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Abstrakt

Cilem disertacni prace je analyza chovani a odezvy implantabilniho kardiostimulacniho
zafizeni v piitomnosti vnéj§iho zdroje elektromagnetické interference. Zameéfuji se na
pfistroje pro bradyarytmickou lécbu, tedy kardiostimulatory. Prace popisuje vod do
problematiky elektrofyziologie srdce, vymezuje pojmy a definuje zakladni vztahy z

teorie elektromagnetismu.

Poukazuji na vyznam programace kardiostimulacnich systému. Stimulator uvazuji
jako aktivni implantat umistény v hrudniku pacienta. Chybna interpretace
interferencnich signala jako vlastni elektricka srdecni aktivita miize narusit spravnou
funkci stimulatoru. Stézejni je prechod vodi¢ - tkan u béznych intrakardialnich
bipolarnich elektrod. Detekci ruSeni ovliviiuji funkéni principy kardiostimulatoru ve
smyslu jeho programovani a casovani. Diskutovany jsou predevSim programové
moznosti modernich systémii pro minimalizaci rizika pro pacienta. To popisuji na
klinickych epizodach, které porovnavam se simulovanymi zaznamy z provadénych
experimentl. Zaméfuji se na moznosti in vitro testovani na fantomu kardiostimulatoru
v rizikovém elektromagnetickém prostiedi. Dale diskutuji moznosti pro vyuziti
povrchového elektrokardiogramu k posouzeni interakce. Na zavér navrhuji feSeni pro
predikci dusledkl interakce formou modularniho monitorovaciho systému blizkych

elektromagnetickych poli.
Klicova slova:

Elektromagnetickd kompatibilita (EMC), elektromagneticka interference (EMI), srde¢ni
implantabilni elektronické zafizeni (CIED), kardiostimulator (PCM), programace

kardiostimulatort, intrakardialni elektrogram iIEGM).



Abstract

The aim of the dissertation thesis is to analyse the behaviour and the response of the
cardiac implantable electronic device in the presence of an external source of
electromagnetic interference. I focus on devices for bradyarrhythmia treatment, i.e.
pacemakers. The thesis describes the introduction to the electrophysiology of the heart,

defines terms and basic relations from the theory of electromagnetism.

I point out the importance of programming cardiac pacing systems. The device is
considered as an active implant placed in the patient’s chest. The improper
interpretation of the disturbing signals as intrinsic electrical cardiac activity can affect
the proper function of the device. Crucial is the lead-tissue transition using conventional
intracardiac bipolar electrodes with an active fixation. The detection of interference is
affected by the functional principles of the pacemaker, its programming and timing. The
software possibilities of modern systems for minimizing the risk for the patient are
discussed. I describe this issue on clinical episodes, which are compared with
demonstrated events from realized experiments. I focus on the possibilities of in vitro
testing on the pacemaker phantom in a risky electromagnetic environment. The
limitations of using surface electrocardiogram to assess the interaction are discussed.
Finally, I propose a solution for predicting the consequences of the interaction in the

form of the modular monitoring system of near electromagnetic fields.
Key words:

Electromagnetic compatibility (EMC), electromagnetic interference (EMI), cardiac
implantable electronic device (CIED), pacemaker (PCM), pacemaker programming,

intracardiac electrogram (1IEGM).
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Seznam zkratek

1D/2D  jednodutinovy/dvoudutinovy

AMS  algoritmus pro management stimulace pfi sinnové tachykardii nebo fibrilaci
AF sifiova fibrilace

AP predozadni (anteroposterior) projekce

AR sifiova refrakterita (také ARP)

ASYNC asynchronni (stimulace)

AV siiokomorovy (atrioventrikularni)

AVD  sinokomorové zpozdéni

BI bipolarni

CIED  srde¢ni implantabilni elektronické zatfizeni
CRT srde¢ni resynchronizacni 1écba

CRT-P resynchronizac¢ni kardiostimulator

CRT-D resynchronizacni defibrilator

CT vypocetni tomografie

EGM  elektrogram

EKG elektrokardiogram

EMC elektromagneticka kompatibilita

EMI elektromagneticka interference

EMP  elektromagnetické pole

EMS  elektromagneticka susceptibilita (odolnost)
ICD implantabilni kardioverter-defibrilator
IEGM intrakardialni elektrogram

LRL spodni hranice stimulaéni frekvence

MR odezva CIED na magnetické pole (magnet response)

NF nizkofrekvencni
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NRM  algoritmus pro management stimulacniho rezimu pii interferenci
NSP  vzorkovaci interval ruSeni

P P vlna, depolarizace sini

pAVD sitiokomorové zpozdéni po stimulované udalosti
PCM  kardiostimulator (pacemaker)

PSS  pfevodni systém srdecni

PVAB interval sifiového zaslepeni po komorové udalosti
PVARPinterval sinové refrakterity po komorové udalosti
R R vlna, depolarizace komor

RA prava sin

RAM elektronicka pamét s nahodnym pfistupem

RF radiofrekvencni

ROM elektronicka pamét urcena pro ¢teni informaci
RV prava komora

RTG rentgen

SA sinoatrialni

sAVD sifiokomorové zpozdéni po snimané udalosti

SIR  senzorem indikovana stimulacni frekvence

UNI  unipolarni

URL  horni hranice stimulacni frekvence

USR  horni hranice senzorové frekvence

UTR  horni hranice spousténé frekvence

VA  ventrikuloatrialni

VF komorova fibrilace

VR komorova refrakterita (také VRP)

VT komorova tachykardie
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Seznam cizich nazvu

AV delay
Blanking
Can
Crosstalk
Far field
Gain
Helix

In vitro
In vivo
Inhibited

Marker

Noise reversion

Near field
On Demand
Oversensing
Programmer
Pacemaker
Ring

RV coil
Sensing
Slew-rate
Spike

Tip
Triggered

Undersensing

atrioventrikularni zpozdéni

interval zaslepeni, absolutni refrakterita

pouzdro stimulatoru

preslech jiné udalosti

snimané vzdalené potencialy, vzdaleny vektor
zesileni

Sroubovice pro aktivni fixaci elektrody

mimo zivy organismus (lidské t€lo)

v zivém organismu (lidském téle)

inhibovany rezim (I)

oznaceni udalosti pfistrojem na [IEGM

algoritmus pro prevenci snimani vysokofrekvencni interference
snimané blizké potencialy, blizky vektor

rezim inhibované stimulace

nadmérné snimani udalosti stimulatorem
programator, pocitac k interogaci a programaci CIED
kardiostimulator

proximalni pdl elektrody

vybojova civka pravokomorové defibrilacni elektrody
pfistrojové snimani signalu

zmeéna napéti nebo proudu za jednotku ¢asu
stimulacni artefakt

distalni pol elektrody

spoustény rezim (T)

nedostate¢né snimani udalosti stimulatorem

16



Seznam fyzikalnich velicin a jednotek

Vektory:

B, externi magnetickd indukce v tkani [T], [kg.s'2 A

D  ext. elektricka indukce v tkani [C.m™], [s.A.m™]

E intenzita ext. elektrického pole [V/m], [m.kg.s’3.A]

H,, intenzita ext. magnetického pole [A/m]

Ji  proudova hustota v tkani [A/m?]

v¢ vodivost tkané [S/m], [m'3.kg'1.s3.A2]

Skalary:

97 magneticky indukéni tok [Wb], [T.m?], [m> kg.s*.A™]

W hustota magnetické energie prichazejici do tkané

Wy hustota energie absorbované tkani [J/m?], [m'l.kg.s'z]
=&y absolutni permitivita [F/m], [m'z.kg'l.s4.A2]
&r relativni permitivita [-]

Ym vodivost implantovanych kovovych ¢asti [S/m]

U= absolutni permeabilita [H/m], [m.kg.s2A?]
Ur relativni permeabilita (konst. =1) [-]
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Uvod

Pusobeni vnéjsich elektromagnetickych poli (EMP) na srde¢ni implantabilni elektronické
zafizeni (CIED), kardiostimulator (PCM) nebo kardioverter-defibrilator (ICD), ovliviiuje
kazdodenni Zivot miliond pacientd po celém svété. Ceska republika se v oblasti
kardiostimulace fadi k pfednim zemim. V roce 2010 u nés bylo implantovano 9061 PCM
a 2245 ICD. V roce 2019 pak 10026 PCM a 3507 ICD. Pocty vykonu stale narustaji.
Mezi 70 — 80 % vykonl jsou implantovany pravé PCM. Kardiocentrum Krajské
nemocnice Liberec, a.s., v jehoz spolupraci vyzkum probiha, je jednim z pfednich
implantacnich center u néas. Ze zkuSenosti z klinického pracovisté vachazim pfi feSeni

disertacni prace.

Snahou dizertani prace je poukéazat na okolnosti problematiky interakce CIED a
zdroje interferencniho EMP. Rizika pisobeni ruseni nelze vzdy snadno predvidat a
zavisi na mnoha faktorech. Pfes ochranné prvky, kterymi soucasné CIED disponuyji, 1ze
riziko elektromagnetické interference (EMI) eliminovat, nikoliv zcela odstranit. CIED,
ktery snima elektrické signaly z intrakardialné zavedenych elektrod, mtze za urcitych
predpokladli snimat signaly interferencni jako vlastni srdecni akci. Detekce a chybna
interpretace nefyziologickych signalti miize mit ptimy vliv na funkeci pfistroje. Dojit tak

muze az k ohroZeni pacienta a proto tyto rizika nelze podceriovat.

Lékati a odbornici starajici se o pacienty s CIED jsou ¢asto dotazovani ohledné¢ EMI a
souvisejici bezpeCnosti. Na tyto otdzky cCasto nejsou jasné odpoveédi. V lékarském
prostredi existuji smérnice nebo doporuCeni popisujici management pacienta napf. pfi
podstoupeni chirurgického zakroku s elektrokauterizaci nebo pfi vySetieni v magnetické
rezonanci. Tak tomu vSak neni u zdroji EMI, se kterymi se muze pacient setkat
v bézZném zivote.

Vysledky studii jsou hodné roztiisténé, nejednotné, a zabyvaji se problematikou
jednostranné. Casto se opakuji konkrétni piipady napf. vliv 50/60 Hz nebo ptsobeni
mobilnich telefonti. Nejvétsi mezery shledavam pii posuzovani moznosti vykonu
povolani pacienta v elektromagnetickém prostiedi, kde je jeden nebo vice rusivych
zdroju. V disledku toho musi pacienti ¢asto ménit svou celozivotni profesi, jelikoz jim
neni povoleno dale v takovém prostiedi pracovat. Potieba je individualni posouzeni a

pfedeviim komplexni pfistup, tedy zohlednit klinickou stranku, moznosti
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kardiostimulacniho pfistroje a interferencni elektromagnetické prostiedi. To je ale velice
Casove narocné a v bézné praxi nemozng.

Ve vyzkumu se zaméfuji vice na PCM, které se implantuji pacientim jako pfistrojova
1é¢ba pomalého srde¢niho rytmu. Analyzy probihaji na pacientskych datech z CIED a za
vyuziti fantomi stimulacnich systém(. Na implantovany systém nahlizim jako na
zpétnovazebné fizeny aktivni implantat. Ten umoziuje mimo terapeutickou funkci 1
funkci diagnostickou jako je ukladani udalosti nebo zaznamenavani elektrickych trenda.
Poukazuji na to, ze reprogramaci CIED Ize zvySit jeho odolnost v pfitomnosti
interferencniho pole a minimalizovat vliv na stimulacni funkci. Jako rizikovéjsi uvazu;ji
zdroje nizkofrekvencnich Casové proménnych poli, jejichz kmitoctové pasmo se

prekryva s frekven¢nim rozsahem srdecnich signalu.

Uvodem prace popisuji zaklady elektrofyziologie srdce a definuji zakladni pojmy a
vztahy z teorie EMP. Podrobngji se zabyvam kardiostimulaéni technikou. Resim prvky,
kterymi je CIED chranén pred vlivem wvné&jSich poli, a postupy pii zpracovani
intrakardialnich signalt. Zabyvam se Casovanim CIED a programovymi moznostmi,
které ovliviuji snimani a detekci signald. Postupné diskutuji soucasna doporuceni
vyrobcu kardiostimula¢ni techniky. Shrnuji aktualni poznatky a vysledky studii, které
jsou v této problematice k dispozici. Prezentuji a analyzuji kazuistiky pacientskych

epizod EMI zachycenych v paméti riznych CIED pfi rutinnich kontrolach.

Dale prezentuji nékolik experimentd, kde demonstruji pusobeni EMI na CIED a
hodnotim pfistrojovou odezvu. Vyuzivam ruznych zdroja EMP, vzorki CIED a
zkuSebnich protokola. V klinické studii fesim dva razné piistupy hodnoceni interakce
pacienta s kardiostimulatorem v elektromagnetickém pracovnim prostiedi. K analyze
chovani stimulatoru zde vyuzivam real-time signalovy zdznam ze snimacich elektrod,
EKG Holterovsky monitor, fantom identického PCM pacienta. Ziskané zkuSenosti
zurocuji v zavéru prace, kdy sméfuji k navrhu pacientského detektoru rusivych poli. Ten
nabizi feSeni nejen pii posuzovani bezpecnosti vykonu povolani v rizikovém
prumyslovém nebo jiném prostiedi. V této oblasti shledavam nejvétsi mezery a tudiz i
velky potencial pro dalsi vyzkum. Vyvoj detektoru se tak zda byt vhodnym fesenim.
Navrat pacienta po implantaci kardiostimulatoru do bézného zivota bez vétSich limitaci

je tak moji hlavni motivaci.
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Piehled cilu prace:
»  Seznamit se s problematikou CIED jako aktivnich implantatt.
* Popsat chovani implantatu v EMP a vliv programace na citlivost CIED.

* Definovat potencialné nebezpecné zdroje EMP vzhledem k funkénim

algoritmum a Casovani CIED.

* Simulovat vliv EMI na funkci CIED na vhodném modelu a vysledky porovnat s

kazuistikami.

» Diskutovat doporuceni vyrobct CIED.
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1. Elektrofyziologie srdce

Srdce je duty svalovy organ umistény ve stfedové linii téla v mezihrudi, coz je prostor
mezi plicemi, hrudni kosti a patefi. Vétsi ¢ast je umisténa od stfedni Cary vlevo a jeho
hrot smétuje vlevo, vpred a doli. Jeho funkci je rytmicky Cerpat krev do malého
plicniho a velkého systémového krevniho obéhu. Srdce jakozto duty organ je rozdélené
prepazkou na dvé poloviny — pravé a levé srdce. Kazda polovina srdce se déli na sin a
komoru, tedy pravou a levou. Tyto Casti pak vzajemné oddéluji chlopné. Odkysli¢ena
krev je pfivadéna horni a dolni dutou zilou z velkého krevniho obéhu do pravé siné a
nasledné pres pravou komoru vypuzovana do malého plicniho krevniho ob&hu. Po
okysli¢eni v plicich vtéka krev z malého plicniho obéhu plicnimi zilami do levé sin€ a
nasledné je svalovinou levé komory vypuzovana do velkého systémového obehu. Aby
bylo mozné spravné vypuzovat krev do krevniho obéhu, musi se myokard roztahovat a

smr§tovat synchronizované v presné nacasovaném poradi. [1]

SrdeCni sténa se sklada ze tii vrstev. Vnitini vrstva se nazyva endokard a pokryva
stény vSech srdecCnich dutin vcéetné chlopni. Stfedni vrstva je nejmohutné)§i cast
specialniho typu pii¢né pruhované svaloviny, tzv. myokardu. Burky stfedni vrstvy
vytvaii a vedou elektricky vzruch a zajistuji kontrakei vSech svalovych vlaken sini nebo
komor. Svalovina komor je silnéjsi nez svalovina sini, pfiCemz vzhledem k funkci ma
nejsilngjsi vrstvu leva komora. Myokard se od kosterni svaloviny li§i v fizeni. Zatimco
aktivitu kosternich svalt ¢lovek kontroluje, srdeCni sval se stahuje (systola) a relaxuje
(diastola) dle srdecni automacie. Zevni vrstvu srdce tvoii epikard a perikard (osrde¢nik).

Tyto vrstvy tvoti ochranny obal srdce a mezi nimi obsahuji malé mnozstvi tekutiny. [1]

Prevodni systém srdecni

Prevodni systém srdce (PSS) Ize uvazovat jako elektromechanickou vazbu, kde fizena
elektricka aktivita bun¢k PSS postupné aktivuje mechanickou odezvu bun€k pracovniho
myokardu. Depolarizace svalovych bunék (myocyti) nastane pirechodem sodikovych
iontd (Na') pfes bundénou polopropustnou membranu ve sméru koncentraéniho
gradientu, tedy dovnitf bunky. Pracovni myokard pak svou kontrakci vypuzuje krev do
velkého a malého ob&hu. Pro spravnou srdecni Cinnost je dulezité spravné fizeni
nacasovani kontrakci jednotlivych srde¢nich oddilt. Schéma a dil¢i oddily PSS jsou

znazornény na obr. 2. [2]
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Obrazek 1: Prevodni systém srdecni. Prevzato z [3]

Primarnim bodem pro vznik a §ifeni akéniho potencialu je sinoatrialni (SA) uzel, ktery
se sklada ze specializovanych bunék se spontanni pravidelnou elektrickou aktivitou.
Tyto buiiky nepotiebuji k vybuzeni vné&jsi podnét a nazyvaji se buiiky pacemakerové a
jsou fizeny nervové (sympatikus, parasympatikus), ptipadn€ humoralné. Buiiky SA uzlu
vyvolavaji ak¢ni potencial, ktery se Sifi pres sinoatrialni vlakna skrz obé siné.
Atrioventrikularni (AV) uzel se nachdzi na pomezi mezi sinémi a komorami, mezi
kterymi prevadi elektricky vzruch na komory. V AV uzlu je elektricky pfevod kratce
zpomalen proto, aby umoznil precerpat krev ze sini do komor. Po prichodu AV uzlem
postupuje vina depolarizace rychle smérem k vnéjsi stén¢ komor. Nasledujici soucasti
AV vedeni je Histv svazek, ktery se distalné rozchazi ve dvé prevodni raménka vedouci
vlnu depolarizace podél obou stran mezikomorového septa. Levé a pravé Tawarovo
raménko se dale vétvi na Purkytiova vlakna, kterd vedou vzruch na pracovni myokard
po vnitinich stranach obou komor. Ak¢ni potencial bunék PSS se od kardiomyocytd
obecné lisi, jelikoz kjeho dosazeni dochazi pozvolné a nenastava zde klidovy

membranovy potencial. [4]

Rizna srdecni onemocnéni mohou vést k elektrickym prevodnim porucham PSS.
Poruchy srde¢niho rytmu se nazyvaji arytmie a mohou byt zptusobeny poruchou tvorby
vzruchli nebo poruchou Sifeni vzruchu. Arytmie délime podle frekvence na rychlé a
pomalé. Pomalé srde¢ni arytmie (bradykardie) jsou definovany srdecni frekvenci pod
60/min a muzou byt doprovazeny nevykonnosti, slabosti nebo az ztratou védomi
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pacienta. Mezi bradyarytmie mizeme fadit poruchu vedeni vzruchu ze sini na komory
(tzv. AV blokadu I - IIL. stupné), poruchy tvorby vzruchu na urovni SA uzlu (napft.
syndrom chorého sinu, sinusova bradykardie) nebo dal§i supraventrikularni arytmie
jako je fibrilace sini s pomalou komorovou odpovédi. Tyto poruchy pak byvaji
divodem, pro¢ je pacient indikovan k pfistrojové 1écbé pomalého srde¢niho rytmu

trvalou kardiostimulaci. [2]

Elektrokardiogram

Elektrokardiogram (EKG) hraje zasadni roli pfi diagnostice poruch pievodniho systému
srdecniho (arytmii), ale 1 jinych srde¢nich onemocnéni doprovazejici ischemické nebo
strukturalni zmény. Standardni 12 svodové povrchové EKG se sklada z Sesti hrudnich
unipolarnich svodu a tii bipolarnich a unipolarnich koncetinovych svodi. EKG kfivka,
jak je znazornéno na obr. 2, je sumace snimanych ak¢nich potenciali kardiomyocytu

popisujici zmény elektrické aktivity srdce na Casové ose. [5]

S5 mm
0.2 second

5mm
P-R 5-T 0.5m\

segment segment

Obrazek 2: Interpretace elektrokardiogramu. Prevzato z [6]

Fyziologicka elektrickd srdecni aktivita zacina pozitivni P vlnou, kterda je déana

aktivitou SA uzlu a charakterizuje depolarizaci sini v trvani okolo 80 ms. Po P vIné
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nasleduje izoelektricka linie, které je dana vlastnostmi bunek AV uzlu. Interval PQ trva
asi 160 ms a je obrazem S§ifeni depolarizace ze sini pfes AV uzel a Hisliv svazek na
komorovy myokard. Nasleduje depolarizace komor, kterou popisuje na EKG komplex
QRS s dobou trvani asi 100 ms. Jednotlivé segmenty QRS komplexu popisuji Sifeni
viny depolarizace jednotlivymi tseky komorového myokardu od septa po bazi levé
komory. Nasleduje izoelektricka linie ST useku, coz je obraz platé faze membranového
potencialu kadiomyocytd v trvani asi 120 ms. Repolarizaci myokardu popisuje vina T
trvajici asi 160 ms, ktera postupuje opacnym smeérem. V ojedinélych pfipadech muze

byt patrna vina U charakterizujici depolarizaci Purkyfiovych vlaken. [2]

Signaly povrchového EKG vyuzivaji frekvenci vrozsahu 0,05 - 40 Hz pro
diagnostické ucely a 0,5 - 40 Hz pro ucely monitorace. Amplituda se pohybuje
v rozmezi 0,1 - 5 mV. QRS komplex ma nejvyssi amplitudu signalu dosahujici 2 - 3 mV
a proto se jedna o slozku, kterd byva vyuzivana v pocitaCovych analyzach EKG.
Frekvence QRS je vyssi nez ostatnich slozek nej¢astéji v rozsahu 10 - 50 Hz. Obsahuje
také vysokofrekvencni komponenty jako naptiklad pozdni potencidly v konecné fazi,
které se vyuzivaji pro ziskani podrobnéjSich diagnostickych informaci. Podle té€chto
zakladnich parametri a dle ucelu se pohybuji technické naroky na EKG systém.
Diagram uvedeny na obr. 3 slouzi jako hruby odhad jednotlivych signalovych

komponent, ktery se muze lisit v zavislosti na variabilité srde¢ni akce. [7][8]
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Obrazek 3: Vykonové spektrum signalu P viny, QRS komplexu a T viny. Upraveno z [7]
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V souvislosti s kardiostimulaéni technikou se setkavdme na povrchovém EKG
s obrazem stimulovaného srde¢niho rytmu. Na kiivce jsou pred stimulovanou P vinou a
stimulovanym QRS komplexem patrné stimulacéni artefakty. Stimulacni spike je
vyrazngj$i v piipad€ unipolarni stimulace, coz odpovida velikosti stimula¢niho vektoru.
Tvar a osa stimulovaného QRS komplexu se muze vyrazné liSit vzhledem
k nefyziologické elektrické aktivaci komorového myokardu, jak je patrné na obr. 4.
SouCasnym trendem je fyziologicka stimulace pievodniho systému, kdy se obraz
stimulovaného komplexu podoba morfologii endogenniho rytmu. Pfi interogaci a
kontrolach stimulatord se setkavame s intrakardialnimi elektrokardiogramy z polu

implantovanych elektrod.

Il A
——y \me,/\w

Obrazek 4: Tvar povrchové krivky I1. svodu EKG pri pravokomorvé stimulaci (A) a
viastnim rytmu (B) u pacienta s fibrilaci sini. Zdroj autor.

