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KOMENTARZE

Prof. dr hab. n. med. Przemystaw Mitkowski

Szpital Kliniczny Przemienienia Panskiego Uniwersytetu Medycznego im. Karola
Marcinkowskiego w Poznaniu

Stowo wstepne

Leczenie przy uzyciu kardiologicznych elektronicznych urzadzen wszczepialnych (CIED -
Cardiac Implantable Electronic Devices) w niemal 63-letniej historii udowodnito swoja sku-
tecznos¢ i bezpieczenstwo kliniczne. Poczatkowo implantowano jedynie stymulatory, na-
stepnie kardiowertery-defibrylatory i w koricu urzadzenia do stymulacji resynchronizujacej,
poprawiajace rokowanie u chorych z niewydolnoscia serca. Mimo bezsprzecznych korzysci
ze stosowania tych wyrobow medycznych, terapia ta nie jest wolna od powiktan, ktére choé
na szczescie nie s czeste, jednak moga wymagac wykonania dodatkowych procedur tera-
peutycznych w celu zapobiezenia nieodwracalnym skutkom. Cze$¢ z nich pojawia sie juz
w trakcie zabiegu implantacji lub w okresie nastepujacym bezposrednio po nim - powikta-
nia chirurgiczne, inne pojawiaja sie w okresie pdzniejszym, czesto bez zwigzku z podsta-
wowa procedurg: uszkodzenia elektrod, powiktania infekcyjne. Szczegdlnie te ostatnie sg
niezwykle istotne z punktu widzenia klinicznego i spotecznego. Nie tylko znacznie obcia-
Zaja rokowanie pacjentéw wysokim odsetkiem zgondw - kilkadziesigt procent w obserwa-
cji rocznej, wymagaja zawsze catkowitego usuniecia dotychczasowego systemu (co samo
w sobie taczy sie ze znacznym ryzykiem powaznych powiktan), dtugotrwatej terapii w warun-
kach szpitalnych i koniecznosci reimplantacji uktadu. Odtworzenie dotychczasowej terapii
moze stanowi¢ powazny problem kliniczny. Po pierwsze - nowy uktad nalezy implantowac
po stronie przeciwlegtej do tej, po ktdrej byt wszczepiony dotychczasowy uktad, co ograni-
cza mozliwos¢ wykorzystania w przysztosci uktadu zylnego gérnej czesci ciata dla innych
terapii przewlektych (np. implantacji cewnikéw permanentnych). Kolejna infekcja po reim-
plantacji znacznie ogranicza mozliwosci wdrozenia elektroterapii albo wymaga sternotomii.
Po drugie - odtworzenie uktadu do stymulacji resynchronizujacej o podobnej skutecznosci
klinicznej moze byc¢ niemozliwe, gdyz zyta docelowa, w ktérej znajdowata sie dotychczaso-
wa elektroda lewokomorowa jest ,zniszczona” i nie daje sie ponownie wykorzystac, a inne
naczynia nie zapewniaja osiggniecia podobnego efektu hemodynamicznego.

Opisane problemy zmuszaja do stosowania wszelkich dostepnych srodkéw, aby w grupie
wysokiego ryzyka wystapienia powiktan infekcyjnych za wszelka cene nie dopusci¢ do ich
powstania. Poza powszechnie znanymi dziataniami dotyczacymi przygotowania pola za-
biegowego, antybiotykoterapii okotozabiegowej, zapewnienia odpowiednich warunkéw
wykonywania procedury, w tym personelu o odpowiednim doswiadczeniu, rozpoznawania
i leczenia potencjalnych, ukrytych ognisk infekcyjnych w okresie przygotowania do zabiegu,
dbatosci o utrzymanie hemostazy, redukcji koniecznosci wykonywania wczesnych rewizji
uktadu, nalezy takze rozwazy¢ inne srodki, w tym opisane w raporcie biodegradowalne ko-
perty uwalniajgce antybiotyki, ktorych skutecznosc zostata udowodniona w randomizowa-
nym badaniu klinicznym.



Po usunieciu uktadu nalezy rozwazyc¢ zastosowanie nowych wyrobéw medycznych, ktére ce-
chuja sie znacznie mniejszym ryzykiem wystapienia powiktan infekcyjnych, zwtaszcza ode-
lektrodowego zapalenia wsierdzia. Wspomniec¢ tu nalezy o wprowadzeniu do praktyki kli-
nicznej kardiowerteréw-defibrylatoréw pozbawionych elementéw uktadu przebiegajacych
w uktadzie sercowo-naczyniowym - catkowicie podskornego kardiowertera-defibrylatora
(S-ICD - Subcutaneous Implantable Cardioverter-Defibrillator) oraz stymulatoréow bezelek-
trodowych w postaci kapsutkio objetosci1cm3 (LLPM - Leadless Pacemaker), umieszczanych
bezposrednio w prawej komorze serca, a wiec pozbawionych elektrod w uktadzie zylnym
i generatora impulséw umieszczonego w podskadrnej kieszonce w okolicy podobojczykowe;.

Dane zawarte w raporcie przynosza wiele ciekawych obserwacji. Liczba powiktan infekcyj-
nych rosnie nieproporcjonalnie bardziej niz liczba implantacji. Wieksza ztozonos$¢ uktadu
wptywa na wyzsza czestos¢ wystepowania powiktan infekcyjnych. Najwyzsze koszty zwia-
zane s z sama hospitalizacja zwigzang z leczeniem powiktan infekcyjnych oraz kosztami
wyrobow medycznych uzytych do reimplantacji uktadu. Ten ostatni koszt jest oczywiscie
zwigzany z rodzajem reimplantowanego uktadu - najnizszy w przypadku stymulatoréw jed-
nojamowych, najwyzszy w przypadku kardiowerterow-defibrylatorow z funkcjg stymulacji
resynchronizujacej. Co gorsza, obecny system refundacji powoduje, ze rzeczywiste koszty
leczenia powiktan infekcyjnych s3 istotnie wyzsze niz warto$¢ refundacji, co prowadzi do
wystepowania strat finansowych w osrodkach leczenia powiktan. Wysokosc refundacji znie-
checa do stosowania bardziej zaawansowanych i efektywnych technik usuwania elektrod
(koszulek obrotowych z zaostrzona koncdwka, koszulek laserowych), co ma wptyw przede
wszystkim na skuteczno$¢ uzyskania catkowitego sukcesu zabiegu (usuniecia w catosci
wszystkich elementéw wszczepionego uktadu), ale takze na czas trwania procedury. Meto-
dyka przyjeta w raporcie moze zanizac koszty rzeczywiste leczenia powiktan infekcyjnych,
gdyz z analizy usunieto pacjentow transferowanych do osrodkéw kierujacych celem konty-
nuacji leczenia infekcji oraz reimplantacji uktadu. Z analizy wytaczono réwniez chorych, kté-
rych rozliczano na zasadzie indywidualnej zgody ptatnika.

Raportz pewnoscia bedzie stanowit podstawe do zmian organizacyjnych oraz korekt w syste-
mie refundacyjnym, ktére powinny pozwoli¢ nastosowanie rozszerzonej profilaktykizakazen,
w grupie chorych najwyzszego ryzyka wystapienia powiktan infekcyjnych, w zakresie wybra-
nych procedur elektroterapii, wymiany lub rozbudowy uktadéw resynchronizujacych, zabie-
gow usuwania elektrod, zabiegdw rozbudowy uktadu, zabiegdw wymiany urzadzen wysoko-
energetycznych. Nalezy ponadto urealni¢ wartosc refundacji procedur usuwania elektrod,
w tym przypadku wystapienia powiktan infekcyjnych elektroterapii.

Zachecam do lektury i krytycznej oceny danych zawartych w raporcie oraz do dyskusji doty-
czacej mozliwosci wprowadzenia niezbednych zmian w systemie opieki zdrowotne;j.



