielggniarski oraz perfuzjonista) pod kierownictwem
kardiologa — operatora. Zabieg przeprowadzano w znieczuleniu ogélnym, po pelnym chirurgicznym
przygotowaniu pacjenta. Do wykonania zabiegu wykorzystywano przede wszystkim
polipropylenowe cewniki preparujace — dylatatory Byrda, o roznych rozmiarach (Cook® Medical,
Leechburg, PA, USA; Spectranetics®, Santa Clara, CA, USA). Do usuwania bardziej wrosnigtych
elektrod w uktadzie sercowo-naczyniowym uzywano mechanicznych cewnikow preparujacych z
napedem recznym Evolution (Cook®) i TightRail (Spectranetics®). Do usuwania elektrod obcietych,
porzuconych, z balotujacym fragmentem w uktadzie sercowo—naczyniowym uzywano zestawow do
dostepu udowego, petli chwytajacych, cewnikow hemodynamicznych, cewnikow typu pig-tail. Po
zabiegu pacjent przekazywany byl na sale pooperacyjng Oddziatu Kardiochirurgii, gdzie byt

wybudzany oraz ekstubowany.

3.6. Monitorowanie echokardiograficzne zabiegow TLE

U pacjentow poddawanych zabiegom przezzylnego usuwania elektrod przeprowadzano
przezklatkowe i przezprzetykowe badania echokardiograficzne. (TTE i TEE). Wigkszos$¢ procedur
(95%) byla monitorowana za pomoca TEE. Badania wykonywalo dwoch doswiadczonych
echokardiografistow na aparatach TEE Philips iE33, GE Vivid S 70 oraz GE Vivid E-95 z
zastosowaniem glowic X7-2t Live 3D oraz 6VT-D. Wszystkie badania byly archiwizowane, a dane
echokardiograficzne wprowadzano do bazy komputerowej. Monitorowanie echokardiograficzne
obejmowato 3 etapy: ocena przedzabiegowa, nawigacja $rédzabiegowa oraz bezposrednia ocena
pozabiegowa. W pierwszym etapie oceniano potozenie elektrod, obecnos¢ dodatkowych struktur na
elektrodach, zrostow elektrod ze Scianami serca i zrostow mig¢dzyelektrodowych, funkcje zastawki
trojdzielnej oraz obecno$¢ pltynu w worku osierdziowym. Ocena $rdédzabiegowa obejmowata
nawigacje usuwania elektrod z uwzglednieniem pociggania $cian serca, zaciskania §wiatla prawej
komory, prawego przedsionka, zyly gtownej gornej oraz struktur aparatu zastawki trojdzielnej. Na
tym etapie oceniano réwniez mozliwo$¢ pojawienia si¢ ptynu w worku osierdziowym. W
bezposredniej ocenie pozabiegowej oceniano skuteczno$¢ procedury, pozostato$ci po usunietych

elektrodach i dodatkowych strukturach (pozostatosci tkanki facznej obrastajacej elektrody, remnanty,
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wegetacje), a takze obecnos¢ ptynu w osierdziu i innych potencjalnych komplikacji zwigzanych z

TLE.
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IV. METODY ANALIZY STATYSTYCZNEJ

W celu oceny rozktadu zmiennych wykorzystywano test Shapiro-Wilka. Wykazano, ze wigkszos¢
zmiennych cigglych miala rozktad normalny. Dla jednorodno$ci wszystkie zmienne ciagle
przedstawiono jako $rednig = odchylenie standardowe. Zmienne ilo§ciowe prezentowane sg w postaci
liczbowej 1 procentowej. Istotnos$¢ roznic migdzy grupami okreslono za pomocg nieparametrycznego
testu Chi2 z poprawka Yatesa lub niesparowanego testu ,,U”. Manna-Whitneya. Analizg statystyczng
przeprowadzono za pomoca programu Statistica w wersji 13.3 (TIBCO Software Inc.)

4.1. Zgoda Komisji Bioetycznej

Wszyscy pacjenci wyrazili $wiadomg pisemng zgode na zabieg TLE 1 wykorzystanie
zanonimizowanych danych z ich dokumentacji medycznej, zatwierdzone przez Komisj¢ Bioetyczng
przy Okrggowej Izbie Lekarskiej w Lublinie nr 288/2018/KB/VII i zgodng z zasadami wyrazonymi

w Deklaracji Helsinskiej.
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V. WYNIKI

5.1. Charakterystyka kliniczna badanej grupy

Do badanej populacji wlaczono 1500 pacjentow (39,4% kobiet) w $rednim wieku 68,1 lat. Sredni

wiek najstarszej pojedynczej elektrody u pacjenta przed TLE wynosit 112,1 miesigca, $redni

skumulowany wiek wszystkich elektrod u jednego pacjenta przed TLE wynosit 17 lat. Catkowity

sukces proceduralny uzyskano u 96,2% pacjentow, czgsciowy sukces radiologiczny (pozostawienie

koncoéwki elektrody, badz fragmentu elektrody o dtugosci < 4 cm) w 3,1% przypadkéw, sukces

kliniczny osiggnieto u 99,0% z 1500 pacjentow/zabiegow. Calkowita liczba duzych powiktan

wynosita 33 (2,2%), ilo§¢ matych powiktan — 115 (7,7%). (Tabela 4).

Tabela 4. Charakterystyka kliniczna badanej grupy

naglego zgonu sercowego/ odzyskanie dostepu zylnego (objawowa
niedroznos¢ zylna, zespot zyly gtownej gornej, wymiana elektrody,
rozbudowa uktadu)

Charakterystyczna kliniczna badanej grupy Liczba/$rednia | %/Sd
Wiek pacjentow podczas procedury TLE 68,107 | 14,022
Wiek pacjenta podczas pierwszej implantacji 58,813 15,77
Ple¢ zenska 484139,41%
Wskazania do implantacji CIED

Etiologia niedokrwienna 979165,27%
Etiologia: kardiomiopatia, wada zastawkowa 277118,47%
Etiologia: wrodzona, kanatopatie, odruchowa, pooperacyjna 243116,20%
Dane kliniczne

Srednia LVEF (%) 49,26 15,924
Niewydolno$¢ nerek 375125,00%
Przebyta sternotomia 214114,27%
Wskaznik Charlsona 5,097| 3,755
Infekcja systemowa (z infekcja lozy lub bez) 230(15,33%
Infekcja miejscowa (lozy) 90| 6,00%
Dane zwigzane z implantowanym ukladem

Dysfunkcja elektrody/dyslokacja 865 [58,33%
Zmiana trybu stymulacji/rozbudowa uktadu/uproszczenie uktadu 110| 7,33%
Inne porzucona elektroda / zapobieganie porzuceniu elektrody (AF,

nadmiar elektrod), zagrazajaca/ potencjalnie zagrazajaca elektroda

(petle, wolny koniec, elektrody w lewym sercu, LDTD)/ wskazanie do

MRI, nowotwor, bol lozy, utrata wskazan do stymulacji/prewencji 193(12,87%
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Rodzaj uktadu

Stymulator (jednojamowy, dwujamowy) 1008 (67,08%
ICD 359123,97%
CRT-D 133 8,87%
Wiek najstarszej elektrody uktadu przed TLE (miesiace) 112,128 78,159
Laczny wiek elektrod przed TLE (lata) 17,006 | 13,749
Dane proceduralne

Duze powiktania 33| 2,20%
Mate powiktania 115| 7,66%
Pelny sukces zabiegowy 1443196,20%
Czegsciowy sukces radiologiczny 46| 3,07%
Sukces Kliniczny 1484 (99,00%

Skroty: CIED- (cardiac implantable electronic device)- implantowane urzadzenie do statej stymulacji//defibrylacji serca,
CRT-D - (cardiac resynchronization therapy defibrillator) kardiowerter-defibrylator z funkcja resynchronizacji, ICD-
implantable cardioverter defibrillator, LDTD- (lead dependent tricuspid dysfunction) — dysfunkcja zastawki trojdzielnej
zwigzana z elektrodg, LVEF- (left ventricular ejection fraction) — frakcja wyrzutowa lewej komory, TLE- (transvenous
lead extraction) — przezzylne usuwanie elektrod

Najwazniejsza przyczyna braku powodzenia klinicznego i zabiegowego byt brak pelnego sukcesu
zabiegowego (z pozostawieniem w sercu nieusuwalnej koncowki elektrody lub fragmentu elektrody
o dlugosci < 4 cm). W przypadku zabiegow ze wskazan innych niz infekcyjne, pozostawienie
fragmentu elektrody jest akceptowalne. Natomiast w przypadku wskazan infekcyjnych pozostawienie
fragmentu elektrody bylto klasyfikowane jako brak sukcesu klinicznego. Kolejng przyczyng braku
powodzenia klinicznego i zabiegowego bylo znaczne pogorszenie niedomykalno$ci zastawki
trojdzielnej (TR), ktore spelniato kryteria echokardiograficzne do kwalifikacji do zabiegu
kardiochirurgicznego (pogorszenie niedomykalnosci zastawki o co najmniej dwa stopnie do IV
stopnia TR). Istotne, ale niewymagajace leczenia operacyjnego pogorszenie dysfunkcji zastawki
trojdzielnej zostato sklasyfikowane jako powiklanie mate. Pomimo koniecznosci przeprowadzenia
21 ratunkowych interwencji chirurgicznych, w badanej populacji nie doszto do wystapienia zadnego

zgonu okotoproceduralnego (Tabela 5).

Tabela 5. Analiza skuteczno$ci i bezpieczenstwa TLE

Analiza braku powodzenia klinicznego Liczba %
chorych

Sukces kliniczny 1485 99,000%

Pozostawienie koncéwki zakazonej elektrody 4 0,267%

Istotne, zwigzane z TLE uszkodzenie TV 11 0,733%

Zgon zwigzany z procedura (§rod-, pozabiegowy) 0 0,000%

Wszyscy pacjenci 1500 100,000%
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Analiza braku powodzenia zabiegowego Liczba

chorych %
Sukces proceduralny 1443 96,200%
Pozostawienie koncowki elektrody 16 1,067%
Pozostawienie fragmentu elektrody (<4,0 cm) 30 2,000%
Istotne, zwigzane z TLE uszkodzenie TV 11 0,733%
Zgon zwigzany z procedurg ($roéd-, pozabiegowy) 0 0,000%
Wszyscy pacjenci 1500 100,000%

Skroty: TLE- (transvenous lead extraction) — przezzylne usuwanie elektrod, TV- (tricuspid valve) — zastawka

trojdzielna

Mate powiklania TLE zaobserwowano u 115 (7,7%) pacjentow. Najczestszym z nich bylo
uszkodzenie zastawki trojdzielnej (pogorszenie niedomykalnosci o dwa stopnie, ale nie do IV
stopnia) stwierdzone u 48 pacjentow (3,2%). Pogorszenie niedomykalnosci zastawki trojdzielnej
tylko o jeden stopien nie zostalo uznane za mate powiklanie poniewaz rdéznica taka jest bardzo
subtelna w ocenie echokardiograficznej i moze by¢ zwigzana z innymi, pozaproceduralnymi
czynnikami, na przyklad ze stanem nawodnienia chorego. Innym matym powiktaniem
obserwowanym u 24 pacjentéw (1,6%) w niniejszym badaniu bylo pojawienie si¢ wysigku w
osierdziu niewymagajace perikardiocentezy oraz interwencji chirurgicznej. Stale monitorowanie
parametrow hemodynamicznych 1 gazometrycznych (TEE, krwawy pomiar ci$nienia t¢tniczego,
gazometria krwi tetniczej) pozwolito unikna¢ zbednego naktucia osierdzia, pomimo przejSciowego
spadku ci$nienia systemowego. Trzecim w kolejnosci malym powiktaniem TLE obserwowanym w
badanej populacji byta koniecznos$¢ transfuzji zwigzana z utrata krwi podczas operacji (wymagajaca
przetoczenia wigcej niz jednej jednostki czerwonych krwinek). Rzadziej wystepujacym powiktaniem
byly krwiaki w miejscu operowanym, w przypadku ktorych konieczne byto zastosowanie drenazu
(13 pacjentow, 0,9%) oraz odma optucnowa wymagajaca drenazu (3 pacjentow, 0,2%) lub

niewymagajaca drenazu (1 pacjent, 0,07%) (Tabela 6).