Intrakardialni signaly

Intrakardialni signaly zaznamenavaji lokalni elektrickou aktivitu v pfislusné srdecni
duting. Takové elektrogramy snimané poly implantovanych elektrod jsou znacné
odlisné od povrchového EKG. Odlisné jsou z duvodu lokalizace elektrod, mensi
vzdalenosti pola implantovanych elektrod a filtrace vstupnich signalt. Lisi se také
fyzikalni parametry signalu, coz je dano pfimym umisténim elektrod v kontaktu se

srde¢ni tkani, kde se vzruch tvofi a §ifi. [2][3]

Signaly mizeme snimat bipolarné, kdy zaznamenavame elektrickou aktivitu z malé
oblasti myokardu jako rozdil potenciali mezi dvéma poly zavedené elektrody. Druhou
moznosti je snimani unipolarni mezi jednim poélem elektrody a druhym vzdalenym

pélem mimo danou elektrodu, napiiklad kovovym pouzdrem stimulatoru. Na obr. 5 je
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patrny rozdil pfi unipolarnim a bipolarnim snimani intrakardiadlniho elektrogramu.
Smétuje-li vina depolarizace smérem k elektrodé (snimacimu vektoru), ma elektrogram
pozitivni vychylku. V opaéném pfipadé je vychylka negativni. V kardiostimulaci se

vyuziva vétSinou snimani bipolarni. [2][3][9]
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Obrdzek 5: Snimani unipoldrniho (A) a bipoldrniho (B) intrakardidlniho elektrogramu.

vvvvv

(B) je zdznam signdlu z distdlniho polu (1), proximalniho polu (2) a bipoldrni signdl
(Bip). Prevzato z [3]

Indikace a implantace CIED

Trvala kardiostimulace implantaci PCM je metoda bradyarytmické pristrojové 1éCby
pomalého srde¢niho rytmu a kompenzaci poruchy PSS. Indikaci k implantaci PCM
byvaji poruchy projevujici se bradykardii nebo pauzami. Mezi nejCastéj$i patii porucha
vedeni vzruchu ze sini na komory (AV blokada II. a III. stupn€) nebo dysfunkce
sinusového uzlu se symptomatickou bradykardii. Indikovani jsou také symptomaticti
pacienti s fibrilaci sini s pomalym pfevodem na komory. Pti chronotropni inkompetenci
je indikovéna frekvencné adaptabilni stimulace, coz je nyni jiz bézna soucast
stimulatord. Implantace trvalé kardiostimulace muze dale doprovazet stavy po
kardiochirurgickych vykonech, u syndromu spankové apnoe, pii bifascikularni a
trifascikularni blokddé nebo u vrozenych srdecnich vad. Primarnim ucelem
kardiostimulatoru je tedy udrzovat adekvatni srdecni frekvenci a pomoci
programovatelnych funkci stimulatoru napodobit fyziologicky spravnou elektrickou

aktivaci srdce. [10]

Dalsi skupinu pfistroju predstavuji kardiovertery-defibrilatory (ICD) a pfistroje pro
resynchronizaéni 1écbu (CRT). ICD jsou piistroje, které spolecné s antibradyarytmickou

funkci  disponuji  moznosti  komorové antitachyarytmické 1écby  formou
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antitachykardické stimulace nebo defibrilacniho vyboje. Indikace vychazeji z velkych
randomizovanych studii a tykaji se pacienti ohrozenych nahlou srde¢ni smrti. ICD se
implantuji v primarni prevenci, napiiklad u pacienti s poinfarktovou dysfunkci levé
komory, nebo v sekundarni prevenci u pacientt, u kterych jiz doslo k obéhové zastaveé

na podkladé dokumentované fibrilace komor nebo setrvalé komorové tachykardie.

Defibrilatory (CRT-D) a kardiostimulatory (CRT-P) pro srdecni resynchronizaéni
1éCbu, kde se implantuje navic levokomorova elektroda pro kompenzaci elektrické
komorové dyssynchronie, jsou indikovany pro pacienty se zavaznym srde¢nim selhanim
a dysfunkci levé komory. Aplikuje se u pacientd s rozSifenym QRS komplexem jako

znamkou poruchy nitrokomorového vedeni. [2][10]

Stimulacni systém je nejcastéji implantovan z levé strany v podklickové oblasti.
Ptistup zprava se voli v pfipad€, ze je nemozné systém implantovat z levé strany.
Elektrody se zavadéji pod rentgenovou kontrolou. Jsou zavedeny punkéné, pres levou
podklickovou nebo céfalickou zilu, v misté prechodu pfes prvni zebro. Pies vodici draty
se elektrody zavadéji do pfislusnych pravych srdecnich oddili, kde jsou aktivné
fixovany (zasroubovany pomoci helixu) do endomyokardu. Sifiova elektroda se fixuje
do oblasti ouska pravé siné a pravokomorova elektroda bézné do mezikomorového
septa nebo do hrotu pravé komory. Pii resynchronizacni 1é¢bé se zavadi pasivni
levokomorové elektroda do zilni vétve koronarniho sinu pro stimulaci levé komory. Ta

vSak nema vliv na snimani intrakardialnich signal.

Po fixaci elektrody do endomyokardu se nésledné méfi technické parametry
stimulace, ¢imz se ovetuje spravné umisténi. Poly na distalni ¢asti zavedeného vodice
jsou v pifimém kontaktu se srdeCni sténou. Konektory zavedenych elektrod jsou
ptipojeny do hlavice stimulatoru, ktery je umistén podkozné v kapse nad pektoralnim
svalem. Lokalizace stimulac¢niho systému v hrudniku pacienta je patrna z rentgenové
projekce na obr. 6 a obr. 7. V ojedinélych pfipadech muze byt stimulator umistén

abdominalné, pfipadné jsou voleny jiné operacni postupy. [11]
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Obrazek 6: Rentgenovy (R1G) snimek v predozadni (AP) projekci implantovaného
dvoudutinového (2D) kardiostimulacniho systému zleva — pozice stimuldtoru. Zdroj
autor.

Obrazek 7: RTG snimek v AP projekci implantovaného 2D kardiostimulacniho systému
zleva — lokalizace elektrod. Zdroj autor.
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2. Teorie elektromagnetického pole

Elektromagnetické pole je fyzikalni pole, které se sklada z poli elektrického a
magnetického. Fyzikalni pole pfifazuje jednoznacné kazdému bodu hodnotu urcité
fyzikalni veli¢iny, kterou mutize byt skalar, vektor, ptipadné tenzor. EMP charakterizu;ji
ctyfi zakladni vektorové veliCiny - intenzita elektrického pole, elektrickd indukce,
intenzita magnetického pole, magneticka indukce. Na makroskopické urovni popisuje

teorii EMP soustava Maxwellovych rovnic. [12]

Lidské télo s implantovanym kardiostimulatorem lze uvazovat jako otevieny
termodynamicky systém. Ten je charakteristicky prostorovou nerovnomernosti,
anizotropii a nelinearitou. Aby mohlo EMP ovlivnit funkci kardiostimulatoru, musi

obsahovat pulzni slozku z frekvencniho rozsahu biopotencialt. [13]

Télo se sklada z diamagnetickych latek. Vektor EMP snadno proniké celym télem a
muze byt mirn€ zeslaben. Diamagnetismus tkani je pfili§ slaby a proto mizeme pocitat s
permeabilitou vakua go jako neménnou ve vSech smérech Sifeni. Kovové casti
stimulatoru a stimulacnich elektrod jsou zpravidla vyrabény z magneticky neutralnich

materiald, aby mohl pacient bezpecné podstoupit vySetfeni magnetickou rezonanci. [13]

Relativni permitivita & tkani je zasadni. Obsah vody charakterizuje jednotlivé
dielektrické vlastnosti tkani v lidském téle, pfiCemz hodnota & klesa se zvySujici se
frekvenci a pohybuje se v rozsahu od 2 do 70. Konduktivita y; tkani v tabulce 1, neboli
mérna elektricka vodivost, je velmi odlisna a u tkani jako srdecni svalovina miize
zaviset na sméru, pricemz ve sméru svalovych vlaken je vodivost vyssi. V takovych
ptipadech by méla byt definovana vektorové. Tabulky uvadi pro frekvence do 1 MHz
pramérnou pii¢nou hodnotu konduktivity myokardu 2,16 x 10" S/m a podélnou
hodnotu 3,94 x 10" S/m. Pro stanoveni parametrd dal§ich tkani v tabulce 1 a 2
uvazujeme konduktivitu jako skalarni veli¢inu. Vodivost kovovych implantatd ym je
nemennd, izotropni a vyrazn€ vys$Si nez vodivost jinych tkéni v téle. Variabilita
materialovych parametr tkani ve znazornénych tabulkach je dana individualni

rozmanitosti lidského té€la a t¢inek ptisobeni EMP tak mize byt odlisny. [12][13][14]
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Tabulka 1: Charakteristicka vodivost y; jednotlivych tkdni u vybranych frekvenci. [14]

Vodivost y; [S/m] Frekvence f =10 Hz f=10 kHz f=10 MHz
Krev 7,00 x 107 7,00 x 107 1,10 x 10°

Kost 2,00 x 10~ 2,04 x 107 428 x 107

Tuk 3,77 x 10~ 4,30 x 10~ 526 x 107
Myokard 537 % 107 1,54 x 10™ 501 x 10"
Plice defl. 2,03 x 107 2,43 x 107 438 x 107"
Plice infl. 3,89 x 10~ 9,32 x 10~ 2,25 x 107"
Sval 2,02 x 107 3,41 x 107 6,17 x 10

Koze 2,00 x 107 2,04 x 10™ 1,97 x 107

Tabulka 2: Relativni permitivita ¢, jednotlivych tkani u vybranych frekvenci. [15]

Relativni
catvil Frekvence f=10Hz | f=10 kHz f=10 MHz
permitivita g,
Krev 526 x 10 525 x 10° 2,80 x 10°
Kost 5,52 x 10° 522 x 10 3,68 x 10
Tuk 5,03 x 10° 9,12 x 10 2,96 x 10
Myokard 2,36 x 10’ 7,01 x 10 2,93 x 10°
Plice defl. 5,50 x 10° 3,40 x 10" 1,80 x 10°
Plice infl. 3,22 x 10’ 1,72 x 10°* 1,24 x 10°
Sval 2,57 x 10’ 2,59 x 10 1,71 x 10°
Koze 1,14 x 10° 1,13 x 10° 3,62 % 10°

Proménné vnéjsi MP je transformovano do intenzity elektrického pole E; v tkani.
Podle Ohmova zakona (2) intenzita elektrického pole ve sméru vodivosti tkané v,
vytvaii proudovou hustotu J¢. Intenzita elektrického pole E; a proudova hustota J; udava

hodnotu energie w;. Hustota energie w; v tkani je lokalni parametr platny pro dany
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Casovy interval a dané misto v téle. Vnéjsi magnetické pole je nizkodynamické a proto

se nepocita s dielektrickymi ztratami. [16]

K popisu chovani EMP v srdeCnim systému s implantovanym zafizenim lze vyuzit
nasledujicich rovnic. Pfi vyuziti principu pfemény energie elektrického a magnetického

pole v tkani dostavame vztah (1) odpovidajici zdkonu zachovani energie.

1 J
Wt=We+Wm=E(E-D+H-B)[E] (1)

Ohmyv zakon definuje proudovou hustotu J; v tkani, ktera ma vektor vodivosti yy.

Je = v, Et [%] (2)

Je zfeymé, ze dopad elektromagnetické energie silné zavisi na vlastnostech tkané a

orientaci vzhledem k vn&jSimu EMP. [13]

Elektromagneticka indukce (3) plati také v zivych tkanich a je na misté uvést ji v

integralnim tvaru (4). Dilezita je plocha induk¢ni smycky a jeji délka.

rotE = — aa—]tg [%] 3)

§,Edr = —= (J[,B,9S) [V] @

C je uzaviena kfivka zahrnujici ¢ast téla a povrch S je jakykoliv povrch, ktery
ohrani¢uje kfivka C. Symbol B, znaci normalovou slozku magnetické indukce B

vzhledem k povrchu S. [16]

Elektricky proud v dusledku Casové proménného elektrického pole v téle generuje

magnetické pole (5). Plati, ze J >> dD/dt.
dD
rotH = ]+E [A] (5)

Pro lepsi pochopeni souvislosti mezi pouzitymi veli¢inami uvadime materidlové

rovnice (6, 7) nize, kde p = p- o a € = g &.

B = yuH || [T] ©
D=cE [%] )
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Elektrické pole E generuje proud podle Ohmova zakona v diferencialnim tvaru (2).
Vodivost tkani v lidském organismu je z elektromagnetického hlediska silné
heterogenni, stejné tak svalova tkan srdce. Uvazujeme, ze elektromagnetické pole
pusobici na CIED v srdci je mimo pozorovany objem a je generované vnéj§im proudem.
Elektrické a magnetické pole pusobi soucasn€. Vné€jsi magnetické pole Bey produkuje
elektrické pole podle Faradayova zakona (3). Indukované elektrické pole vytvari proud
podle Ohmova zékona (2) a magnetické pole podle Ampérova zakona (5). [16]

Nestacionarni elektromagnetické pole je feSeno v ohranieném, geometricky
omezeném prostoru s ohraniCenim danym ¢asovym intervalem. Oblast lidského téla
s kovovym implantovanym systémem se sklada z nékolika podoblasti s vyrazné
odlisSnymi elektromagnetickymi materidlovymi vlastnostmi. Uvazujeme nizkou
intenzitu puisobeni vné&jsiho EMP. Vzhledem k tomu, ze nékteré tkan€ jsou anizotropni,
ma smér magnetického pole podstatny vliv na fyzikalni Gc¢inek. Problémem je odhad
materialovych parametrii jednotlivych Casti srdeCni tkané (svaloviny myokardu), ktera

se pro nizké frekvence lisi podle sméru pasobeni, jak uvadi tabulka 3. [16]

Tabulka 3: Vodivost srdecnich tkani a implantatu pro nizké frekvence. [14]

Vodivost y; [S/m] Vodivost y; [S/m]
Lumen srdce 0,43 - 0,95
SrdeCni sval 0,1-0,65
Srdecni sval podélny 0,32-0,47
Srdecni sval pricny 0,18 -0,27
Kovovy implantat: nerezova ocel 1,1.10°
Kovovy implantat: titan 1,8.10°

V homogennim EMP dale plati vztah pro magneticky indukéni tok @ (8) popisyjici
zavislost na sméru piisobeni EMP na plochu smy&ky S. Uhel a svira vektor magnetické

indukce s normalovym vektorem plochy.
® =B:-S:-cosa [Wb] (8)
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V nestacionarnim EMP se vzhledem k harmonickym zméndm indukéniho toku @
indukuje napéti U; dle vztahu (9). Indukéni tok je nulovy v takovém ptipadé, kdy je

smér pusobeni pole rovnobézny s normalovym vektorem plochy S.
do
U=-- [V ©)

Pti vystaveni CIED zdroji silného EMP muze dojit k indukovani lokalnich proudd na

elektrodach, zvyseni proudové hustoty v okolni tkéni a zahfivani implantatu.

Poloha CIED v hrudniku pacienta

K popisu polohy stimula¢niho systému v hrudniku pacienta v této kapitole jsme vyuzili
anonymizovanych rentgenovych (RTG) snimki dvou pacienti se standardnim
umisténim zleva implantovaného dvoudutinového kardiostimulatoru (2D PCM).
Bipolarni intrakardialni elektrody jsou zavedeny zilni cestou do pravé siné a pravé

komory a aktivné fixovany do endomyokardu pomoci Sroubovice (helixu).

Konstrukce stimulacnich elektrod se miize mirné liSit napfi¢ jednotlivymi vyrobci.
Vzdalenost poli (tip a ring) na distalnim konci bipolarni elektrody je 10 mm - 11 mm.
Maximalni prumér stimulacni elektrody je 1,8 mm - 2 mm, u defibrilacni elektrody je
prumér v mist€é vybojové civky vétsi. Aktivni povrch jednotlivych pold je u
proximalniho ringu 15 - 20 mm?* a u distalniho tipu, tedy helixu pro aktivni fixaci
elektrody, je 4 — 7 mm?. Délka vysunutého helixu je 1,8 - 2 mm. Data o geometrii
elektrod pochazeji z vefejné dostupnych technickych ptirucek stimulacnich systému

raznych vyrobct vyuzivanych pii prezentovanych experimentech. [17][18]

Umisténi pravokomorové stimulani nebo defibrilani elektrody se nelisi. Pfesna
lokalizace zavisi na individudlnim pfistupu a také na stimulaCnich parametrech
elektrody pii implantaci. Elektroda se nejcasteji aktivné fixuje medialné do
mezikomorového septa. Zde je také mensi riziko naslednych komplikaci. Bipolarni
snimaci vektor na distalnim konci elektrody je v predozadni (AP) rentgenové (RTG)
projekci orientovany horizontalné€ s mirnou kranialni vychylkou. Pfi umisténi elektrody
do hrotu pravé komory se muze zvySovat riziko naslednych komplikaci a zhorSovat
hemodynamicky efekt pravokomorové stimulace. Hrot elektrody je v tomto piipadée
orientovany vice ventralné a tedy blize povrchu téla pacienta, coz odpovida
anatomickému umisténi srdce v hrudni dutiné (ndklonem mezikomorového septa) a
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orientaci srde¢niho hrotu (apexu). Umisténi pravokomorové elektrody je patrné z bocni

a predozadni rentgenové projekce na obr. 8 a 9. [19]

Implantace sinové elektrody zavisi podobné na implantujicim 1ékari, funkénim stavu
pravé siné a s tim spojenymi elektrickymi parametry pfi fixaci. Distalni snimaci vektor
elektrody je v horizontalni roviné, pficemz helix fixovany do ouska pravé siné¢ sméfuje
kranialné. Zatimco z AP projekce na obr. 8 sinova smétuje kranialn€, z bo¢ni projekce
na obr. 9 je patrna mirna ventralni vychylka hrotu elektrody kopirujici srdecni anatomii.
Siriova elektroda je fixovana v lateralni Casti srdce a z toho plyne vétsi vzdalenost od
pouzdra podkozné umisténého stimulatoru. Orientace a umisténi elektrod se méni s
periodickymi stahy srde¢ni svaloviny. Naméfené udaje ze statickych rentgenovych
snimki jsou spiSe orientacni, coz plati 1 pro dalsi snimky pofizené metodou vypocetni

tomografie (CT). [19]

Obrazek 8: RTG AP projekce implantovaného 2D PCM prvniho pacienta. Zdroj autor.
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Obrazek 9: Prava bocni RTG projekce implantovaného 2D PCM. Zdroj autor.

Rentgenové snimky u druhého pacienta byly pofizeny pii vySetfeni CT a nabizi
pohled na 2D kardiostimulaéni systém z podhledu v transverzalni roviné. Z téchto
snimkti  ziskavame lepS§i prostorovou predstavivost o umisténi a orientaci

implantovanych elektrod v hrudni dutiné vzhledem k okolnim tkanim (plice, skelet).

Elektrodové artefakty, které jsme vyuzili jako referenci pro meéfeni orientaCnich
vzdalenosti, jsou dany prichodem fezu skrz kovovou distalni ¢ast vodice. Na obr. 10 je
vidét umisténi Sroubovice sinové elektrody v lateralni Casti pravé siné. Na obr. 11 je
patrna fixace pravokomorové elektrody sméfujici u tohoto pacienta do hrotu pravé
komory. Dalsi elektrodové artefakty, které jsou vidét na obou snimcich nedaleko
distalnich casti elektrod, jsou dany fezem elektrod v misté prichodu horni dutou Zilou.
Ze snimku lze pozorovat, ze hrot komorové elektrody se nachazi podstatné bliz povrchu

hrudniku, nez u elektrody sifiové.

35



Obrazek 10: Transverzalni vez (podhled) z CT u druhého pacienta. Elektrodovy artefakt
v misté fixace sinové elektrody a umisténi distalni casti vodice vzhledem k okolnim
thanim v hrudniku pacienta. Zdroj autor.
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Obrazek 11: Transverzalni iez (podhled) z CT. Elektrodovy artefakt v misté fixace
pravokomorové elektrody a umisténti distdlni casti vodice vzhledem k okolnim tkdanim
v hrudniku pacienta. Zdroj autor.

2.2.  Konfigurace snimani a stimulace
Implantaty v té€le Ize podle interakce s EMP rozdélit na aktivni a pasivni prvky. Na
kardiostimulacni systém, generator pulzi a elektrody, nahlizime jako na aktivni
implantat v hrudniku pacienta, ktery je zdrojem elektrické energie na zakladé
snimanych EM poli. Interakce se zdrojem elektromagnetické interference (EMI) se
nejCastéji projevuje indukci napéti v indukcni smycce, kterou tvori vodivé Casti
stimula¢niho okruhu (stimulacni a snimaci poly, vodicCe, kovové pouzdro stimulatoru)
uzavirajici se pfes okolni tkan. Plocha indukéni smycky se lisi v unipolarni a bipolarni

konfiguraci jak ukazuje obr. 12. [12]
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Obrazek 12: Indukcni smycka snimdni v unipoldrni (A) a bipolarni (B) konfiguraci.
Zdroj autor.

V unipolarni konfiguraci je plocha smycky nékolikanasobné vétsi a je zde vétsi mira
indukce elektrického napéti jak vychazi ze vztahu (4). V bipolarni konfiguraci jsou od
sebe snimaci poly (distalni tip a proximalni ring) na konci vodice vzdaleny asi 1 cm, jak
uvadime v kapitole 0. Plocha indukcni smycky je také vétsi pfi implantaci pfistroje
z pravé strany, coz plyne z vétsi vzdalenosti mezi stimulatorem a poly elektrody.
Efektivni plocha indukéni smycCky zavisi na typu elektrody, umisténi systému a
prednastavené konfiguraci pfistroje. Pfi unipolarnim snimani (i stimulaci) je katoda
distalni pol vodi¢e a anoda pak kovové pouzdro pristroje. V bipolarni konfiguraci je
anoda proximalni pol implantovaného vodiCe. Efektivni indukéni smycka je tak
nekolikanasobné mensi. Tato poloha stimulatoru se voli ojedin€le. Indukce napéti se
muiZze projevit jako vyskyt signald EMI. Ceské technicka norma CSN EN 45502-2-1
urCuje pro méfeni elektromagnetické kompatibility (EMC) CIED plochy efektivni

indukéni smy&ky v unipolarni konfiguraci 225 cm?® a v bipolarni 11,25 cm?. [20]
2.3. Elektromagnetickd kompatibilita elektronickych systémii

EMC je definovana jako schopnost zafizeni, systému nebo pfistroje vykazovat spravnou
¢innost v prostiedi, kde pasobi jiné zdroje elektromagnetickych signala, a naopak svou
vlastni Cinnosti neovliviiovat své okoli, tj. nevyzafovat signaly rusivé pro jiné zafizeni.
Kazdy systém nebo zafizeni, nebo jejich ¢ast, mize byt soucasné vysilatem (zdrojem) i

pfijimacem (obéti) ruseni.
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V dusledku stoupajiciho mnozstvi elektrickych zafizeni a spotiebica stoupa i uroven
elektromagnetického smogu, kterému jsme denné vystavovani, v kmitoctovych
pasmech od 0 Hz do stovek GHz. Uginky EMP na lidsky organismus se zabyva
Naftizeni vlady €. 291/2015 Sb. o ochrané zdravi pted neionizujicim zafenim, které
stanovuje maximalni pfipustné velikosti ozafeni zaméstnanci a ostatnich osob (bez
implantované elektroniky). Pro kmitoctové oblasti od 0 Hz do 300 GHz stanovuje
hodnoceni a referencni hodnoty intenzity elektrického pole, magnetické indukce,
hustoty zafivého toku a kontaktniho proudu. Tato oblast se oznacuje jako EMC

biologickych systému. [20][22]

EMC technickych systému se zabyva vzajemnou koexistenci elektronickych pfistroju
a zafizeni. Jedna se o aplikacni a systémovy obor, ktery vychazi ze zakladniho fetézce

EMC a ktery ¢leni problematiku do tfi slozek, jak znazoriuje obr. 13.

Edrg] Elektromagneticke BEijnat
elektromagnetického » N . 8 L »| elektromagnetického

.. pienosové prostiedi .

ruseni ruseni

Obrazek 13: Zdkladni Fetézec EMC. Zdroj autor.