Prof. dr hab. Ewelina Nojszewska

Katedra Ekonomii Stosowanej, Kolegium Zarzadzania i Finanséw, Szkota Gtéwna Han-
dlowa w Warszawie

Komentarz do raportu z perspektywy nauk ekonomicznych

Celem nadrzednym procesu leczenia jest skutecznosc kliniczna w trakcie leczenia wszyst-
kich pacjentéw, ale jak pokazuja doswiadczenia europejskich i amerykanskich klinicystéw,
jest ona celem niedoscignionym pomimo usilnego dazenia do niego. Na przeszkodzie sta-
ja rézne czynniki, jednak chyba najwazniejszym jest ograniczonos$¢ wszelakich zasobow
(przede wszystkim kapitatu ludzkiego, rzeczowego, finansowego), po czesci spowodowa-
na nieefektywnym gospodarowaniem tymi zasobami, co prowadzi do marnotrawstwa
i strat. Chodzi o efektywnos¢ ekonomiczna i kosztowa. Szpitale napotykaja twarde ograni-
czenie budzetowe, co przektada sie na dostepnosc i jakosc Swiadczen zdrowotnych determi-
nujacych mozliwos¢ powrotu do zdrowia tych leczonych, a takze tych, ktérzy musza czekad.

Z badan ekonomicznych wynika, ze stan zdrowia spoteczenstwa przektada sie na jego pro-
duktywnos$¢ i od lat bada sie wspétzaleznosc statusu zdrowotnego (wybranych spoteczno-
$ci i catego spoteczenstwa) oraz wzrostu gospodarczego. Zalezno$¢ ta pozostaje w zgodzie
z intuicja i zdrowym rozsadkiem. Nalezy rowniez wspomniec o kosztach posrednich chordb
i ich leczenia determinujgcych wielko$¢ wytwarzanego PKB (a wiec i wzrost gospodarczy)
i dobrobyt spoteczny (tak banalnie - jakos¢ zycia i poczucie szczesScia), a takze finanse pu-
bliczne (dochody podatkowe budzetu panstwa i wydatki na $wiadczenia spoteczne z niego
pokrywane).

Wszelkiego rodzaju zdarzenia niepozadane oznaczajg nie tylko problemy z samym lecze-
niem, ale rowniez wzrost kosztéw bezposrednich (leczenia) oraz kosztéw posrednich. Za-
sob pieniadza, jakim dysponuje ptatnik publiczny jest ograniczony i w odczuciu wszystkich
- zbyt maty. Jesli nie mozna zwiekszyc¢ go zgodnie z potrzebami zdrowotnymi, to szczegélnej
wagi nabiera efektywnos¢ wydawania kazdej ztotowki. Dlatego tez zdarzenia niepozadane,
te mozliwe do unikniecia, stanowig swojego rodzaju przyczynek do marnotrawstwa zaso-
béw, co jednoczesnie oznacza ograniczenie dostepnosci leczenia dla kolejnych pacjentéw.

Z danych zawartych w raporcie wynika, ze w Polsce w latach 2009-2019 nastapit wzrost
liczby przeprowadzonych implantacji/wymian urzadzen wspomagajacych prace serca
o ponad 34%. Z powodu starzenia sie spoteczenstwa, a takze probleméw w leczeniu choréb
przewlektych (i nie tylko) spowodowanych pandemia Covid-19 nalezy oczekiwad, ze liczba
pacjentow potrzebujacych takich zabiegdw zwiekszy sie w nadchodzacych latach. Zaistnia-
ta sytuacja pandemiczna dodatkowo sktania do dazenia, aby minimalizowac liczbe zakazen
CIED przede wszystkim, aby jak najwiecej kolejnych, potrzebujacych pacjentéw mogto by¢
poddanych skutecznemu leczeniu. Problem zdrowotny i finansowy poteguje fakt, ze wiek
pacjentow poddanych wszczepieniu, to s juz lata 40-te ich zycia. Ich liczba gwattownie
ro$nie w grupie chorych po szescdziesigtce, a wiec chodzi o ludzi, ktdrzy powinni w petni
swych sit pedzi¢ normalne zycie réwniez obejmujace aktywnosé zawodowa.



Zdarzenia niepozadane w czesci sa nieuniknione, ale dazy sie do minimalizowania ich licz-
by. Jednakze z danych przedstawionych w raporcie wynika, ze liczba zakazen CIED rosnie i
to szybciej niz liczba implantacji. Okazato sie bowiem, ze w latach 2016-2019 liczba infekg;ji
wzrosta o 13,3%, podczas gdy liczba implantacji zwiekszyta sie 0 4,9%. Z danych NFZ wyni-
ka, ze Sredni koszt infekcji wynidst prawie 17 tysiecy zt. Ponownie w latach 2016-2019 koszty
leczenia zakazen CIED zwiekszyty sie z 5,4 mln zt do 7,4 mln zt. Nalezy podkresli¢, ze te koszty
w badanym okresie rwzrosty o 37,5%, a wiec zdecydowanie szybciej od kosztéw implantacji
ogotem, ktdre zwiekszyty sie 0 19,2%. Takie liczby wymagaja co najmniej wnikliwej, szczego-
towej analizy. Dzieki zbadaniu trzech placéwek medycznych mozna dowiedziec sie, ze w nich
Sredni koszt infekcji wynidst ponad 34 tys. zt, przy Srednim czasie pobytu pacjenta wynosza-
cym 18 dni, a to oznacza dodatkowe koszty bezposrednie i zwiekszone zagrozenie pacjenta
zakazeniem szpitalnym. Z danych tych placowek wynika ponadto, ze Srednio procedura le-
czenia zakazen CIED pociagneta za soba strate w wysokosci 3 tys. zt. Co wiecej odnotowane
straty dotyczyty prawie 55% przypadkdow leczenia.

Koszty leczenia warto traktowac jako inwestycje w zdrowie, gospodarke, spoteczenstwo ....
Ekonomistom sie marzy, ze decydenci podejmujac decyzje o finansowaniu ochrony zdro-
wia uwzgledniaja zaréwno koszty bezposrednie, jak i posrednie, i co wazniejsze - nie tylko
w krétkim okresie (na ogét rocznie, zgodnie z procedurami rozliczania budzetéw i pisania
sprawozdan finansowych), ale rowniez w dtugim okresie. Pozwolitoby to uwzgledni¢ w ra-
chunku zwroty z inwestycji, jakimi sa wieksze wydatki/inwestycje w lepsze, a wiec skutecz-
niejsze metody i warunki leczenia. Od lat styszy sie, ze profilaktyka jest tansza od leczenia.
Wydanie tu i teraz wiekszych pieniedzy pozwoli na zminimalizowanie infekcji, bo zawsze ja-
kis ich procent musi sie pojawi¢. Jednak unikniecie wszystkich pozostatych przypadkéow ob-
nizy koszty leczenia wtasnie tych pacjentéw poddanych procedurom implantacji urzadzen
wspomagajacych prace serca. Uwolni to zasoby i obnizy koszty. W petnym rachunku eko-
nomicznym uwzglednia sie tzw. koszty alternatywne, czyli wartos¢ najlepszej alternatywy,
z ktorej trzeba zrezygnowac podejmujac dana decyzje. W przypadku analizowanych infekcji
rowniez warto by wiedzie¢, z czego trzeba zrezygnowad i za jaka cene - nie tylko w wymiarze
pienieznym.



STRESZGZENIE

Perspektywa ptatnika publicznego

o« W 2019 r. liczba implantacji/wymian urzadzen wspomagajacych prace serca
w Polsce wyniosta 44 tys. Implantacje stymulatorow serca (ang. IPG) stanowity ponad
71,4% tej liczby, implantacje kardiowerteréw defibrylatoréw serca (ang. ICD) stanowity
17,6% ogdtu, natomiast w przypadku pacjentéw z systemami resynchronizujacymi pra-
ce serca wyposazonymi w defibrylator (ang. CRT-D) odsetek ten wynosit 9,1%. Wszcze-
pienia systemoéw resynchronizujacych prace serca nie wyposazonych w defibrylator
(ang. CRT-P) byty stosunkowo rzadkie.

LICZBA | ODSETEK IMPLANTACJI/WYMIAN URZADZEN WSPOMAGAJACYCH PRACE SERCA W POLSCE W 20091 2019 R.
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o W ostatniej dekadzie nastapit wzrost liczby przeprowadzonych implantacji/wy-
mian urzadzen wspomagajacych prace serca w Polsce tacznie o 34,2%. Za wzrost
ogolnej liczby elektronicznych urzadzen wszczepialnych w kardiologii (ang. cardiac im-
plantable electronic devices, CIED) w populacji polskiej w latach 2009-2019 odpowia-
daja przede wszystkim urzadzenia wysokoenergetyczne (kardiowertery-defibrylatory).
Przy czym liczba wszczepien CRT-D wzrosta o 160%, a ICD o 62%.W latach 2009-2019
liczba implantacji stymulatoréw wzrosta o ponad 20,8% i cechowata sie najnizszym
tempem wzrostu sposréd wszystkich typow CIED.