Tabela 6. Analiza malych powiklan

Liczba
Male powiklania pacjentow  |%
Liczba matych powiktan 115 7,666%
Uszkodzenie zastawki trojdzielnej z nasileniem jej
niedomykalno$ci o dwa stopnie, ale nie do IV stopnia 44 2,933%
Plyn w osierdziu niewymagajacy perikardiocentezy ani interwencji
chirurgicznej 20 1,333%
Transfuzja krwi zwigzana z utrata krwi podczas operacji 17 1,133%
Krwiak w miejscu operowanym wymagajacy drenazu 13 0,867%
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Obrzgk konczyny goérnej lub zakrzepica zylna po stronie

operowanej wymagajaca interwencji medycznej 4 0,293%
Odma optucnowa wymagajaca drenazu 3 0,200%
Uszkodzenie zastawki trojdzielnej + transfuzja krwi zwigzana z

utrata krwi podczas zabiegu chirurgicznego 1 0,067%
Uszkodzenie zastawki trojdzielnej + obrzek konczyny gornej lub

zakrzepica zylna po stronie Operowanej 1 0,067%
Uszkodzenie zastawki trojdzielnej + ptyn w osierdziu

niewymagajacy perikardiocentezy 1 0,067%
Uszkodzenie zastawki trojdzielnej + krwawienie do oplucne;j

niewymagajace drenazu 1 0,067%
Plyn w osierdziu + odma optucnowa niewymagajace interwencji 1 0,067%
Plyn w osierdziu niewymagajacy perikardiocentezy + transfuzja

Krwi 1 0,067%

Plyn w osierdziu niewymagajacy perikardiocentezy + zabieg
naprawczy w obrebie zyly w miejscu dostepu naczyniowego +

transfuzja krwi 1 0,067%
Przemieszczony fragment elektrody bez dalszych nastepstw 1 1,133%
Zakrzepica zyly udowej 1 0,067%
Inne 5 0,333%
Wszyscy pacjenci 1500 100,000%

Duze powiktania zaobserwowano u 33 (2,2%) pacjentow. Odsetek ten wydaje si¢ by¢ nieco wyzszy
w poréwnaniu do innych doniesief, jednak nalezy uwzgledni¢, iz w obecnym badaniu wiek
najstarszej elektrody uktadu przed TLE (112,1 miesigca) oraz skumulowany / globalny wiek elektrod
przed TLE (17,0 lat) byt bardzo wysoki. Wsrod 33 powaznych powiktan dominowato uszkodzenie
$ciany serca lub duzych naczyn (22 pacjentow, 1,47%) natomiast drugim pod wzgledem czestosci
wystepowania byto cigzkie uszkodzenie zastawki trdjdzielnej (od II lub III do IV stopnia), ktére
stwierdzono u 12 pacjentoéw (0,73%) (Tabela 7).

Szczegotowa analiza rodzaju uszkodzen sercowo-naczyniowych u 21 pacjentow wykazata,
iz uszkodzenie uszka prawego przedsionka (RAA) (jedno podwdjne) wystapito u 8 pacjentow
(0,53%), przerwanie potgczenia prawego przedsionka (RA) z zytg glowng goérng (SVC) —u 5 (0,33%)
0s0Ob, rozerwanie SVC u 2 pacjentdow, objawy po usuni¢ciu elektrody oraz po przej$ciu prowadnika
lub nowej elektrody do prawej optucnej obserwowano u 3 pacjentow (0,20%). Pozostate uszkodzenia
byly sporadyczne i wystepowaly jako pojedyncze zdarzenia (1 przerwanie $ciany bocznej serca, 1
uszkodzenie prawego przedsionka i1 ujscia zatoki wiencowej, 1 uszkodzenie potgczenia prawego
przedsionka z zyta gldéwng dolng). Zaobserwowano tylko jedno uszkodzenie prawej komory (RV).
Podsumowujac uszkodzenie uszka prawego przedsionka, miejsca potaczenia prawego przedsionka z
zyta glowna goérna i samej zyly gtownej gornej byly najczestsza lokalizacja w ktorej dochodzito do

rozerwania $ciany uktadu sercowo-naczyniowego (16 przypadkow (76,2%) sposrod 21
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wymagajacych naprawy chirurgicznej), natomiast uszkodzenie Sciany prawej komory stanowito

jedynie 4,8% wszystkich uszkodzen $ciany uktadu sercowo-naczyniowego (Tabela 7).

Tabela 7. Analiza duzych powiklan

Liczba
Duze powiklania pacjentow  |%
Liczba duzych powiktan 33 2,200%
Ratunkowa operacja kardiochirurgiczna z powodu
krwawienia do osierdzia 17 1,133%
Drenaz osierdzia z powodu krwawienia 1 0,067%
Ratunkowa operacja kardiochirurgiczna z powodu
krwawienia do optucnej 2 0,133%
Ostra niewydolnos¢ krazenia (spadek ci$nienia tetniczego i
kurczliwosci jako reakcja na cewnik w $rodpiersiu) 1 0,067%
Ostre uszkodzenie zastawki trojdzielnej (o dwa lub trzy
stopnie do IV stopnia) 11 0,667%
Wspdtistnienie dwoch powiktan (ratunkowa operacja
kardiochirurgiczna z powodu krwawienia do osierdzia oraz
uszkodzenie zastawki trojdzielnej) 1 0,067%
Laczna liczba pacjentow 1500 100,000%
Rodzaje uszkodzen ukladu sercowo-naczyniowego u 21
pacjentow
Rozerwanie uszka prawego przedsionka 8 0,533%
Rozerwanie potaczenia RA z SVC 5 0,333%
Rozerwanie SVC (w 2 przypadkach objawy wystapily po
usuni¢ciu elektrody i wprowadzeniu prowadnika lub nowej
elektrody do prawej oplucnej) 3 0,200%
Peknigcie w miejscu polaczenia RA z RAA 1 0,067%
Rozerwanie $ciany bocznej serca 1 0,067%
Rozerwanie RA i CS 1 0,067%
Rozerwanie potaczenia RA z SVC 1 0,067%
Rozerwanie $ciany prawej komory 1 0,067%
Pacjenci wymagajacy interwencji chirurgicznej (w tym jedna
perikardiocenteza) 21 100,000%

Skréty: CS (coronary sinus) — zatoka wieficowa, IVC (inferior vena cava) — zyta gléwna dolna, RA (right atrium) — prawy
przedsionek, RAA (right atrium auriculum) — uszko prawego przedsionka, RV (right ventricle) — prawa komora, SVC
(superior vena cava) — zyta glowna gorna

Szczegdlowa analiza objawow wystepujacych tuz przed pojawieniem si¢ ptynu w osierdziu
obejmowata: zacieranie si¢ granic struktur serca w badaniu TEE, wahania ci$nienia tetniczego krwi i
preznosci CO2 w wydychanych gazach od pierwszych objawow rozerwania sciany uktadu sercowo-

naczyniowego do zahamowania krwawienia (Tabela 8).
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Szybkos¢ naptywu krwi do osierdzia zalezy gtownie od rozmiaru pekniecia, ale mozliwos¢ szybkiego
zatamowania wyplywu krwi jest zwigzana z lokalizacja peknigcia. Obecna analiza wykazata, ze
uszkodzenie struktury serca innej niz prawy przedsionek (zatoka wiencowa (CS), SVC, potaczenie
RA z zylg gléwng dolng (IVC)) wigzato si¢ z wigkszym spadkiem ci$nienia tetniczego krwi i
wzrostem preznosci CO2 oraz znacznie wigkszg utratag krwi niz w przypadku tamponady

spowodowanej uszkodzeniem RA (Tabela 8).

Tabela 8. Szczegolowa analiza objawow uszkodzenia $cian ukladu sercowo-naczyniowego
podczas TLE

Max Max

Przebieg kliniczny i zmiany wzrost Max
. . spadek . Laczna
hemodynamiczne od pierwszych . ., . . |czestosci |spadek .
N . Liczba |ci$nienia .. utrata krwi
objawow do zatamowania . akcji CO2
> tetniczego (ml)

krwawienia serca (na |(mmHQ)

(mmHg) .

minute)

C 52,8 1628,8
Rozerwanie $ciany RAA 8 (25.1) 6,1 (13,8) [3,8(2,8 (2164.8)
Peknigcie w miejscu polaczenia RA z
RAA 1{30 5 5 800

. . 53,7 2200,0
Rozerwanie potgczenia RA z SVC 5 (25.9) 18,3 (7,6) |7,0 (2,0) (1881.4)
Rozerwanie $ciany bocznej serca 1|70 -20 1 1500
Rozerwanie RA i CS 1(55 10 5 5000
Rozerwanie potaczenia RA z IVC 1|73 0 3 600
Rozerwanie SVC (w 2 przypadkach
objawy wystapily po usuni¢ciu
elektrody i wprowadzeniu prowadnika 3|65 10 4 3200
lub nowej elektrody do prawej
optucnej)

Rozerwanie RV 1|75 0 6 1100

Skroty: CS (coronary sinus) — zatoka wiencowa, IVC (inferior vena cava) — zyta gtéwna dolna, RA (right atrium) —
prawy przedsionek, RAA (right atrium auriculum) — uszko prawego przedsionka, RV (right ventricle) — prawa komora,
SVC (superior vena cava) — zyta gtéwna gérna

Rzadziej analizowanym dotychczas powiktaniem sg uszkodzenia zastawki trojdzielnej zwigzane z
TLE. Pogorszenie niedomykalnosci zastawki trdjdzielnej to potoczna nazwa szerokiego spektrum
obrazéw echokardiograficznych [38-44]. Czesto nasilenie stopnia TR nakltada si¢ na istniejaca
wczesniej dysfunkcja zastawki trojdzielnej. W celu adekwatnej oceny rzeczywistego pogorszenia
funkcji TV nalezy porownywac¢ badania echokardiograficzne sprzed zabiegu z pozabiegowymi oraz

odpowiednio zaklasyfikowa¢ TR jako nieistotne, badz jako powiktanie mate czy tez duze (zgodnie z
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kryteriami przedstawionymi w metodyce badania). Wszystkie przypadki powaznych powiktan
powinny by¢ omdéwione z kardiochirurgiem w aspekcie plastyki TV.

Analiza stopnia niedomykalnos$ci zastawki trojdzielnej przed TLE wykazata, ze tagodna TR (I
stopien) jest bardzo czestym objawem. Zaobserwowano ja u 49,4% pacjentow. Srednia (II stopien),
umiarkowana (III stopien) i1 cigzka (IV stopien) posta¢ TR wystepowaly rzadziej (odpowiednio u
21,7%, 17,2% 1 7,7% pacjentéw) (Tabela 9).

Zmiany stopnia niedomykalno$ci po TLE obejmowaty zardwno pogorszenie TR (u 10,3% chorych),
jak 1 zmniejszenie stopnia niedomykalnosci (u 10,3% chorych). Najczesciej rozpoznawang zmiang
stopnia niedomykalno$ci zastawki trojdzielnej byto jej zmniejszenie lub zwigkszenie o jeden stopien.
Moze to wskazywac, ze drobne réznice (w obu kierunkach) sg bardzo subtelne i sa w wigkszosci nie
tylko ,,zalezne od badajacego”, ale zwigzane ze stanem klinicznym pacjenta (na przykiad
wynikajacym z szybkiego przetaczania ptynéw). Jednak nalezy réwniez pamigtaé, ze pogorszenie TR
z Il na IV stopien moze mie¢ istotne konsekwencje kliniczne. Jako dodatkowy szczegdotowy powod
pogorszenia TR odnotowano zerwanie nici Sciggnistej - zjawisko to zaobserwowano u 47 pacjentow
(3,2%) (Tabela 9).

Dysfunkcja TV zalezna od elektrody (lead dependent tricuspid dysfunction (LDTD)) stanowi osobny
problem i nie byta szczegdtowo analizowana w obecnej pracy.