Prvni oblast se zabyva zkouméanim vzniku ruSeni a jeho charakteru. Patfi sem
ptirodni a umélé zdroje interference. Umélé zdroje jsou zdroje vytvorené lidskou
¢innosti, napfiklad technickd zafizeni. Druha cast se zabyva pfenosovym prostiedim a
vazbami, kterymi se energie dostane od vysilac¢e k pfijimaci ruSeni. Posledni Cast se
zabyva problematikou pfijimaca ruseni, jejich klasifikaci a specifikaci rusivych ucinki,
coz souvisi s jejich elektromagnetickou odolnosti. Skute¢na souvislost fet€ézce EMC je
slozit&jsi, jelikoz kazdy systém nebo jeho &ast mazou byt vysilagem i piijimadem. Resi
se vzdy vzajemné vztahy vice systému vzajemné se ovliviiujicich. [21][24]

Problematika EMC se déli do dvou zakladnich skupin:
e Elektromagneticka interference (EMI)

e Elektromagneticka susceptibilita (EMS)

EMI se tyka pricin ruseni a jejich odstrafiovanim. EMS neboli odolnost vici ruseni se
tyka odstranovani dasledk( ruseni bez odstranovani jejich pfi¢in. EMS vyjadiuje

schopnost systému pracovat bez poruch nebo s pfipustnym vlivem v takovém
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elektromagnetickém prostredi, kde se vyskytuje EMI. Tyto dvé oblasti zahrnuji fadu
spole¢nych krokl a postupt. [21]

Mezinarodni elektrotechnicky slovnik CSN IEC 50 definuje zakladni pojmy z oblasti
EMC pro popis elektrotechnickych zafizeni. Uroveii vyzafovani je interference
generovana samotnym zafizenim a méfené predepsanym zpusobem. Mez vyzafovani je
nejvyssi piipustna Groven vyzafovani daného zafizeni. Rozdil téchto dvou parametrt
udava rezervu navrhu z hlediska EMI. Uroveii odolnosti vyjadiuje nejvyssi uroveit EMI
pusobiciho na dané zafizeni, kdy nedojde ke zhorSeni jeho funkce. Mez odolnosti je
minimalni normou pozadovana uroven odolnosti. Rozdil téchto parametri udava
rezervu navrhu z hlediska EMS. Rozpéti EMC daného zafizeni je dano rozdilem mezi

odolnosti a vyzatfovani. Norma dale zavadi kompatibilni tirovné a dalsi terminy. [23]

2.3.1. Zpisob vazby dvou obvodii - nahradni model Sifeni EMI
Prenos ruseni na CIED vzhledem ke konfiguraci sniméani na obr. 12 lze pfevést na
model soustavy obvoda jako dvojbran uvedeny na obr. 14. Ten je definovan dvéma
vsuptimi a vystupnimi veli¢inami. Kazdé pfifazeni se pak vyjadiuje pomoci

charakteristickych ctvercovych matic (impedan¢ni matice dvojbranu).

I — 1 <
2 pfenosovy o
U e Uz
& obvod ruseni J'
U 5 5 U2
. n kl-
Un l U-c:k
L 4 s P v

Obrazek 14: Ndhradni obvodovy model prenosu ruseni na CIED jako dvojbran. Zdroj
autor.

Pro vézany obvod mezi intrakardialnimi elektrodami a vnéj§im zdrojem EMI
uvazujeme nejjednodussi piipad, a to pfipad vazby dvou dynamicky se meénicich
kmitavych okruht. Vazané kmitavé okruhy maji lepsi vlastnosti nez ty jednoduché a
zmeénou vazby lze u nich ménit ekvivalentni odpor a tim korigovat zdroje ruseni.

Komplexni impedance Z se fidi obecnym vztahem ve tvaru (10):

Z = A +jB[Q] (10)
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Po dosazeni ziskdme vztahy (11, 12), pro vypocet kde R je rezistance, L induk¢énost, ®
uhlova frekvence a C kapacita. U nizkych kmitoctd plati, ze oL >> 1/oC a plati vztah
(11). V opacném pripadé u vyssich frekvenci plati vztah (12). [25]

Z = R+ jol [Q] (11)
Z=R+j— [0] (12)

Na obr. 15 jsou znazornény dva paralelné svazané obvody. Prvni primarni obvod
s napajecim zdrojem uvazujeme jako zdroj ruSeni. Sekundarni obvod uvazujeme jako
vstupni snimaci obvody CIED. Vazebni impedanci pfenosu ruseni zna¢ime symbolem
Z,. Jedna se o transformovanou impedanci nahrazujici vazbu pienosu energie.
Nejrizikovéjsi z hlediska prenosu EMI nastava pii Z, — o a opacné pii Z, = 0, kdy

CIED neni zaruSeny. [25]

Z1 2

Ui I

©

+
<

Obrazek 15: Paralelni vazba dvou obvodii — zdroje a prijimace EMI. Zdroj autor.

Z1: je fiktivni vnitini impedance zdroje interference. Zj; je impedance na vstupu
elektrod, ktera zahrnuje vstupni impedanci zesilovace a srdeCni tkané (myokardu) jak
ukazuje obr. 16. Zs je impedance myokardu mezi snimacimi poly elektrody a Z, je

vstupni impedance zesilovace (kterou lze zanedbat). [25]
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Zs Z0

Obrazek 16: Impedance Z,; na vstupu snimaci elektrody CIED je ddana paralelni
kombinaci impedance srdecni thdné a vstupni impedanci zesilovace. Zdroj autor.

Pfi uvazovaném zapojeni dvou obvodi se dvéma nezavislymi smyckami je smyckovy
proud I; soucasné primarnim a I, sekundarnim proudem. Pfi oznaceni impedance prvni
smycky Z,, kde Z, = Z;; + Z,, a impedance druh smyc¢ky Z,, kde Z, = Z,, + Z,, plati
mezi smyckovymi napétimi a proudy maticova rovnice (13). U, ma nulovou hodnotu

(vstupni elektrody snimaji srdecni potencialy). [25]
U Z —Z [
WG e
0 _Zv Z2 IZ
Podle maticového poctu ziskavame rovnice (14) a (15).
Ul = Ilzl - 11ZV (14)

0=-— IzZv + IzZz (15)

Z téchto rovnic pak 1ze vypocitat smyckové proudy I; a I, podle vztaha (16) a (17):

—_ %
— ZV

Vstupni impedance je pak dana vztahem (18):

Z4Z,— 75

. Ly -— (13)

Lyst = Lin =

Symbolem Z;n zna¢ime také vstupni impedanci, resp. nadhradni impedanci ze vstupni

strany, jelikoz pro zdroj (u zdroje EMI) mizeme celou soustavu nahradit impedanci, jak
jenaobr. 17. [25]
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o
Obrazek 17: Ekvivalentni obvod zdroje EMI z primdrni strany. Zdroj autor.

Ze vztahu (18) je patrné, ze nahradni impedance z primarni strany se rovna impedanci

primarni smycky, ke které priCteme transformovanou impedanci ze sekundarniho
obvodu (oznacime Z';). Pak plati (19) a (20):

Z, (19)

ZlN = Zl + Z’Z (20)

Z obr. 15 dale vyplyva, ze mizeme napsat vztah (21), na zaklade kterého plati vztah
(22). [25]

(11 — L)Zy = 1,Zy, (21)
_ % _ Ty _ ZU,
L=z, = T T Lz @2)

Podle vztahu (22) mizeme nakreslit nahradni obvod pro sekundarni smycku na obr.
18 (a). [25]

Iz
—_ ey
UiZv UiZv
Zin

Z1

© - 1©

a)

Zn

b)

Obrazek 18: Ndkres ekvivalentnich obvodii (a, b) ze sekundarni strany. Lze pouZit jako
prevod zdroje ruSeni na vstup snimacich elektrod CIED. Zdroj autor.
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Na obr. 18 (b) je nahradni zapojeni sekundarniho obvodu podle vztahu (23), ktery je

upravou vztahu (17).

_ ZyU, _ ZvUs
21(22-23/21)  ZiIN

I, (23)

Symbol Z,y je pak ndhradni impedance ze strany sekundarniho obvodu (pro nase ucely

dana paralelni kombinaci tkané myokardu a zesilovace), pro kterou plati (24):

7%
Zon =15 — 7 (24)

2.3.1.1. Cinitel vazby a stuperi vazby
Pro posouzeni velikosti vazby dvou obvodu se zavadi veliCina k& nazyvana Cinitel vazby.
Oznacenim poméru prosté velikosti vazebni impedance ke geometrickému pruméru
impedanci primarniho a sekundarniho obvodu, které maji stejny charakter jako

impedance vazebni, dostaneme vztah (25).

k= — (25)

/ ™), (V)
Zl ZZ

U kmitavych okruhti uvazujeme, ze je vazba zprostiedkovana vazebni reaktanci, ¢imz
ziskame z pavodniho tvaru vztah (26), kde X, je vazebni reaktance a X’ je reaktance
primarniho obvodu majici stejny charakter jako ta obvodu vazebniho. Vztah (26) tak
udava pomér té Casti reaktance, kterd se ucCastni vazby pfimo, ke stfedni hodnoté

reaktance obou obvodu. [25]

=2 (26)

[y
X;"X;

Cinitel vazby mdZe nabyt nejvétsi hodnoty & = 1, kdy je vazba 100 % a napf. u vazby

elektrickym polem se tak veskera kapacita ucastni vazby.

Pouziti vztahu (26) ukdzeme na obr. 19, kde je vazba elektrickym polem a vazebnim

Clenem je kondenzator C,. [25]
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Obrazek 19: Vazba elektrickym polem. Prevzato z [25].
Plati, ze prosta velikost vazebni reaktance je 1/wC,, prostd velikost reaktance
v primarnim obvodu 1/oC, kde C, = C;;C/(Cy; + Cy). Pro sekundarni obvod plati, ze
X2™ = 1/0Cy, kde C; = C2,Cy/(Ca2 + Cy). Proto plati, Ze &initel vazby je (27). [25]

k — VC1C2 —_ \V C11(:22

Cv  /(Ciat C(Cort Cy)

(27)
Ze vztahu je vidét, ze Cinitel vazby bude nejvétsi, kdyz C;; — o a Cy; — o0, Pii G, =0
bude také £ = 1. V tomto piipad¢ se vSak jedna uz o jednoduchy kmitavy obvod. [25]

Na obr. 20 je vazba dvou kmitavych obvodi MP. Jedna se o vazbu induk¢ni.

Ly Ry Ry
_NY\_L =

~ lU' Lv Lzz
G C;
i it

Obrazek 20: Vazba magnetickym polem. Prevzato z [25].

Jelikoz plati X, = oLy; X1V = a(L;; + Ly) a X,™ = o(L,, + L), dostaneme vztah (28)

k = (28)

kdeplati Ly =L;; + Ly a L, = Ly, + L. [25]

Na obr. 21 uvadime transformatorovou vazbu dvou kmitavych obvodli pro popis

ptrenosu pres spolecnou vstupni indukénost.
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Obrdzek 21: Transformdtorovd vazba. Prevzato z [25].

Dané schéma neodpovida zakladnimu schématu uvedenému na obr. 15. Pokud vSak
plati, ze Z, = R; + j(oL; — 1/0wCy) a Z, = Ry + j(wL; — 1/oC,), tak je impedancni matice
Z soustavy obvodu na obr. 21 podle vztahu (29). [25]

Pfi porovnani s matici zadkladniho zapojeni ve vztahu (13) podle schématu na obr. 15
zjistime, Ze ob& matice jsou stejné, kdyz Z, = - joM. Kdyz plati |X,| = oM; X,V = oL,
a X, = oL, je &initel transformatorové vazby uréen vztahem (30). [25]

k= J% (30)

Cinitel vazby tak bude tim v&tsi, ¢im bude vétsi spoletna indukénost dvou obvodi. Pii

k =1 se prenese vSechna energie a opacn€. Analogii transformatorové vazby lze vyuzit

na prenos NF interference na CIED, kdy pro miniméalni vliv EMI uvazujeme M — 0.
2.3.2. Elektromagneticka interference

EMI je proces, kdy se signal generovany zdrojem EMI pfenasi elektromagnetickou
vazbou do ruseného systému. Tato oblast se zabyva identifikaci zdroja EMI, popisem a
meéfenim interferencnich signali a identifikaci pfenosovych cest. U zdroje
elektromagnetického ruseni vyrazné prevazuje proces generovani signali EMI nad
jejich nezadoucim pfijmem. Z pohledu pacienta s CIED mzeme zdroje EMI rozliSovat
na ty, se kterymi se pacient setkava v kazdodennim zivoté a na ty, kterym muze byt
vystaven v nemocni¢nim prosttedi. Z funkcniho hlediska a charakteru signalu Ize zdroje

EMI klasifikovat podle raznych hledisek uvedenych na obr. 22.
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Interferencni prirodni (prirozené)

zdroje umélé (technicke)

funkéni

nefunkeni (parazitni)

impulzni

kvazi-impulzni

sum (N)

prechodné jevy (T)

uzkopasmové

sirokopasmoveé

. e energeticke
nizkofrekvenéni < 'IkllS%i(‘ké

vysokofrekvenéni (radiove)

zdroje ruseni vedenim

zdroje ruseni vyzarovanim

Obrazek 22: Klasifikace zdrojit EMI podle Svaciny (2002). Prevzato z [21].

Funk¢ni zdroje jsou takové, které jsou zakladem funkce jednoho systému (napf.
sdélovaci technika) a tim mohou ovlivnit funkci systému jiného. Ostatni zdroje, které

produkuji nezadouci rusiva pole, oznacujeme jako parazitni nebo nefunkcni. [21]

Podle casového pribéhu rozlisujeme interferenci ptisobici kontinualné (spojité rusenti)
nebo jako posloupnost jednotlivych impulzi (impulzni ruSeni). Jejich rozliSeni nemusi
byt jednoduché a jejich charakteristiky stanovuji mezinarodni normy. Kombinaci vznika
ruseni kvazi-impulzni. Z periodickych spojitych signald EMI jsou nejdulezitéjsi slozky
napajeci sit€ 50 Hz. Jako Sum se v oblasti EMC oznacuji signaly ovliviiujici tvar

uziteCného signalu a majici periodicky charakter. [21][24]

Impulzy jsou rusivé signaly impulzniho charakteru, které se na uzitecny signal
superponuji jako kladné ¢i zaporné Spicky. Typickym piikladem je spinani
v elektrickych obvodech. Pfechodné jevy jsou pak ndhodné jednorazové interferencni
signaly s dobou trvani od milisekund do nékolika sekund. S Casovym priub&hem signalu
EMI souvisi §itka kmitoctového spektra. Podle toho rozliSujeme uzkopasmové rusent,
coz jsou napt. rozhlasové viny nebo jiné uzite¢né signaly, a Sirokopasmové ruseni, které
zahrnuje vétSinu pramyslovych rusivych signalti rizného charakteru. [21][24]
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Z hlediska kmitocCtové oblasti a stim souvisicim fyzikalnim ptisobenim mluvime o
interferenci nizkofrekvencni a vysokofrekvencni. De¢leni je obecné vymezeno
kmitoctem 9 kHz. Nizkofrekvencéni jevy byvaji spojené s kmito¢tem elektrorozvodné
sit¢. Vysokofrekvencni ruSeni mezi 9 a 150 kHz je generovano vykonovymi
polovodicovymi ménici a spinanymi zdroji v rozsahu odvozeném od nosného kmitoctu
pulsné Sitkové modulace. Nad 150 kHz byva oznacovano jako radiové ruseni a napf.
v 1ékatstvi mize byt hlavnim produktem piistroje pii dielektrickém nebo mikrovinném
ohfevu, apod. DalSimi zdroji jsou opét polovodicové ménice a spinané zdroje, vyboje
nebo mobilni radiové vysilace. Obecné se z kazdého zdroje EMI S§ifi signal jak
vyzafovanim, tak po napajecich nebo sd€lovacich vedenich. Obvykle vSak jeden
z té€chto zpusobu Sifeni prevazuje, a proto muzeme zdroje ruseni rozli§ovat interferenci

Sifenou vedenim a vyzafovanim (prostorem). [21][24]
2.3.3. Mechanismy Sireni EMI

Prenos signalit EMI ze zdroje k pfijimaci zavisi na elektromagnetickém prostiedi, tedy
na zpusobu a druhu vazby mezi vysilatem a pfijimacem. Z fyzikalniho hlediska

muzeme druhy elektromagnetické vazby rozliSovat na:
e galvanicka vazba
e kapacitni vazba
e induktivni vazba
e vazba vyzafovanim

Galvanicka vazba je vazba spolecnou impedanci dvou elektrickych bloku, jejichz
proudové smycky se uzaviraji spoleCnymi useky vedeni. Tato impedance ma nejcCastéji
charakter sériového obvodu RL. Na nizkych kmitoctech je rozhodujici ¢ast tvorena
odporovou slozkou R. U vyssich kmitocta se uplatiiuje predevsim induktivni slozka L.
V této oblasti mize i maly proud pii rychlé casové zméné vyvolat velké napéti, které
bude rusivé pro druhy blok. Castym piipadem parazitni galvanické vazby je vazba dvou
systémli pres zemni smycku. K minimalizaci takové parazitni vazby lze vyuzit

oddélovaci transformator. [21]

Kapacitni vazbu zpusobuje existence parazitnich vazeb mezi dvéma vodi¢i nebo mezi

jednotlivymi Castmi obvodd. Mezi ruSenym a rusicim vodiCem s riznym potencialem

48



tak existuje elektrické pole s parazitni kapacitou. Typicky piiklad takové parazitni
vazby je pii soubézném vedeni energetickych nebo signalovych kabelti. V analogovych
a Cislicovych obvodech je Casty pfipad kapacitni vazba mezi obvody se spoleCnym

(vztaznym) vodicem. [21]

Vazba vyzafovanim se uplatiuje pii vysSich vzdalenostech mezi zdrojem a
pfijimacem ruseni. V téchto situacich miazeme prakticky vyloucit vazbu induktivni nebo
kapacitni a mozna je tak vzajemna vazba obou objektd vyzarovanym EMP. Prikladem
je vyzarované ruseni blizkymi vysilaci. Projevuje se v radiovych piijimacich, do kterych
se dostava anténou nebo jejim svodem. EM vlna v obvodech pfijimace indukuje rusivé
napéti, které se sCita s uziteCnym signalovym napétim nebo jej zcela prekryje. Intenzitu
elektrického pole E ve vzdalenosti x od zdroje ruseni s vykonem P popisuje vztah (31).

[21]

E, =03 - g H G1)

Tento vztah plati pro vzdalené nizkofrekvencni EMP pro vzdalenosti x >> A/2m. A je
vlnova délka signalu. Ve vodici piijimace se pak indukuje rusivé napéti dle vztahu (32),
kde /s udava efektivni délku antény. Hodnota /.r zavisi na tvaru a rozmeérech pfijimace a

A pfijimaného signalu. [21]
Ur = Ex " ler [V] (32)

Prochazejici elektricky proud obvodem generuje podle jeho Casového prabéhu v jeho
okoli konstantni nebo proménné magnetické pole. Ve vodiCich v ¢asové proménném
magnetickém poli se indukuje napéti, které roste s rostouci rychlosti ¢asovych zmén
(resp. kmitoctu) primarniho pole. To popisuje Faradayiv indukcni zékon uvedeny
v kap. 2. Indukované rusivé napéti U; pii Casové zmeéné magnetického toku @ se fidi
vztahem (9) uvedenym v kap. 2.2. Nebezpeci takové parazitni induktivni vazby je
zejména v piipadech rychlych zmén primarniho rusivého proudu velké velikosti.
Typickym piikladem je elektrostaticky vyboj. Pro minimalizaci parazitni induktivni
vazby je tieba, aby byla délka soubéznych vodic¢i obvodu co nejmensi a vzdalenost
obou obvodi byla co nejvétsi. Dale aby byla velikost proudové smycky rusSeného
obvodu (pfijimace) co nejmensi. Dalsi zpisoby omezeni vazby jsou stinénim obvodu

ptijimace nebo kolmou vzajemnou orientaci vazebnich smycek. [21]
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Samotné kardiostimulacni systémy patii do skupiny aktivnich implantabilnich
zdravotnickych prosttedkt III. tfidy, na které se vztahuji nejpfisnéjsi bezpecnostni
pozadavky. Takovym systémem se sklada z pfistroje (stimulatoru) a jedné az tii
elektrod, coz se odviji od typu srdecni poruchy. CIED jsou zpétnovazebné fizené
mikroprocesorové systémy, které pomoci stimulacnich pulzti kompenzuji poruchy
elektrického prevodniho systému srdce. Principem KS je vytvoreni elektrického pole
mezi stimula¢nimi pély intrakardidlnich elektrod a pfilehlym myokardem jak vystihuje
schéma na obr. 23. CIED maji krome terapeutické funkce také neméné dulezitou funkci
diagnostickou. Pristroj neustale zaznamenava ruzné informace vztahujici se k
srdeCnimu rytmu pacienta a k dal$im funkcim nebo technickym parametram pfistroje
(napt. trendy elektrickych parametri, CitaCe udalosti, histogramy srde¢niho rytmu,

intrakardialni zdznamy epizod, apod.). [2][26]

Elekiricka vodivost lontova vodivost

Y
Y

Generator
pulzd

'y

'y

Obrazek 23: Obecné schéma kardiostimulace. Zdroj autor.

Kardiostimula¢ni systémy lze rozd€lit do dvou, resp. tii skupin:
e Kardiostimulatory (PCM)
e Kardiovertery-defibrilatory (ICD)
e Resynchronizacni 1écba (CRT)

PCM jsou systémy pro pristrojovou 1écbu pomalého srdecniho rytmu a zakladni
funkci je regulace srde¢ni frekvence (spodni hranice). ICD s defibrilacni
pravokomorovou elektrodou maji funkci jako PCM a navic moznost piistrojové 1écby
maligni komorové tachyarytmie. Pfistroje pro resynchronizacni 1écbu jsou indikovany
pii elektrické dyssynchronii levé a pravé komory. Maji navic epikardidlné umisténou

elektrodu ke stimulaci levé komory. Funkce je kardiostimula¢ni (CRT-P) nebo
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defibrila¢ni (CRT-D). Podle poctu elektrod systému se dale déli CIED na piistroje
jednodutinové (1D), dvoudutinové (2D), biventrikularni (CRT pfistroje). RozliSovat
CIED lze podle pritomnosti frekvencné adaptabilniho senzoru. [2][26]

Kardiostimulacni systém se sklada z generatoru pulzt, ktery obsahuje elektroniku a
baterii, a jedné az tii elektrod. Elektrody vedou impulz z generatoru pulzi a skladaji se z
fixatniho mechanismu, stimulacnich pola, vodicl, izolace a konektoru pro pripojeni do
hlavice stimulatoru. Mechanismus aktivni fixace elektrody do myokardu a pfipojeni
konektoru do hlavice PCM je na obr. 24. Pti implantaci je dulezité zajisténi dobrych
elektrickych parametra a stabilni polohy pola. Plocha distalniho polu (tipu) Sroubovice
bipolarni elektrody je piiblizngé 2 mm?®, proximalniho pélu (ringu) okolo 40 mm?.
Vzdalenost poli byva okolo 10 mm. U bipolarni elektrody jsou oba svazky uvnitf
elektrody vzdjemné izolovany a usporadany koaxialné nebo koradialné. Uvnitt vinuti je
dutina pro zavedeni vodiciho dratu. T¢€lo elektrody pokryva druha izolace, coz ji dodava
jednotny prameér. Dilezitou charakteristikou materialu poll je co nejnizsi polarizacni

napéti nutné k prekonani nabité dvojvrstvy mezi kovem a myokardem. [2][27]

Obrazek 24: Distdalni a proximalni cast aktivni bipolarni elektrody. Zdroj autor.

Obecné jsou CIED mikroprocesorové fizené systémy vyuzivajici mikroprocesory
nebo mikrokontroléry na bazi CMOS (technologie pro vyrobu integrovanych obvodi).
Generator pulsi obsahuje zdroj napajeci zdroj, vystupni obvody, snimaci obvody, a
Casovaci obvody. Rozlozeni je vidét na obr. 25. Telemetricka civka slouzi pro piijem a
odesilani dat a informaci mezi stimulatorem a programatorem. CIED vybavené funkci

frekvencné adaptabilni stimulace obsahuji navic senzor pro méfeni zatéze a dalsi
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pfislusné komponenty. Moderni PCM vyuzivaji pamét ROM 1 RAM. RAM poskytuje
moznost ukladat diagnosticka data a ménit nastavené parametry po implantaci. ROM je
typicky vyuzivana pro fizeni vstupt a vystupt a pro ukladani zakladnich funkcnich
kodia a programace. PCM vyuzivaji ROM méné nez RAM. VSechny komponenty jsou
umistény v hermeticky zapeCeténém titanovém pouzdre s hlavici pro pfipojeni vodicu.
Konektory v hlavici generatoru jsou vzdy uzpusobeny pro pfipojeni konkrétnich typt

elektrod pomoci momentového klice. [9]

Obrazek 25: RozloZeni uvniti kardiostimuldtoru. A - hlavice pro pripojeni elektrod, B —
ridici elektronika, C — napadjeci ¢lanek. Zdroj autor.