« Srednioroczny wzrost liczby implantacji/wymian CIED zwolnit z 3,7% w okresie
2009-2015 do 1,6% w latach 2016-2019. Wyptaszczenie sie trendu wzrostu liczby CIED
dotyczy w szczegdlnosci urzadzen, ktdre w ostatniej dekadzie odnotowywaty najwiek-
Szy przyrost.
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W 2019 r. proporcja zabiegow polegajacych na wymianie CIED w implantacjach
i wymianach tacznie wyniosta 27,2%. Wskaznik ten jest Scisle zwigzany z rodza-
jem urzadzenia. Systemy terapii resynchronizujacej podlegaja czestszej wymianie, ze
wzgledu na krotsza zywotnos¢ baterii i ryzyko uszkodzenia/dysfunkcji ze wzgledu na
ztozonos¢ uktadu - wskaznik wymian urzadzen CRT-P i CRT-D w 2019 r. wyniost odpo-
wiednio 33,7% i 35,7%. W analizowanym okresie nastapit stopniowy spadek wspdtczyn-
nika wymian w zabiegach ogdtem dla urzadzen ICD z 25,4% do 22,8%, co nalezy taczy¢
przede wszystkim z wydtuzeniem zywotnosci baterii.

UDZIAEL WYMIAN CIED W LACZNE) LICZBIE WSZCZEPIONYCH IMPLANTOW CIED
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Wzrost wskaznika wymian IPG z 24,8% w 2016 r. do 27,1% w 2019 r. jest Swiadec-
twem coraz czestszej rozbudowy uktadéw jednojamowych do dwujamowych.
W okresie 2016-2019 nastapit wzrost wskaznika wymian uktadéw jednojamowych az
0 7,2 punktu procentowego (24,8%), przy praktycznie braku zmian tego wskaznika dla
urzadzen dwujamowych.

W latach 2016-2019 ponad 40% przypadkow wszystkich implantacji IPG i CRT-P
dotyczyto osob w wieku powyzej 80 lat, podczas gdy analogiczny wskaznik dla
urzadzen ICD, CRT-D nie siegat 10%. Poszczegdlne typy urzadzeri wspomagajgcych
prace serca charakteryzuja sie inna strukturg wiekowg pacjentéw, u ktorych sa wszcze-
piane. Urzadzenia niskoenergetyczne (IPG, CRT-P) sg wszczepiane przede wszystkim,
u pacjentéw w starszych grupach wiekowych, zas wysokoenergetyczne (ICD, CRT-D)
w mtodszych grupach. Nalezy jednak zauwazyc, ze w okresie 2016-2019, liczba pacjen-
tow powyzej 80 roku zycia poddawanych implantacji wzrosta dla kazdego typu urza-
dzenia CIED i dodatkowo wykazywata sie najwyzsza dynamika sposrdd wszystkich
grup wiekowych.

STRUKTURA WIEKOWA PACJENTOW PODDANYCH WSZCZEPIENIU CIED W POLSCE W OKRESIE 2016-2019
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Koszty implantacji CIED w Polsce w 2019 roku wyniosty prawie 666 mln zt. Koszty
implantacji stymulatora serca wyniosty ponad 310 mln zt, co czyni go najbardziej kosz-
towng kategoria. Wynik ten jest efektem dominacji IPG w liczbie zabiegdw implantacji
(71,4%), przy czym $redni koszt zabiegu jest najnizszy. W 2019 r. wydatki na implantacje
ICD wyniosty ponad 181 mln zt, na implementacje CRT-D - 150 mln zt. Liczba zabiegéw
implantacji ICD jest prawie dwukrotnie wieksza niz CRT-D, podczas gdy $redni koszt
zabiegu ICD wynosi mniej niz 2/3 ceny zabiegu implantacji CRT-D.



CALKOWITY KOSZT PROCEDUR IMPLANTACYJNYCH CIED W POLSCE, PONIESIONYCH PRZEZ PEATNIKA PUBLICZNEGO (W MLN Zk)
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¢ W 2019 roku liczba zakazen uktadéw CIED w Polsce osiggneta 401 przypadkéw. Ze
wzgledu na ostrozna metode identyfikacji zakazen, liczbe te nalezy interpretowac jako
wartosc¢ zanizona.
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W latach 2016-2019 wzrost liczby infekcji wyniost 13,3% podczas gdy liczba
implantacji ogéotem wzrosta o 4,9%. Szybszy przyrost liczby zakazen elektro-
nicznych urzadzen wszczepialnych niz implantacji ogétem jest zgodny z doniesie-
niami literaturowymi, ale w warunkach polskich moze by¢ on rowniez wynikiem
lepszej diagnostyki zakazen i poprawy dostepnosci leczenia. Liczba zakazen sys-
temow IPG, ktdre stanowity 56,0% wszystkich przypadkéw w 2019 r. wykazywata
wzrost. W badanym okresie liczba zakazen ICD, ktdre stanowity 25,3% tacznej licz-
by przypadkéw w 2019 r., byta stosunkowo stabilna. Z racji stosunkowo niewielkiej
liczby wszczepien, liczba infekcji systemow resynchronizacji pracy serca wahata
sie istotnie w poszczegélnych latach.

Najczestszymi rozpoznaniami wskazujacym na infekcje CIED byty zakaze-
nie i reakcja zapalna wywotana przez inne urzadzenia sercowe i naczynio-
we, implanty i przeszczepy - 34,4% wszystkich przypadkow. Taka propor-
cja przypadkow z rozpoznaniem wskazujacym na infekcje miejscowa, nie jest
zgodna z doniesieniami literaturowymi i przeprowadzong analiza przypadkdw.
Potwierdza to teze o niedoszacowaniu liczebnos$ci zakazen CIED na podstawie
danych ptatnika.

Stosunek liczby zakazen do wszczepien w okresie 2016-2019 wyniost sred-
nio 0,9%. Dla rozrusznikow serca wskaznik ten w 2016 r. byt rowny 0,6%, by
wzrosnac¢ do 0,7% w 2019 r. Liczba zakazen ICD, w stosunku do catkowitej ilo-
Sci wszczepionych implantéw, byta stosunkowo stabilna i wynosita ok. 1,3%.
Wskazniki zakazen CRT-P i CRT-D w analizowanym okresie znaczaco sie wahaty,
osiggajac sredni poziom odpowiednio 1,9% i 1,7%.

SREDNI WSKAZNIK INFEKCI W STOSUNKU DO LACZNEJ LICZBY IMPLANTAC)I/WYMIAN CIED W LATACH 2016-2019
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« W badanym okresie lat 2016-2019 koszty leczenia zakazen CIED w Polsce wzrosty
z 5,4 mln zt do 7,4 mln zt. Koszty zwigzane z zakazeniami CIED zwiekszyty sie w zde-
cydowanie szybszym tempie (37,5%) niz taczne koszty ich implantacji (19,2%). Jest to
zgodne z doniesieniami literaturowymi wskazujacymi na wzrost skali problemu zaka-
zen CIED, takze w ujeciu ekonomicznym.

Studium przypadkow

e W przypadku poddanych analizie trzech placowek medycznych sredni rzeczywi-
sty, jednostkowy koszt zwiazany z infekcjami elektronicznych urzadzen wszcze-
pialnych wyniést ponad 34 tys. zt. Koszty te zalezne sg w duzej mierze od rodzaju
wszczepianego urzadzenia. Najbardziej kosztowne zakazenia dotycza urzadzen CRT-D.
Ich $redni koszt latach 2016-2018 wynidst prawie 50 tys. zt. Najwyzszy zidentyfikowany
poziom rzeczywistych kosztow leczenia wynidst ponad 200 tys. zt.