Umiarkowany wzrost TR o dwa lub trzy stopnie, ale nie do IV stopnia (34 pacjentéw 2,9%) uznawany
za powiktanie mate obserwowano u 34 pacjentow (2,9%), natomiast istotny (o dwa stopnie) wzrost
TR, ale do IV stopnia uznawany za duze powiktanie stwierdzono u 12 (0,81%) pacjentow.

Plastyke TV (2 ostre, 3 pdzne) wykonano u 5 pacjentéow (41,7% z 12 1 0,33% ze 1500). 3 pacjentéw
nie zostato zakwalifikowanych do leczenia operacyjnego (niewielka poprawa w kontrolnych
badaniach TTE), pozostali pozostaja pod obserwacja (41,7% z 12, 0,20% ze 1500). Tyle samo
pacjentow odmowito plastyki TV i pozostajg pod obserwacja (Tabela 9).

Tabela 9. Analiza funkcji zastawki trojdzielnej przed i po TLE

Niedomykalnos$¢ trojdzielna PRZED TLE

Stopien niedomykalnos$ci tréjdzielne;j Pacjenci %
Brak (0 st.) 58 3,23%
Lagodna (I st.) 734| 49,43%
Srednia (II st.) 323| 21,75%
Umiarkowana (11 st.) 256 17,24%
Ciezka (IV st.) 114| 7,68%
Lacznie 14851100,00%
Brak badania, nieopisana 15
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Lagodna (0,I) 792| 53,33%
Umiarkowana (11, 111) 579| 38,99%

Ciezka (IV) 114| 7,68%

Lacznie 1485)100,00%

Brak badania, nieopisana 15

Zmiana TR po TLE

Kierunek zmiany TR po TLE Pacjenci %

Bez zmian 1172 79,40%

Wzrost o 1 stopnien 106 7,24%

W?zrost o 2 stopnie 37 2,50%

W?zrost o 3 stopnie 9] 0,61%

Spadek o 1 stopien 131 8,94%

Spadek o 2 stopnie 21 1,43%

Wszyscy przeanalizowani pacjenci 1476]100,00%

Brak badania, nieopisana 24

Pogorszenie niedomykalnosci trojdzielnej po TLE Pacjenci %

Zerwanie nici §ciegnistej 47 3,21%
Umiarkowane nasilenie TR o dwa lub trzy stopnie ale nie do

IV stopnia 34 2,94%

Istotne (o0 dwa stopnie) nasilenie TR do IV stopnia 121 0,81%

#eLcI;enie uszkodzen TV stanowiacych duze powiklanie Pacjenci %212 |% z 1500
Wykonanie plastyki TV (2 w trybie pilnym, 3 planowym) 5| 41,67% 0,33%
Kwe}liﬁkac_j a do plastyki TV (brak zgody pacjenta na operacje, 3| 25,00% 0,20%
stabilny Klinicznie)

Brak kwalifikacji, grupa obserwacyjna 3| 41,67% 0,20%
Dyskwalifikacja — choroba nowotworowa 1| 8,33% 0,07%
Lacznie 12 100,00% 0,81%

Skroty: TLE (transvenous lead extraction) — przezzylne usuwanie elektrod, TR

niedomykalno$¢ trojdzielna, TV (tricuspid valve) — zastawka trojdzielna

(tricuspid regurgitation) —

Szczegolowa analiza TR po TLE wykazata, ze pogorszenie TR o jeden stopien na poziomie I 1 II

stopnia mozna poming¢ jako powiklanie. Watpliwe pozostaje pogorszenie o jeden stopien od II do

IIT 1 od IIT do IV poniewaz ten rodzaj pogorszenia moze by¢ objawowy (Tabela 10).

Tabela 10. Klasyfikacja niedomykalnosci zastawki tréjdzielnej po zabiegach TLE

Szczegolowa TR
analiza TR po |Liczba %z | %z Obecna |Proponowana
pogorszenia TR po F_)I_rlz_? TLE |pacjentow| 152 | 1476 |klasyfikacja |klasyfikacja
TLE

0 I 27 15,79% |1,90% | Brak Brak
Nasilenie 0 1 I 1 38 25,00% |2,57% | Brak Brak
stopnien | 1 25 16,45% | 1,69% |Brak Male

i v 16 10,53% | 1,08% | Brak Male
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Nasilenie 0 2 0 I 2 1,31% | 0,13% |Mate Male
stopnie | I 31 20,39% | 2,10% | Mate Mate

1 \Y 4 2,63%|0,27% | Duze Duze
Nasilenie 0 3 0 1l 1 0,66% |0,07% |Duze Mate
stopnie | \Y/ 8 5,26% | 0,54% | Duze Duze

Pacjenci z powiklaniami krwotocznymi (uszkodzeniem $cian serca i duzych naczyn) byli znacznie
mtodsi 1 otrzymywali pierwsze wszczepialne urzadzenie elektroniczne (CIED) 15 lat wcze$niej niz
pacjenci z grupy kontrolnej (bez duzych powiktan). W populacji, w ktoérej obserwowano powiktania
krwotoczne znajdowalo si¢ dwa razy wigcej kobiet i znacznie mniej pacjentow z niska frakcja
wyrzutowg lewej komory (LVEF) i w klasie NYHA III lub IV. W grupie tej stwierdzono rowniez
znacznie nizszy wskaznik Charlsona w poroéwnaniu do grupy kontrolnej. Wskazania do wykonania
TLE byty natomiast porownywalne w catej badanej populacji (Tabela 11).

Pacjenci z uszkodzeniem zastawki trojdzielnej (grupa tricuspid valve damage - TVD) byli w
porownaniu z innymi podgrupami starsi ale otrzymywali CIED 9 lat wczesniej. W populacji tej
stwierdzono przewage kobiet i podobnie jak w grupie powiktan krwotocznych byto mniej pacjentow
z niskag LVEF 1 w klasie czynnosciowej NYHA III lub IV. Stwierdzono rowniez nieznacznie nizszy
wskaznik Charlsona w poréwnaniu do grupy kontrolnej. Wskazania do TLE byly porownywalne z
grupg powiktan krwotocznych i1 grupami kontrolnymi. U pacjentéw z uszkodzeniem zastawki
trojdzielnej czgsciej wystepowaly porzucone elektrody, stwierdzono wicksza liczbg procedur
zwigzanych z CIED i starszy wiek elektrod podobnie jak u pacjentéw z powiktaniami krwotocznymi.

(Tabela 11).

Tabela 11. Charakterystyka kliniczna pacjentow z duzymi powiklaniami TLE

Pacjent / rodzaj urzadzenia / rodzaj stymulacji
. . Wszystkie
if\mi(;g;:; Uszkodzer)ie duze Grupa
(pekniecie serca / zastawki powiklania | kontrolna (bez
pek jecie S trojdzielnej (mieszane duzych
peinigeie seiany (TVD) uszkodzenia 1 powiklan)
naczynia) orzypadek)
A B C D
Poréwnane grupy N=22 N=12 N=33 N=1467
pacjentow Srednia + sd Srednia + sd Srednia + sd Srednia + sd
n (%) n (%) n (%) n (%)
Pacjenci
Wiek pacjenta podczas 63,14+13,91 68.75+21.98 65.82+16.84 68.16413.96
zabiegu TLE [lata] P=0,009 P=0,116 P=0,005 ’ ’
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Wiek pacjenta podczas

pierwszej implantacji 45.32+16.98 50.58+26.16 47.97+£20.23 50.06415.58
uktadu stymulujacego P<001 P=0,007 P<001 ' '
[lata]
. C 17 (77,30) 5 (41,70) 21 (63,60)
Pte¢ (% pfci zenskiej) P=0,004 P=0,079 P=0,005 555 (37,80)
: 1 (4,50) 0 (0,00) 1 (3,00)
0,
NYHA I IV (%) P=0.192 P=0.227 P=0,052 256 (17,50)
1 (4,50) 2 (16,70) 3(9,10)
0,
LVEF < 40% P=0,003 P<001 P<001 555 (37,80)
Niewydolno$¢ nerek 3 (13,60) 1(8,30) 4 (12,10)
(kazde) P=0,316 P=0,127 P=0,127 371 (25,30)
Wskaznik Charlsona 2,55+2.,41 3 67+3,53 3.03+2.85 5144376
[punkty] P<001 P=0,013 P<001 ’ ’
Wskazania do zabiegu TLE
CIED zwigzane z 4 (18,20) 2 (16,70) 6 (18,20)
infekcja (kazde) P=0,917 P=0,964 P=0,817 314 (21,40)
L . 18 (81,80) 10 (83,30) 27 (81,80)
Wskazania nieinfekcyjne P=0.917 P=0,964 P=0.817 1153 (78,60)
Rodzaj ukladu stymulujacego
Stymulator serca - z 18 (81,80) 8 (66,70) 26 (78,80) 812 (55,40)
elektroda w RA P=0,028 P=0,621 P=0,012 ’
Stymulator serca - bez
elektrody w RA i tylko z 2 (9,10) 3 (25,00) 4 (12,10) 164 (11,20)
porzucong elektroda P=0,974 P=0,294 P=0,663 ’
stymulujaca
0 (0,00) 0 (0,00) 1 (3,00)
ICD - z elektrodag w RA P=0.170 P=0.424 P=0.210 170 (11,60)
ICD - bez elektrody w
. 1 (4,50) 1 (8,30) 1 (3,00)
1;1{\/1 tylko z elektroda P=0.409 P=0.982 P=0.370 187 (12,70)
ICD - uktad stymulujacy 1 (4,50) 0 (0,00) 1 (3,00) 132 (9,90)
typu CRT-D P=0,726 P=0,562 P=0,377 ’
Liczba elektrod w sercu
o 2,14+0,94 2 08+0,67 2,15+0,83
_[?_rflezd zabiegiem P=0,690 P=0,684 P=0,365 1,92+0,69
Obecnos¢ porzuconych
7 5 (22,70) 4 (33,30) 9 (27,30)
f.\rlﬁlétrod przed zabiegiem P=0,019 P=0,004 P<00L 106 (7,20)
Duza petla elektrody
. 4 3(13,60) 1(8,30) 4 (12,10)
stmerdzopa w skopi P=0,015 P=0,754 P<001 39 (2,70)
przed zabiegiem TLE
Mata petla elektrody
. . 5 (22,70) 1 (8,30) 6 (18,20)
stW|erdzo_na w skopi P=0,250 P=0.978 P=0.452 180 (12,30)
przed zabiegiem TLE
Liczba procedur przed
. . 3,00£2,00 2,83+1,34 2,90+1,77)
zabiegiem usuwania P<001 P=0003 P<001 1,79+0,91

elektrod
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Wiek najstarszej
elektrody u pacjenta 214,9+91,86 217,9+106,2 215,0+96,87 109.8476.15
przed zabiegiem TLE P<001 P<001 P<001 ’ ’
[miesigce]
Sredni wiek elektrod (u
pacjenta) przed 201,25+81,14 178,0+62,89 191,4+75,59
zabiegiem TLE P<001 P<001 P<001 103,3+68,79
[miesigce]
Laczny wiek wszystkich

36,96+£23,12 30.56+13.85 35,12+20,50
elektrod u danego P<001 P<001 P<001L 16,60+13,29
pacjenta [lata]

Skroty: CIED- wszczepialne urzadzenia elektroniczne, CRT- terapia resynchronizujaca serca, ICD- wszczepialny
kardiowerter - defibrylator, LVEF- frakcja wyrzutowa lewej komory, NYHA- New York Heart Association, PM-
stymulator serca, RA- prawy przedsionek, TLE- przezzylne usuwanie elektrod