Zjednodusené funkEni blokové schéma dvoudutinového kardiostimulatoru je
znazornéno na obr. 26. Jako napajeci zdroj stimulatoru se vyuzivaji monoclankové nebo
vice Clankové lithiové baterie. Nominalni napéti baterie je nad 3 V, coz je dané
elektrochemickymi potencialy lithia a jodu. Kapacita baterie je v zavislosti na pristroji
0,8 - 1,8 Ah, proudova spotieba kolem deseti LA. Zivotnost baterie se pohybuje mezi 8
az 10 lety a zavisi na stimula¢nim rezimu, parametrech vystupnich pulzt, procentech
stimulovanych udalosti nebo typu PCM. Pfiblizn€ 3 mésice po doporucené fazi vymeény
pfistroje pro vybiti baterie (stav baterie ERI — Elective Replacement Indication) je
pristroj ve stavu konce zivotnosti (EOL — End Of Life), kdy se automaticky provedou

néktera opatfeni k maximalni Uispofe energie (zména rezimu, snizeni amplitudy pulsd,
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atd.). Stav baterie 1ze prabézné€ kontrolovat pres programator nebo piilozenim magnetu.
Programator komunikuje se stimuldtorem na bazi indukéni vazby pifes hlavici
programatoru (komunikace na blizko) nebo u nékterych implantati disponujicich
anténou na bazi radiového spojeni. Integrovanou anténou jsou vybaveny modernéjsi
typy PCM, piicemz dalkova komunikace probiha v kmitoctovém pasmu 402 - 405 MHz
(zdravotnické pasmo MICS). [2]

Telemetrie

A

Vstupni zesilovace

! Konsktory

,,,,,,,

Strovd slektroda

S

DiA

- : ; ,
prevod D |

Mikroprocesor

Y N
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» p;e\'od

— Komorovd elekroda

v v v
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ROM RAM

Casovac |« Oscilator

Fistupmi zesilovade Zdroj
napajeni

Obrazek 26: Funkcni blokové schéma dvoudutinového kardiostimuldtoru. Zdroj autor.

Princip kardiostimulace je vytvofeni EP mezi dvéma poly elektrody a myokardem
prostfednictvim stimulu. Cilem je vyvolat zdpornym impulzem (Ize i kladnym, ale
s vy§§i amplitudou) akéni potencial zménou napéti nad prahovou hodnotu potencialu
mezi extracelularnim (+) a intracelularnim (-) prostorem. To spusti vinu depolarizace.
snimanou srde¢ni akci elektrodou. Obecné plati, ze je mensi primér stimulacniho polu,
tim vét§i proudova je hustota a tim nizsi je stimulacni prah. Maly povrch polu zvysuje
prechodovy odpor mezi vodiem a tkani (endomyokardem) a to snizuje proudovy odbér
ze zdroje. Pro kvalitni sensing je lepsi vétsi povrch polu, coz naopak zmensuje snimaci
impedanci a polarizaci. Z té€chto divodu je trend konstruovat poly elektrod s mensim

prumérem, ale velkym povrchem (tzv. porézni povrchova textura). [2]
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Pfi implantaci systému nebo pii technickych kontrolach se programatorem kontrolu;ji
elektrické parametry systému (elektrod). Podle téchto parametri jsme schopni zhodnotit
funkci systému. V prabéhu zivotnosti by mély byt + stabilni. Vykyvy muzou

poukazovat na dysfunkci systému. Pozorované parametry a rozsahy hodnot uvadi tab. 4.

Tabulka 4: Elektrické parametry intrakardialnich elektrod a priblizné rozsahy hodnot.

Stimulaéni prah Amplituda 0,5 -5 V Energie potfebna
P Sitka pulzu 0,5 — 1,5 ms k depolarizaci myokardu
Impedance Stimulacni 200 — 2000 | <ombinace odporu vodice
a tkané
. Pvlnal-5mV Amp}ivtudg snimaného
Sensing sinového nebo

R vlna 6 — 15 mV komorového signalu

Komorovy > 1 V/s Vychylka amplitudy

Slew-rate L, , ; . s
Sifiovy > 0,5 V/s snimaného signalu v Case

Stimula¢ni prah je minimalni mnozstvi energie potifebné k depolarizaci myokardu.
Elektricky impuls doruCovany z pola elektrody je charakterizovan amplitudou signalu
nejCastéji ve voltech a Sitkou pulsu v milisekundach. Idealni parametry stimula¢niho
prahu pii implantaci systému jsou do poloviny napéti baterie stimulatoru (pfiblizné do
hodnota se pohybuje v jednotkach miliampérii. Vztah mezi napétim, proudem a dobou
trvani stimulu vyjadfuje vztah (33), kde Eg je energie stimulu, V napéti, R celkova

stimulacni impedance (tkané a vodice) a t doba trvani pulsu. [29]
VZ
Es =— t[]] (33)

Impedance okruhu elektrody je dana kombinaci odpori vodiCe, pfechodu mezi
vodi¢em a tkani, a samotné tkan€. Pojem se pouziva k vypoctu kombinovanych acinka
rezistance, kapacitance a induktance (u elektrody v srdci prevazné rezistence a
kapacitance). Vztah napéti, proudu a odporu (rezistance) vyplyva z Ohmova zéakona.

Impedance se uplatiuje pii zaatku/konci stimulu nebo pii zménach v prabéhu. [30]

Sensing je vlastnost snimat elektricky signal. PCM snima rozdil potenciali mezi
dvéma pdly, které jsou vyuzivany i pro stimulaci. Vysledny elektrogram (EGM) zavisi
na signalech snimanych katodou a anodou a ¢asem depolarizace mezi poly. V piipadée

bipolarniho snimani jsou to poly na konci elektrody. V unipolarni konfiguraci je katoda
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distalni pol elektrody a anoda pouzdro stimulatoru. Amplituda snimaného EGM musi
presahovat senzitivitu. Senzitivita udavd minimalni amplitudu EGM viditelného pro
PCM. Tato hodnota je fixni nebo dynamicka (adaptabilni). U fixni senzitivity je
konstantni snimaci prah, na komote typicky vys§i. Komorova senzitivita je bézné
programovana na 2 — 3 mV. Senzitivita sinového kanalu musi byt vyssi a vétSinou se
nastavuje 0,5 — 1 mV. Technicky je méfena hodnota sensingu maximalni absolutni

amplituda filtrovaného a rektifikovaného EGM v Casovém okné¢. [26]

Dalsi parametr slew-rate, ktery nebyva bézné pouzivany a kontrolovany, je vztazeny

ke kvalité sensingu a vyjadiuje vychylku amplitudy snimaného signalu v Case. [26]

Dynamickou senzitivitu demonstrujeme na funkci algoritmu Sense Ability u
kardiostimulatorti St. Jude Medical. Ten pracuje s filtrovanym a rektifikovanym EGM.
Po prekroCeni hladiny senzitivity je béhem refrakterni snimaci periody méfena nejvyssi
amplituda signalu. Tato funkce je aktivni s kazdou P a R vlnou. Podle hodnoty nejvyssi
amplitudy je urCen tzv. Threshold Start, coz je procentudlni hladina dynamické
senzitivity vu¢i snimanému maximu. V sini je rozsah Threshold Start 0,3 — 3 mV a
v komofe 1 — 6 mV. Na tento parametr navazuje tzv. Decay Delay, coz je Casovy
interval, po kterém se citlivost zvySuje k minimalni hodnoté sensingu podle snimané
srdeCni dutiny. Zde je jiz aktivni Alert Window pro detekci signalu. Sense Ability slouzi
také jako prevence nadmérného snimani nezadoucich signala (T viny, apod.). Princip je
zobrazen na obr. 27. Funkce dynamického sensingu u jinych vyrobct je podobna, kdy
se mirné 1isi minimalni prah sensingu nebo pribéh kiivky pro adaptaci (v tomto piipadé
parametr Decay Delay). Uplatnéni ma predevs§im u ICD pro spolehlivé snimani signala

s nizkou amplitudou pii fibrilaci komor a také jako prevence oversensingu. [19][32]
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Obrazek 27: Princip funkce algoritmu Sense Ability pro dynamickou senzitivitu u
kardiostimulatoru vyrobce St. Jude Medical. Adaptivni sensing urcuji parametry
Threshold Start a Decay Delay, které zdroven slouzi jako prevence oversensingu.
Prevzato z [32].

V souvislosti se sensingem je potieba ujasnit pojmy near-field a far-field, které se ve

fyzice pouzivaji pro méfeni vlastnosti EMP blizko nebo vzdalené od zdroje pole. U

kardiostimulacni techniky je near-field EGM zaznamenavan z blizkosti poli v kontaktu

s myokardem, zatimco far-field EGM je zaznamenavan vzdalené od jejich zdroje.

Nejcastejsim prikladem je far-field R viny viditelny na sifiové bipolarni elektrodé.

Signaly near-field tak zahrnuji lokalni signaly myokardu, které maji 1 vyssi frekvenci, a

opacné. Tyto pojmy se také Casto pouzivaji v souvislosti se snimacimi vektory. [19]

Stimula¢ni funkce kardiostimulatoru (ale i ostatnich CIED) je charakterizovana NBG

kodem a sklada se normalné ze tii nebo Ctyt znaki. Kod ma pét znakd, avsak posledni

se bézn¢é nevyuziva. Kazda pozice kodu charakterizuje jiny parametr funkce PCM.

Jednotlivé pozice jsou popsany znaky, jak uvadi tab. 5. Kombinace tfi nebo Ctyf znaka

se oznacuje jako stimulacni rezim. [28]
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Tabulka 5: Popis znakit NBG kddu. Prevzato a upraveno z [2]

Pozice Parametr Znak

O = bez stimulace

1. Misto stimulace A =sif
V = komora

D =sin a komora (A a V)

O =Dbez snimani

2. Misto snimani A =sin

V = komora

D =sin a komora (A a V)

I = inhibovany

3 Zpusob stimulace — T = spoustény
odezva na snimani D =kombinace Ia T
O = zadny
4 Modulace rychlosti R = frekven¢né adaptabilni
stimulace O = bez modulace rychlosti stimulace

Pokud pfistroj pouze stimuluje a snimaci funkce je vypnuta, tedy nereaguje na vlastni
srdecni akci, bavime se o asynchronnim rezimu (rezim VOO nebo DOO). Pii
asynchronni stimulaci muze dojit ke kolizi s vlastnim rytmem. Jedna se zpravidla o

docasné rezimy. [2][28]

V inhibovaném stavu (I) je generovan impuls v pfipad€, kdyz nedojde k vlastni
elektrické aktivité ve snimacim okné. Pti spousténé stimulaci (T) je stimulace spousténa
vlastni snimanou akci. U dvoudutinovych stimulatori se zpravidla uplatiuji oba

zpusoby stimulace (D). [2][28]

Ctvrty znak R zna&i aktivni frekven&nd adaptabilni senzor. Ten popisuje vlastnost
PCM pfrizpusobovat (zvySovat) frekvenci stimulace pii zjisténé fyzické nebo psychické

zatézi pacienta na zaklade informaci ze senzoru (nejcastéji akcelerometru). [2][28]

Stimula¢ni rezim PCM je programovatelny. V zavislosti na vlastni srde¢ni akci
pacienta a programaci pfistroje mize PCM v rezimu DDD stimulovat sifi i komoru,
nestimulovat ani sini ani komoru (pouze snimat), stimulovat sifi s vlastnim snimanym
pfevodem na komory (komorova stimulace je inhibovana snimanim R vlny) nebo
spoustét komorovou stimulaci na zakladé snimani P vIn v sini. Moznosti stimulace u 2D

PCM jsou zobrazeny na obr. 28. [2][28]
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Obrazek 28: Zpiisoby stimulace v rezimu DDD. (a) Stimulace sini a komor, (b) snimdni
sini a komor bez stimulace, (c) stimulace sini s vlastnim prevodem na komory a
inhibovanou komorovou stimulaci; (d) trekovani sini a spousténd stimulace komory.
Sipky ukazuji sifiové, resp. komorové stimulacni spiky. Prevzato a upraveno z [28].

Casovani je zakladni vlastnosti CIED, charakterizuje chovani stimulatoru a odviji se od
n¢] kardiostimulac¢ni funkce pfistroje. D4 se popsat jako odezva na kazdou vlastni nebo
stimulovanou srde¢ni udalost. Zahrmuje velké mnozstvi parametrd a souvisejicich
Casovacich funkci. Tyto parametry mizou byt fixni nebo dynamické (predevsim
frekvencné adaptabilni), programovatelné nebo neprogramovatelné. Uvadény jsou
v milisekundach nebo v jednotkach za minutu. Casova souhra téchto parametrd je
zadouci ke spravné elektrické srdeCni aktivaci. Stimulatory 2D disponuji vétSinou
hybridnim &asovanim, tedy sifiovym i komorovym. Casovani stimulatoru mezi
udalostmi se odviji od stimulacniho rezimu (NBG kod), typu pfistroje a jeho

individualni programace. [19]

Zakladem je spodni hranice stimulacni frekvence (LRL — Lower Rate Limit).
V asynchronnim rezimu VOO je to frekvence, na které bude PCM stimulovat. Po
dobéhnuti intervalu LRL vyda pfistroj impulz bez ohledu na pfipadnou vlastni srdecni
aktivitu. V inhibovaném rezimu VVI stimuluje touto frekvenci v pifipad€, ze neni
stimulace inhibovana vlastni rychlejsi srde¢ni akci. V tom ptipad€ by byl interval LRL
resetovan tak, jak ukazuje intrakardialni elektrogram (IEGM) na obr. 29. Pod hodnotu

LRL frekvence PCM neklesne. Pouze v pfipad€ zapnuti pokrocilejSich algoritmt jako je
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hystereze nebo klidova frekvence (tzv. rest rate nebo sleep rate). U rezima spousténych
(T - Triggered) spousti snimana udalost stimulaci a zaroven resetuje interval LRL. U 1D
pfistroje vrezimu VVT bude pifi detekci R vIny ihned stimulovana komora. U 2D
systému spousti sifiova akce komorovou odezvu az do horni hranice stimulacni

frekvence (URL — Upper Rate Limit). [28][29]

[ ][ + 4 1 4
tms] g — > - P >
V-V V-R R-V
1000 ms 760 ms 1000 ms

Obrazek 29: Jednodutinovy stimulacni reZim VVI. Interval LRL je resetovan viastni
snimanou udalosti (R vinou). V opacném pripadé PCM stimuluje frekvenci LRL (1000
ms). Sipky ukazuji sifiové, resp. komorové stimulacni spiky. Prevzato a upraveno z [30].

U 2D stimulatort se v pfipadé asynchronniho rezimu DOO uplatiiuje parametr
stimulovaného AV zpozdéni (pAVD — paced AV Delay). AV zpozdéni (AVD) je
interval pro synchronizaci AV pievodu. To pfiblizuje fyziologickou funkci AV uzlu,
ktery zpomaluje vedeni vzruchu ze sini na komory. Interval zacina stimulovanou nebo
snimanou sinovou udalosti a dorucenim komorové stimulace. Jelikoz zahrnuje sifiovy a
komorovy kanal, je programovatelny pouze u 2D prfistroji. AV zpozdéni po snimané
sinové udalosti se oznacuje SAVD (sensed AV Delay). Snimany AVD se nastavuje o
néco krat§i nez stimulovany, ¢imz se kompenzuje skryta dopravni prodleva mezi
skuteCnou sifiovou udalosti a jeji detekci pristrojem. Bézné vychozi nastaveni SAVD a
pAVD tak muaze byt 150 ms a 200 ms. Modern€jsi pfistroje umoziuji dynamicky
interval AVD s optimalizaci pfi vyS§i stimulacni frekvenci, coz odpovida
fyziologickému zkracovani AV vedeni. CIED disponuji také algoritmy pro preferenci

vlastniho AV prevodu. [28]

Horni hranice stimulacni frekvence (URL) udava maximalni frekvenci stimulace.
Rozlisuji se dva typy URL: horni hranice senzorové frekvence (USR — Upper Sensor
Rate) a spousténé frekvence (UTR — Upper Tracking Rate).
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USR vyzaduje moznost frekvencné adaptabilni stimulace (pfitomnost integrovaného
akcelerometru), ktery v NBG kodu vykazuje ¢tvrty znak (R). Frekvencné adaptabilni
stimulace zvySuje stimulacni frekvenci pro kompenzaci metabolickych az do hodnoty
USR. Ddlezita je u pacienti s chronotropni inkompetenci. Hodnota USR je
programovatelna maximalni stimulacni frekvence pii aktivaci senzoru a nominalni

hodnota je mezi 110 - 130 min™". [28][29]

UTR je u 2D stimulatori ve spousténém rezimu, napi. DDD. UTR je maximalni
hodnota sinové frekvence, kdy bude po kazdé siniové udalosti nasledovat komorova
stimulace 1:1. Hodnota je programovatelna a nominalni nastaveni je 110 — 130 min™".
Pti vyssi sinové frekvenci jiz pfistroj nepfevadi komorovou stimulaci a dochazi k AV
dyssynchronii. Zaroveni slouzi jako prevence rychlé spousténé komorové stimulace. Pri
vysSich fyziologickych sifiovych frekvencich se muzou aktivovat algoritmy pro
management pii sinovych tachykardiich jako je fibrilace sini. Takova funkce se nazyva
AMS (Automatic Mode Switching), aktivuje se nominalné pii prekroCeni siflové
frekvence nad 180 min™ a do¢asné méni stimulaéni program piistroje. P vyssich jiz
nefyziologickych frekvencich se mizou uplatinovat funkce pro management stimulatoru

pii vyskytu ruseni. [28][29]

PCM ma na kazdém kanale refrakterni periody, které jsou z Casti programovatelné.
Béhem refrakterni periody je snimanéa udalost ignorovana. Obvykle se sklada ze dvou

Casti: relativni refrakterita a absolutni refrakterita (interval zaslepenti). [28]

Interval zaslepeni je pocCatek refrakterni faze ihned za udalosti a vstupni zesilovace
jsou v tuto chvili inaktivni. Udélost je tak v tomto intervalu Gplné€ ignorovéna. Intervaly

zaslepeni u 1D pristroju brani nadmérnému snimani stejné udalosti. [28]

V Casti relativni refrakterity je udalost snimana, promitne se do ¢itaci v ramci jinych
aktivnich funkci, ale neovlivni stimula¢ni funkci PCM. Udalosti v relativni refrakterné
jsou na znaCkovacim kanale klasifikovany jako AR (sifiova refrakterita) a VR
(komorova refrakterita). Intervaly refrakterity mizou byt frekvenéné adaptabilni, kdy je
pii vysSich frekvencich interval zkracovan, a uzivatelsky programovatelné. Posloupnost
intervali absolutni a relativni refrakterity u 1D PCM vrezimu VVI je patrna ze

zaznamu na obr. 30. [28]
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Obrazek 30: VVI komorové refirakterni periody. Cernd cast indikuje interval zaslepent.
Sedivd cdst interval refrakterity, kdy snimana uddlost neresetuje casovaci cykly.
Prevzato a upraveno z [30].

Vice intervala se uplatiuje u 2D pfistroju. Interval zaslepeni je po raznych udalostech
spoustén 1 na opacném kandle (napi. PVAB — Post Ventricular Atrial Blanking)

z divodu potlaeni snimani preslechu (tzv. crosstalk). Sekvence intervalt refrakterity na

komorovém kanale 2D PCM po sinové stimulaci je znazornéna na obr. 31.

A-V
} 200ms

LSS Fra

Komorovy interval zaslepeni (stejny kanal)
Cross-talk okno

NN\

O E

Okno snimani (Alert Window)
Komorova refrakterni perioda (VRP) P'f

—_

Obrazek 31: Sekvence intervalii refrakterity na komorovém kandle v reZimu DDD po
stimulované siriové akci. Prevzato a upraveno z [30].

U 2D piistroju je dulezity interval PVARP (Post Ventricular Refractory Period), ktery
se spousti po snimané nebo stimulované komorové udalosti na sinovém kanale.

Hodnota PVARP musi zastinit délku intervalu retrogradniho VA pfevodu. Hlavnim
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uCelem je zakryti retrogradnich P vin, jejichz detekce muze spoustét komorovou
stimulaci a tim vyvolat tzv. pacemakerovou tachykardii (PMT). Moderngjsi systémy
disponuji dynamickym PVARP algoritmem podle piistrojem métfeného VA pievodu a
adaptabilitou (zkracovanim) podle rychlosti stimulace. Interval AVD a PVARP udava
hodnotu TARP (Total Atrial Refractory Period), po kterou je sifiovy kanal v refrakterite.
Posloupnost ¢asovani 2D PCM pfi stimulovanych udalostech je na obr. 32. [29][2]

Farfield  spsolutni refrakterita v PVARP
A v udalost / A
AV zpoZdéni PVAB Okno snimani P vlny
4| Pvarp i
Siiovy
Celkova sinova|refraktegni perioda (TARP) kanal
% Okno snimini R viny | Komorovy
Komoruff: . Komorovi refrakterita s
zaslepeni K\
Cross-talk Okno snimini Absolutni komorova refrakterita
okmo E vlny

U[mV]

t [ms]

Obrazek 32: Schematické zndzornéni casovacich cykhi a refrakterithi dostupnych u 2D
PCM. Sipky ukazuji stimulacni spiky (siiiovy a komorovy). Cervené zvyraznénd okna
snimani P nebo R viny — rizikovych intervalii pro snimdni nefyziologickych signdlu.
Doby trvdni intervalii se lisi v zavislosti na konkrétmim stimuldtoru, jeho programaci a
aktualni srdecni akci a frekvenci. Prevzato a upraveno z [29].

Casovaci cykly a jejich optimalizace hraje zasadni roli v chovani PCM nejen pii
idealnim srdecnim rytmu, ale také pifi abnormalitaich (paroxysmalni arytmie,
extrasystolie, apod.) nebo pii klasifikaci nefyziologickych signald. Pokrocilejsi Casovaci
funkce a algoritmy se muzou lisit podle typt CIED a proto vySe uvedeny piehled odrazi

zakladni parametry pro objasnéni fungovani PCM.
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Zakladni snimani urcuje Casovani depolarizaci pomoci filtrace, amplitudovych prahi,
intervalt zaslepeni. Pfesny sensing vede k jedné snimané udalosti pro kazdou srde¢ni
depolarizaci. Selhani snimani depolarizace (undersensing) nastava, kdyz signaly maji
nedostatecnou amplitudu nebo frekvencni obsah, kvili ¢emuz nejsou rozpoznany.
Oversensing nastava, kdyz jsou snimany signaly, které neodpovidaji lokalni
depolarizaci myokardu. Nastaveni filtrace muze ovlivnit vysledny elektrogram.
Sirokopasmové signaly sminimalni filtraci presnd kopiruji QRS komplexy a
zachovavaji vyrazny tvar T vin. Vysoce filtrované uzkopasmové signaly kopiruji signal,
ktery je porovnavan s prahem snimani, ale méni polaritu a amplitudu signalu, ¢imz
redukuji amplitudu signalt s nizkofrekvenéni slozkou. Modernéjsi CIED umoziiuji
uzivatelsky upravit nastaveni filtru podle vlivu na filtrovani R a T viny. Pfifazované
markery z CIED oznacuji Casovani snimanych EGM, které presahly prah amplitudy pro

snimané udalosti. Znackovaci kanal CIED je stézejni pfi diskriminaci signald. [19][31]

Na obr. 33 je znazornén fetézec zakladnich funkénich bloktit CIED pro snimani a
zpracovani signalu. Hruby signal projde z elektrod ke konektorim v hlavici pfistroje
nejdrive skrz hermetickou pruchodku s vysokofrekvencnimi filtry a vysokonapétovou

ochranou. Pak dosahne snimacich obvoda. [4][19]

Moderni CIED vyuzivaji pro zpracovani signalu digitalni obvody, protoze
spotfebovavaji mén¢ energie. Vzorkovani je proces prevadejici analogovy EMG signal
na digitalni sekvence vzorkovanych napéti. Podle Nyquistova teorému musi byt
periodicky signal vzorkovan na vice nez dvojnasobku nejvyssi frekvencni slozky
signalu. Pfi nedodrzeni této podminky dochazi k aliasingu, tedy ke zkresleni signalu a
ztraté informace. Kvalita tohoto kroku zavisi na vzorkovaci frekvenci, napétovém
rozsahu a presnosti vzorkovani (napéfovy priristek nejméné vyznamného bitu),
frekvenénim rozsahu, dynamickém rozsahu zesilovace a kvantizanim Sumu.
Dynamicky rozsah predstavuje pomér maximalniho a minimélniho vstupniho napéti,
které lze digitalizovat. Filtrovany signal je dale zesilen. Vys§i vzorkovaci frekvence
(>400 Hz), presnost (<10 uV) a dynamicky rozsah (>12 biti) vyzaduje vice energie a

nachazi se u prémiovych implantabilnich pfistroja. [4][19]
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Obrazek 33: Funkcni blokovy diagram snimdni CIED. Snimany EGM je nejdrive
digitalizovan na vzorkovaci frekvenci od 256 do 512 Hz a ddle zesilen pro dalsi
zpracovani. Pasmovd filtrace redukuje nizkofrekvencni a vysokofrekvencni nezdadouci
slozky signdlu. Pri snimani je zesileny, filtrovany a rektifikovany signal porovndvdan
s prahovou hodnotou napéti, Po snimdni uddlosti jsou vstupni zesilovace po krdtky
casovy interval inaktivni proto, aby byla kazda uddlost zaznamendna pouze jednou.
Prevzato a upraveno z [19].