SREDNIE KOSZTY LECZENIA ZAKAZEN CIED W STOSUNKU DO ZASTOSOWANEGO URZADZENIA (W Zt)

. POBYT W SZPITALU

IPG . PERSONEL
DIAGNOSTYKA MEDYCZNA
ICD ANTYBIOTYKI

. URZADZENIA CIED Z ELEKTRODAMI

LEKI ORAZ WYROBY MEDYCZNE

CRT-P W ZABIEGU EKSTRAKCJI

LEKI ORAZ WYROBY MEDYCZNE
W ZABIEGU IMPLEMENTACJI

. POZOSTALE LEKI | WYROBY MEDYCZNE

. INNE KOSZTY
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CRT-D

o Koszty hospitalizacji i urzadzen CIED stanowia ponad 2/3 catkowitego kosztu le-
czenia infekcji CIED. Trzecia co do wielkosci kategorig kosztow sa wydatki na leki i wy-
roby medyczne niezbedne do zabiegu ekstrakgji.
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« W badanej probie srednia liczba dni hospitalizacji wyniosta ponad 21 dni.
Najnizszg taczna liczbe dni pobytu zaobserwowano u pacjentdéw z rozrusz-
nikami serca, w przypadku ktérych wynosita ona $rednio 18 dni. Natomiast
chorzy z CRT-D byli hospitalizowani Srednio 7 dni dtuzej niz w przypadku zaka-
zenia osoby z implantem IPG. Stosunkowo dtugi pobyt w szpitalu, wynikajacy
przede wszystkim ze standardowej luki czasowej pomiedzy zabiegiem usu-
niecia uktadu, a wszczepieniem nowego urzadzenia, jest powodem dlaczego
koszty hospitalizacji to prawie 40% catkowitych kosztow leczenia. Tak dtugi
Sredni okres hospitalizacji oznacza jednoczesnie ograniczenie mozliwosci
potencjalnego udzielania innych Swiadczen zdrowotnych, generujac istotne
koszty utraconych mozliwosci.

SREDNIA DEUGOSC POBYTU W SZPITALU
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« Przecietnie procedura leczenia zakazen CIED jest zrodtem strat finanso-
wych dla szpitala w wysokosci 3 tys. zt. Straty zanotowano w przypadku
wszystkich rodzajéw urzadzen, dotyczyty one tacznie 54,9% przypadkow le-
czenia.
FINANSOWANIE LECZENIA ZAKAZEN CIED W ZALEZNOSCI OD TYPU URZADZENIA (W Zk)
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ZRODLO: OPRACOWANIE WEASNE.

14

Zysk/Strata w zt

Z kazdym kolejnym dniem pobytu pacjenta w placowce medycznej wynik finanso-
wy szpitala spada srednio o prawie 872 zt. Tak wiec, liczba dni hospitalizacji to pod-
stawowy, istotny statystycznie czynnik wptywajacy na zaistnienie straty finansowe;.
Kwota ta jest wyzsza od przecietnego kosztu pobytu na oddziale kardiologii, co Swiad-
czy o tym, ze przy dtuzszej hospitalizacji wystepuje wieksze zuzycie lekéw, koniecznosc
zastosowania wiekszej liczby Srodkdw i procedur medycznych.

WPEYW LICZBY DNI HOSPITALIZAC)I NA ZYSK/ STRATE SZPITALA
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PROPOZYCJE DOTYCZACE POPRAWY SYSTEMOWEGO
PODEJSCIA DO ZAKAZEN CIED

Wprowadzenie ptatnosci za
rezultaty zdrowotne, przyktadowo
schematow podziatu ryzyka, mogtoby
zmniejszy¢ znaczenie bariery cenowej
innowacyjnych urzadzen i wyrobow

medycznych, w konsekwencji
ograniczajac liczbe powiktan.

Maksymalizacja korzysci
leczenia w stosunku do
jego kosztow w duchu

koncepcji ochrony zdrowia
opartej o wartosc

Przyktadowo przez wprowadzenie
wspotczynnika korygujacego, za
wykonanie wiekszej od zaktadanej
liczby procedur, co przektada sie
na krotsze zabiegi i w konsekwencji
nizsza liczbe infekcji.

Wspieranie nabywania
doswiadczenia przez
zespoty operacyjne

A

g ep—

Kompleksowa
optymalizacja procedury
wszczepienia CIED

Poniewaz brak jest jednego
konkretnego czynnika podnoszacego
ryzyko infekgcji, nalezy wzia¢ pod
uwage wiele kwestii. Przyktadowo,
odpowiednie warunki na sali
operacyjnej, dobdr urzadzenia, czy
zastosowanie wyrobow o dziataniu
profilaktycznym np. koszulek
antybakteryjnych.

Dopasowanie kwoty
refundacji leczenia
infekcji CIED do kosztow
rzeczywistych

Do czasu petniejszego wprowadzenia
koncepcji ochrony zdrowia opartej
o wartos$é, nalezy podniesé kwote
ptatnosci pakietowych za leczenie
infekcji CIED, tak, aby nie byta ona dalej
zrodtem strat dla osrodkow.

Nalezy wprowadzi¢ bezposrednie
zachety do stosowania rozwigzan
majacych na celu ograniczenie
przysztych interwencji, zwiekszajacych
ryzyko infekcji, np. optymalizacje uzycia
urzadzen jednojamowych tak, aby
nie byta konieczna szybka rozbudowa
do systemu dwujamowego lub
resynchronizujacego.

Zmiana perspektywy
z krotkoterminowej
na dtugoterminowa

Zwiekszone raportowanie
nt. implantacji i infekcji

CIED

Rozwazenie wymogu raportowania
0 Wszczepieniu/ wymianie systemu, takze
o powiktaniach, wraz z informacjami
zwrotnymi do osrodkéw. Umozliwi to
lepsza kontrole wynikéw implantacji,
pozwoli na identyfikacje dziatan
systemowych i proceduralnych, ktére
moga sie przyczyni¢ do zmniejszenia
wskaznikow zakazen.
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WPROWADZENIE

W POLSCE PRZEPROWADZA SIE
ROCZNIE PRAWIE

45 000 IMPLANTAC)I

URZADZEN DO ELEKTROTERAPII
SERCA



W ostatnich latach zastosowanie elektronicznych urzadzen wszczepialnych wspomagaja-
cych prace serca (CIED) w Polsce znaczgco wzrosto. Obecnie implantacje tego typu urzadzen
sg kluczowym elementem w leczeniu pacjentdw z arytmia, niewydolnoscia serca i narazo-
nych na nagty zgon sercowy. Dodatkowo, dzieki rozwojowi wiedzy medycznej, mozliwe jest
wszczepianie urzadzen wspomagajacych prace serca pacjentom starszym niz w przesztosci
oraz dotknietym licznymi chorobami wspotistniejacymi.

Wraz z upowszechnieniem sie implantacji CIED wsrdd szerszego grona pacjentdw, takze tych
w starszym wieku i o gorszym stanie zdrowia, zwiekszyto sie ryzyko powiktan. W rezulta-
cie poziom powiktan, zwigzanych z implantacjg urzadzen stymulujgcych prace serca wzrdst
jeszcze bardziej niz liczba wykonanych zabiegéw ogétem (Greenspon et al. 2011). Przyczynit
sie do tego rowniez nieproporcjonalny wzrost implantacji systemow, ktore sg bardziej ztozo-
ne, np. posiadaja wiekszg liczbe elektrod, co wiaze sie chocby z dtuzszym czasem zabiegu.

Jednym z najistotniejszych problemoéw zwigzanych z wszczepianiem implantéw CIED s3 za-
kazenia. W wiekszosci przypadkow infekcje stanowig zagrozenie dla zdrowia i zycia pacjen-
téw. Wigze sie to rowniez ze znacznymi kosztami bezposrednimi dla szpitala, w ktérym pro-
wadzona jest co najmniej kilkudniowa hospitalizacja i leczenie. Ekstrakcja urzadzen stanowi
obecnie ztoty standard w leczeniu zakazen (Blomstrom-Lundqvist et al., 2020). Po usunieciu
urzadzenia praktycznie wszystkie przypadki wymagaja ponownej implantacji nowego, ste-
rylnego urzadzenia. Tym samym profilaktyka powiktan i infekcji moze okazac sie opcja bez-
pieczniejsza dla pacjenta i bardziej efektywna kosztowo dla szpitala i ptatnika.