Do $rodzabiegowych czynnikow ryzyka wystgpienia zaréwno powiklan sercowo-naczyniowych
(cardiovascular wall tears - CVWT) jak i TVD zalicza si¢ liczb¢ usunigtych elektrod u jednego
pacjenta (p=0,056), konieczno$¢ usuniecia trzech lub wigcej elektrod, usunigcie elektrod o zbyt
dlugiej petli, elektrod porzuconych oraz elektrody przedsionkowej. Usunigcie elektrody
przedsionkowej wigzato si¢ z wigkszym ryzykiem wystgpienia CVWT natomiast nie zwigkszato
istotnie ryzyka TVD. Natomiast usuni¢cie porzuconej elektrody wigzato si¢ z wyzszym ryzykiem
wystgpienia CVWT (Tabela 12). Wiek elektrod byl najsilniejszym predyktorem zarowno CVWT, jak
1 TVD. Interesujace sq wartosci (liczba punktéw) uzyskane w kalkulatorze SAFETY TLE [45] oraz
obliczone ryzyko zabiegu. Kalkulator ten zostal opracowany przed rokiem 2017, kiedy TVD nie bylo
uwazane za duze powiktanie TLE. Pomimo tego predykcja wystapienia duzych powiktan za pomoca
kalkulatora SAFETY TLE jest adekwatna 1 obliczone (automatycznie) ryzyko CVWT 1 TVD bylo
5,2 1 3,4 razy wyzsze niz w grupie kontrolnej. Pasywna fiksacja elektrod rowniez byta zwigzana z
wyzszym ryzykiem wystapienia CVWT lub TVD (uszkodzenie uszka prawego przedsionka - right
atrial appendage - RAA byto tu najczgstszym powiktaniem) (Tabela 12).
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Tabela 12. Czynniki wplywajace na wystapienie duzych powiklan TLE

Pacjent / rodzaj urzadzenia / rodzaj stymulacji

Powiklanie
krwotoczne Wszystkie duze Grupa
(pekniecie Uszkodzenie powiklania P
: . kontrolna
serca / zastawki (mieszane .
.. PR . . (bez duzych
peknigcie trojdzielnej | uszkodzenial r
. . powiklan)
Sciany przypadek)
naczynia)
A B C D
Poréwnane gru acjentow N=22 N=12 N=33 N=1467
SrUpYy pac] Srednia + sd Srednia + sd Srednia +sd | Srednia + sd
n (%) n (%) n (%) n (%)

Potencjalne czynniki ryzyka duzych powiklan TLE i ich zwigzek z procedurg

Liczba usunigtych elektrod u 2,30+1,58 2,39+1,81 2,21+1,34
jednego pacjenta P=0,079 P=0,189 P=0,008 1,63+0,71
Usunigcie trzech lub wigcej 5(22,79) 2 (16,70) 7 (21,20)
elektrod P=0,091 P=0,739 P=0,056 141 (9,60)
Usunigcie elektrod z dtuga petla 3(13,60) 1 (8,30) 4 (12,10)
(wsuwka duza) P=0,083 P=0,696 P=0,004 35 (2,40)
Usunigcie porzuconej
elektrody/porzuconych elektrod 4 (18,20) 4 (33,30) 8 (24,20)
(dowolnych) P=0,094 P=0,002 P<001 99 (6,70)
Usunigcie elektrody 2 (9,10) 1(8,30) 3(9,10)
wysokonapigciowej HV (ICD) P=0,043 P=0,158 P=0,010 462 (31,50)
Usunigcie elektrody
przedsionkowej (dowolnej) 19 (86,40) 6 (50,00) 25 (75,80)
P=0,018 P=0,080 P=0,044 867 (59,10)

Usunigcie elektrody z zatoki
wiencowej (stymulacja lewej 1 (4,50) 0 (0,00) 1 (3,00)
komory) P=0,964 P=0,737 P=0,640 97 (6,60)
Wiek najstarszej usunigtej
elektrody 2149 (91,86) | 217,9+106,2 215,0+96,87

P<001 P=0,001 P=0<001 108,8+75,74
Sredni wiek usunietych elektrod
u pacjenta 201,3 (81,14) | 176,9+63,75 191,0+75,91

P<001 P=0,001 P<001 103,8+69,47
Laczny wiek usunigtych
elektrod u pacjenta (w latach) 36,34 (23,81) | 28.72+14.88 34.05+21.37

P<001 P=0,001 P<001 14.96+13.23
SAFETY-TLE kalkulator
ryzyka wystapienia duzych
powiktan podczas zabiegu TLE | 13,03 (4,73) 11.42+4.60 12.31+4.69
— [liczba punktow] P<001 P=0,001 P<001 6,11+4,32
Ryzyko duzych powiktan
obliczone przez kalkulator 9,40 (12,70) 6,17+6,06 8.06+10.89
SAFETY-TLE (%) P<001 P<001 P<001 1.79+£2.58
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Analiza usunietych elektrod. Rodzaje elektrod, lokalizacja koncowki elektrody i sposob
mocowania koncowki elektrody.
Lokalizacja koncéowki usunietych elektrod
22 (47,73) 7 (30,43) 29 (42,64)
RAA P=0,139 P=0,355 P=0,355 901 (37,04)
1(2,27) 0 (0,00) 1(1,47)
BB P=0,693 P=0,911 P=0,911 15 (0,62)
1(2,27) 0 (0,00) 1(1,47)
CS P=0,967 P=0,811 P=0,811 25 (1,03)
1(2,27) 0 (,00) 1(1,47)
CSO P=0,772 P=0,783 P=0,783 44 (1,82)
17 (38,64) 10 (43,48) 27 (39,71)
RVA P=0,505 P=480 P=0,483 1069 (43,69)
2 (4,55) 6 (26,09) 8 (11,76)
Poza RVA P=0,231 P=0,985 P=0,985 274 (11,31)
1(2,27 0 (0,00) 1(1,47)
LV zyly wiencowe P=0,726 P=0,390 P=0,390 108 (4,46)
Rodzaje usuni¢tych elektrod
39 (86,67) 18 (78,26) 57 (83,82)
BP elektrody stymulujace P=0,106 P=0,146 P=0,146 1828 (75,04)
0 (0,00) 0 (0,00) 0 (0,00)
VDD elektrody stymulujace P=0,952 P=0,730 P=0,730 30 (1,19)
4 (8,89) 4 (17,39) P=0 8 (11,76)
UP elektrody stymulujace P=0,256 007 P=0,007 104 (4,19)
ICD elektrody z pojedynczym 2 (4,44) 0 (0,00) 2 (2,94)
koilem P=0,231 P=0,053 P=0,053 274 (11,25)
ICD elektrody z podwojnym 0 (0,00) 1(4,35) 1(1,47)
koilem P=0,084 P=0,077 P=0,077 200 (8,21)
Wszystkie 45 (100) 23 (100,0) 68 (100,0) 2436 (100,0)
Sposob mocowania koncowki elektrody
Aktywne mocowanie koncowki 9 (20,00) 11 (47,83) 20 (29,41)
elektrody P<001 P<001 P<001 1408 (57,73)
Pasywne mocowanie koncowki 36 (80,00) 12 (52,17) 48 (70,59)
elektrody P=<0 001 P<001 P<001 1028 (42,18)

Skroty: BB- peczek Bachmana BP- bipolarna, CS- zatoka wiencowa, CSO- uj$cie zatoki wiencowej, ICD- wszczepialny
kardiowerter- defibrylator, LV zyty- zyly lewej komory serca, PM- stymulator serca, RA- prawy przedsionek, RAA-
uszko prawego przedsionka, RVA- koniuszek prawej komory UP- unipolarna, VDD- pojedyncza elektroda do stymulacji
komorowej z wyczuwaniem aktywnosci elektrycznej przedsionka, TLE- przezzylne usuwanie elektrod

Analiza wynikow badan TTE i TEE przed zabiegiem TLE wykazata, ze w obu grupach z istotnymi
powiktaniami TLE status przedoperacyjny zastawki trojdzielnej byt podobny. Grupa z powaznymi
powiktaniami charakteryzowata si¢ wyzsza LVEF 1 niZzszym ci$nieniem skurczowym w prawej
komorze (RVSP). Znacznie wigcej kluczowych informacji przedoperacyjnych przyniosto badanie
TEE. Ruchome obrostki z tkanki tacznej na elektrodzie, pogrubienie elektrody, zrosty
tacznotkankowe pomig¢dzy elektrodami, przyros$nigcie elektrod do struktur wewnatrzsercowych,

zro$nigcie elektrody z zastawka trojdzielng, $Sciang zyty gldwnej gornej, prawego przedsionka i
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prawej komory oraz obecno$¢ jakichkolwiek zrostow tacznotkankowych stwierdzano znacznie

czesciej w obu grupach chorych z duzymi powiktaniami. Ponadto obecnos$¢ jakichkolwiek zrostow z

tkanki Iacznej stwierdzano czgsciej u pacjentow z poézniejsza dysfunkcja zastawki trojdzielne;.

Wyjatkiem byt niski odsetek elektrod przyrosnietych do $ciany prawego przedsionka w grupie

chorych z TVD (Tabela 13).

Tabela 13. Monitorowanie TTE i TEE w zabiegach TLE

TTE i TEE przed zabiegiem TLE

Powiklanie Wszy§tk|e
. duze Grupa
krwotoczne | Uszkodzenie . .
.. . powiklania |kontrolna (bez
(pekniecie serca | zastawki . .
/ peknig¢cie tréjdzielnej (mieszane duzych
éciafenafz nia) J ¥ |uszkodzenia 1 powiklan)
y y przypadek)
A B C D
Porownane gru acjentow N=22 N=12 N=33 N=1467
Erupy pad] Srednia + sd Srednia + sd | Srednia + sd Srednia + sd
n (%) n (%) n (%) n (%)
TTE przed zabiegiem TLE
. . 59.43+10.85 56.00+11.78 | 58.06+£11.29
o
Srednia LVEF [%] P=0,002 P=0,049 P<001 49.07+15.96
15 (68,20) 8 (66,70) 22 (66,70)
TVR - tagodna (0,1) p=0,214 P=0,214 P=0,153 771 (52,60)
o ., . 6 (27,30) 4 (33,30) 10 (30,30)
TVR - posrednia / $rednia (2,3) P=0,417 P=0.469 0,469 558 (38,00)
e 0 (0,00) 0 (0,00) 0 (0,00)
TVR - cigzka (4) P=0,382 P=0.215 P=0.215 104 (7,10)
. 1 (4,50) 0 (0,00) 1 (3,00)
Brak badania P=0.610 P=0.997 P=0.997 67 (4,60)
27,24+8,57 26,08 (7,12) | 27.06+7.98
RVSP [mm Hg] P=0,075 P=0,010 P=0,010 32,07 (11,82)
Patologie stwierdzone w TEE przed zabiegiem TLE
Ruchome obrostki z tkanki 7 (38,80) 3 (25,00) 10 (30,30) 231 (15,70)
tacznej na elektrodzie P=0,080 P=0,044 P<0 044 '
Pogrubienie elektrody 11(536610) gézggf ) 22P(<6§6§0) 398 (27,10)
Silny zrost facznotkankowy
pomiedzy elektrodami 10P(:1056?0) Séiégf ) 15P(<405(’)iO) 208 (14,20)
Zrost elektrody z dowolng 11 (50,00) 10 (83,30) 20 (60,60) 242 (16,50)
strukturg serca P<001 P<001 P<001 ’
Zrost elektrody z zastawka 5 (22,70) 6 (50,00) 11 (33,30) 115 (7,80)
trojdzielng P=0,031 P<001 P<001 '
Zrost elektrody ze $ciang zyty 5(22,70) 4 (33,30) 9 (27,30 83 (5,70)
glownej gornej P=0,004 P<001 P<0 001) ’
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L 9 (40,90) 1(8,30) 10 (30,30)
Zrost elektrody ze Sciang RA P<001 P<001 P<001 92 (6,30)
L 7 (31,80) 8 (66,70) 14 (42,40)
Zrost elektrody ze $ciang RV P=0,002 P<001 P<001 140 (9,50)
Obecnos¢ zrostu
facznotkankowego (wszelkie 3272+1 725 3917+1 647 | 3 515+1 587 1.188+1.225
formy) (mozliwe rézne P<001 P<001 P<001 ’ '
warianty)
Obecnos¢ jakichkolwiek 14 (63,60) 10 (83,30) 23 (69,70) 558 (38,00)
zrostoOw tacznotkankowych P=0,026 P<001 P<001 ’
Perforacja_s’ciany RV/ 1 (4,50) 1(8,30) 2 (6,10)
rozpoznemie P=0,578 P=0,591 p=0501 | 1°#(1050)
echokardiograficzne

Skroty: LVEF- frakcja wyrzutowa lewej komory, RA- prawy przedsionek, RV- komora prawa, RVSP- ci$nienie
skurczowe w prawej komorze, TVR- niedomykalno$¢ zastawki trojdzielnej

Analiza skutecznosci i powiktan TLE wykazata, Ze czas trwania zabiegu (czas "skora do skory", czas
"rurka do rurki" 1 $redni czas usuwania pojedynczej elektrody) byl znacznie dtuzszy u pacjentow
z powaznymi powiklaniami. Pojawienie si¢ jakichkolwiek problemow technicznych podczas TLE,
obecno$¢ zrostow tacznotkankowych pomiedzy elektrodami (rozpoznanych $réodoperacyjnie),
zerwanie usuwanej elektrody, wystapienie trzech lub wigcej probleméw technicznych, koniecznosé
zastosowania systemu Evolution, TightRail lub lasso/petli byty znacznie czgstsze w grupie z CVWT
lub TVD. Wydaje si¢ to by¢ zwigzane z wiekiem elektrody, proliferacja tkanki tacznej wokot
elektrody, oraz koniecznoscig wykorzystania bardziej agresywnych narzedzi. Skrecenie/ztamanie
dylatatora Byrda obserwowano czgséciej podczas usuwania elektrody komorowej przyro$nigtej do
zastawki trojdzielnej co mozna wyjasni¢ anatomia prawej komory oraz krzywizng pokonywang przez
usuwang elektrode (Tabela 14).