Digitalni signal je dale filtrovan pasmovou propusti, aby se odstranily odchylky od
zakladni linie a aby se zvolil dany frekvencni rozsah. Pro kvalitni sensing je klicové
odfiltrovat nezadouci signdly jako T vlny pifi souCasném zachovani co nejvétsiho
mnozstvi zadouciho signalu, R vin. Néktefi vyrobci minimalizuji nadmémé snimani T
vln nastavenim horni propusti v rozsahu 20 Hz (nominalné nebo jako programovatelnou
moznost) proti béznému rozsahu 10 - 15 Hz [31]. Odfiltrovany jsou také
vysokofrekvenéni slozky reprezentujici myopotencialy nebo EMI. Frekven¢ni rozsahy
signaltt EKG jsme popisovali jiz v kapitole 1.2 na obr. 3. Nasleduje krok rektifikace, po
kterém jsou vSechny signaly reprezentovany jejich absolutni magnitudou. To odstrani
informace o polarit€¢. Krok snimani (sensing) nastane v pfipade, kdy takto upraveny

EGM dosahne prahové hodnoty napéti. [19]

Parametry zpracovani intrakardialnich signali nejsou od vyrobci CIED bézné
dostupné. D4 se predpokladat, ze se li§i v zavislosti na vyrobci a typu CIED. Podle
informaci od technické podpory vyrobce Abbott (CIED St. Jude Medical) vyuzivaji
jejich moderni pfistroje odliSnou vzorkovaci frekvenci pro snimani a pro zobrazeni
1IEGM na programatoru v realném case nebo v paméti. Snimaci vzorkovaci frekvence je
1024 Hz. Maximalni zaznamenana frekvence je tak 512 Hz. Pro zobrazeny iEGM je
vzorkovaci frekvence 512 Hz pfi zobrazeni jednoho EGM kanélu, 256 Hz a 128 Hz pfi
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vyuziti dvou a tii aktivnich snimacich kanali. Signal je tak dale degradovan a rozliSeni
na EGM je men$i. Udéavaji, ze snimany jsou primarné signaly v rozsahu 10 — 100 Hz,
kde se nachazi intrakardialni signaly. Frekvence mimo tento rozsah jsou filtrovany

vyuzitim raznych bandpass filtra.

3.6. Interpretace intrakardidlniho zdznamu

Analyza snimani CIED zacind IEGM a odpovidajici anotaci udalosti (markery).
Snimani lokalnich (near-field) signalli je bipolarni mezi tipem a ringem elektrody (nebo
vybojovou civkou u ICD). Far-field snimani u ICD (Sokovy vektor) snima mezi
vybojovou civkou a pouzdrem pfistroje globaln€jsi EGM. U PCM je obdoba unipolarni
stimulace. Zaznam se sklada znékolika uzivatelsky konfigurovatelnych snimacich
kanali a kanalu znackovani (markers), ptipadné bezdratového EKG, jehoz snimaci
vektor se lisi dle typu pfistroje (u 2D PCM je to vektor mezi tipem siniové elektrody a
ringem komorové elektrody). Elektrogramy 1D ICD s dvoucivkovou defibrilacni

elektrodou jsou zndzornény na obr. 34. [31]
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Obrazek 34: Implantovany 1D ICD a prislusné elektrogramy. Leadless ECG je snimdno
mezi SVC civkou a Canem. Sokovy vektor mezi RV civkou a Canem. Near-field mezi
tipem a ringem RV elektrody. Znackovaci kanadl klasifikuje snimané komorové uddlosti
VS. Prevzato a upraveno z [31].
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Znackovaci kanal poskytuje informace o tom, ktera udalost byla snimana a jak byla
klasifikovana. Dale popisuje zakladni parametry srdecniho rytmu a vazebnych intervala
na ¢asové ose nebo také aktualni a zpravidla doCasné zmény ve stimula¢nim programu.
Intrakardialni elektrogram (IEGM) lze pomoci programatoru CIED interpretovat
v realném Case nebo pii zpétné analyze z ulozenych intrakardialnich epizod. Real-time
IEGM jsou uziteCné pii feSeni problémi reprodukovatelného oversensingu (napf. pfi
poruSe elektrody). Ulozené IEGM a piislusné tudaje o intervalech a epizodé jsou
primarnim zdrojem pro diagnostiku epizod (hlavné tachykardii) zaznamenanych
piistrojem. Uzivatelsky lze pfi analyze v realném Case piizpusobit snimaci vektory a
parametry zobrazeni kiivek IEGM (rychlost posunu, zesileni, apod.). Nelze takto
ovlivnit detekci pfistroje. V paméti ukladané epizody IEGM ulozi zaznamy
z prednastavenych vektord a podle poctu elektrod. U nékterych PCM miuze byt u
ulozenych zaznaml k dispozici pouze jedna sumacni kiivka zahrnujici sifiovy i
komorovy intrakardialni signal [33][32]. Ukazka takového IEGM zaznamu 2D PCM je
na obr. 35. [31]
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Obrazek 35: Zdaznam bipoldrniho IEGM z 2D PCM. Prvni stiiovy kandl (zesileni 5,3
mm/mV) zachycuje fibrilaci sini. Na znackovacim kandle interpretace jako AS a AR. Na
druhém kandle (zesileni 1,1 mm/mV) je vlastni komorova akce znacend jako VS. Ddle
na znackovacim kandle aktudlni program AMS a vazebni intervaly. Zdroj autor.
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S postupujici elektronizaci stoupa i mnozstvi potencionalné rus§ivych EMP pro pacienta
s CIED. EMP je charakterizovano vinovou délkou, frekvenci a silou pole. Pisobeni na
stimulator ovliviyji ale 1 dal§i proménné jako doba pusobeni EMI, orientace vektoru
pole vaci implantatu nebo vzdalenost pacienta od zdroje. Za potencialné nebezpecnéjsi
uvazujeme zdroje nizkofrekvencnich poli, které se frekvencné podobaji fyziologickym
frekvencim srdce. Takové signaly je pro pristroj té€zsi filtrovat. Pii posuzovani rizika
interakce je potieba vzdy zohlednit vlastnosti rusivého EMP, stranku pfistrojovou
(CIED) 1 pacienta. Nezanedbatelny vliv maji totiz i télesné dispozice pacienta, rozlozeni
tkani v okoli implantovaného systému pacienta, nebo poloha elektrod v srdci, coz bylo
diskutovano v kap. 0. Z pohledu CIED hraje roli typ pfistroje, nastaveni citlivost
pfistroje, stimulacni rezim, programace parametrd ovliviiyjicich vliv EMI, ale také
umisténi systému. Obecné plati, ze po odstranéni zdroje rus§ivého EMP odezni ucinky

EMI na funkci CIED. [34]

Paralelné s nartistajicim objemem implantaci CIED se zvySuje expozice vnéjsim EMP
ze zdroju, jako jsou vysokonapétova elektricka vedeni, systémy pro elektronickou
ochranu zbozi (EAS) nebo elektrické spotiebiCe. Velky rozvoj zaznamenavaji nové
mobilni komunikacni standardy (naptf. 5G) nebo oblast elektromobility. Zdroje EMI
muizou byt rozdélené na radiofrekvencni (RF) viny s frekvenci 0,1 Hz az 100 MHz
(elektricka energie nebo radiové viny) a mikroviny s frekvenci 100 MHz az 12 GHz
(radar nebo mobilni telefon). Dale muze byt EMI galvanické vazby, kdy vyzaduje
pfimy kontakt s elektrickym proudem (kauterizace), vazba vyzarovanim bez piimého
kontaktu (svafeni) nebo magnetické v dasledku silného zdroje MP. Casto se setkave

s obecnym rozdélenim zdroji podle 1ékarského a nelékarského prostiedi. [35][36]

Nizkofrekvenéni pole jsou ve frekven¢nim rozsahu 0,1 — 30 kHz. Horni hranice neni
presné definovana. Nizkofrekvencni elektrické pole vznika mezi nositeli naboje, kdyz je
pfitomno elektrické napéti v dusledku rozdilu elektrického potencialu, zatimco
nizkofrekvencni magneticka pole jsou vysledkem pohybujicich se naboja. Napriklad
intenzita elektrického pole pod vedenim vysokého napéti je 1,9 - 7 kV/m a hustota
magnetického 7,5 — 71 pT se li§i v zavislosti na Urovni napéti a zatizeni. Domaci
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spotiebice jako rucni mixér nebo mycka nadobi generuji pole 3,2 uT nebo 338 pT
(méfeno vzdy na povrchu). Plati, Ze interferencni signaly v rozsahu 0 — 1 kHz
prekryvaji rozsah kmitoctd intrakardialnich signalti. Nizkofrekvencni pole indukuji
elektrické proudy uvnitf téla a na elektrodach CIED. V zavislosti na trovni pole a

frekvenci to mize rezultovat v narust proudové hustoty v oblasti polu elektrody. [36]

RF pole maji vyssi frekvenci mezi 30 kHZ a 300 GHz a kratsi vinovou délku. Spodni
limit neni pevné stanoveny. Vliv na Cloveéka a elektronicky implantat se vyrazné lisi
podle frekvencniho pasma. Typickym RF zdrojem jsou mobilni telefony. Parametry
pole se méfi ve V/m nebo A/m. Velikost v tkanich je méfena mérnym absorbovanym
vykonem (SAR) ve W/kg. RF pole muzou ohfivat kovovy implantat a zvysit riziko
poskozeni okolnich tkéani. Tepelného uc¢inku se vyuziva pii radiofrekvencnich ablacich
myokardu. Na rozdil od nizkofrekvencnich poli je proti radiofrekvenci elektronika

stimulatoru uvnitt kovového pouzdra dobfe chranéna. [36]

Staticka pole existuji napf. u permanentnich magnetd nebo u objektd s rozdilnym
elektrickym nabojem. V Iékarské diagnostice se vyuzivaji u vySetfeni magnetickou
rezonanci. Staticka pole typicky neméni svoji polaritu nebo velmi pomalu. Staticka
elektricka pole nevniknou do téla pacienta, takze neptfedstavuji riziko pro implantat.
Naproti tomu magneticka pole prochdzeji télem pacienta a implantovanym systémem.
Prostorové gradienty ve statickych magnetickych polich maji za nasledek translacni a
rotaCni sily u feromagnetickych objektl. K magnetohydrodynamickému efektu muaze
dojit vlivem vodivosti krve, coz vede k rozdilu napéti napfi¢ cévou ve sméru kolmém na
prutok krve. Tento jev zavisi na rychlosti krevniho toku, sile magnetického pole,
pruméru cévy a uhlu sméru toku vici pusobicimu zdroji pole. V dusledku toho pak

muze prechodné dojit k oversensingu $pi¢kovych T vin. [36][37]

Z nelékatského prostiedi 1ze uvazovat zdroje, se kterymi se setkavame v kazdodennim
7ivotd. VétSina domacich spotiebi¢t s CIED neinteraguji. Casto se jedna spie o
prumyslové pristroje generujici silné EMP (svafecka), pristroje vybavané magnetem
nebo civkou (induk¢ni vafic), pripadné bezpecnosti systémy (letistni skenovaci zafizent,

EAS systémy) a dalsi (mobilni telefony, vysoké napéti, atd.). [38]

V Iékarském prostiedi se setkavame se zdroji, na které se vztahuji doporuceni pro
management u pacienti s CIED. Zpravidla je pak u takovych vykoni vyzadovana

intervence formou prenastaveni CIED do bezpec¢ného rezimu. U PCM to mize
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byt reprogramace do asynchronniho rezimu u pacienti zavislych na stimulaci, v pfipadé
ICD zase deaktivace tachyterapii. Mezi takové zdroje EMI patii elektrochirurgie, RF
ablace nebo externi kardioverze/defibrilace. V diagnostice je to pak magneticka
rezonance. V rehabilitaci se jedna o magnetoterapii nebo napiiklad transkutanni
elektrickou nervovou stimulaci (TENS). Dochazet mize k oversensingu vlivem jiného

elektromechanického zafizeni jako je levokomorova srde¢ni podpora (LVAD). [39]

Rizika spojena s ptisobenim EMI nelze vzdy predikovat. I navzdory fadé mechanismi
jednotlivych vyrobca kardiostimula¢ni techniky lze rizika EMI minimalizovat, nikoliv
uplné odstranit. Prostfedky k minimalizaci rizika v disledku pisobeni vnéjsich EMP
jsou zahrnuta v evropskych smémicich. Programace CIED je vyznamnym urcujicim
faktorem pfistrojové odezvy na ruseni, kdy EMI v inhibovanych stimulacnich rezimech
(VVI nebo DDI) vede k inhibici stimulace a bradykardii nebo asystolii [37]. U 2D PCM
je cCastym jevem pii oversensingu EMI na sifiovém kanale atrioventrikularni
dyssynchronie, pfipadné rychlda spousténd komorova odpovéd nebo aktivace
stimulacniho rezimu pii fibrilaci sini (AMS) [36]. Asynchronni stimulace v dusledku
NRM (algoritmus pro management stimulace pii interferenci) nebo MR (algoritmus pro
odezvu na magnetické pole) je rizikova vzhledem k mozné kolizi stimulace s vlastni
srdeCni akci. Lze uvazovat i ptipady odezvy pacienta na EMP jako je EMI indukovana
arytmie nebo navySeni stimulacniho prahu. Odezva CIED na interferencni EMP muze

byt [36][40]:

* Sifovy oversensing - vede kinhibici stimulace, spousténé stimulované

odpovédi komor, aktivaci AMS

» Komorovy oversensing — inhibice stimulace, spousténa stimulace, neadekvatni

terapie u ICD

= Aktivace NRM (Noise Reversion Mode) — asynchronni stimulace jako

programova odezva na EMI u PCM
» Aktivace MR (Magnet Response) — asynch. stimulace, odezva na statické MP
* Power On Reset — stimulace v tovarnim rezimu, obdobné pfi vybiti baterie
» Senzorova frekvence stimulace — plisobenim na frekvencné adaptabilni senzor
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* Dalsi - poskozeni elektronickych obvodii generatoru, rychla nebo indukovana
proudova stimulace, nespravna diagnostika (tyka se ukladani diagnostickych

dat), nezadouci reprogramace (tzv. Phantom Programming)

Power On Reset muze nastat pfi pusobeni silného EMP (napft. pti defibrilaci), kdy
dojde k preruSeni komunikace mezi mikroprocesorem a pameéti ptistroje. Permanentni
poskozeni pfistroje nebo indukovanad stimulace jsou jevy velmi vzacné vzhledem
k sou¢asnym hardwarovym moznostem CIED a dokumentované byly zejména u
star§ich typa. Zpravidla se tak jedna o zmeény predevs§im v dasledku oversensingu
signali  EMI, pfipadn¢ docasné zmény stimulacniho programu v ramci aktivace
algoritmu. V téchto ptfipadech CIED interpretuje rusivé signaly jako vlastni srdecni
akci. Tyto zmény odezni po odstranéni zdroje ruseni. Ruseni se miize také vyskytovat v
kmitoCtovém spektru 402 - 405 MHz vyuzivaném k bezdratové komunikaci s

implantatem. [40]

CIED jsou zafizeni, kterd nejsou upln€ uzaviena a 1 pies kovovy kryt musi umoznit
pruchod signala. CIED nemuzou byt kompletné stinéné od okolniho prostiedi, jelikoz
snim musi interagovat snimanim IEGM a doruovanim impulzi. Vodice slouzici
k prenosu potenciali a doruceni stimulace se muzou chovat jako antény a do
stimulatoru propoustét nefyziologické interferencni signaly, které se prolinaji se signaly
fyziologickymi. Ke stinéni intrakardialnich vodic¢l (Castecné i generatoru) dopomahaji

vzhledem k jejich chovani ve vodivém médiu okolni tkané [37].

Filtrace signali EMI muZze byt aktivni nebo pasivni. Aktivni filtry vyzaduji zdroj
energie a muzou byt limitovany horni mezi frekvence, proto se u CIED tolik
nepouzivaji. Rozebirat budeme softwarové moznosti modernich pfistrojii a konkrétni
algoritmy podilejici se na filtraci rusivych signalG programové pomoci matematickych
operaci pii zpracovani signalu. To vSak muZze byt souCasné vice nakladné a vyzadovat

vétsi obvody a vydrz baterie. [45]
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Mezi prvky aktivni a pasivni filtrace fadime podle Ellenbogena (2017, s. 354-355):
e Zenerovu diodu
e  Stinéni
e Pasmovou propust
e Priachodkovy kondenzator (feedthrough capacitor)
e JazyCkovy spinac, resp. Halliv senzor

Vyrobci CIED vyvinuli prvky k ochrané pristroji pired vysokoenergetickym EMI
odklonénim energie pryC ze zafizeni. Takovym prvkem je Zenerova dioda, coz je
specialni polovodicova soucastka chovajici se jako zkratovaci obvod propoustejici
proud v opacném sméru a pry¢ z pristroje v ptipadé, kdy detekované napéti presahne

danou hodnotu nad vystupni hodnotou generatoru pulzi. [19]

Dals$im ochrannym prvkem je stinéni. Faradayova klec z vodivého materialu chrani
vnitini Cast piistroje od statickych elektrickych poli rozlozenim elektrickych naboji
okolo vné&jsiho povrchu. CIED jsou Casto stinéné vzduchotésnym titanovym pouzdrem
nebo pouzdrem z nerezové oceli, které musi byt schopné potlacit elektricka pole alespon
2 MHz. CIED vsak nejsou uzaviené systémy a kryt musi umoznit stimulatoru pfenos
signali nebo doruCeni terapie (stimulu). Také tenkovrstvé casticové stinéni (tzv.
nanomagneticka izolace) byva nyni implementovano do elektrod pro potlaceni dusledku
EMI. Prichodkové kondenzatory (feedthrough kapacitory) jsou soucastky, které
propoustéji signaly skrz kryt. [19][45]

Prichodkovy kondenzator stini a inhibuje vedeni RF signala (nejcastéji z mobilnich
telefontl) od proniknuti do vnitfnich obvodi. Absorbovanim energie a svedenim do
zemé blokuji prichod danych frekvenci skrz obvod. Tyto filtry byvaji obvykle kulaté a
tak vodi€ nesouci uziteCny signal prochazi pfimo kondenzatorem, jehoz vnéj§i strana je

pripevnéna ke stinéni. [19][45]

Diivéjsi  CIED vyuzivaly kovové jazyckové spinace (reed switch), které sepnuly
v blizkosti magnetického pole o sile 1 az 7 mT v zavislosti na vyrobci. Sepnuti spinace

vedlo k doCasné asynchronni stimulaci PCM nebo k inhibici tachyterapii v ptipadé ICD.
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Modernéjsi systémy u CIED kompatibilnich s magnetickou rezonanci ale vyuzivaji jiné
technologie jako je Halliv senzor. Napéti na polovodi¢i, Hallové senzoru, se lisi
v zavislosti na sile a pozici zdroje magnetického pole ve vztahu ke sméru ptsobeni
elektrického proudu. Odezva je pak stejna jako u reed switche. Pro zajimavost lze
zminit, ze bezelektrodové (leadless) PCM, které se implantuji jako krajni feseni pfi
nemozném intravendznim pfistupu, senzorem na magnetické pole nedisponuji a jejich

funkce je obecné nachylnéjsi viici vnéj§im polim [41].

Filtr typu pasmova propust se vyuziva pro potlaceni specifickych
elektromagnetickych frekvenci nad nebo pod danym rozsahem. Ackoliv se jedna o
efektivni filtraci signalt mimo okno zajmu, tak EMI ve frekvencnim rozsahu srde¢nich
signalti (typicky 0 — 60 Hz) takto nelze uGcinné filtrovat. K eliminaci signald EMI
v tomto rozsahu pak slouzi aktivni programovatelné algoritmy CIED, kterymi moderni

systémy disponuji. [19][45]

Algoritmy detekce ruseni jsou posledni dobu béznou soucasti provoznich funkci CIED a
maji schopnost doCasné zmeénit stimulacni rezim. Tato zména je aktivovana signaly
detekovanymi v prib&hu vzorkovaci periody ruseni (NSP - Noise Sampling Period)
v ramci Casovaciho cyklu stimulatoru. NSP nastava ihned po komorové refrakterni
periodé (VR), ktera nasleduje po snimané nebo stimulované komorové udalosti. Béhem
VRP komorové sniméani nereaguje na zadné signaly a zabrafiuje tak nadmérnému
snimani dal§iho nezadouciho signalu. VRP obvykle trva 200 az 400 ms a udalosti, které
béhem tohoto intervalu nastanou, neovlivni ¢asovani piistroje. NSP trva 50 — 200 ms.
Pokud je béhem tohoto intervalu zaznamenana udalost, tak je interpretovana jako Sum a
dojde k restartu intervalu VR nebo NSP. U 2D pfistroje je restartovan také interval
PVARP (postventrikularni sifiova refrakterni perioda) na jeho horni hranici. Pokud je
v NSP detekovan dalsi Sum, tak je interval VR nebo NSP dale restartovan a stimulator
v tuto chvili nerozpoznava srdeCni signaly. Opakujici se Sum nakonec zpusobi, ze
vyprsi interval pro spodni hranici stimulacni frekvence (LRL) a je dorucen stimulacni

impuls. Nepfetrzity Sum vede k asynchronni stimulaci na frekvenci LRL. [42]

U nékterych PCM spise nez vyprseni LRL zptsobi opakovana detekce Sumu docasné

prepnuti stimulatoru do specifického rezimu NRM (Noise Reversion Mode), coz byva
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v piipadé PCM asynchronni stimulace (VOO nebo DOO). U nékterych PCM muze byt
zménéna konfigurace stimulace na unipolarni. Zda Sum zpusobi inhibici nebo
asynchronni stimulaci zavisi na délce trvani, sile pole a frekvenci signalu. S rostouct
intenzitou pole je vétsi riziko asynchronni stimulace. Pfi nizké intenzité pole mize byt
Sum sniman pouze preruSované a nemusi byt detekovan v NSP, ale pouze intervalu
mezi NSP a dal§im stimula¢nim pulzem, coz povede k inhibici. Modely CIED se ve své

citlivosti k Sumu lisi. Aktivace NRM také obvykle spousti ukladani IEGM do paméti.