W celu zidentyfikowania mozliwosci poprawy obecnego stanu raport ma na celu przeana-
lizowanie wydatkéw ptatnika publicznego. Badanie bezposrednich kosztow publicznych
zakazen CIED jest pierwszym krokiem analizy, ktéra jednak jest ograniczona pod katem
szczegbtowosci informacji na temat procesu leczenia. Analiza kosztow bezposrednich moze
dostarczy¢ dodatkowych argumentéw na rzecz poprawy obecnego sposobu terapii zakazen
CIED, w celu zwiekszenia zaréwno optacalnosci ekonomicznej, jak i poprawy rokowania pa-
cjentdéw. Wziecie pod uwage rzeczywistych wydatkdow szpitala, a nie zryczattowanych kosz-
tow leczenia stosowanych przez ptatnika, moze pomdc zidentyfikowac kroki, ktére warto
podjac w celu poprawy dziatania systemu ochrony zdrowia w obszarze wszczepiania CIED,
a by¢ moze takze optymalizacji $ciezki pacjenta. Ponizsza analiza, oparta na studium przy-
padku Gérno$laskiego Centrum Medycznego im. prof. Leszka Gieca, Slaskiego Uniwersyte-
tu Medycznego w Katowicach, Szpitala Klinicznego Przemienienia Panskiego Uniwersytetu
Medycznego im. Karola Marcinkowskiego w Poznaniu i Klinicznego Szpitala Wojewddzkiego
Nr 2 im. Sw. Jadwigi Krélowej w Rzeszowie, ma na celu pogtebione badanie kosztéw zakazeri
powodujacych koniecznos¢ usuniecia urzadzenia wspomagajacego prace serca.

Ponizsza analiza moze przede wszystkim stanowi¢ podstawowy argument uzasadniaj3-
cy zasadnos¢ stosowania Srodkéw profilaktycznych w duchu koncepcji ochrony zdrowia
opartej o wartosc. Jednym z takich rozwigzan sa obecnie stosowane strategie zapobiega-
nia infekcjom i powiktaniom, takie jak antybiotykoterapia przedoperacyjna, Sciste sterylne
techniki chirurgiczne oraz utrzymanie odpowiedniej hemostazy. W przypadku pacjentéw
o podwyzszonym ryzyku zakazenia, rekomendowanym zabiegiem jest rdwniez, wspomnia-
ne w oficjalnych wytycznych leczenia, uzycie koperty antybakteryjne;j.
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Od czasu wszczepienia pierwszego w Polsce rozrusznika serca w 1963 roku, stosowanie
wszczepien urzadzen elektronicznych wspomagajacych prace serca stato sie powszechne.
W ostatniej dekadzie liczba implantacji CIED znacznie wzrosta. Procedura ta stata sie stan-
dardem w leczeniu pacjentdw z arytmia, niewydolnoscia serca lub zagrozonych nagta Smier-
cig sercowa. Liczba wszczepoéw CIED w Polsce wzrosta w ciggu dekady o ponad 1/3, przy
czym do tego wzrostu najwiecej przyczynity sie najbardziej zaawansowane technologicznie
urzadzenia.

Wzrost ten jest najbardziej widoczny w obszarze urzadzen wyposazonych w defibrylatory,
ktére maja na celu zmniejszenie ryzyka nagtej Smierci sercowej. Wprowadzenie implantacji
tych urzadzen do wytycznych dotyczacych leczenia w ostatniej dekadzie XX wieku spowo-
dowato znaczny wzrost stosowania CIED w ciggu ostatnich dziesieciu lat. Byt on dodatkowo
napedzany upowszechnieniem stosowania urzadzen resynchronizujgcych prace serca. Sty-
mulatory serca pozostawaty najpopularniejszym urzadzeniem, aczkolwiek ze zdecydowanie
wolniejszym tempem wzrostu.

Obecnie w Polsce przeprowadza sie rocznie prawie 45 tys. implantacji CIED. Liczba ta obejmuje
szereg pacjentow z chorobami wspotwystepujacymi w bardzo szerokim przedziale wiekowym.

Stosowanie i powr6t do zdrowia po wszczepieniu CIED jest powszechnie uwazane za mozli-
we praktycznie dla kazdego pacjenta, niezaleznie od jego wieku.

Przez ostatnia dekade to wtasnie najstarsi pacjenci wykazywali najwyzszy roczny przyrost
liczby wszczepdw CIED, ktdry Srednio wynosit 6,1%, w poréwnaniu do spadku zanotowane-
go wérdd pacjentéw ponizej 60 roku zycia. Srednioroczny wzrost implantéw CIED w latach
2009-2019 dla pacjentéw powyzej 80 roku zycia byt w Polsce wyraznie wyzszy od ogdlnego
wskaznika. Tempo wzrostu jest najwyzsze wsrdd pacjentow poddawanych systemom tera-
pii resynchronizujacej oraz dla urzadzen wyposazonych w defibrylatory.

Rozwdj urzadzen wszczepialnych, ktory nastapit w ostatnich dekadach, wiaze sie ze zwiek-
szeniem stopnia skomplikowania urzadzenia. Przyktadem tej ztozonosci jest liczba potrzeb-
nych elektrod, ktéra rosnie w przypadku urzadzen dwujamowych i resynchronizujacych.

Wzrost stopnia ztozonosci elektronicznych urzadzen wszczepialnych doprowadzit do zwiek-
szenia poziomu powiktan. Ponadto implantacja CIED u starszych pacjentéw o gorszym
stanie zdrowia dodatkowo zwieksza to ryzyko powiktan. W konsekwencji tego, wskaznik
powiktan zwigzanych z implantacja urzadzen stymulujacych prace serca wzrést znacznie
bardziej niz liczba wszystkich implantacji (Greenspon et al. 2011; Nagpal et al. 2012).

Okreslenie rzeczywistej czestosci wystepowania powiktan zwigzanych z implantacja CIED
jest jednak utrudnione ze wzgledu na brak jednolitej, uniwersalnej definicji sposobu klasy-
fikacji powiktan i brak standardéw ram czasowych dla ich badania. Przyktadowo taka kla-
syfikacje wraz z analizg czestosci wystepowania powiktan zwigzanych z implantacja CIED
w ciggu pot roku od implantacji, w Danii przedstawit Kirkfeldt et al. (2013). Stwierdzono, ze
ogdlny poziom powiktan wynosit 9,5% w ciaggu szesciu miesiecy od implantacji urzadzenia,
co jest wartoscig wyzsza niz podana w innych zrédtach (Ellenbogen et al. 2003; Nowak et
al. 2010).
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RYS. 1
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RYS. 2
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RYS. 3
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Jak wynika z analizy, najczesciej wystepujacymi sa powiktania
zwigzane z elektrodami lub generatorem impulsow, a nastep-
nie krwiaki i infekcje.

Powiktania CIED wahaja sie od stosunkowo tagodnych posta-
ci do zagrazajacych zyciu. Wyrdznia sie powiktania, ktére po-
winny by¢ leczone bezposrednio po wszczepieniu urzadzenia
(krwiaki, odma optucnowa, uszkodzenia $cian naczyn i serca,
zakrzepica zylna). Inne rodzaje powiktan uwazane s za p6z-
ne i moga wystapi¢ nawet po uptywie kilku lat od momentu
wszczepienia urzadzenia. Dotyczy to przede wszystkim infek-
cji, najczesciej bakteryjnych.

Powiktania te wigzg sie ze zwiekszong Smiertelnoscia i choro-
bowoscia, a takze ze wzrostem wydatkow na opieke zdrowot-
na (Sohail et al. 2011). W rzeczywistosci u pacjentow, u ktérych
doszto do powiktan, w szczegdlnosci w postaci zakazenia CIED,
wystepuje wyzsza Smiertelnosé w dtuzszej perspektywie cza-
sowej, nawet po skutecznym leczeniu zakazenia.

Istnieje szereg czynnikdw zwiekszajacych ryzyko pojawienia
sie powiktan CIED. Ich wystapienie zalezy m.in. od czasu, jaki
uptynat od momentu wszczepienia urzadzenia, stopnia skom-
plikowania urzadzenia oraz czasu trwania procedur chirurgicz-
nych zwigzanych z wszczepieniem. Istotny jest rowniez ogdlny
profil zdrowotny pacjenta - pacjenci z cukrzyca, niewydolno-
Scig nerek lub przyjmujacy okreslone leki (np. sterydy, anty-
koagulanty) sa bardziej narazeni na wystapienie powiktan.