Analiza TEE 1 monitorowanie cis$nienia tetniczego krwi podczas procedury TLE wykazaty, ze
zjawisko naciggania uszka prawego przedsionka (RAA), zastawki trojdzielnej, Sciany RV lub innej
elektrody bylo czestsze w obu grupach pacjentow z CVWT 1 TVD. Przej$ciowe obnizenie ci§nienia
krwi podczas TLE jest zwykle spowodowane nacigganiem $cian RV, rzadko SVC ze znacznym
zawezeniem jej Swiatla lub odruchéw wywolanych przez inne dziatania (wpdlczynnik korelacji
Spearmana r = 0,320; p<0,001). Potwierdza to spadek ci$nienia krwi w grupie TVD w poroéwnaniu
z grupa kontrolng. Spadek ci$nienia krwi moze rowniez wskazywaé na krwawienie do worka
osierdziowego, prawej optucnej lub $rddpiersia i byl on znacznie wigkszy w przypadku CVWT
z powodu utraty krwi (Tabela 14).

Monitorowanie TV w trakcie i po TLE wykazato, ze nasilenie niedomykalnos$ci zastawki trojdzielne;j

(TVR) o jeden stopien byt podobny we wszystkich badanych podgrupach.
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W badanej populacji nie doszto do wystapienia zgonu zwigzanego z procedurg. Szybka interwencja

chirurgiczna w przypadku wystagpienia CVWT sprawita, ze odsetek osiggniecia sukcesu klinicznego

i proceduralnego byt porownywalny z grupa kontrolna.

Analiza krétko-, $rednio- 1 dlugoterminowej $miertelnosci (z jakichkolwiek przyczyny) po TLE

w porownywanych grupach pacjentow wykazata, ze w ciggu 30 dni nie stwierdzono zadnego zgonu.

Smiertelno$¢ pacjentéw z powaznymi powiktaniami w obserwacji $rednio i dtugoterminowej byta

podobna do grupy kontrolnej (Tabela 14).

Tabela 14. Ocena bezpieczenstwa, skutecznosci i rokowania w zabiegach TLE

Przebieg procedury TLE, skuteczno$¢, powiklania i Smiertelnos¢ z jakiejkolwiek przyczyny

IEowiklanie Wiszystkie
rwotoczne .
(pekniecie | Uszkodzenie duze Grupa
pexnie . powiklania |kontrolna (bez
serca/ zastawki . .
kniecie trojdzielnej (mleszan.e duzych
pexmie J 1| uszkodzenia 1 powiklan)
saany rzypadek)
naczynia) przyp
A B C D
Poréwnane grupy pacjentéw . N=22 . N=12 . N=33 - N=1467
Srednia +sd | Srednia+sd | Srednia+sd | Srednia+sd
n (%) n (%) n (%) n (%)
Przebieg i skutecznos¢ procedury TLE
Czas trwania zabiegu (skora do 104,4+52,24 [81.33+£31.76 94.61+46.62 60.93475.93
skory) P<001 P=0,004 P<001 ’ ’
(Ckzoass'z Lrl"l‘(’:jr;harﬁgodcsd“ry 55.53455.93 29.92421,16 | 46.67+48.69 | o
. . P<001 P<001 P<001 ' '
koszulki/rurki)
Sredni czas usunigcia
pojedynczej elektrody 25.62+21.63 |16.69+13.00 21.79+19.19 R 40413.26
(koszulka/rurka do koszulki/rurki P<001 P<001 P<001 ’ ’
/ liczba usunietych elektrod)
Problem techniczny podczas 14 (63,60) |8 (66,70) 21 (63,60) 321 (21,90)
zabiegu TLE (jakikolwiek) P<001 P<001 P<001 '
Masywny zrost lacznotkankowy 11 (50,00) |5 (41,70) 16 (48,50)
elekt'rody do e/le,ktrody . P<001 P<001L P<001L 106 (7,20)
(stwierdzony $rédoperacyjnie)
Zablokowanie elektrody w 4 (18,20 3 (25,00) 7 (21,20) 165 (11,20)
miejscu wejscia do zyty P=0,497 P=0,497 P=0,134 ’
. . 7(31,80) |3(25,00) 10 (30,30)
Zerwanie usuwanej elektrody P<001L P<001L P<00L 65 (4,40)
Skrecenie / ztamanie dilatatora 2 (9,10) 4 (33,30) 6 (18,20) 61 (4,20)
Byrda P=0,544 P=0,544 P=0,544 '
Trzy lub wigcej problemow 3(13,60) |1(8,30) 4 (12,10) 25 (1,70)
technicznych P<001 P<001 P<001 '
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Uzycie Evolution (stary i nowy

3 (13,60)

3 (25,00)

5 (15,20)

typ) lub TightRail P=0,007 P=0,007 P=0,003 34(2,30)
Uzycie cewnika lasso / petli 5&(2),07{)) 3 (2%282)1 8&:1),0210) 47 (3.20)
Czasowa stymulacja podczas 3(13,60) |5(41,70) 8 (24,20) 361 (24,60)
zabiegu 0,348 P=0,348 P=0,3876 ’
TEE i monitorowanie ciSnienia krwi
RAA zacigganie / pocigganie Ii-z()(gi 3 (2?3’282)1 ]ﬁz(g%’fg) 472 (32,20)
TV zacigganie / pocigganie Géig’gf ) 1 (%1;;8%_ 16P(<4086?_0) 100 (6,80)
Zacigganie $ciany RV 18:(350’]5_2) 8 (GPGZ,Z)O(%E 17P(<5(:)L(’)EZ-I).O) 317 (21,60)
Pociaganic innej elektrody 10 (45,50) |° (4%;182)1 15P(<4§6510) 116 (7,90)
Zaciaganie / pocigganie podczas
TLE struktur serca lub innej ! 8P6<43:011,46 2'252j<:(1)'()212 4 2 OPOj(}OiSO 0.670+0.928
elektrody (mozliwe wiele opcji)
Maksymalny spadek ci$nienia
tetniczego krwi podczas zabiegu 54';13(2)1'42 38.821%(1).{)3 48’;33(2)%64 20.79+14.53
TLE [mmHg]
Znaczacy spadek ci$nienia 13
tetniczego krwi podczas zabiegu (59,10) 3 (2%282)1 15P(<405(,)?-0) 137 (9,30)
TLE (r6ézne przyczyny) P<001
TLE skuteczno$¢ i powiklania

Pogorszenie TR o 1 stopien |:2>:(g ’;(5)()3 0 (OF;(:)(()))%G |:2>:(g ’ég% 104 (7,10)
Pogorszenie TR 0 2 stopnie %i%%(? 4 (3§’:38 )95 190201002) 31 (2,10)
Pogorszenie TR o0 3 stopnie 1P(<4(’)g(i) 8 (6%182)1 8&30210 ) 0 (0,00)
Uszkodzenie zastawki
trojdzielnej podczas zabiegu 0 (?\’IOO) 12 (%&%gi 12P(<3(()5(,)4:1LO) 0 (0,00)
TLE (cigzkie)
Zgon zwigzany z procedurg (w 0 (0,00) 0 (0,00) 0 (0,00) 0 (0,00)
trakcie i po zabiegu TLE) N N N '
Sukees kliniczny 2;:(851’?2) 0 (Oﬁ(i%)n . 21P(<6§>£O) 1463 (99,70)
Pelny sukces proceduralny 28:(8%’2(2)) 0 (OF;(:)%) 329 20P(<6(§)6€i0) 1422 (96,90)

Krotko-, Srednio- i dlugoterminowa smiertelnos¢ po zabiegu TLE (wszystkie przyczyny)
Pierwszy dzien (pierwsze 48 h) |?>:(g’80(?2) 0 (OF;(:)%) 862 8:(8 ’gg; 2 (0,14)
Smiertelno$é w ciagu jednego
miesigca po zabiegu TLE (2-30 ?;,EOOO?OS) 0 (OI:;(—)(()))780 8_(8 88:)3 23 (1,57)
dni) s s s
Smiertelno$é w ciagu jednego
roku po zabiegu TLE (31-365 10(255 ) 1 (8’3(;3385 20(%22 ) 99 (6,75)

dni)
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Smiertelno$é w ciagu trzech lat 1 (4,55) 0 (0,00) 1(3,03) 116 (7.91)
po zabiegu TLE (366-1095 dni) 0,855 P=0,855 P=0,841 ’
Smiertelno$é> trzech lat po 0 (0,00) 1(8,33) 1 (3,03) 60 (4,09)
zabiegu TLE (> 1095 dni) 0,673 P=0,673 P=0,888 ’

Skroty: RAA- uszko prawego przedsionka, RV- komora prawa, TLE- przezzylne usuwanie elektrod, TR- niedomykalno$¢
zastawki trojdzielnej, TV- zastawka trojdzielna
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V1. DYSKUSJA

Przezzylne usuwanie elektrod jest integralnym elementem postepowania u chorych z powiktaniami
zwigzanymi z obecno$cig CIED [22,23,36,46,47]. Aktualnie, wobec coraz czestszej kwalifikacji
pacjentdw i rosnacego doswiadczenia operatorow, skuteczno$¢ i bezpieczenstwo procedury jest
wysokie. Ryzyko duzych powiktan wynosi od 0,9 do 4,0%, a ryzyko zgonu 0,2%-04% [22.23.30,
31]. W obecnym badaniu, pomimo zaawansowanego wieku usuwanych elektrod duze powiktania
wystapity u 33 pacjentéw sposrod 1500 (2,2%), a na szczegolne podkreslenie zastuguje brak zgonu
okotoproceduralnego (0%). Organizacja pracy zespotu TLE z zachowaniem maksymalnych srodkéw
ostrozno$ci w zakresie bezpieczenstwa pacjentéw moze tlumaczy¢ brak zgondéw zwigzanych
z zabiegiem wsrod 1500 pacjentow pomimo bardzo dlugiego $redniego wieku implantowanych
uktadow 1 stosunkowo czestej potrzeby wykonania ratunkowej operacji kardiochirurgiczne;.
Obowigzkowe ciagte monitorowanie TEE podczas wszystkich zabiegow TLE oraz pomiar
parametréw zyciowych, takich jak inwazyjny pomiar ci$nienia t¢tniczego krwi i kapnografia,
pozwala na bardzo wczesne rozpoznanie powaznego powiklania i daje niezbedny czas na wlasciwa
interwencje ratunkowa. Prawdopodobnie taki model organizacyjny TLE rozwiazuje problem zgonow
zwigzanych z powiktaniami, ale nie wptywa w ogole lub w niewielkim stopniu na pojawienie si¢
powaznych powiklan. Najczestszymi 1 najbardziej niebezpiecznymi duzymi powiktaniami zabiegéw
TLE sa uszkodzenia $cian serca i duzych naczyn. Obecna analiza wykazala, Zze pacjenci
z powiklaniami krwotocznymi byli mlodsi i otrzymali pierwszy CIED wcze$niej niz pacjenci
w grupie kontrolnej. Ponadto, wsrod chorych z CVWD byto dwukrotnie wigcej kobiet 1 znacznie
mniej pacjentow z niskag LVEF oraz w klasie NYHA III lub IV. Nalezy wiec podkresli¢, ze byli to
pacjenci potencjalnie mniej obcigzeni klinicznie. W grupie tej natomiast czg$ciej wystepowaty
czynniki ryzyka zabiegowego zwigzane z obecno$cia porzuconych elektrod, wydtuzonych petli
elektrod oraz wyzszym odsetkiem wczesniejszych procedur zwigzanych z CIED. W dotychczasowej
literaturze najczesciej analizowano wptyw czynnikow klinicznych (zaleznych od stanu zdrowia
pacjenta) na ryzyko uszkodzenia $cian serca i naczyn [22,23,30,36,46 —50]. Sposrod czynnikow
proceduralnych, oprocz wieku usuwanych elektrod w matych badaniach obserwacyjnych
udokumentowano wyzsze ryzyko zwigzane z usuwaniem elektrod komorowych, dwukoilowych
elektrod defibrylujacych oraz elektrod o aktywnej fiksacji [36,51,52].