U ICD je detekce Sumu omezena, jelikoz kviali mozné detekci fibrilace komor
s nizkou amplitudou signalu nedisponuji NRM algoritmy nebo maji kratké useky NSP.
Ptes ochranné prvky je u ICD podil neadekvatnich vyboji pii EMI pod 3 %. [42]

Novéjsi NRM algoritmus u kardiostimulatori St. Jude Medical, typu Endurity,
Assurity a Allure, se 1i§i od pfedchozi generace. Tato funkce detekuje vice rychlych
signali ve stanovaném Casovém okné (az do 16,7 Hz) a navic obsahuje dvé okna Sumu,
ktera jsou vzajemné porovnavana v pripadé prvotni detekce (obr. 36). Potvrzovaci okna
(vzorkovaci okno a potvrzovaci) trvaji 125 ms po primarni snimané udalosti. Signaly
musi byt snimany v obou oknech, aby byl signal vyhodnocen jako Sum. Jakmile je Sum
potvrzen v dal§im okné, pfistroj pfechazi do rezimu NRM a k asynchronni stimulaci
podle zakladni stimulacni frekvence nebo podle frekvencné adaptabilniho senzoru.
Vysokofrekvencni Sum se Sesti nebo vice prechody zéakladni linie v ramci vzorkovaci

periody Sumu bude okamzité klasifikovan jako Sum a aktivuje odezvu NRM. [43][44]

VMORPHOLOGY 14

LU

Potvrzovaci okno
{Confirmation Window)

18

Vzorkovaci perioda rufeni NSP

Obrazek 36: Logika algoritmu NRM u PCM St. Jude Medical. Pokud jsou detekovdny
vysokofrekvencni signdly ve vzorkovaci periodé Sumu (Noise sampling), dochdzi k
porovnani v intervalu potvrzovaciho okna (Confirmation). Prevzato a upraveno z [44].
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Pti aktivaci jazyCkového spinace nebo Hallova senzoru v disledku ptisobeni siln€jsiho
(statického) magnetického pole dochazi u CIED k aktivaci odezvy na magnet (Magnet
Response, MR). Tato funkce zpisobi dofasnou zmeénu v programaci CIED po dobu
pfitomnosti magnetického pole nad limitni hodnotou. U PCM dochazi k do¢asné zméné
na asynchronni stimulaci VOO nebo DOO na frekvenci odpovidajici stavu zivotnosti
baterie podle tabulek vyrobce. Drfive se tato metoda pouzivala k neinvazivnimu meéteni
stavu baterie. U ICD dojde k deaktivaci defibrilacni funkce. MR muze byt u nékterych
moderngjSich pfistroji programovatelna. Problém neadekvatni aktivace MR mize
v kazdodennim zivot€ nastat napf. pii nevhodném umisténi mobilniho telefonu iPhone
rady 12 a vyssi (disponuji tzv. MagSafe technologii pro bezdratové nabijeni) v blizké

vzdalenosti od stimulatoru. [46]

Prvky, kterymi lze ovlivnit dopad EMI na stimulacni funkci, odrazeji softwarové
moznosti soucasnych pfistroji. Mimo vyse diskutované NRM a MR lze interferenci
minimalizovat prostfednictvim dalSich uzivatelsky programovatelnych parametra jako
je snizeni senzitivity nebo bipolarni konfigurace snimani, atd. Dalsi specifické
algoritmy lze hledat u konkrétnich typu pfistroja. Jako piiklad 1ze uvést nizkofrekvencni
utlumovy filtr u CIED znacky Abbott, ktery méni dynamicky pasmovou propust jako
prevenci snimani T vln, ale mize tim zaroven zesilit snimani vysokofrekvencnich

signalt (napf. myopotencialy branice) [47].

Snimané signaly vysSich frekvenci se vyrazné lisi svym charakterem. Pfistroje si kiivky
z takovych epizod ukladaji k pozdéjsi analyze. U fyziologickych signali se jedna o
rychlé srdecni arytmie snimané elektrodou v pfislusné srdecni dutiné. NejCastéjsi
fibrilace sini (na obr. 37) je tak sniméana pouze sifiovou elektrodou, apod. Tyto signaly
jsou nizSich frekvenci a vlastnostmi (tvar, amplituda, pravidelnost) se podobaji
nativnimu intrakardialnimu elektrogramu. Vliv na funkci mize nastat pii oversensingu
myopotencialti (nekardialnich), coz bylo popisovano hlavné u unipolarnich konfiguraci
snimani. Myopotencialy (hlavné brani¢ni nebo pektoralni) maji dominantni frekvenci
75 Hz, ale obsahuji dal$i frekvenc¢ni slozky v rozsahu 100 — 200 Hz a od 20 Hz, takze

neni snadné je efektivné eliminovat v celém rozsahu [31].
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Obrazek 37: Zdachyt fibrilace sini na sifiovém kandle aktivuje AMS rezZim. Zdroj autor.

Nefyziologické harmonické signaly se ve snimacich obvodech CIED vyskytuji z
divodu pusobeni vné¢jsich EMP nebo v disledku elektrodovych artefaktt pfi poruse
elektrody. Ruseni EMI byva zachyceno a v riazné mife snimano na vSech aktivnich
kanalech, kde je rdazné interpretovano. Jedna se nejCastéji o harmonické
vysokofrekvencni ruseni, které nema charakter fyziologickych signalt. Piiklad je
zachycen na iEGM na obr. 38, kde se EMI vyskytuje na sitlovém i komorovém kanale

(near-field 1 far-field), pfi€emz na sini je sniméano a spravné diskriminovano jako Sum

algoritmem NRM.
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Obrazek 38: Zachyt EMI na snimacich kandlech siriové i komorové elektrody. Na
sifiovém bipoldrnim kandle je EMI snimdno a aktivuje rezim NRM. Zdroj autor.
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Intrakardialni elektrody jsou =z dlouhodobého hlediska nejslabsSim clankem
stimula¢niho systému i co se tykd mechanického poSkozeni. Jedna se o nahodilé
neperiodické signaly s Casto vys§i dominantni frekvenci na pfislusném elektrodovém
kanale, kde je napf. poskozena izolace intrakardiadlniho vodic¢e [31]. U ICD je jejich

porucha spojena s rizikem neadekvatni terapie nebo selhanim pfi jejim doruceni. [49]

Vyrobci proto u modernich CIED vyvinuli algoritmy, které jsou schopné rozpoznat
poruchu elektrody. Ty funguji na zakladé porovnavani trendu elektrickych parametra
jako je impedance nebo sensing, kjejichz vykyvim pifi naruSeni integrity vodiCe
dochazi. Funkce Secure Sense u ICD vyrobce St. Jude Medical mé pokrocilé algoritmy
snimani, které porovnavaji near-field a far-field kanaly komorové elektrody. Porovnani
signalt je vyzadovano pied doruCenim terapie, jelikoz komorova arytmie bude oproti
poruse vodice snimana na obou kanalech. Spolehlivost téchto algoritmii ICD je podle
vysledkti Beaua (2016) pfi diskriminaci setrvalych elektrodovych artefaktd 97.1 % a u
nesetrvalého elektrodového ruseni 90,4 % [48]. Bézné PCM vsSak touto funkci
nedisponuji a elektrodové artefakty tak inhibuji kardiostimulaci nebo jsou klasifikovany
jako tachyarytmie. Na obr. 39 jsou elektrodové artefakty patrné na komorovém iEGM,

kdy dochéazi k nespravné interpretaci jako fibrilace komor a k inhibici stimulace. [49]

A Sense Amp

V Sense Amp \

Markers

Obrazek 39: Elektrodové artefakty v ditsledku poSkozeni integrity komorového vodice.
Nefyziologické signdly jsou patrné na komorovém (V sense) snimacim kandle a znacené
Jako fibrilace komor (znacka F). Zdroj autor.

Doporuceni pro SirSi vefejnost se tykaji kazdodenniho Zivota pacienta a zduraziuji
omezeni, kterd zivot s aktivnim implantatem pfinasi. Informace, které zde shrneme, jsou

soucasti edukace pacienta a Cerpané zbézné dostupnych pacientskych pfirucek a
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webovych stranek vyrobci CIED St. Jude Medical (Abbott), Medtronic, Boston
Scientific, Biotronik. [SO][51][52][53][54]

V ptipadé PCM od Biotroniku a St. Jude Medical vyrobci informuji pacienty, jak se
chovat pii pocitovani klinickych pfiznaki (zavraté nebo palpitace) v blizkosti zdroje
EMI. Pacientovi je doporuceno pfistroj vypnout nebo odejit od zdroje EMI. Pfistroj se
pak navrati k normalni funkci. B&Zné doméaci nebo kancelaiské elektrické spotiebice
(jako jsou vysavac, fén, televizor nebo tieba kuchyniské pfistroje), které jsou radné
uzemnény (tfikolikové zastrCky ve zdi), neshledavaji vyrobci pii bézném uzivani jako
rizikové. Upozoriiuji na pristroje, které mohou byt vybaveny magnety, jako jsou
reprosoustavy nebo sluchatka. Mezi zafizeni, které by se dle doporuceni Biotroniku a
St. Jude Medical nemély pouzivat nebo by mél jejich pouzivani pacient konzultovat se

svym lékatem, patfi:
»  Elektricka svarovaci zafizeni
»  Elektrické pfistroje se silnymi elektrickymi poli, primyslové generatory
*  Vysokonapétova vedeni
» Vysilaci zafizeni televize, rozhlasu, radaru
»  Elektrické nestinéné zapalovaci systémy
*  Induk¢ni varné desky

=  Sbijecky a jiné silné vibracni stroje

Ptistroje k méteni télesného tuku, paralyzatory, magnetické matrace atd.

Podrobnéji se o bezpecnosti rozepisuji vyrobci Boston Scientific a Medtronic. Prvné
jmenovany rozdéluje pfistroje pro kazdodenni vyuziti podle bezpecnosti do nékolika
nasledujicich kategorii:

* Predméty, které jsou pii bézném pouzivani bezpecné

* Predméty, které by nemély byt umistény piimo nad pfistrojem, ale jinak je
jejich pouzivani bezpecné: bezdratové domaci telefony, holici strojky,
prenosné piehravace.

* Predméty, které by mély zlstat ve vzdalenosti alesponl 15 cm od stimulatoru:

mobilni telefony, sluchatka, zatizeni prenéasejici Bluetooth nebo Wi-Fi.
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* Predméty, které by mély zlstat ve vzdalenosti alespon 30 cm od stimulatoru:
elektrické nastroje na baterie, dalkova ovladani santénami, vrtacky a

elektrické nastroje s pfivodnou $itrou, travni sekacky, fetézové pily.

» Predméty, které by mély zistat ve vzdalenosti alespoii 60 cm od stimulatoru:
obloukové svareCky, bézici motory a alternatory, antény obcanskych

radiostanic a policejnich vysilacek.

* Predméty, které by se nemély pouzivat: magnetické matrace a kfesla,

paralyzatory, sbijecky, pfistroje k méfeni tuku.

Zminka je zde také o bezpeCnostnich ramech a ru¢nich detektorech, kterym by se m¢l
pacient vyhnout. Samostatné se pak vyrobci vénuji pouzivani mobilnich telefont, kde
vyzaduji dodrzeni zakladnich pravidel (miniméalni vzdalenost, telefonovani na opacné
strané od implantatu) nebo poplasnych zafizeni, ktera pfi standardnim chovani povazuji
za bezpeCna. Zarizeni nebo prostory predstavujici zvySené riziko pro pacienta se

stimulatorem, by mély byt oznaceny.

Medtronic uvadi, ze u pfistroju obsahujici magnet je potieba dodrzet bezpecnou
vzdéalenost 15 cm od implantatu. Bezpecnosti opateni kategorizuje do skupin pro
domacnost a konicky, nastroje a prumyslové vybaveni, komunikaCni pfistroje a

vybaveni kancelare, 1ékatské a stomatologické vykony. Rozlisuji kategorie:
*  Bez znamych rizik

* Minimalni nebo pfijatelné riziko s bezpeCnostnim opatfenim u lékatskych

zakrokll (dodrzeni vzdalenosti 15 cm)

» Zvlastni upozornéni (dodrzeni vzdalenosti 30, 60 cm, piipadné neni

doporuceno pouzivani)

Napriklad indukéni vafi¢ pfi bézném pouzivani Medtronic dovoluje pouzivat
s dodrzenim vzdalenosti 60 cm (Biotronik jen 30 cm). Svafecské vybaveni do 160
ampéru je dovoleno bezpecné uzivat ve vzdalenosti 60 cm. Travni sekacka s vzdalenosti

15 cm. Je patrné, ze i tato obecna doporuceni pro pacienty nejsou zcela jednotna.

S potencialné nebezpeénymi zdroji EMP zpusobujicimi EMI se mizeme setkat na
ptidé nemocnice. Nékteré zakroky a metody (EKG, zubni vrtacky) jsou povazovany

obecné za bezpecné. U CIED pak muze byt v pfipadé nutnosti konkrétniho rizikového
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terapeutického nebo diagnostického zakroku vyzadovano opatieni upravou programace

stimulatoru. Mezi takové zdroje patii:
»  VySetieni magnetickou rezonanci (u kompatibilnich systémi)
» Elektrokauterizace
» Externi defibrilace nebo kardioverze
* Transkutanni elektrickd neurostimulace (TENS)
* Radiofrekvencni ablace
* Diatermie, elektrolyza a termolyza, atd.

Nutno zminit, ze za posledni roky se informace dostupné k elektromagnetické
kompatibilit¢ CIED od vyrobcu staly dostupnéjsi a podrobnéjsi. Na webech vyrobct Ize
najit podrobné seznamy piistroju a zafizeni z bézného pouzivani, které jsou roztiidéné
dle trovni rizika. Podle zavaznosti rizika pak vyrobci kategorizuji pfistroje a doporucuji
dodrzovat hlavné bezpecnou vzdalenost. Technické parametry zafizeni jako zdroje EMI
jiz dostupné nejsou. Jedna se o obecné doporucent, které nemusi vzdy vystacit potfebam
pacienta. Vyrobci pak dale odkazuji na konzultace s Iékafem, ktery by mél umét
ptipadné riziko individuadlné posoudit. K minimalizaci rizik tak slouzi nejen spravna

edukace pacienttl, ale také adekvatni informovanost zdravotnického personalu.

Norma CSN EN 45502-2-1 (853000) uréuje zvlatni pozadavky na aktivni implantabilni
prostfedky urcené pro 1écbu bradyarytmii, tedy PCM. Urcuje postupy pro testovani
EMC podle zkuSebniho protokolu vychazejiciho z ANSIVAAMI PC69-2000, ktery
zahrnuje PCM 1 ICD. Simulace Ize provadét ve zkusebni soustavé tvorené kadinkou a
solnym roztokem (0,9 g/1). Zkousky odolnosti vii¢i signalim jsou provadéné v rozsahu
16,6 Hz - 150 kHz, 150 kHz - 10 MHz, 10 MHz - 450 MHz, 450 MHz - 3 GHz (u
poslednich vysokofrekvencnich signalti se nevyzaduje u prokazani utlumu vstupnich
filtrd CIED). Zkousky se provadi 100 ms modulovanymi signaly o nosném kmitoctu a
posuzovana je stala funkce CIED s amplitudou od 2 mV u NF, po jednotky volti u
vysokofrekvenénich poli. Frekven¢ni rozsah od 16,6 Hz (zahrnuje pole v blizkosti
nékterych evropskych Zeleznic) a do 3 GHz (vyzafovani mobilnich telefona). [55]
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CIED generator nesmi byt ovlivnén statickym magnetickym polem s hustotou toku do
1 mT (10 G) a funkce CIED nesmi dale zistat ovlivnéna po vystaveni silnym
magnetickym polim s hustotou toku do 10 mT. To se posuzuje vystavenim CIED 10 mT
civce a pozoruje se spravna funkce pred a 5 s po vystaveni. Funkce muaze byt docasné

zmeénéna pii piitomnosti magnetického spinace (aktivaci MR). [20][55]

Privodni dokumentace CIED musi obsahovat vystrahy znamého nebezpeci
v disledku vystaveni EMP. Z rizik interakce CIED a EMP plyne, Ze jsou pozadovany
urcité zaruky, kdy generatory pulst poskytuji pfijatelnou odolnost vii¢i EMI a proudim
prochazejicim lidskym télem, jeli pacient ve styku s domacimi spotiebi¢i. Nevztahuje se
na vystaveni terapeutickym a diagnostickym postupim nebo polim, vyskytujicich se
v nékterych pracovnich prostfedich. Je tedy mozné, ze v pripadé nejasnosti tykajici se
pracovni expozice urCitymi zdroji bude potiebnd konzultace s vyrobcem. Uvedené
zkousky se nevztahuji na telemetrické antény CIED vné elektromagnetického stinéni.
Citlivost pro zkousku EMI je déale schvalena unipolarni 2 mV a bipolarni 0,3 mV pro
kmitocty nad 1 kHz, 1 kdyz u sou€asnych CIED je max. citlivost az 0,1 mV, ale klinicky
je povazovana takova citlivost za doCasnou a nastaveni vyssi senzitivity je brano jako
rizikové. V clanku 27.2 a 27.5 maji dominantni uc¢inek proudy a napéti indukované ve
vodicich elektrody, proto se tento pozadavek zkou$i u generatoru CIED s vodici pfi

kmitoctech nad 450 MHz vnucenym napétim a pod 450 MHz v blizkém poli. [20][55]

Testovaci urovné vychazeji z referenc¢nich hladin EMP podle evropského doporuceni
1999/519/EC. Norma popisuje chovani implantovaného vodice v EMP jako antény.
Mechanismus indukce napéti a proudt v prostiedku a jeho vodiCich a rovnéz prenosova
funkce (oCekavana mezi intenzitou prenosového pole a indukovanym napétim) jsou
ovlivnény kmito¢tem EMP. Pifi nizkych kmitoctech (do nékolika MHz) tvoii kazdy
vodi¢ elektrody a jeho zpétna cesta (sestavou unipolarniho vodice elektrody) uzavienou
vodivou smycku, ve které se napéti indukuji: stinici u¢inek téla je pro tyto pole maly a
indukované napéti je umérné kmitoctu. Pokud se kmitocet zvysi, zacne télesna tkan
EMP stinit a navic se vodice elektrod prostfedku chovaji jako anténni dipol. Pti nizkych
kmitoctech je efektivni plocha indukéni smycky vyznamné vyssi u unipolarnich vodica
nez u bipolarnich, coz vede k vys§im indukovanym napétim. Pro experimenty pocita

norma s induké&ni smy&kou v unipolarni konfiguraci 200 cm* (max. 400 cm?). [20][57]

80



Hlavnim tc¢inkem casové proménnych MP je indukce napéti a proudd ve vodicich
elektrod, které jsou predstavovany vnucenymi proudovymi a napétovymi signaly. Pro
kmitoCty kHz az 100 kHz jsou celosvétové ustaveny meze odpovidajici efektivni
hodnot€ 100 - 150 A/m. Pole s doporucenou efektivni hodnotou 150 A/m piivedené do
induktivni smy&ky s prifezem 200 cm”® indukuje napéti s rozkmitem 1,33 V pii 20 kHz
a stoupajici s kmito¢tem. Nad 100 kHz pole linearné klesa a zkouska je ukoncena pfi
140 kHz, protoze neexistuji zdroje, které v bézném prostedi vyzatuji timto kmitoctem.

Tato Ceska technicka norma kopiruje evropskou normu EN 45502-2-1:2003. [20]

CSN EN 45502-2-2 (853000) uréuje zvlastni pozadavky pro ICD. Uréuje provadéni
zkousek jako ochrany pred snimanim EMI jako srdecnich signalt v riznych
kmitoctovych rozsazich, kdy bipolarni citlivost ICD je 0,3 mV. Vyssi citlivost je
povazovana za doCasnou pii diagnostickych testech. Zbyly prabéh testovani je podobny
jako u PCM. Limitni hodnoty statickych MP jsou 1 mT (kdy nesmi ovlivnit funkci
CIED) a 50 mT (kdy nesmi zlstat ovlivnéna jeho funkce), ¢imz se li§i od PCM.
Popisuje riziko indukce fibrilaci, kdy je nejvétsi a pfiblizné stejné pro kmitocty
v rozsahu 10 — 200 Hz. Je niz§i pfiblizné Skrat u DC proudu a pifiblizné 1,5krat pii 1
kHz. Za 1 kHz rychle riziko klesa. [55]

Vlivem pracovniho elektromagnetického prostiedi na zaméstnance s aktivnim
implantabilnim zdravotnickym prostfedkem a pfislu§nou legislativou se zabyva Mattei
(2021). Zameéstnanci s CIED jako jsou PCM nebo ICD jsou povazovani v pracovnim
prostfedi a podle bezpecnostnich reguli jako zvlasté zranitelna skupina, ktera musi byt
chranéna proti zdrojim interferencnich EMP. Popisuje hodnoceni rizika takovych
zaméstnancu podle evropskych reguli, zvlasté podle standardd EN 50527-2-1:2016 a
EN 50527-2-2:2018. [56]

Ceskou verzi pro specifické hodnoceni vystaveni zamé&stnanct s kardiostimulatory je
norma CSN EN 50527-2-1 ED.2 (367922) platna od 07/2017 a pro ICD je to norma
CSN EN 50527-2-2 (367922) v platnosti od 03/2019. Evropska smérnice o EMP
(2013/35/EU) fesi minimalni pozadavky na ochranu zdravi a bezpecnost tykajici se
expozice zameéstnanci a rizika vlivem vystaveni fyzikalnim Ciniteldm (EMP). Podle
smérnice mohou rizika pro pracovniky vyplyvat z pfimych i nepfimych ucinkt na télo.
Mezi nepifimé ucinky patii pravé interference s CIED, coz je divod, pro¢ jsou
zamestnanci s CIED povazovani za ohrozenou skupinu. Tito pracovnici nemusi byt
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chranéni urovnémi poli uvedenymi ve smérnici o EMP, a proto je nutné, aby
zameéstnavatelé zvazili jejich expozici individualné. Postup hodnoceni rizik, ktery je
potieba podle nafizeni EU dodrzovat, neni vzdy jednoduchy a kombinuje rtiizné oblasti

odbornosti. [S6][57][58][59]

Evropskd smérnice 2013/35/EU mimo jiné definuje hodnoty elektrického pole
indukovaného 50 Hz v lidském téle a limitni hodnoty expozice za Gcelem ochrany pred
moznymi nepfiznivymi zdravotnimi u€inky. Souvisejici evropské normy EN 50527-1 a
EN 50527-2-1 navrhuji nékolik moznosti, v€etn€¢ numerického pfistupu, k analyze rizik
pro PCM. Analytické pfistupy pro vypocet pribliznych rusivych napéti pro frekvencni
rozsah mezi 16 a 60 Hz elektrického pole v unipolarni 1 bipolarnim rezimu snimani jsou

zjednodusené rovnice (34) a (35):
Unipolar: V"™ =44x 10°x E, x f (34)
Bipolar: V™™™ =23 x 10"x E, x f (35)

kde V"™ je maximalni indukované napéti mezi od vrcholu k vrcholu snimané
PCM, E, je Spi¢kova amplituda rovnomérného vn¢jsiho elektrického pole (V/m) a fje
frekvence (Hz). Konstanty jsou odvozeny zhodnot indukci na detekéni kiivce
homogenniho modelu lidského té€la pro dany frekvencni rozsah. Tyto rovnice vSak
poskytuji pouze pfiblizné vysledky, jelikoz byly odvozeny z geometricky
zjednodusenych modelt lidského téla. [60]

Soucasna uroven publikaci a vyzkumu v oblasti EMI u pacientd s CIED sestava
predevsim z kazuistik a prehledovym clankli s nékolika prospektivnimi klinickymi

studiemi, které systematicky zkoumaji interakci CIED s konkrétnim zdrojem EMP.