Wedtug literatury, wsrdd powiktan najwieksze zagrozenie dla
zdrowia i zycia pacjentéw stanowia infekcje. ROwnoczesnie
ich ciezar ekonomiczny jest najwiekszy. Sposrdd wszystkich
rodzajow powiktan to wtasnie czynniki ryzyka odpowiedzial-
ne za powstawanie infekcji zostaty przeanalizowane w sposéb
najbardziej kompleksowy.
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CZYNNIKI RYZYKA
WPLYWAJACE NA
WYSTEPOWANIE INFEKCJI
CIED

(1) Immunosupresja

stosowanie kortykosteroidow

(2] Przyjmowanie
doustnych lekow
przeciwkrzepliwych

Choroba wspatistniejaca
pacjenta

przewlekta obturacyjna choroba
ptuc, niewydolnos¢ serca,
cukrzyca, przewlekta niewydol-
nosc¢ nerek

Podeszty wiek

Czynniki wystepujace
bezposrednio przed
zabiegiem

gorgczka w ciggu 24 godzin
przed zabiegiem i leukocyto-
za, brak profilaktyki anty-
bakteryjnej i odpowiedniej
dekontaminacji, stosowanie
stymulacji czasowej

Rodzaj zabiegu

wymiana lub rozbudowa
w poréwnaniu do pierwszej
implantacji

Rodzaj wszczepionego
sprzetu
PM/ICD/CRT-P/CRT-D,
liczba elektrod

Doswiadczenie operatora
i centrum medycznego

Czynniki pooperacyjne

krwiak pooperacyjny i inne
powiktania ran

(10} Poprzednio przebyte
infekcje

ZRODEO: NA PODSTAWIE BADDOUR (2010).




Wzrost doswiadczenia personelu moze zmniejszyc ogélny wskaznik zakazen CIED

Wdrozenie rozwigzan systemowych moze obnizyc¢
ryzyko zakazen urzgdzen wszczepialnych. Wedtug
Ahsana i wspétautorow (2014) wdrozenie proste-
go protokotu postepowania w czasie implantacji
zmniejszyto wskaznik zakazen o ponad 50%. Po-
przez poprawe procedury implantacji CIED w obsza-
rze przygotowania pacjentow (np. przygotowania
skory) lub stosowanych lekow (np. antykoagulan-
tow) mozna osiggng¢ spadek wskaznika zakazen.
Nie bedzie to jednak moZliwe bez wiedzy praktycznej
personelu medycznego. W tym zakresie niezbedne
jest doswiadczenie lekarskie.

W jednej z analiz (Al-Khatib 2005) ryzyko zakazenia
w okresie 90-dni po wszczepieniu ICD byto prawie
2,5 razy wyzsze wsrod chirurgow, ktorzy wszczepiali
mniej niz 10 urzqgdzen rocznie w poréwnaniu z tymi,
ktorzy wszczepiali co najmniej 29 urzgdzen. Jest wy-
soce prawdopodobne, ze wynika to gtownie z wydtu-
Zenia czasu trwania zabiegu lub nieoptymalnego
przygotowania pacjenta. Romeyer-Bouchard et al.
(2010) wskazujq, Ze dtuzsze zabiegi (Srednio 85 minut
w poréwnaniu z prawie 60 minutami) byty zwigzane
zwyzszym ryzykiem zakazenia.

Brak jest konkretnych danych na temat sredniego
czasu procedury implantacji CIED w Polsce, czy tez
liczby procedur przypadajgcej na operatora. Ich
przyblizeniem moze byc liczba osrodkow implantu-
jacych w relacji do populacji. Okazuje sie, ze ich licz-
ba jest zblizona do Sredniej dla European Society of
Cardiology, podczas gdy liczba implantacji na milion
mieszkancow jest wieksza niz Srednia dla krajow
europejskich. W rezultacie kazdy z osrodkéw implan-
tujgcych przeprowadzat wiekszq przecietng liczbe
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implantacji CIED w porownaniu do Sredniej dla zrze-
szonych we wspomnianej organizacji krajow. Moze
to sugerowac nieco wyzszy poziom doswiadczenia
lekarzy implantujgcych, jednak tylko przy zatozeniu
podobnej liczby lekarzy pracujgcych w osrodkach
implantujgcych. Potwierdzenie tej hipotezy z pewno-
scig wymaga bardziej szczegotowych danych.

Mimo, Ze powyzsze statystyki mogq sugerowac
przecigtnie wyzsze doswiadczenie lekarzy implantu-
jacych CIED w Polsce niz w Europie ogétem, wydaje
sie zasadne, aby bezposrednio wspierac rozwoj do-
Swiadczenia i tym samym skutecznos¢ operatorow.
Jednym z narzedzi wspierania efektywnosci zespo-
tow operacyjnych stosowanym w polskim systemie
ochrony zdrowia sq tzw. wspétczynniki korygujgce
wynagradzajgce efektywnie przeprowadzane pro-
cedury, np. o nizszym wskazniku powiktan. Ptatnik
publiczny podwyzsza wskaznik korygujgcy, czyli
przeznacza dodatkowq premie za wykonanie wiek-
szej od zaktadanej liczby procedur ortopedycznych,
okulistycznych i onkologicznych!. By¢ moze te roz-
wigzanie powinno by¢ stosowane takze w przy-
padku zabiegow implantacji CIED. Skutkiem jego
zastosowania moze by¢ ograniczenie liczby infekcji
urzqgdzen wspomagajgcych prace serca.

Inng mozliwosciq jest przeznaczenie dodatkowych
srodkow ptatnika publicznego dla lekarzy posiada-
jacych certyfikacje indywidualng w zakresie elektro-
terapii (Polskie Towarzystwo Kardiologiczne, 2020),
pracowni posiadajgcych certyfikacje, czy tez opera-
torow, ktérzy ukonczyli wystandaryzowane szkole-
nia.

LICZBA OSRODKOW IMPLANTUJACYCH CIED I LICZB IMPLANTAC)I CIED NA MILION MIESZKANCOW W 2016 R.

900 OSRODKI IMPLANTUJACE NA MILION
MIESZKANCOW - POLSKA

800
OSRODKI IMPLANTUJACE NA MILION

] MIESZKANCOW - SREDNIA DLA KRAJOW

CZLONKOWSKICH EUROPEAN SOCIETY OF

IPG ICD

CARDIOLOGY

IMPLANTACJE NA MILION MIESZKANCOW -
POLSKA (PRAWA 0S)

IMPLANTACJE NA MILION MIESZKARCOW
- SREDNIA DLA KRAJOW CZLONKOWSKICH
EUROPEAN SOCIETY OF CARDIOLOGY
(PRAWA 0S)

ZRODLO: OPRACOWANIE WEASNE NA PODSTAWIE (RAATIKAINEN ET AL. 2017)

1. Ptatnik publiczny juz od 1 stycznia 2017 roku wprowadzit tzw. wspétczynniki korygujgce w ortopedii, a od 1 lipca 2018 roku

w onkologii.




RYS. 6

STANDARDOWY PROCES LECZENIA POWIKLAN CIED

WYSTEPOWANIE POWIKEAN

WCZESNE POZNE
POWIKEANIA ‘ POWIKEANIA

NATYCHMIASTOWE : INNE POZNE
LECZENIE ZAKAZENIE POWIKEANIA
INTERWENCJA
CHIRURGICZNA

LECZENIE + USUNIECIE
ANTYBIOTYKAMI URZADZENIA

IMPLANTACJA

2.1. Epidemiologia i leczenie zakazen
CIED

Wsrdd powiktan CIED najwiecej uwagi poswieca sie
infekcjom, ktére sg najczesciej opisywanymi w lite-
raturze miedzynarodowej powiktaniami. Ogdlna cze-
sto$¢ wystepowania zakazen CIED wynosi 0,5-2,2%,
w oparciu o rézne okresy obserwacji od 6 tygodni do
11 lat (Sandoe et al. 2015). Istnieja rowniez badania,
ktére wskazujg na jeszcze wyzszy poziom zakazen
w zaleznosci od stopnia ztozonosci uktadow. W przy-
padku stymulatoréw serca wynosi on 0,5-1% w cig-
gu pierwszych 6-12 miesiecy (Johansen et al. 2011).
W przypadku kardiowerteréw-defibrylatoréw jest to
1,7% w ciaggu pierwszych 6 miesiecy i 9,5% w ciagu
pierwszych dwdch lat (Prutkin et al. 2014). Wskaznik
ten jest jeszcze wyzszy w przypadku urzadzen resyn-
chronizujacych prace serca (Palmisano et al. 2014).
Poniewaz ze wzgledu na postep medycyny coraz wie-
cej jest wskazan do stosowania elektroterapii serca
i to wsrdd starszych pacjentéw z chorobami wspot-
wystepujacymi, z roku na rok obserwuje sie wzrost
wskaznikéw zakazen (Greenspon et al. 2011; Nagpal
etal. 2012.).