Najczestsza lokalizacja CVWD w obecnym badaniu byl prawy przedsionek (0,53%), polaczenie
prawego przedsionka z zytg gtdéwna gorna (0,33%) oraz zyta gtdéwna gorna (0,20%). Inne lokalizacje

uszkodzen byty rzadkie (boczna $ciana przedsionka, ujscie zatoki wiencowej, potaczenie prawego
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przedsionka z zylg gléwna dolng). Wystapito tylko jedno pekniecie wolnej Sciany prawej komory.
Uszkodzenie struktury innej niz prawy przedsionek (CS, SVC, potaczenie RA z IVC) wigzato si¢ z
wigkszym spadkiem ci$nienia tetniczego krwi oraz znacznie wigksza srédzabiegowa utratg krwi niz
w przypadku tamponady spowodowanej uszkodzeniem prawego przedsionka. Wszystkie te
obserwacje potwierdzaja réznice w objawach klinicznych pomiedzy krwawieniem spowodowanym
uszkodzeniem RA i uszkodzeniem innych struktur, ktore wydaja si¢ by¢ powazniejsze i trudniejsze
w leczeniu. Nalezy podkresli¢, ze dotychczas nie przeprowadzano tak szczegdlowej analizy rdznic
klinicznych w poszczegdlnych rodzajach uszkodzen. W aktualnej literaturze istniejg dwa duze
doniesienia dotyczace rodzaju powiktan i postepowania w przypadku uszkodzenia naczyn i §cian
serca podczas usuwania elektrod gtownie technikg laserowa. Brunner i wsp. opisuja 0,8% odsetek
powiktan wymagajacych ratunkowej interwencji chirurgicznej (sredni wiek implantowanego uktadu
4.9 roku dla catej badanej populacji). Najczgsciej stwierdzano rozerwanie zyly gtownej gornej (80%)
natomiast uszkodzenia $ciany RA i RV byly rzadkie. Smiertelno$¢ wewnatrzszpitalna w grupie
pacjentdow wymagajacych ratunkowej interwencji chirurgicznej wynosita 36%. W grupie tej jedynie
44% pacjentow przezylo w dobrym stanie klinicznym i zostato wypisanych do domu [53]. Bashir
1 wsp. raportujg uszkodzenie §cian serca lub zyl u 3% pacjentéw poddawanych TLE ale $redni wiek
implantowanego uktadu byt znacznie dtuzszy niz we wczes$niej wspomnianej pracy i wynosit 10,8
roku. W 84,8% przypadkéw objawem uszkodzenia $cian serca lub zyl byla tamponada serca.
U wszystkich pacjentéw z tym powiktaniem nie zdecydowano si¢ na perikardiocentezg 1 wykonano
pilng sternotomi¢. W pracy tej $miertelno$¢ w badanej grupie wynosita 12,1% [54]. W obecnym
badaniu, ratunkowa interwencja kardiochirurgiczna z powodu CVWD byta konieczna u 21 pacjentow
(1,4%), jednak, jak wspomniano juz powyzej, pomimo porownywalnego odsetka powiktan
zwigzanych z uszkodzeniem serca 1 naczyn - nie doszlo do wystgpienia Zzadnego zgonu
okotoproceduralnego.

Wystapienie matych powiktan w obecnej populacji udokumentowano u 115 (7,7%) pacjentow.
Najczestsze bylo uszkodzenie zastawki trdjdzielnej (3,2%), drugim pod wzgledem czestosci
wystepowania byto pojawienie si¢ ptynu w osierdziu niewymagajacego naktucia ani interwencji
chirurgicznej (1,6%). Rzadziej wystgpujacymi malymi powiklaniami byty: transfuzja krwi zwigzana
z utratg krwi podczas zabiegu (1,2%), krwiak w miejscu zabiegu wymagajacy drenazu (0,9%) i odma
oplucnowa wymagajaca drenazu klatki piersiowej (0,2%) lub leczona zachowawczo (0,07%).
Odsetek matych powiklan raportowany we wczesniejszych doniesieniach [8,26-29] byt
porownywalny. Jednym z bardzo istotnych powiktan TLE ocenianych w obecnym badaniu jest
uszkodzenie zastawki trojdzielnej. W dotychczasowych doniesieniach znajdujemy jedynie nieliczne

prace omawiajgce potencjalne czynniki ryzyka uszkodzenia TV podczas TLE [38 - 44, 47], bez
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szczegdtowe] analizy przyczyny i stopnia dysfunkcji. Szacuje si¢, ze uszkodzenie zastawki
trojdzielnej podczas usuwania elektrod wynosi od 3,5% do 15%, a nawet do 19% [22, 23, 38-44] . W
konsensusie ekspertow EHRA z 2018 roku [23] dotyczacym usuwania elektrod znajdujemy znacznie
nizsze odsetki powiktan: cepowaty ptatek zastawki trojdzielnej wymagajacy interwencji — 0,03%
(Jako duze powiktanie) i pogorszenie funkcji zastawki trojdzielnej — 0,02-0,59% (jako mate
powiktanie). W aktualnym badaniu wykazano tacznie 59 (3,9%) przypadkow istotnego uszkodzenia
zastawki trojdzielnej po TLE, w tym 11 (0,7%) ciezkiej dysfunkcji wymagajacej interwencji
kardiochirurgicznej oraz 48 (3,2%) uszkodzen klasyfikowanych jako mate powiktanie zabiegu.
Nalezy podkresli¢, ze w obecnej pracy po raz pierwszy zastosowano precyzyjng klasyfikacje
uszkodzenia zastawki trojdzielnej po TLE, w oparciu o wnikliwg analize badan
echokardiograficznych przezklatkowych i przezprzetykowych z oceng funkcji zastawki przed
procedurg, w trakcie monitorowania zabiegu i po TLE. Umiarkowane nasilenie niedomykalnosci
zastawki trojdzielnej o minimum dwa stopnie, ale nie do IV stopnia uznano za mate powiklanie,
a istotne pogorszenie TR — o co najmniej dwa stopnie do IV stopnia - za duze powiktanie. Pogorszenie
TR o0 jeden stopien na poziomie I i Il stopnia niedomykalnosci nie zostalo zakwalifikowane jako
powiktanie - z powodu mozliwos$ci subiektywnej oceny oraz zmiennych warunkdéw przeprowadzenia
badania (stopien nawodnienia). Watpliwe pozostaje nadal pogorszenie o jeden stopien od II do III
i od IIT do IV stopnia. Kilka prac (obejmujacych 100-200 TLE) prezentowato bardzo szerokie
spektrum dysfunkcji zastawki trojdzielnej zwigzanej z TLE (Givon A — 15% [40], Park SJ — 11,5%
[38], Franceschi F — 9, 1% [44], Rodriguez Y - 6% [43], Coffey JO -5,6% [42], Pecha S - 1,9% [39],
Regoli F- 1,2% [41]) ale nie oceniano precyzyjnie stopnia pogorszenia TR i nie analizowano
szczegdtowo czynnikow wplywajacych na uszkodzenie zastawki zwigzane z TLE. W aktualnym
badaniu wykazano pogorszenie TR o jeden stopien u 7,29% pacjentéw, 0 dwa stopnie u 2,50%
chorych, o trzy stopnie u 0,61% os6b oraz cigzkie TVD spetniajace kryteria kwalifikacji do plastyki
TV u 0,82% badanych, co globalnie daje wynik nizszy niz dotychczas opisywany [22,23,38 - 44].
Konieczno$¢ interwencji chirurgicznej w takich przypadkach jest rzadka [38-44, 55]. Plastyke
zastawki trojdzielnej (2 ostre, 3 pdzne) wykonano lacznie u 5 pacjentéw (41,7% sposrod 12),
3 pacjentdw pozostato w grupie obserwacyjnej i nie byli kwalifikowani do leczenia operacyjnego
(niewielka poprawa w kontrolnych badaniach TTE). Podobnie, 3 pacjentéw nie wyrazito zgody na
plastyke TV i rowniez pozostaja pod obserwacja.

Szczegdlowa analiza poréwnawcza populacji chorych z uszkodzeniem zastawki trdjdzielnej
w wyniku TLE wykazata, iz pacjenci z pogorszeniem TR byli starsi, ale implantacja CIED w tej
grupie chorych wystgpowala 9 lat wcze$niej w porownaniu do grupy kontrolnej (bez powiktan). W

obecnym badaniu udokumentowano, iz w wielu aspektach chorzy z TVD zajmuja miejsce posrednie
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miedzy chorymi z CVWT a grupg kontrolng. Liczba usunig¢tych elektrod u jednego pacjenta,
konieczno$¢ usunigcia trzech lub wigcej elektrod, usunigcie elektrody ze zbyt dtuga petla oraz
usuniegcie porzuconej elektrody/elektrod byly czynnikami ryzyka zar6wno wystgpienia CVWT jak
i TVD, jednak najsilniejszym predyktorem wystgpienia tych powiktan byt bardzo dtugi czas od
implantacji uktadu. W nielicznych badaniach analizujacych potencjalne czynniki ryzyka uszkodzenia
zastawki trdjdzielnej podczas TLE wykazano, iz wptyw na wystapienie tego powiktania moga mie¢:
starszy wiek pacjenta, usuwanie wigkszej ilosci elektrod, zastosowanie urzadzen z napgdem
elektrycznym/laserowym, pte¢ zenska, elektroda defibrylujaca [42 - 44].