Ve svém systematickém review soucasnou uroven publikovanych vystupt dobfe a
prehledné shrnuje Driessen (2019). Poukazuje na to, ze jednotlivé studie jsou tématicky
hodné roztiisténé a chybi celistvost problematiky. Klinické studie se v Iékarském
prostfedi zabyvaji analyzou interakce Casto v souvislosti s konkrétnim pfistrojem jako
interferen¢nim zdrojem a zkoumaji chovani implantatu podle odezvy na EKG kiivce,
bez zohlednéni funkci stimulatoru. Méné vysledka je publikovanych z experimentt

metodou in vitro na fantomu stimula¢niho systému, pfiCemz vyuzivaji rizné pristupy a
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nekdy casteCné zohlediiuji programaci stimulatoru (veétSinou se zameéfenim na
konfiguraci unipolarni a bipolarni) nebo parametry (Urovne) generovaného EMP. Dalsi
elektrotechnické studie mapujici elektromagnetické prostiedi pracuji s modelem CIED
jako s pasivnim implantatem. Piehledové Clanky, kterych dohledame pomérné hodné,
shrnuji obecné rizika interakce CIED a EMP v lékaiském a nelékafském prostredi a
poukazuji na mozné interferenéni zdroje. Postradame publikace, které by se tykaly
komplexniho mapovani a vlivu elektromagnetického prostfedi v okoli pacienta

s implantatem v kazdodennim nebo profesnim zivoté. [61]

Resersi na problematiku EMI vs. CIED v nemocni¢nim prostiedi se zabyva Barmore
(2022) nebo Kakouros (2018). Oba dva prehledové clanky poukazuji na mozna rizika
pfi terapeutickych zakrocich nebo diagnostickych vySetfenich a nepfinasi tak pfilis
nového. Jagielski (2021) se zabyva reSerSi pusobeni statickych magnetickych a
elektrickych poli na CIED. Porovnava vysledky dostupnych studii. Zabyva se vSak také
EMI vyvolanou pohybem pacienta (implantovaného systému) ve statickém MP.
V tomto sméru se odkazuje na jedinou dostupnou studii in vitro, kde otaceli fantom
(nadoba s fyziologickym roztokem a CIED) v pfitomnosti MP 2 rad/s kolem své osy,
coz odpovida 0,3 Hz, a interferenCni signaly byly interpretovany jako srdecni akce.
Pohybem zptsobené EMI nastalo pfi vysSich hodnotach pole nez odezva CIED na
statické pole (MR), ale je zavazné&jsi. [62][63][64]

Vlivem béznych zdroji EMP se metodou in vivo zabyva Tikkaja a spol. (2013). Prvni
studie byla provedena na 11 pacientech s implantovanym PCM s bé€znym klinickym
nastavenim a v bipolarni konfiguraci snimani. Primérna sifiova a komorova senzitivita
byla 0,48 £ 0,19 mV a 2,3 + 1,1 mV. Pacient byl vystaven tfem riznym zdrojim EMP -
dvéma raznym vysilacim mobilni sit€, prostiedi elektrického vlaku, vedeni vysokého
napéti 400 kV. Pacient byl po dobu testovani vybaven monitorem pro kontinualni
zaznam EKG. EKG bylo nésledné analyzovano, pficemz mozné interference by se
projevila nespravnym siflovym nebo komorovym sensingem, coz by vedlo ke ztraté
stimulace pfi oversensingu nebo k neadekvatni stimulaci pifi undersensingu,
asynchronni stimulaci vlivem aktivace MR nebo NRM, piipadné¢ AMS epizodou. Po
testovani byl PCM interagovan pro posouzeni piipadné dysfunkce a kontrolovany byly
neadekvatni AMS a vysokofrekvencni epizody v paméti pfistroje, ptipadné epizody MR
a NRM. U vysilacu byl pacient Celné€ vystaven po 30 s ve vzdalenosti zhruba 50 cm.
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Intenzita elektrického pole v mist¢ PCM byla 16 V/m. U druhého méteni byla hustota
magnetického toku v elektricky pohanéném vlaku naméfena pfiblizné 170 uT v
blizkosti tyristorové skiin€, kde byli dobrovolnici usazeni a postaveni, zatimco vlak
dvakrat zrychlil. Urovné pole se mirng lisily v zavislosti na zrychleni vlaku. Doba
expozice trvala do nékolika minut. Tteti test byl provadén formou 10 min chiize
pacienta pod vedenim vysokého napéti 400 kV. Ve vsSech polohach byly urovné
magnetického a elektrického pole nizsi nez 3 puT a 4 kV/m. Intenzity pole pod
pfenosovym vedenim se nepodafilo zméfit. Béhem testovani nebyly na EKG patrné
zadné znamky EMI a ani v paméti PCM nebyly ulozeny epizody poukazujici na

interferenci. [65][66]

Ve druhé studii na skupiné 24 dobrovolniki s PCM nebo ICD vyuzival Tikkaja
fiditelnou civku a tfi potencidlné rusivé zdroje z bézného zivota. Zohlediovali
stimulacni rezimy pfistroji a dal§i programaci. Senzitivita u PCM byla na sinovém
kanale 0,18 - 0,5 mV, na komorovém 1 mV. U ICD byla na siiovém 0,2 mV a na
komorovém 0,3 - 0,6 mV. V pfipadé ICD byly tachyterapie nastaveny do rezimu
monitorace. VSechny PCM byly testovany v bipolarni konfiguraci a tfi z nich také v
unipolarnim snimani. Na testovani bylo pacientovi monitorovano EKG za pfitomnosti
specialisty. Po jednotlivych métenich byl PCM/ICD interagovan a byly nacteny ulozené
epizody. Prvni testovani bylo za pouziti fiditelné Helmholtzovi civky, kterd generovala
nizkofrekvencni magnetické pole s frekvenci 2 - 200 Hz tvaru sinusové, pulzni, rampy a
Ctvercovy prubéh. Hustoty magnetického toku se pohybovali do 300 uT. Pacient sedél
mezi civkami, které od sebe byly vzdaleny 57 cm. Jedno meéfeni trvalo 10 s. EMI bylo
testovano aplikaci riznych prabéha signalu, frekvencich, intenzitach magnetického
pole. Podle EN 50527-1 je hustota magnetického toku tok 100 uT povazovan za
bezpecnostni limit pro PCM a ICD na 50 Hz. Dale testovali vyskyt EMI z bezpe¢nostni
brany (systém EAS), induk¢niho vafice a svafecky kovt inertnim plynem. U brany EAS
byl kvadraticky praimér (RMS) hustoty magnetického toku naproti brané 23 uT a Spicka
210 uT. Ve vzdalenosti 20 cm od povrchu brany byla RMS 9,6 uT a Spicka 83 uT.
Pacient pii testovani opakované prochazel branou a nasledné zistal stat po dobu 60 s v
tésné blizkosti brany. U induk¢niho vafiCe stal pacient ve tfech raznych pozicich vzdy
po dobu 60 s. Operacni frekvence desky byla 48 kHz a hodnota hustoty magnetického

toku 2 - 3 uT v rlznych orientacich a vzdalenosti 35 - 40 cm. U svarecky stal
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dobrovolnik blizko svafeciho kabelu po Ctyfi ne€kolika sekundové aplikace. Vzdalenost
mezi kabelem a PCM/ICD byla 40 cm. Ve vzdalenosti 40 cm byla stfedni hodnota
hustoty magnetického toku 30 pT. Ve vzdalenosti 20 cm pak 93 pT. Zadné z
testovanych bipolarnich PCM a ICD nezaznamenaly béhem testovani EMI. Tii PCM v
unipolarni konfiguraci byly ovlivnény nejsilnéj§imi poli Helmholtzovou civkou a jeden
z téchto stimulatorti také pii vystaveni systému EAS a svafeCce kovi. Nutno
podotknout, ze PCM/ICD uklada do své paméti pouze takové epizody, které splituji
prednastavena kritéria. Intermitentni vyskyt interference nelze takto odhalit. Nacteni
stimulatoru az po méini lze povazovat za limitujici. Uvazovat lze vyuziti EKG monitoru
pii prubéhu testovani. Pro moznou zpétnou analyzu se jevi idealné Holterovsky EKG
zaznamnik. Kenny (2009) popisuje piehledné pro dané ticely interpretaci stimulovaného

EKG ve své literatuie [67]. [65][66]

Vlivem 50 Hz se zabyva Stunder a spol. (2017). Na tivod své klinické in vivo studie
(NCTO01626261) zminuje, Ze nejsou dostupna robustni data a prukazna evidence zdroja
EMI neexistuje. Zabyva se hledanim prahovych hodnot interferen¢nich poli u riznych
PCM v ruznych konfiguracich a pfi riznych nastavenich senzitivity u skupiny 189
pacient. Rozlisuji ucCinky elektrického a magnetického pole na stimulator. Pacienti byli
vystaveni jednotlivym a kombinovanym elektrickym a magnetickym 50 Hz polim s
postupné zvySujici se intenzitou pole az do selhani stimula¢ni funkce (interferencni
prah) nebo do dosazeni maximalni hodnoty pole (30 kV/m a 2550 uT) podle némeckych
pracovnich limitd. Prahy byly hledany pfi nominalni a maximalni senzitivit€ a raznych
stimulacnich rezimech. Vysledky studie pro maximalni a nominalni bipolarni senzitivitu
pii pusobeni elektrického (A), magnetického (B) a kombinovaného EMP (C) jsou
znazornény na obr. 40. U pacienti nastalo EMI v 71,9 % pfi maximalni a 36 % pfi
nominalni senzitivité. Komorové EMI bylo pozorovano v 32,4 % a 3,6 % pfipadu.
Sinové ruseni v 72,9 % a 42,7 % pripadua. Sinovy kanal mél nizsi prah interference nez
komorovy, proto byly nachyln&jsi na EMI PCM v rezimu DDD. Nejnizsi interferencni
prah byl 4,3 kV/m a 11,9 kV/m u elektrického pole, 130 uT a 300 uT u magnetického
polea2,5kV + 60 uT a 5,2 kV/m + 255 uT u kombinovaného EMP. Pisobenim 50 Hz
pulzniho a harmonického ruseni na kardiostimulacni funkci PCM podle evropskych
standardi na vzorku 189 explantovanych stimulatori se zabyval také Irnich (2011).

Zkoumal interferencni prahy pulzniho a kontinualniho ruseni vzhledem k nastaveni
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senzitivity a konfiguraci. Pulsni 50 Hz EM vlny byly detekovany jako srdecni akce a
inhibovaly ve vSech pfipadech stimulaci. Kontinualni pasobeni EMI evokovalo
asynchronni stimulaci. Vysledek je doporuceni nastaveni senzitivity PCM na 3 mV
(namisto 2 mV dle standardd) pro bezpecnou ochranu pied pulznim a kontinualnim
EMI (i v unipolarni konfiguraci) za ptedpokladu, zZe jsou vlastni signaly alespoil 10 mV.
Nastaveni senzitivity 2 mV dle jejich vysledkii nezaruci dostatecnou toleranci vici

Sumu. [68][69]
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Electric field
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maximum sensitivity: 34% (39)
nominal sensitivity:  4.4% (5)
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(20kVm' and 2710yT, tested at 2550uT)
maximum sensitivity: 68% (78)
nominal sensitivity:  26% (30)
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Milling machines at the surface
(5.7kVm”* and 494pT)"

maximum sensitivity: 28% (32)
nominal sensitivity: 2.6% (3)
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maximum sensitivity: 38% (43)
nominal sensitivity: 4.4% (5)

(3]

Hand drills at the surface
(13kvm" and 2137uT)"

maximum sensitivity: 61% (70)
nominal sensitivity:  16% (18)

Obrdzek 40: Incidence EMI dle Stundera (2017) p¥i maximalni a nominalni senzitivité
pro elektrické pole (4), magnetické pole (B) a kombinované EMP (C). Upraveno z [68].
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Fantom stimulac¢niho systému pouzil Yoshida (2013). Schéma fantomu je na obr. 41.
Vyuzil Irnichiv model pro simulaci vnitiniho prostfedi (nadoba s roztokem NaCl) a 2D
PCM se znamym zakladnim nastavenim. Pfi pusobeni masazniho pfistroje s civkou
(solenoid) sledoval stimulacni vystupy PCM a vyhodnocoval inhibici stimulace nebo

asynchronni stimulaci PCM. [70]

]

-
\Kardiostimulaitm/
i T |
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| )
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Obrazek 41: Schéma fantomu pro méreni EMI na 2D PCM viivem masdzniho pristroje s
civkou. Prevzato a upraveno z [70].

Andretzko (2007) v jedné ze svych studii prezentuje numericky model pro stanoveni
prenosovych funkci mezi elektrickymi nebo magnetickymi poli a indukovanym
napétim. Vysledky ziskané numerickou simulaci byly v souladu s experimentalnimi
daty z fantomovych studii. Urovné detekce se zvySovaly s rostoucimi hodnotami
citlivosti PCM. Prahové hodnoty navic zavisely na ploSe smycky tvofené CIED a
elektrodou. Pro velkou plochu (300 cm?) se prah nachazel od 20 uT a pro standardni
plochu smy&ky v unipolami konfiguraci (225 cm?) od 26 pT. Vypostem 50 Hz ruseni
na lidském modelu Ansoft numerickou metodou FIT se zabyva Gercek (2017). Podle
vysledkt usuzuje, ze vzdalenost mezi tipem a ringem elektrody mize ovlivnit az 46 %
indukovaného napéti. V bipolarnim snimani vyslo na implantované komorové elektrodé
indukované napéti o 41 % vysSi nez na sifiové. Indukované napéti je dale pfiblizné
10krat vyss$i v unipolarni konfiguraci nez v bipolarni. Prah interference elektrického
pole stanovil pii nejvyssi senzitivité¢ PCM na 7,24 kV/m a 10krat vys§i pro nominalni

nastaveni senzitivity. [71][60]
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Bezpecnost pouzivani mobilnich telefonid je kapitola sama o sobé a byla zde
publikovana cela fada ¢lankd. Doporuceni vyrobcti zni v tomto sméru jasn€, kdy je
doporuceno dodrzovat bezpecnou vzdalenost mezi mobilnim telefonem a stimulatorem
alespont 15 cm [52]. To lze vzhledem k vysledkiim studii povazovat za dostateCné
opatieni. Podle vysledku studii se jako rizikové jevily predevsim starsi mobilni telefony

vyuzivajici dnes jiz minimaln€ vyuzivané komunika¢ni standardy.

Lennerz (2014) provadel mezi roky 2012 - 2013 pfi bézném follow-upu 307 pacienti
s riznymi typy CIED méfeni vystavenim mobilniho telefonu pfimo nad implantat, coz
je potencialné nejrizikoveéjsi situace. Vyuzival 3 typy mobilnich telefont (vzdy android)
a razné komunikacni standardy (2G, GSM; 3G, UMTS; 4G, LTE). Pacient byl po dobu
vystaveni monitorovany a vliv EMI byl zkouman pomoci analyzy EKG pii raznych
provoznich stavech mobilu - pfipojeni k datové siti, pfijem hovoru, 30 s prenos dat,
prepnuti datovych standardi. Vysledkem bylo, ze EMI ovlivnilo funkci CIED pouze u
jednoho pacienta pii vystaveni dvéma typim mobild a dvéma standardim (GSM,
UTMS). Komorovy oversensing EMI zptsobil inhibici stimulace (trvani < 2 s), coz
nelze povazovat za klinicky vyznamné. Autor nezohledfioval programaci a typ

pouzitych CIED. [72]

Na skupin€ 80 pacientt s riznymi CIED (PCM, ICD, CRT) zkoumal vliv tfi starSich
smartphond Apakuppakul (2022). Vyuzival pozici smartphonu v kontaktu s hrudnikem
v pozicich nad generatorem, na trovni sifiové elektrody, na irovni komorové elektrody.
Provozni rezimy smartphonu byl standby mod, pfichozi a odchozi hovor 30 s. Analyza
probihala real-time pomoci interpretace iEGM na programatoru CIED. Hodnotila se
inhibice stimulace, faleSny vyboj ICD a dalsi dysfunkce CIED. Béhem testovani nebylo
zaznamenano nic, co by poukazovalo na vliv EMI n funkci CIED. I tento autor

nezohlednil programaci CIED a pracoval tak s béznym provoznim rezimem. [73]

Zajimavéjsi jsou vysledky studii u fady novych iPhond fady 12 a vyssi diky své
technologii MagSafe s civkou pro vysokorychlostni bezdratové nabijeni. Censi (2022)
popisuje interakci s dvanacti raznymi typy CIED (PCM a ICD) metodou in vitro.
Odezva na magnetické pole byla aktivovana do vzdalenosti stimulatoru 1 cm od
nabijeci civky iPhonu. V kontaktu s iPhonem byla hodnota MP 5 mT a okolo 2 mT ve
vzdéalenosti 1 cm. Zavérem dodava, ze aktivaci MR zdlezelo na pifesné poloze a
orientaci iPhonu vaci implantatu. [46]
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Nadeem (2022) shrnuje poznatky vlivu nejen modernich smartphonti. Vliv magnett a
aktivace MR u CIED je znamé, ale pifi bézném uzivani a dodrzeni bezpecnych
vzdalenosti nepravdépodobné. Ve svém prehledovém clanku rozlisuje vysledky

pusobeni RF energie smartphonti a magneta. [74]

Z dostupnych studii vyplyva, ze incidence interference CIED se minimalizuje s
novymi komunika¢nimi standardy (a samoziejmé také s vyvojem CIED). V prvnich
dvou studiich vyuzivajici standard GSM byla podle Barbara (1995) a Altamury (1997)
incidence 25,7 % a 21,5 % [75][76]. Lennerz (2017) na vzorku 307 pacient pfi vyuziti
GSM, UMTS a LTE udava incidenci 0,7 % [72]. Studie vlivu magnetu iPhonu 12 a
dalsiho jeho prisluSenstvi se zamétuji na aktivaci odezvu MR stimulatoru. Zatimco u
star§i verze iPhonu 6 bez aktivniho magnetu byla podle Lacoura (2020) aktivace MR na
vzorku 148 pacienti 0%, tak podle stejného autora (Lacour 2021) byla u iPhonu 12 pfi
testovani in vivo na vzorku 164 pacientt aktivace MR 18,3 % a pfi testovani in vitro na

39 vzorcich 84,6 % [78][79].

Jiny piistup voli ve svém vyzkumu Smondrk (2018), ktery se zabyva formou
numerickych  simulaci na modelu lidského té€la pisobenim  externiho
vysokofrekvenéniho EMP na CIED v bézném zivote, pficemz jako takovy zdroj uvazuje
mobilni telefon. Popisuje, podle numerickych vysledkl, ze hodnoty indukovaného
napéti na kardiostimulacni elektrodé jsou funkéné zéavislé od uvazované frekvence,
vykonu a vzdalenosti antény mobilniho telefonu. Mensi vliv maji disperzni vlastnosti
biologickych tkani lidského téla. Dle ziskanych dat uvadi, ze riziko interference je nizsi
u novych mobilnich telefonti operujicich na vyssich frekvencich, coz je v souladu s
dostupnymi publikovanymi experimenty, a vlastné potvrzuje opodstatnéni navrzenych

bezpecnostnich vzdalenosti vyrobci. [12]

Elektromagnetickym ruSenim na ICD v nemocni¢nim prostiedi se zabyval Schulman a
spol. (2019). Ten zkoumal interferencni vliv elektrokauterizace pii operacich u 144
pacientil s ICD. Rozdélili oblasti operace na kardiochirurgické, nad pupkem, na a pod
pupkem. Vyuzivali monopolarni elektrokauterizaci se standardizovanym umisténim
disperzni elektrody. ICD byl pfed vykonem reprogramovan do monitorovaciho modu.
Po vykonu byly interpretovany epizody EMI, které by vedly k neadekvatni
antitachyarytmické terapii ICD. Vysledkem bylo pod pupkem zaznamenano
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nesignifikantni EMI ve 2,5 % a klinicky vyznamné EMI vedouci k terapii ICD v 0 %, v
oblasti operace nad pupkem 20 % a 7 %, u kardiochirurgickych operaci 68 % a 29 %.

Zcela odliSny a inspirativni piistup zvolil ve své kazuistice Matusik (2017). Ten
vyuzil 24 hodinovy kontinudlni EKG holterovsky monitoring pro popis poruchy
komorové elektrody a dysfunkce stimulace u pacienta s 2D PCM. Na EKG zaznamu
pozoroval inhibici kardiostimulace a endogenni rytmus (bradykardii) pod spodni
stimulaéni hranici PCM, ztratu prahu komorové stimulace (loss of capture),
intermitentni absenci komorové stimulace po uplynuti intervalu AV zpozdéni. Zaznamy
z EKG Holteru nasledné porovnaval s iIEGM v paméti PCM a pro jejich ucel 1 s trendy
elektrickych parametrii elektrody. Intermitentni artefakty na komorovém iEGM a
vykyvy v trendech elektrickych parametri elektrody svédCily na poruchu integrity
vodice. [80][81]

Z 1ékarského prostfedi bylo mozna prekvapivé publikovano vice studii z oblasti
zubniho [ékafstvi. Niu (2020) shrnuje vysledky publikovanych studii na u CIED
zpusobenych stomatologickymi pfistroji. In vitro studie popisuji zavazné EMI pouze v
blizkosti tipu elektrody nebo pii vysoké senzitivit¢ CIED. Pfi in vivo studiich nebylo
béhem dodrzeni bézné klinické vzdalenosti zubni techniky a pfi bézném nastaveni
CIED zaznamenano zadné zavazné EMI. Coz potvrzuje napt. i Conde-Mir (2018), ktery
metodou in vivo u skupiny 66 non-dependentnich pacientli pomoci real-time analyzy
iEGM na programatoru PCM pozoroval ruseni v dusledku tii stomatologickych
pfistroji. Nezaznamenal EMI, které by ovlivnilo funkci stimulatoru v bézném
nastaveni. U 35,7 % piipadu bylo ruseni na iEGM zaznamenano bez vlivu na funkci

PCM. [82][83]

V dalSich oblastech zdravotnictvi VI¢kova (2017) v prehledném ¢lanku o
komplikacich a kontraindikacich elektromyografie (EMG) uvadi, ze nejcastejsi
kontraindikaci je implantovany PCM, ICD, pfipadné elektrody zavedené do srdce a
velkych zil. Zaroven uvadi, ze obavy z negativniho vlivu na funkci CIED jsou
pravdépodobné neopodstatnéné a staci se vyhnout mistim do vzdalenosti 16 - 20 cm od
PCM/ICD. Znamy jev je interference CIED vlivem levokomorové mechanické srde¢ni
podpory (LVAD), jak popisuje Gordon (2021), kdy ruseni vede az k intermitentni
inhibici stimulace. [84][85]
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Mattei (2021) se zabyva hodnocenim rizika zaméstnancti s CIED vystavenych riznym
EMP podle platné evropské legislativy popsané v kap. 4.6. Individualni posouzeni
rizika vyzaduje hloubkovou analyzu a precizni charakteristiku zdroji EMP. Autor
demonstruje postupy na tii kazuistikach, kde je zameéstnanec vystaven béznym zdrojum
rusivych poli (RFID identifikatory, Wifi a BT, UMTS a LTE). Pfi posuzovéani rizika

kombinuje informace z dilcich oblasti [86]:
» Identifikace scénaft vystaveni
* (Charakteristika zdroje EMP
* Ptehled dostupné literatury
» Identifikace platnych technickych norem
= Specificka doporuceni poskytovana vyrobci CIED

Po téchto bodech nasleduje posouzeni rizika interakce. VSechny tyto body se opiraji o
casoveé narocnou analyzu a precizni sbér dat. Z praktickych zkuSenosti vime, ze Casto
podrobné technické informace nejsou dostupné v dostatecné mite, nebyly provedeny a
publikovany studie na dané téma, ptipadné se jedna o zafizeni, které vyrobci CIED

(zatim) nezohlediuji.