Procedura postepowania w przypadku powiktan po
implantacji CIED zalezy od ich rodzaju. W przypad-
ku powiktann bedacych bezposrednig konsekwen-
Cja zabiegu implantacji (krwiaki, odma optucnowa,
uszkodzenia naczyn i $cian serca, zakrzepica zylna,
wczesne zakazenia lub nieprawidtowe umiejscowie-
nie elektrod) konieczne jest natychmiastowe leczenie
w tym samym osrodku. Zdecydowanie trudniejszym
problemem sg p6zne powiktania, zwtaszcza infekcje.

Moga one dotyczyc¢ kieszonki generatora, elektrod i struktur serca, co prowadzi do odelektrodowego zapa-
lenia wsierdzia lub bakteriemii. Taki stan wyraznie obniza szanse przezycia pacjenta i wigze sie z wysokimi

kosztami finansowymi.

Preferowanym sposobem leczenia infekcji CIED jest usuniecie catego uktadu. Z nielicznymi wyjatkami, lecze-
nie tego typu powiktan polega na usunieciu implantu w potaczeniu z antybiotykoterapia (Baddour et al. 2010;
Sandoe et al. 2015). Ze wzgledu na wysoki wskaznik powodzenia wynoszacy 96,7%, ekstrakcja jest preferowa-
na forma leczenia (Bongiomi et al. 2017; Maytin et al. 2010). Ten standard postepowania wynika z koniecznosci
oddzielenia zakazonych elektrod, na ktdrych tworzy sie btona bakteryjna (biofilm), co utrudnia obrone immu-
nologiczna i leczenie antybiotykami (Blttner et al. 2015).
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Postepowanie po usunieciu CIED jest nadal przedmiotem dyskusji. Ponowna implantacja
jest dziataniem powszechnym, co nie znaczy ze obligatoryjnym. Potrzeba kolejnego wszcze-
pienia po usunieciu CIED powinna zosta¢ doktadnie oceniona. Czas ponownej implantacji
nowego urzadzenia jest rowniez dyskutowany w literaturze, cho¢ w wiekszosci przypadkéw
zaleca sie odroczenie nowej implantacji, aby umozliwic catkowite wyleczenie infekcji (Ku-
sumoto i wsp. 2017). Gdy konieczne jest wszczepienie nowego urzadzenia, nalezy to zrobié
po przeciwnej stronie ciata, aby unikna¢ ponownego zakazenia. Mozna réwniez rozwazyc
uzycie wyrobdw medycznych, ktére zmniejszaja ryzyko powiktan infekcyjnych, zwtaszcza
odelektrodowego zapalenia wsierdzia - stymulatoréw bezelektrodowych, catkowicie pod-
skornych kardiowerterow-defibrylatoréw (S-1CD). Podstawowymi strategiami zapobiega-
nia zakazeniom w przypadku pdzniejszej implantacji sg antybiotyki przedoperacyjne, ktére
zmniejszaja ryzyko zakazenia urzadzen o 45-95% (Sohail et al. 2007; Polyzos et al. 2015.),
zachowanie aseptyki i postepowanie antyseptyczne oraz odpowiednia hemostaza (Gutier-
rez-Carretero et al. 2019.).

Konsensus odno$nie nowoczesnych technik zapobiegania zakazeniom CIED réwniez nie zo-
stat osiaggniety. Antybiotykoterapia pooperacyjna nie jest obecnie zalecana, poniewaz brak
jest przekonujacych danych przemawiajacych za korzystnymi skutkami tego typu praktyk.
Krahn i wspétautorzy (2018) podjeli sie przetestowania skutecznosci klinicznej wielostop-
niowego zastosowania antybiotykéw w okresie okotooperacyjnym implantacji urzadzen
wspomagajacych prace serca, zamiast standardowego jednorazowego podania antybio-
tyku. Punktem koncowym badania byto zaistnienie infekcji w przeciaggu roku od implan-
tacji. W przypadku wielostopniowego zastosowania antybiotykdw proporcja pacjentéw
z infekcjg wyniosta 1,23%, podczas gdy w probie stosujacej standardowa antybiotykote-
rapie wskaznik ten wynidst 1,01%. Zaobserwowane rdznice nie byty istotne statystycznie,
takze na poziomie analizy podgrup wyrdznionych na podstawie charakterystyki pacjentow
i osSrodkéw wykonujgcych implantacje. Rozszerzone podejscie do antybiotykoterapii nie
wykazuje wiec istotnych przewag nad standardowo stosowanymi metodami. Istnieje za$
potencjalne ryzyko selekcji organizméw opornych na leki. Dla chorych o podwyzszonym
ryzyku zakazenia (terapia przeciwzakrzepowa, wymiana CIED) zastosowanie koszulki anty-
bakteryjnej moze byc¢ zabiegiem przynoszacym korzysci zdrowotne i ekonomiczne (Sharrif
etal.2015).

Lepiej zapobiegac niz leczyc - mozliwosci przeciwdziatania infekcjom CIED

Jak moéwi popularne powiedzenie, profilakty-
ka jest praktycznie zawsze korzystniejsza pod
wzgledem zdrowotnym dla pacjenta w poréw-
naniu z leczeniem choroby. To samo tyczy sie
rowniez infekcji urzqgdzen wszczepialnych do
elektroterapii serca. Problem zapobiegania
infekcjom nie jest jednak prosty. Wymaga on
holistycznego podejscia optymalizujgcego w
szczegolnosci procedure wszczepienia CIED.

Koniecznos¢ kompleksowosci wynika z braku
jednego konkretnego czynnika, ktory przyczy-
nia sie do ograniczenia ryzyka infekcji. Nie-
ktore z nich mogg wydawac sie wrecz mato
znaczgce np. rodzaj zastosowanego Srodka
dezynfekujgcego, czy optymalizacja jakosci
powietrza na sali operacyjnej, jednak réwniez
one mogqg miec znaczenie w zapobieganiu in-
fekcjom CIED.
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Kategoria Interwencja

Leczenie chorob wspétistniejacych przed implantacja

Odroczenie implantacji w przypadku goraczki lub leukocytozy
z innymi markerami zakaznymi (np. Bakteriemia, objawy fizykalne
procesu infekcyjnego)

Postepowanie z pacjentem

Usuniecie centralnego cewnika zylnego przed implantacja

W razie potrzeby, rozwazenie zastosowanie bezelektrodowych roz-

Doboruizadzeiia rusznikow serca lub podskérnych ICD (S-ICD)

Stosowanie odpowiednich fartuchow i masek

Przygotowanie lekarza i pola

. Elektryczne strzyzenie wtoséw zamiast golenia
operacyjnego

Chlorheksydyna - alkoholowy $rodek antyseptyczny

Wiasciwy system wentylacji

Optymalizacja jakosci powietrza

Warunki na sali operacyjnej
Ograniczenie liczby personelu

Kontrola temperatury

Stosowanie opatrunkow uciskowych

Zapobieganie krwiakom Stosowanie elektrokoagulacji

Unikanie lekow przeciwkrzepliwych i przeciwptytkowych

Unikanie wczesnej ponownej interwencji, jesli nie jest to konieczne

Inne uwagi pooperacyjne
Ewakuacja krwiaka w przypadku znacznego ryzyka rozejscia sie rany

Przedoperacyjne podanie cefazoliny (lub innego antybiotyku w przy-

Higletebhd pretle e padku uczulenia na biofazoline) dozylnie

Rozwazenie zastosowania koperty antybakteryjnej impregnowanej
minocykling / ryfamping u pacjentow z grupy wysokiego ryzyka

Koperty impregnowane anty-
biotykiem

ZRODLO: BARBAR ET AL. (2020)

Optymalnym sposobem zastosowania powyzej
wymienionych zasad bytoby wprowadzenie sal
przeznaczonych do zabiegow w zakresie urzg-
dzen wszczepialnych.

Biorgc pod uwage znaczenie wielu drobnych
kwestii, ktore nalezy uwzgledni¢ optymali-
zujgc profilaktyke infekcji CIED, tym wiekszg

wage nalezy przywigzywac do zastosowania
metod o potwierdzonym, istotnym korzystnym
dziataniu. Takimi rozwigzaniami sqg, opisane
szerzej w rozdziale 2.3, koszulki antybakteryj-
ne, stymulatory bezelektrodowe, urzgdzenia
podskdrne czy CIED z mozliwoscig tadowania
indukcyjnego.