W obecnym badaniu na szczegdlna uwage zastuguje fakt, iz u pacjentow z CVWT lub TVD istotnie
czesciej obserwowano obecnos¢ jakichkolwiek form zrostow tkanki tacznej (obrostki na elektrodzie,
pogrubienie elektrod, zrosty pomigdzy elektrodami oraz pomiedzy elektrodami a dowolnymi
strukturami serca). Tak wiec udokumentowano, ze gtéwnym czynnikiem ryzyka najgrozniejszych
powiktan TLE jest masa tkanki tacznej, ktora stanowi istotny problem podczas odpreparowywania
elektrod mocno przyro$nictych do $ciany serca, naczyn i zastawki trojdzielnej. Powoduje to, co
réwniez wykazano w obecnym badaniu, ze czas trwania zabiegu byl znacznie dtuzszy u pacjentow z
TVD jak 1 CVWD. Dodatkowo, pojawienie si¢ jakiegokolwiek problemu technicznego podczas TLE,
masywne zrosty (rozpoznane $rddoperacyjnie), zerwanie elektrody, wystapienie trzech lub wigcej
probleméw technicznych, konieczno$¢ uzycia cewnika Evolution (starego i nowego typu), TightRail,
cewnika typu lasso lub petli byly rowniez znacznie czgstsze w grupach z CVWT lub TVD. Nalezy
podkresli¢, iz obserwacje tego typu nie byly dotychczas udokumentowane w literaturze.
Interesujaca 1 rzadko dotychczas spotykana jest takze obserwacja, iz w grupie pacjentow
poddawanych TLE zaobserwowano zarowno nasilenie niedomykalno$ci zastawki trdjdzielnej
(10,3%) jak i jej zmniejszenie (10,4%). Najczesciej stwierdzano pogorszenie lub poprawe o jeden
stopien. Zmniejszenie TR, najczesciej §wiadczace o podpieraniu ptatka zastawki przez elektrode byto
juz opisywane na podstawie jednej z wczesniejszych analiz [56]. Tak wigc ocena funkcji zastawki
trojdzielnej podczas TLE oznacza szerokie spektrum obrazéw echokardiograficznych, a na
szczegOlne podkreslenie zasluguje fakt, iz pogorszenie TR ze wzgledu na dlugoterminowe
konsekwencje stanowi bardzo istotne powiklanie zabiegdw przezzylnego usuwania elektrod.
Aktualne badanie i analiza literatury [38-44, 55] wskazuja, ze jednym z najwazniejszych wyzwan w
zakresie bezpieczenstwa TLE wciaz pozostaje nierozwigzany problem uszkodzenia TV zwigzanego
z TLE, ktore jest spowodowane przyleganiem elektrody do ptatka zastawki z wytworzeniem zrostu
tacznotkankowego. Funkcje platkow zastawki trojdzielnej moze zaburza¢ zar6wno nadmierna liczba
elektrod obecnych w sercu jak rowniez mechaniczne wcigganie ptatkow zastawki do dylatatoréw

podczas ich rotacji w trakcie zabiegu TLE. Wspotpraca catego zespotu i ciaglte monitorowanie TEE
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moze ostrzec operatora o potencjalnie szkodliwych sytuacjach prowadzacych do uszkodzenia
zastawki trojdzielnej [57 - 60]. Pomimo stosowanych technik monitorowania usuwane elektrody
moga by¢ zro$nigte ze strunami $ciggnistymi lub nawet mig¢$niem brodawkowatym co moze
prowadzi¢ do trudnych do unikni¢cia uszkodzen.

Analiza powiktan zwigzanych z procedurg przezzylnego usuwania elektrod wewnatrzsercowych ma
takze olbrzymie znaczenie w aspekcie oceny wplywu komplikacji na $miertelno$¢ okotozabegowa
i odlegla. Na podstawie obecnego badania wykazano, ze wykonywanie zabiegow nawet o bardzo
wysokim ryzyku (usuwanie mocno wrosnigtych, starych elektrod) w wyspecjalizowanym Os$rodku
moze odbywac si¢ bez wystgpienia zgonu okoloproceduralnego. Kluczowa role odgrywa tutaj
organizacja zespolu, w sktad ktérego wchodzi doswiadczony operator, kardiochirurg, kardiolog
interwencyjny i echokardiografista. Ponadto w badaniu wykazano poréwnywalng przezywalnos¢
krotkoterminowa (p=0,993) 1 odlegla, ponad trzyletnia (p=0,888) pacjentow z powiktaniami

okolozabiegowymi.
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VII. WNIOSKI

1. Najczgstszymi 1 najpowazniejszymi powiklaniami zabiegow przezzylnego usuwania elektrod
wewnatrzsercowych sa: uszkodzenie serca i naczyn oraz dysfunkcja zastawki trojdzielnej.

2. Gléwne czynniki ryzyka CVWD 1 TVD sg podobne i obejmuja dlugi czas przebywania elektrod
w sercu wraz z masywnym odczynem tgcznotkankowym powodujacym ich silne przyrastanie do
$cian serca, aparatu trdjdzielnego i naczyn zylnych. W zwigzku z tym najbardziej istotny wzrost
ryzyka obserwujemy w zwigzku z czynnikami proceduralnymi, do ktorych zaliczamy konieczno$é¢
usunigcia trzech lub wiecej elektrod, usunigcie elektrody ze zbyt dluga petla oraz usuwanie
porzuconych elektrod.

3. Ocena funkcji zastawki trojdzielnej przed, w trakcie i po zabiegu TLE pozwala na precyzyjna
klasyfikacj¢ stopnia dysfunkcji TV po procedurze. Kwalifikacja dysfunkcji jako powiktania duzego
lub matego, badz tez wykluczenie istotnosci nasilenia niedomykalnos$ci trdjdzielnej ma bardzo duze
znaczenie w obserwacji dlugoterminowe;.

4. Wykazanie braku zgonéw okotoproceduralnych w duzej populacji 1500 pacjentow relatywnie
wysokiego ryzyka TLE zwigzanego z dtugim czasem przebywania elektrod w sercu (wiek najstarszej
elektrody - 112 miesigcy) $wiadczy o dobrym modelu organizacyjnym przeprowadzanych zabieg6ow.
Ocena przezywalnosci krotko- i dlugoterminowe;j (kilkudniowej, kilkumiesieczniej, rocznej i ponad

3-letniej) wskazuje na brak wptywu rokowniczego powiktan TLE na $§miertelno$¢ badanej populacji.
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IX. STRESZCZENIE

Wstep

Na przestrzeni ostatnich dekad obserwuje si¢ dynamiczny wzrost ilosci wykonywanych zabiegow
implantacji wszczepialnych urzadzen elektronicznych (ang. cardiac implantable electronic devices -
CIED) obejmujgcych zaréwno klasyczne uktady stymulujace (PM - pacemaker), kardiowertery —
defibrylatory (ICD — implantable cardioverter - defibrillator) jak i urzadzenia do terapii
resynchronizujacej (CRT — cardiac resynchronization therapy). Wozrost odsetka implantacji,
obecno$¢ coraz bardziej ztozonych ukladéw oraz wydluzenie czasu zycia pacjentow generuja
proporcjonalny wzrost czesto$ci powiklan zwigzanych z wszczepionymi ukladami, a zwlaszcza
obecnos$cig elektrod w jamach serca. Powiktania elektroterapii mozna podzieli¢ na wczesne,
zwigzane najczesciej z samym zabiegiem implantacji oraz powiklania pdzne, do ktorych zalicza sig
infekcje lozy, odelektrodowe infekcyjne zapalanie wsierdzia, odlezyn¢ lozy, p6zne perforacje jam
serca, dysfunkcje oraz uszkodzenia elektrod, dyslokacj¢ elektrod, niedrozno$¢ uktadu zylnego oraz
dysfunkcje zastawki trojdzielnej zwigzanej z obecnoscig elektrody. Rekomendowang obecnie metoda
leczenia wigkszosci tych powiktan sg zabiegi przezzylnego usuwania elektrod (TLE — transvenous
lead extraction). Rosnaca ilo$¢ wykonywanych zabiegdéw TLE powoduje, iz bardzo wazna jest ocena

ryzyka okotozabiegowego w celu zapewnienia skutecznosci i bezpieczenstwa procedury.

Cel pracy

Celem pracy byto ustalenie potencjalnych czynnikow ryzyka zabiegow TLE oraz ocena wptywu
czynnikéw ryzyka na wystagpienia powiktan duzych i matych oraz $miertelnos¢ okotozabiegows i

odlegta.

Material i metodyka

Przeprowadzono analize kliniczng danych 1500 chorych poddawanych zabiegom przezzylnego
usuwania elektrod wewnatrzsercowych w Osrodku Referencyjnym TLE w okresie od 30.06.2015
roku do 30.04.2021 roku. Z uwagi na istotny wzrost liczby procedur od czasu rozpoczgcia badania —
do planowanej wyjsciowo grupy 850 pacjentow dotgczono dane kolejnych 650 badanych. Wszystkie

zabiegi zostaty wykonane na dwoch salach hybrydowych oraz na sali operacyjnej z wykorzystaniem
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ramienia C. Zabieg wykonywany byt przez wielodyscyplinarny zespot specjalistow (kardiolog,
kardiochirurg, anestezjolog, zespot pielegniarski oraz perfuzjonista) pod kierownictwem kardiologa
— operatora. Do wykonania zabiegu wykorzystywano przede wszystkim polipropylenowe cewniki
preparujgce — dylatatory Byrda, o réznych rozmiarach (Cook® Medical, Leechburg, PA, USA;
Spectranetics®, Santa Clara, CA, USA). Do usuwania bardziej wro$ni¢tych elektrod w ukladzie
sercowo-naczyniowym uzywano mechanicznych cewnikdéw preparujacych z napgdem r¢cznym
Evolution (Cook®) i TightRail (Spectranetics®). Wigkszos$¢ procedur (95%) byta monitorowana za
pomoca TEE. Ocenie poddano dane demograficznie i kliniczne, czynniki zwigzane z implantowanym
uktadem oraz dane proceduralne. W badaniu dokonano analizy poréwnawczej grupy chorych, u
ktérych obserwowano wystapienie powiktan zwigzanych z TLE z pacjentami, u ktérych powiktania
nie wystapily. Powiktania duze okres$lano jako jakiekolwiek zdarzenie zwigzane z procedura
zagrazajace zyciu, $miertelne lub powodujace trwaty albo istotny uszczerbek na zdrowiu. Powiktania
mate zostaly zdefiniowane jako kazde zdarzenie niepozadane zwigzane z procedurg, wymagajace
interwencji medycznej (zachowawczej lub zabiegowej), niepowodujace statego lub znacznego
uszczerbku na zdrowiu ani zagrozenia zycia. Przeprowadzono réwniez ocen¢ czynnikow ryzyka
wystgpienia powiktan duzych i matych, ze szczegdlnym uwzglednieniem dysfunkcji zastawki
trojdzielnej. Ponadto analizowano przezywalno$¢ pacjentow po TLE oraz wplyw zabiegu na

smiertelnos¢ krotkoterminowa 1 odlegla.

Wyniki

Do badanej populacji whaczono 1500 pacjentow (39,4% kobiet) w $rednim wieku 68,1 lat. Sredni
wiek najstarszej pojedynczej elektrody u pacjenta przed TLE wynosit 112,1 miesigca, $redni
skumulowany wiek wszystkich elektrod u jednego pacjenta przed TLE wynosit 17 lat. Calkowita
liczba duzych powiktan wynosita 33 (2,2%), ilo$¢ matych powiktan — 115 (7,7%). Pelny sukces
proceduralny uzyskano w 96,2%, czeSciowy sukces radiologiczny (pozostawienie koncowki
elektrody, badz fragmentu elektrody o dtugosci < 4 cm) w 3,1% przypadkow, sukces kliniczny
osiggnieto u 99,0% z 1500 pacjentow/zabiegow. Najczestszym malym powiktaniem bylo
uszkodzenie zastawki trojdzielnej (nasilenie niedomykalnos$ci o dwa stopnie, ale nie do IV stopnia)
stwierdzone u 48 pacjentéw (3,2%). Innym matym powiklaniem obserwowanym u 24 pacjentéw
(1,6%) w niniejszym badaniu bylo pojawienie si¢ wysieku w osierdziu niewymagajace
perikardiocentezy oraz interwencji chirurgicznej. Trzecim w kolejnosci matym powiktaniem TLE
obserwowanym w badanej populacji byla konieczno$¢ transfuzji zwigzana z utratag krwi podczas

operacji. Rzadziej wystepujacym powiklaniem byly krwiaki w miejscu operowanym, w przypadku
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ktérych konieczne byto zastosowanie drenazu (13 pacjentow, 0,9%) oraz odma oplucnowa
wymagajaca drenazu (3 pacjentow, 0,2%) lub niewymagajaca drenazu (1 pacjent, 0,07%). Wsrdod 33
duzych powiktan dominowato uszkodzenie $ciany serca lub duzych naczyn (22 pacjentéw, 1,47%)
natomiast drugim pod wzgledem czestosci wystepowania byto cigzkie uszkodzenie zastawki
trojdzielnej (od II lub III do IV stopnia), ktére stwierdzono u 12 pacjentow (0,73%). Szczegodtowa
analiz rodzaju uszkodzen sercowo-naczyniowych u 21 pacjentéw wykazat, iz uszkodzenie uszka
prawego przedsionka (RAA) (jedno podwojne) wystapitlo u 8 pacjentow (0,53%), przerwanie
polaczenia prawego przedsionka (RA) z zyla gtéwna gorng (SVC) —u 5 (0,33%) osoéb, rozerwanie
SVC u 2 pacjentdéw, objawy po usunigciu elektrody oraz po przej$ciu prowadnika lub nowej elektrody
do prawej optucnej obserwowano u 3 pacjentow (0,20%). Pozostate uszkodzenia byly sporadyczne i
wystepowaly jako pojedyncze zdarzenia. Zaobserwowano tylko jedno uszkodzenie prawej komory
(RV). Podsumowujac, uszkodzenie uszka prawego przedsionka, miejsca potaczenia prawego
przedsionka z zyta gtowna gorng 1 samej zyly gtownej gornej byly najczestsza lokalizacja w ktorej
dochodzito do rozerwania Sciany uktadu sercowo-naczyniowego (16 pacjentow, 76,2% przypadkow
sposrod 21 wymagajacych naprawy chirurgicznej) natomiast uszkodzenie §ciany prawej komory
stanowita jedynie 4,8% wszystkich uszkodzen $ciany uktadu sercowo-naczyniowego. Szczegodlnej
analizie poddano pogorszenie TR zwigzane z zabiegiem TLE. Umiarkowane nasilenie TR o dwa lub
trzy stopnie, ale nie do IV stopnia (34 pacjentow 2,9%) uznawane za mate powiktanie obserwowano
u 34 pacjentow (2,9%), natomiast istotne (0 dwa stopnie) nasilenie TR, ale do IV stopnia uznawany
za duze powiktanie stwierdzono u 12 (0,81%) pacjentow.