Nalézt 1ze nékolik Cisté technickych studii, které berou kardioimplantat jako ,,black
box‘‘, ovSem davaji vyborny zaklad pro dalsi badani. Ding (2020) simuluje ruSeni
pomoci vysokofrekvencniho pulzniho zdroje proudu na modelu lidského téla. Fantom je
vyrobeny 2D PCM ve vepfovém srdci. Tento model je ponofen v nadobé
s fyziologickym roztokem. Mikrosekundové pulzy s amplitudou od 1 kA do 5 kA byly
generovany prenosovym vedenim s prumérem 8 mm pro simulaci prechodného EM
zateni v blizkosti fantomu. Pfi méfeni monitoroval uvnitf fantomu pole sondou
s vzorkovaci frekvenci az 500 kHz. EMI uvnitf modelu existovalo, pfiemz se

zvySovalo s naristem prochazejiciho proudu. Schéma experimentu je na obr. 42. [87]

Dalsi takovou publikaci najdeme od Campiho (2020). Ten se zabyva hodnocenim
indukovaného napéti u unipolarni elektrody vlivem systému WPT pro dobijeni baterie
elektrického vozidla. Popisuje rozlozeni magnetickych poli uvniti a vné elektrického

vozidla vybaveného WPT technologii pomoci numerické metody konecnych prvki
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(FE), pficemz zohlednuje vodivou karoserii vozidla. Ve druhé casti se zabyva

indukovanym napétim unipolarni smycky vlivem vypoctenych poli. [87][88]
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Model hrudniku [ Vodni
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220V
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=

Obrazek 42: Schéma sestaventi testované soustavy s modelem hrudniku pacienta s
implantdtem. Prevzato a upraveno z [87].
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Vzhledem k pokrocilym diagnostickym moznostem nebo i telemonitoringu je snazsi
zachyt epizody EMI u ICD nez u PCM. V jednotlivych pfipadech analyzujeme odlisné
chovani CIED pfii vyskytu nefyziologickych signald na iEGM, jejich interpretaci
pristrojem a vliv na stimula¢ni funkci v souvislosti s programaci stimulatoru. Pfi
zachytu takovych epizod neni vzdy snadné identifikovat zdroj interference, jelikoz se
vétsinou jedna o starsi zaznamy. Zpétna analyza z paméti pfistroje nam umoziuje rizné
v zavislosti na vyrobci CIED meénit zesileni a rychlost posunu signalu a ziskat
pridruzené informace. Programaci CIED jsme schopni nastavit jaké snimaci vektory
bude pristroj pfi ukladani signalu v ramci epizody zaznamenavat a s jakou prioritou

vzhledem k omezené kapacité paméti.

Charakteristika pacienta: Pacient s 2D PCM pro nemoc chorého sinu s prevazujici
sitovou stimulaci a vlastnim pfevodem na komory (komorova stimulace je pod 1%).

Tabulka 6: Kazuistika 1 - prehled parametrii pro analyzu chovdni CIED pri
oversensingu EMI.

typ a vyrobce CIED | 2D PCM, St. Jude Medical

stim. rezim CIED DDDR 60-130/min

ruseny kandl CIED | sifiovy, pravokomorovy

senzitivita CIED A 0,5mV, RV2mV

souvisejict NRM - stim. DOO frekvence podle SIR, AMS - stim. DDIR
programace
Aktivace NRM na komoréach a sinich, asynchronni stimulace
odezva CIED na EMI | 15,0 gle NRM. Aktivace AMS v diisledku EML
zdroj EMI elektrochirurgie v oblasti hrudniku

charakteristika EMI | harmonické, nesetrvalé useky EMI

CIED znaceni AMS Entry, trvani 12 s
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Obrazek 43 Kazulstlka l- ulozeny IEGM v epizodé zaznamenané jako AMS Entry.
Snimani bipolarni sifiové (A sense) a komorové (V sense). Zesileni 0,9 mm/mV (sif) a
1,8 mm/mV (komora). Rychlost posunu 25 mm/s. AMS - Automatic Mode Switching, AP
- Atrial Pace, AR - Atrial Refractory, VP - Ventricular Pace, VS - Ventricular Sense.
Zdroj autor.

13s

Popis chovani CIED: Oversensing interference na komorovém kanale zptsobi do¢asnou
zménu stimulaéniho rezimu do asynchronniho DOO vlivem NRM (Noise Reversion
Mode). Frekvence stimulace se fidi frekvencné adaptabilnim senzorem (SIR - Sensor
Indicated Frequency). Asi 2 s po odstranéni ruSeni se PCM vraci do puvodniho
stimula¢niho rezimu. Pfi oversensingu na sinovém kanale pfistroj detekuje EMI jako
fibrilaci sini a do¢asné méni rezim na DDIR s vyssi frekvenci. Soucasné s tim pfistroj
epizodu uklada jako AMS Entry a pocita ji do diagnostiky sifiovych tachykardii. Po
kratkém intervalu se aktivuje NRM a asynchronni stimulace DOO dle SIR.

Doporuceni: Standardnim postupem v nemocni¢nim prostiedi je reprogramace do
rezimu bezpecného pro pacienta na prubéh zakroku nebo vySetfeni, kde hrozi riziko
interference. Senzitivita PCM by méla byt vyssi nez je polovina primérné nameéfené
hodnoty sensingu. U daného CIED byly R viny méfeny 11 mV a P viny 3 mV, coz
umoziiuje nastavit citlivost nasobné niz$i oproti puvodnimu nastaveni a tim snizit

citlivost na EMI.
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Charakteristika pacienta: Pacient s implantovanym CRT-D pro blokadu levého

Tawarova raménka v primarni prevenci nahlé srdecni smrti (NSS). Podil biventrikularni

stimulace 100 %. Neni dependence na kardiostimulaci.

Tabulka 7: Kazuistika 2 - prehled parametrii pro analyzu chovdni CIED pri

oversensingu EMI.

typ a vyrobce CIED

CRT-D, St. Jude Medical

stim. rezim CIED

DDDR 60-110/min

ruseny kandl CIED

sifiovy, pravokomorovy, diskrimina¢ni Can - RV coil (nepodili se na
detekci, pouze diskriminace)

Auto - max. ICD senzitivita 0,5 mV (0,7 mV pfi 110/min) na RV, na

senzitivita CIED | \' 3 v (0.3 mV pii 110/min)
NRM - Pacing a Tachyterapie Off, Episodal Pacing Mode - DDI,
souvisejict AMS od 180/min stim. DDIR 80/min,
programace VF detekce 20 intervali a terapie ATP pfi nabijeni, dale vyboje (6x)
od36]
Detekce VF - nabijeni kondenzatora pro doruceni vyboje, doruceno
odezva CIED na | ATP v prub&hu nabijeni.
EMI Aktivace NRM - inhibice kardiostimulace a deaktivace tachyterapii.
Episodal Pacing Mode - DDI béhem detekce VT/VF.
zdroj EMI svafeni elektrickym obloukem
charakteristika EMI | setrvalé harmonické EMI
CIED znaceni VF 214/min, trvani 8 min 39 s
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Obrazek 44: Kazuistika 2 - ulozeny iEGM v epizodé zaznamenané jako VI 214/min.
Snimdni A sense a V sense (oboji bipolar), dodatecny diskriminacni kanal. Zesileni 1,8
mm/mV (sin) a 0,7 mm/mV (komora), 0,7 mm/mV diskriminacni. Rychlost posunu 25
mnv/s. ATP - Antitachycardia Pacing, AS - Atrial Sense, F - Fibrillation. Zdroj autor.

Popis chovani CIED: Sttidaji se kratké useky oversensingu EMI a interpretace jako
siflové a komorové ruseni s intermitentnim komorovym oversensingem a znac¢enim jako
fibrilace komor. Setrvalé ruSeni zpasobi aktivaci NRM, to vede k inhibici stimulace a
tachyterapii ICD. Po 12 s trvani epizody dochéazi k detekci VF (nad 214/min, 20
komplext) vedouci k nabijeni kondenzatori pro doruceni defibrila¢niho vyboje a
doruCeni neadekvatni antitachykardické stimulace pfi zacCatku nabijeni ICD. Béhem
snimani VT nebo VF pouzivaji piistroje St. Jude Medical rezim epizodické stimulace
(DDI) vyuzivajici komorové ¢asovani.
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Doporuceni: U stejného pacienta bylo z obdobi svareni zaznamenano v paméti ICD

vice epizod EMI interpretovanych jako fibrilace sini (AMS), nesetrvalé komorové b&hy

(NS-VT) nebo ruseni (NRM). Zakladem je v tomto pripadé spravna edukace pacienta.

U tohoto typu pfistrojua lze programovat individualné oddélené dynamickou senzitivitu

snimani pro funkci kardiostimulacni a defibrila¢ni. U snimani PCM lze vyraznym

zvySenim citlivosti (R viny méfeny v trendu 10 mV) vyrazné€ snizit citlivost na EMI pro

PCM. Nikoliv v§ak pro ICD, kde je riziko undersensingu pfi realné VF.

Charakteristika pacienta: Pacient s implantovanym CRT-D v sekundarni prevenci NSS.

Implantace pro nemoc dvou uzll, dependence na kardiostimulaci. Podil biventrikularni

stimulace 100 % a sinnové 80 %. Fibrilace sini v 4,5 % se sensingem 0,3 mV.

Tabulka 8: Kazuistika 3 - prehled parametrii pro analyzu chovdni CIED pri

oversensingu EMI.

typ a vyrobce CIED

CRT-D, Medtronic

stim. rezim CIED

DDD 60-130/min

ruseny kandl CIED | sitiovy, komorovy (oboje bipolar)
senczitivita CIED senzitivita bipolar, fixni A 0,15 mV, RV 0,3 mV
souvisejici NRM (neprogramovatelny) - stimulace a tachyterapie OFF.
programace AMS od 171/min.
Zo6ny VF detekce 20 interval( nad 214/min.
V. Sense Response ON - Max. Rate 130/min.
odezva CIED na | Aktivace MS (pro AT/AF) - stim. DDIR.
EMI Inhibice sinové stimulace - AV dyssynchronie.
Intermitentni  inhibice  biventrikularni  stimulace - pouze
levokomorova stimulace pii oversensingu Vs (V. Sense Response
stimulace LV).
Nepravidelnost srdecniho rytmu. Senzorova frekvence stimulace.
zdroj EMI neznamy
charakteristika EMI | setrvalé harmonické EMI, bez uplnych udaji o trvani epizody
CIED znaceni AT/AF, 9 s, A. Median 600 bpm, Activity at onset Sensor = 78/min

V paméti je dalSich nékolik epizod oznacenych jako High Rate -
NS, 1 s, Activity at onset Active, Sensor = 85/min, V. Median
462/min.
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Obrazek 45: Kazuistika 3 - ulozeny iEGM v epizodé zaznamenané jako AT/AF. Snimaci
kandly A.tip-ring, V.tip-ring. Rychlost posunu 25 mm/s. Range EGM1 +/- 8 mV, EGM2
+/-8 mV. AS - Atrial Sense, AR - Atrial Refractory, BV - Biventricular Pace, FS -
Fibrillation Sense, MS - Mode Switching, VS - Ventricular Sense. Zdroj autor.

Popis chovani CIED: Po celou dobu je aktivovan AMS v diasledku setrvalého
oversensingu na sini a detekci jako AT/AF, proto t. ¢. inhibovany stim. rezim DDI
podle senzorové frekvence. Pfi komorovém oversensingu EMI je inhibovana
biventrikularni stimulace. Pti zapnutém algoritmu V. Sense Response stimuluje pfistroj

pti komorovém oversensingu biventrikularné - na iEGM (kde je znaceno jako VS/BV).
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V. Sense Response je aktivni pouze pfi vazebnim intervalu nad 460 ms (do 130/min),

coz je horni hranice pro jeho uplatnéni. Intermitentné je EMI v kratkych usecich

interpretovano jako fibrilace komor (FS), avSak nedojde k detekci. Ze zaznamu je

patrna funkce adaptabilniho sniméani u Medtronic ICD, kdy dochazi k oversensingu

EMI jako FS vzdy az v nejcitlive)si fazi po kratkém intervalu po stimulované udalosti.

Doporuceni: U pacienta je riziko inhibice stimulace a tézké bradykardie nebo asystolie.

Tento pfistroj nema programovatelnou odezvu na ruSeni a dochazi tak k inhibici jeho

funkce. S dal$im nastavenim sniméni ICD stejné jako s dalsi programaci CRT nelze v

tomto piipadé€ vyrazné snizit riziko vlivu EMI na jeho funkci.

Charakteristika pacienta: Pacient s implantovanym CRT-D v primarni prevenci NSS.

Podil biventrikularni stimulace 99%. Neni dependence na stimulaci (R viny z posledni

kontroly 12 mV). Nekompletni udaje k nastaveni CIED a epizodam.

Tabulka 9: Kazuistika 4 - prehled parametrii pro analyzu chovdni CIED pri

oversensingu EMI.

typ a vyrobce CIED

CRT-D, St. Jude Medical

stim. rezim CIED

DDD 60-125/min

ruseny kandl CIED | siiovy, diskriminacni Can - RV coil
senzitivita CIED neznamo
souvisejici AMS
programace
odezva CIED na | Nepravidelné spousténa biventrikularni stimulace.
EMI Aktivace AMS a zména stimulacniho rezimu na DDIR podle
komorového casovani.
zdroj EMT vedeni vysokého napéti (VN)
charakteristika EMI | intermitentni snimani EMI na sini
CIED znaceni AMS, trvani 12 s
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Obrazek 46: Kazuistika 4 - ulozeny iEGM v epizodé zaznamenané jako AMS. Rychlost
posunu 25 mm/s. Snimdni A sense a V sense (oboji bipolar), diskriminacni kandal Can -
RV coil. AMS - Automatic Mode Switching, AP - Atrial Pace, AS - Atrial Sense, BP -
Biventricular Pace. Zdroj autor.

Popis chovani CIED: U pacienta opakované pi1 kontrolach v paméti ICD zaznamenany
cetné epizody oversensingu EMI interpretované vétSinou jako ruSeni (NRM) nebo
fibrilace sini (AMS). Zde dochazi k oversensingu na sifiovém kanale, kdy po ne€kolika
snimanych udalostech dochazi ke splnéni podminek pro aktivaci AMS a doCasné zméné
stimulace v rezimu DDIR. Pfi oversensingu dochazi také k nepravidelné spousténé
biventrikularni stimulaci. Interference je patrna také na diskriminacnim kanale, ktery se

vSak nepodili na inicialni komorové detekci.

Doporuceni: Pacient ma u domu vedeni VN a proto je u néj vyskyt obdobnych epizod i
ptfes pouceni pomérné Casty. Bohuzel jiz neni sledovan spolupracujicim centrem a tak
jsou uvedené informace neuplné. Kazuistiku uvadime vzhledem ke specifickému zdroji

EMP jako vhodnou ukazku rizikového EM prostiedi v kazdodennim Zzivoté.
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V nasledujici kapitole prezentujeme jednotlivé experimenty, metodiku a vysledky,
pomoci raznych pfistupi pro posouzeni interakce CIED a interferenéniho EMP

v prubehu feseni disertacniho tématu.

Elektromagneticky fantom umoziuje in vitro testovani citlivosti CIED v EM prostiedi
bez rizika pro pacienta. Obecné plati, ze pomoci simulatoru je mozné provadét
systematické zkouSeni raznych stupni interakce. Doporuceni pro fantomové analyzy
PCM jsou uvedeny ve smérnici EN 50527-2-1. Pokud se jedna o zkousky v souvislosti s
konkrétnim pacientem a kardioimplantatem, musi byt CIED a vodice uspotadany uvnitf
EM fantomu tak, aby se aproximovalo zndmé rozlozeni vodi¢e u pacienta. CIED musi
byt naprogramovan se stejnymi parametry a disponovat stejnym provoznim
programovym vybavenim. Fyzikalni model pouzivany k simulaci hrudniku by mél mit
elektrické vlastnosti, které jsou podobné vlastnostem lidskych tkani s ohledem na

sledovany kmitocet. Fantom musi umoziovat opakovatelné méteni.

Pro klinické studie jsem sestavil fantom odpovidajici stimula¢nimu systému pacienta.
PCM a elektroda aproximovaly rozlozeni uvniti hrudniku pacienta podle RTG snimki.
PCM pouzity pii tvorbé fantomu disponoval stejnymi SW moznostmi. Plocha
unipolarni induk&ni smycky je 225 ecm?, coz odpovida doporugené hodnot&. Systém je
fixovan v plastovém boxu 185 x 250 x 40 mm (§ x v x h) bez pfimého kontaktu ¢asti
systému s plastovym povrchem. Umisténi od povrchu boxu (< 2 cm) umoziuje
komunikaci na blizko pres hlavici, ale také telemetrii do vzdalenosti nékolika metri.
Vzdalenost mezi distdlnim polem a pouzdrem pfiistroje je 12 cm, coz odpovida
geometrii v hrudniku pacienta. Distalni ¢ast elektrody je orientovand horizontalné.
Fantom je vyplnén fyziologickym roztokem (9 % roztok NaCl), ktery se obvykle pro
své vlastnosti vyuziva pro simulaci vnitfniho prostfedi. Studijni fantom je na fotografii

na obr. 47.
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Obrazek 47: Fantom vybraného implantovaného 1D PCM pro ucely studie. Zdroj autor.
6.2. Klinicka studie - metoda in vitro

Cilem studie bylo simulovat a posoudit vyznamnost interakce CIED vybraného
pacienta, kterému nebylo povoleno pokracovat ve vykonu profese, a interferen¢niho
EMP pii vykonu povolani v primyslovém prostiedi. Naplni profese je obsluha stroje
s magnetickym upinadnim. Analyzovali jsme rizikové faktory specifickym meéfenim na
fantomu CIED prezentovaném v kap. 6.1, ktery odpovida CIED pacienta. Prvni byla
provedena porovnavaci studie, tedy porovnani deklarované odolnosti PCM v pracovnim
prostfedi, pfimym méfenim. Posuzovali jsme moznost bezpeéné obsluhy zafizeni a
stanovili podminky pro minimalizaci rizika pro pacienta. Studii pfedchazelo mapovani

elektromagnetického prostfedi a urCeni rizikovych zdroja EMP.
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Metodika:

Mapovani EM prostredi: Pro mapovani EM pracovniho prostedi byl pouzit manualni
gaussmetr a spektralni analyzér s vertikaln€ orientovanou anténou. K dispozici byly
technické specifikace pracovniho stroje a jeho komponent. Byla provedena spektralni
analyza elektromagnetického pozadi pii riznych provoznich situacich a pfi provozu
vSech zafizeni na pracovisti s maximalnim vykonem (frekvencni meénice k fizeni

hydrauliky, brusného vietena, odsavani, elektromagnet, atd.). Dil¢i vysledek na obr. 48.

SIGLENT 2021-02-08 17:19:20 Wait for Trigger i Trigger
Ref -45.30 dBm At 10,00 de Marker1 15.364392 MHz -84.16 dBm
LOG A Trig Line 0.00 dBm Free Run
5de
. Video Trigger
Trig level i
Video -5 0.00 dBm Single | Continue
LgPwir Video Trigger Edge
Cant 60— Rising Falling
FFT
65 | External Trigger
Rising Falling
7o} |
Sweep Num
1
-75
a0l
-85
-90
_ag
Start 9.000 kHz Stop 30.000000 MHz
SRBW 10.000 kHz WBW 10,000 kHz SWT 452.081 ms Local

Obrazek 48: Dilci spektrdlni analyza elektromagnetického pozadi na priimyslovém
pracovisti pri plném provozu. Zdroj autor.

Pfi opakovaném mapovani urovni poli se rizikovym zdrojem ukéazal byt
elektromagneticky  drzak  obrobkd, ktery je souCasti obrabéciho  stroje.
Elektromagnetické upinani se sklada z né€kolika civek v sérii napéjenych regulovanym
DC napétim 0 - 100 V vyuzivanym v celém rozsahu. Statické MP neni homogenni, coz
je dano vinutim civek naobr. 49. Manualni méfeni gaussmetrem bylo provadéno v
poloze sondy axialné a radialn€ vuci plose elektromagnetu a z pozice obsluhy, tedy
rovnobézn€ s bocni hranou. V nékterych orientacich v bezprostfedni blizkosti byla
hodnota statického MP az 40 mT. Hodnoty pole jsou v tab. 10. S rostouci vzdalenosti

sila MP exponencialné klesala. Mapovani EMP ukazalo, ze magnetické pole ma kvuli
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nedokonalému usmérnéni ve zdroji elektromagnetu stfidavou slozku 50 Hz. Stfidavé

pole mize indukovat na konci elektrody PCM napéti, které zpusobi inhibici stimulace.

Tabulka 10: Rozsah tirovni MP priimyslového stroje z manudlniho méreni.

Pozice sondy vuci Prumérny rozsah hodnot | Maximalni hodnota MP
elektromagnetu MP [mT] [mT]
Kolmo na upinaci plochu 20-30 40
Kolmo k delsi strané 1-2 2,5
Rovnobézné s bocni hranou 510 13
(poloha obsluhy)
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Obrazek 49: Orientace silocar elektromagnetu zndzornéna vyuzitim kovového prachu.
Zdroj autor.

Hodnoceni in vitro: ZkuSebni plan zahrnoval specifické hodnoceni rizika na fantomu
konkrétniho stimula¢niho systému a provokativni zkouSeni za vystaveni extrémnim
podminkam pfi rizné poloze, vzdalenosti a orientaci systému, zménach programace a
konfigurace stimulatoru, zménach provoznich rezimti pramyslového stroje (zapnuti,
vypnuti, odmagnetovani, bézny provoz). Jiny rizikovy zdroj nebyl v ramci hodnoceni

EMI na pracovisti shledan.

Casové proménné MP indukuje elektrické napéti ve snimacim okruhu PCM a
elektrody umémeé Casovym zménadm pole. Indukované napéti je nejvétsi pii kolmém
sméru vektoru intenzity pole na plochu induk¢ni smycky, coz bylo ovéfeno v prubéhu
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meéfeni. Analyza probihala v orientaci snimaci smycky kolmo na silocary. Prabéh
meéfeni zachycuje obr. 50. Bylo opakovano s riznou programaci PCM, ktera odpovidala
standardnimu nastaveni stimuldtoru pacienta, extrémnimu nastaveni (maximalni
senzitivita pfistroje) v bipolarni a unipolarni konfiguraci. Hodnoceni probihalo
monitorovanim snimanych signalli a odezvy PCM za vyuziti telemetrie real-time na
programatoru. Zpétn¢ byla hodnocena diagnosticka data z paméti PCM. K hodnocenti
rizika bez pacienta metodou in vitro se pfistoupilo, jelikoz nelze vyloucit klinicky
vyznamnou interakci PCM se zdrojem EMI a neni k dispozici ani historie interakce

CIED na daném pracovisti.

—

Obrazek 50: Méreni metodou in vitro na fantomu 1D PCM v pracovnim prostiedi.
Zdroj autor.

Ocekavanym vystupem bylo zhodnoceni klinicky vyznamné interakce CIED a EMP,
analyza chovani CIED v pfitomnosti EMP pii bézném provozu stroje, vyhodnoceni
mozného bezpecného vykonu zameéstnani a pfipadny navrh pro zvysSeni odolnosti CIED

vuci EMI. Pozorovanymi jevy byly:
*  (Odezva na magnetické pole (MR) — asynchronni stimulace
* Inhibice kardiostimulace — detekce EMI jako Vs
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*  Aktivace NRM pfi setrvalém snimani EMI - asynchronni stimulace
* Dalsi oversensing signali EMI

K aktivaci NRM dochazi pri setrvalém snimani signald vyssich frekvenci v induk¢ni
snimaci smycce systému (dle Faradayova indukcéniho zakona). Dusledkem je
asynchronni stimulace zakladni stiulacni frekvenci (60/min) po dobu vyskytu EMI. Na
prubéh méreni byly deaktivovany dopliikové softwarové funkce stimulatoru, které by

mohly zkreslovat vysledky.

Odezva na MP byla hodnocena v tésné blizkosti fantomu nad a ze stran zdroje EMP
vzdy v poloze plochy smycky rovnobézné s povrchem elektromagnetu. K aktivaci MR
doslo nad a pfed elektromagnetem ve vzdalenostech < 5 cm. Power - On Reset
(reverzibilni poskozeni elektroniky CIED vlivem silného EMP) nebyl pozorovan.

Vysledky popisuje tab. 11.

Tabulka 11: Programovd odezva PCM na magnetické pole.

Pozorovany jev PCM odezva

Magnet response < 5 cm od zdroje EMI | Ano — ASYNC Vp 90/min

Magnet response > 5cm od zdroje EMI Ne

Power - On reset Ne

Indukované potencialy v obvodech PCM vlivem ¢asové proménného interferen¢niho
pole mazou byt stimulatorem zaznamenany jako Vs (Ventricular sense). Pro ucely
meéteni byl fantom PCM reprogramovan do standardniho nastaveni odpovidajiciho
puvodni programaci pacienta a do nastaveni s maximalni moznou citlivosti. Oboji bylo
provadéno v bipolarni konfiguraci a v poloze plochy smycky rovnobézné 