Plastyke TV wykonano u 5 pacjentow (41,7% z 12 1 0,33% z 1500). 3 pacjentéw nie zostato
zakwalifikowanych do leczenia operacyjnego (niewielka poprawa w kontrolnych badaniach TTE),
pozostali pozostajg pod obserwacja (41,7% z 12, 0,20% z 1500).

Do s$rodzabiegowych czynnikow ryzyka wystapienia zarowno powiktan sercowo-naczyniowych
(cardiovascular wall tears -CVWT) jak i TVD zalicza si¢ liczb¢ usunigtych elektrod u jednego
pacjenta (p=0,056), konieczno$¢ usuniecia trzech lub wiecej elektrod, usuniecie elektrod o zbyt
dhugiej petli, elektrod porzuconych oraz elektrody przedsionkowe;.

Wiek elektrod byt najsilniejszym predyktorem zarowno CVWT, jak 1 TVD. Interesujace sa wyniki
(liczba punktéw) uzyskane w kalkulatorze SAFETY TLE oraz obliczone ryzyko zabiegu. Kalkulator
ten zostat opracowany przed rokiem 2017, kiedy TVD nie byto uwazane za duze powiktanie TLE.
Pomimo tego jego warto$¢ predykcyjna w ocenie ryzyka wystapienia duzych powiktan jest
adekwatna i obliczone (automatycznie) ryzyko CVWT i TVD bylo 5,2 i 3,4 razy wyzsze niz w grupie

kontrolnej.
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Analiza krotko-, srednio- 1 dlugoterminowej $miertelnosci (z jakichkolwiek przyczyny) po TLE w
poréwnywanych grupach pacjentéw wykazata, ze w ciggu 30 dni nie stwierdzono zadnego zgonu.
Smiertelno$é pacjentéw z powaznymi powiktaniami w obserwacji $rednio i dtugoterminowej byta

podobna do grupy kontrolnej.

WhioskKi

Analiza powiktan zabiegow przezzylnego usuwania elektrod wykazata, ze pomimo dtugiego okresu
od implantacji elektrod (112 miesigcy) mozna uzyska¢ zadowalajace wyniki (sukces kliniczny w
99,0%, catkowity sukces proceduralny w 96,2%) przy uzyciu narzedzi mechanicznych, bez zgonu
zwigzanego z zabiegiem w warunkach optymalnych §rodkow ostroznos$ci. Duze powiktania TLE sg
nieuniknione i pojawiaja si¢ nawet w 2,2%, male powiklania sg czgstsze (8,8%). Gloéwnymi
powiktaniami sg rozerwanie $ciany uktadu krazenia (1,45%) i cigzkie uszkodzenie zastawki
trojdzielnej (0,7%). RAA, polaczenie RA z VCS 1 VCS sa najczestsza lokalizacja pekniecia Sciany
CV wymagajacej naprawy chirurgicznej (76,2%). Wsréd matych powiktan najcze$ciej wymienia si¢
uszkodzenie zastawki trojdzielnej (3,2%), pojawienie si¢ wysieku w osierdziu niewymagajacego
perikardiocentezy lub interwencji chirurgicznej (1,6%). W grupie chorych, u ktorych jako narzgdzia
pierwszego rzutu stosuje si¢ narzgdzia mechaniczne niezasilane energia zewngtrzng, gtownym
problemem zwigzanym z TLE pozostaje pogorszenie TR (ze wzgledu na jego diugofalowe

konsekwencje), a nie uszkodzenie $ciany uktadu sercowo-naczyniowego

Stowa kluczowe przezzylne usuwanie elektrod wewnatrzsercowych, czynniki ryzyka powiktan,

powiktania duze, powiktania mate, dysfunkcja zastawki trojdzielnej
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X. SUMMARY

Introduction

Over the last decades, there has been a dynamic increase in the number of cardiac implantable
electronic devices (CIEDs) implantation, including both classic pacemakers (PM - pacemakers),
cardioverter - defibrillators (ICD - implantable cardioverter - defibrillators) and devices for cardiac
resynchronization therapy (CRT). The increase in the percentage of implantation, the presence of
more and more complex systems and the prolongation of patients' life expectancy generate
a proportional increase in the frequency of complications related to implanted systems, especially the
presence of electrodes in the heart cavities. Complications of electrotherapy can be divided into early
complications, most often related to the implantation procedure itself, and late complications, which
include pocket infections, electrode infective endocarditis, bedsores, late perforation of the heart
cavities, electrode dysfunction and damage, electrode dislocation, venous system oclusion and
dysfunction tricuspid valve associated with the presence of the electrode. The currently recommended
method of treating most of these complications are transvenous lead extraction (TLE) procedures.
The increasing number of TLE procedures performed makes it necessary to properly assess the

periprocedural risk in order to ensure the effectiveness and safety of the procedure.

Aim of the study

The aim of the study was to determine the potential risk factors for TLE procedures and to assess the
impact of risk factors on the occurrence of major and minor complications as well as periprocedural

and long-term mortality.

Material and methods

A post hoc analysis of clinical data of 1500 patients undergoing transvenous lead extraction between
June 2015 and April 2021 was performed at two large TLE centers. Due to the significant increase in
the number of procedures since the beginning of the study, the data of another 650 patients were
added to the initially planned group of 850 patients. All treatments were performed in two hybrid
rooms and in the operating room using the C arm. The procedure was performed by

a multidisciplinary team of specialists (cardiologist, cardiac surgeon, anesthesiologist, nursing team
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and perfusionist) under the supervision of a cardiologist-operator. Majority of procedures were
performed using non-powered mechanical systems such as polypropylene Byrd dilator sheaths
(Cook® Medical, Leechburg, PA, USA), if only possible through extracted lead venous entry
approach. If technical difficulties arose, a different vascular access and/or additional tools such as
Evolution (Cook® Medical, USA), TightRail (Spectranetix, USA), lassos, basket catheters were
utilized. Most of the procedures (95%) were monitored with TEE. Demographic and clinical data,
factors related to the implanted system and procedural data were assessed. The study compared
a group of patients who developed complications related to TLE with those who did not develop
complications. Major complications were defined as any procedure-related event that was life-
threatening, fatal, or caused permanent or significant damage to health. Minor complications were
defined as any adverse event related to the procedure, requiring medical intervention (conservative
or surgical), not causing permanent or significant damage to health or life-threatening Risk factors
for major and minor complications were also assessed, with particular emphasis on tricuspid valve
dysfunction. In addition, the survival of patients after TLE and the effect of surgery on short-term

and long-term mortality were analyzed.

Results

Study population consists of 1500 patients (39,4% women) in mean age 68,1 years. Mean dwell time
of oldest one lead in the patient before TLE was 112,1months, cumulative dwell time of leads before
TLE was 17,0 years. The total number of major complications was 33 (2,2%), minor complications
— 115 (7,7%). Full procedural success was obtained in 96,2%, partial radiological success in 3,1%,
clinical success in 99,0% of 1500 patients / procedures. The most frequent minor complication was
tricuspid valve damage (worsening for 2 degrees but not up to 4-th degree) noted in 48 patients
(3,2%). Another minor complication observed in the present study was appearance of epicardial
effusion not requiring pericardiocentesis or surgical intervention. It was noted in 24 patients (1,6%).
The third place as minor complication reached blood transfusion related to blood loss during surgery.
Hematoma at the surgical site requiring drainage (13 patients,0,9%) and pneumothorax requiring
a chest tube (3 patients, 0,2%) or not requiring a chest tube (1 patient, 0,07%) were less frequent.
Among 33 major complications prevailed tear of cardiovascular wall (22 patients, 1,47%) but the
second one were severe tricuspid valve damage (for 2 or 3 degrees to 4-th degree) which happened
in 12 patients (0,73%). Detailed analysis of cardiovasdcular damages in 21 patients shows that right
atrium appendage (RAA) wall tear (one double) was in 8 pts (0,53%), tear of connection right atrium
(RA) with superior vena cava (SVC) —in 5 (0,33%) and tear of SVC (in 2 patients; symptoms after
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lead removal and when guidewire or new lead passed to right pleurae) — 3 patients (0,20%). Another
damages were sporadic an appeared as single (1tear of lateral wall (double), 1 tear RA and coronary
sinus (CS) ostium damage and 1 tear of connection RA with inferior vena cava (IVC). We observed
only one tear of right ventricle (RV) wall. We can summarize, that RAA wall, connection RA with
SVC and alone SVC were most frequent location of cardiovascular (CV) wall tear (16 cases among
21 needing surgical repair = 76,2%) but ventricular wall was affected only in 4,8% CV wall tear. The
severity of the TR was analysed in detail. Moderate increase of TR for 2 or 3 degrees, but not to 4-
th degree (34 patients 2,9%) were considered as minor complication and significant (for 2 degrees)
increase TR but up to 4-th degree was considered as major complication (12 patients, 0,81%).

In 12 patients worsening were classified as major complication. TV plastic was performed in 5
patients (41,7% among 12 and 0,33% among all 1500). 3 patients were not classified (slight
improvement in control TTE examinations), remained under observation (41,7% among 12, 0,20%
among 1500). Number of extracted leads in one patient (p=0,056), necessity to extract three or more
leads, extraction of lead with too long loop, extraction of abandoned lead(s), extraction of atrial lead
were intraprocedural risk factors of CVWT and TVD. Implant duration were the strongest predictor
both, CVWT and TVD. Interesting are values (number of points) SAFETY TLE calculator and
calculated risk of procedure. It was elaborated before 2017 when TVD was not official major
complications — it works excellently and calculated (automatically) risk of CVWT and TVD were 5,2
and 3,4 higher than in control group. Analysis of short, mid and long-term mortality (from any
reasons) after TLE in compared groups of patients showed, that there was no death during 30 days.

Mortality of patients with major complications during mid and long-term was similar to control group

Conclusions

The analysis of complications of the transvenous lead extraction procedures showed that despite long
implant duration (112 months) satisfied results can be obtained (clinical success 99,0%, procedural
success 96,2%) using mechanical tools without procedure related death in condition of optimal safety
precautions. Major complications TLE are unavoidable and appears even in 2,2%, minor
complications are more frequent (8,8%). Major complications are tear of cardiovascular wall (1,45%)
and severe tricuspid valve damage (0,7%). RAA, connection RA with VCS and VCS are most
frequent location of CV wall tear needing surgical repair (76,2%). Among minor complications most
frequent are tricuspid valve damage (3,2%), appearance of epicardial effusion not requiring

pericardiocentesis or surgical intervention (1,6%). Main TLE related problem remain worsening TR
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(due to its long-term consequences) but not cardio-vascular wall damage if nonpowered mechanical

tools are used as first line tools.

Key words transvenous lead extraction, risk factors for complications, major complications, minor

complications, tricuspid valve disfunction
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