2.2. Zakazenie jako najwieksze obcigzenie ekonomiczne wsrod
powiktan CIED

Koszty zwigzane z zakazeniami CIED moga by¢ znaczne. Chociaz ogdlny wskaznik wystepo-
wania péznych powiktan jest niski, majg one istotne skutki zdrowotne, w tym zwiekszenie
SmiertelnosSci. W rezultacie ich wystapienie wigze sie z wysokimi kosztami ekonomicznymi.
Koszty te obejmujg miedzy innymi, ambulatoryjne podawanie antybiotykéw, hospitaliza-
cje, ekstrakcje i reimplantacje nowego urzadzenia.

Zakazenie CIED spowodowane jest przede wszystkim kolonizacja bakteryjng samego wyro-
bu, jego elektrod lub kieszonki podczas implantacji. Ponadto prawie dwie trzecie wszyst-
kich powiktan infekcyjnych CIED stanowig infekcje kieszonki (Sohail 2007). Innym mechani-
zmem infekcji urzadzenia jest zakazenie wszczepionego uktadu poprzez rozprzestrzenienie
sie z infekcji znajdujacej sie w innym miejscu ciata.

Istnieje stosunkowo niewiele studiéw przypadkdéw zakazen CIED w odniesieniu do konkret-
nych o$rodkdéw medycznych. Zgodnie z tymi badaniami, koszty infekcji sa wysoce zalezne
od kraju, w ktérym znajdowat sie badany osrodek, co wynika przede wszystkim z réznic
w cenach ustug. Wedtug badan przeprowadzonych w jednej z placowek w Anglii (w 24
przypadkach wymagajacych usuniecia uktadu) sredni koszt leczenia wynosit 30 958 fun-
téw na pacjenta (Ahsan et al. 2014). Niemniej, jest to badanie oparte na kosztach ptatnika,
a nie na rzeczywistych kosztach osrodka. W badaniu zakazen na prébie siedmiu pacjentow
z rozrusznikami serca w Niemczech oszacowano $redni koszt na 11 515 EUR (kwota ta
uwzglednia koszty wszczepienia nowego dwujamowego stymulatora w wysokosci 4 424
EUR) (Kuehn et al. 2010). Podobne badanie przeprowadzone w placéwce w Kanadzie w la-
tach 2003-2007 wykazato koszty szpitala na poziomie 18 477 USD na pacjenta (Nery et al.
2010). Ahmed i wspotautorzy (2019), w badaniu na grupie pacjentéw leczonych w o$rodku
w Manchesterze zidentyfikowali koszty infekcji na poziomie od 8 tys. GBP dla stymulatoréw
pracy serca do ponad 22 tys. GBP dla urzadzen CRT-D.

TAB. 1

ZESTAWIENIE PODSTAWOWYCH BADAN KOSZTOW INFEKC)I CIED OPARTYCH O ANALIZE PRZYPADKOW.

o RODZAJ <
ZRODEO MIEJSCE BADANIA 20]1¢ URZADZENIA SREDNI KOSZT
11515EUR
(7091 EUR nie

Medical School Hannover,

Kuehn et al. 2010 . 2006 IPG uwzgledniajac
Niemcy .
kosztow nowego
urzadzenia)
Nery et al. 2010 Hamilton, Kanada 2003-2007 IPG, ICD 18 477 USD
Heart Hospital, Londyn, IPG, ICD,
Ahsan et al. 2014 Wielka Brytania 2004-2009 CRT-D 30958 GBP
CRT-D 22234 GBP
Ahmed etal. 2019 Manchester Heart Centre, 2013-2015 ICD 20081 GBP
Wielka Brytania
IPG 8104 GBP

ZRODE0: OPRACOWANIE WEASNE NA PODSTAWIE KUEHN ET AL. (2010); NERY ET AL. [2010); AHSAN ET AL. [2014); AHMED ET AL. (2019).
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W przypadku zakazen CIED, w znacznie wiekszym stopniu badana jest perspektywa ptat-
nika publicznego, ktéry pokrywa koszty poszczegdlnych procedur, a nie indywidualnych
rzeczywistych wydatkéw osrodkéw medycznych na leki, wyroby medyczne, personel, itp.
Zaleta tego typu analiz jest jednak korzystanie z duzych baz danych. Przyktadem takiego
badania jest analiza zakazen uktadow do elektroterapii serca przeprowadzona na populacji
pacjentow w Niemczech, ktérym w latach 2010-2013 wszczepiono urzadzenia ICD i CRT-D
(Ludwig et al. 2019). Analiza ta wskazuje, ze koszt leczenia w ciggu roku po zakazeniu jest
ponad dwukrotnie wyzszy niz leczenie chorych w roku poprzedzajacym zakazenie (po sko-
rygowaniu o koszty aparatu). Ponad dwukrotny wzrost kosztéw dotyczyt réwniez leczenia
pacjentow z zakazeniem w poréwnaniu do pacjentéw bez zakazenia.

W analizie bazy danych roszczen administracyjnych w USA szacunkowe dodatkowe koszty
opieki zdrowotnej nad pacjentami z zakazeniem wynosity 47 885 USD w przypadku implan-
tacji de novo i 45412 USD w przypadku pacjentéw z kolejng implantacja (Sohail et al. 2016).
Inna analiza chorych w populacji amerykanskiej wskazata istotnie wyzsze dodatkowe kosz-
ty infekcji dla samych rozrusznikéw serca, ktére wynosity Srednio 80 247 USD (Cantillon et al.
2017). W badaniu w populacji Francji (Clémenty et al. 2018) Sredni koszt infekgji dla implan-
tacji de novo wynidst ponad 23 tys. EUR oraz prawie 21 tys. EUR dla wszczepien powtornych,
chociaz réznica ta nie byta istotna statystycznie. Greenspon i wspo6tautorzy (2018) raportu-
ja ciekawe dane na temat kosztow infekcji w USA. Wedtug nich koszty ptatnika publicznego
w ciggu 12 miesiecy po zaistnieniu infekcji CIED sa przecietnie wyzsze w przypadku leczenia
bez ekstrakgji, niz z ekstrakcjg z powtérna implantacja lub bez niej (ok. 77 tys. USD wobec
63 tys. USD i 50 tys. USD).

2.3. Innowacyjne wyroby medyczne i ich wptyw na ryzyko
infekcji CIED

Koperty antybakteryjne

Nowoczesng metodg ograniczania ryzyka infekcji CIED jest wykorzystanie absorbowalnej
powtoki (koperty) antybakteryjnej, w ktorej umieszcza sie urzadzenie wspomagajace prace
serca. Omawiany wyréb medyczny sktada sie z siatki polipropylenowej pokrytej biopoli-
merem zawierajacym dwa rodzaje antybiotykéw - minocykline i rifampine. Uwalnia ona
antybiotyki miejscowo przez okoto 7-10 dni w bardzo wysokich stezeniach, aby zapobiec
tworzeniu sie biofilmu i jest catkowicie wchtaniana w ciggu kilku tygodni od implantacji.

Rozwigzanie to do tej pory praktycznie nie byto stosowane w warunkach polskich. Niestusz-
nie, oficjalne wskazania rekomendujg zastosowanie kopert antybakteryjnych u pacjentow
wysokiego ryzyka infekcji. Rekomendacje te dotycza pacjentéw poddawanych rewizji kie-
szonki lub elektrody, wymianie generatora lub catego systemu oraz implantacji de novo
urzadzenia CRT-D (Blomstrom-Lundgqyvist et al. 2020).
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Ostona antybakteryjna umieszczona wokot generatora wykazata skutecznosé w mode-
lu eksperymentalnym (Hansen et al. 2009) oraz znaczne zmniejszenie ryzyka zakazenia
(70-90%) w badaniach nierandomizowanych w poréwnaniu z historycznymi grupami kon-
trolnymi (Bloom et al. 2011; Kolek et al. 2015). Sharrif i wspdtautorzy (2015) po pét roku od
implantacji raportowali wskaznik infekcji na poziomie 0% dla grupy korzystajacej z koszu-
lek i 1,7% dla grupy kontrolnej, przy czym réznica ta jest istotna statystycznie.

Skutecznos$¢ wyrobu potwierdzity wyniki badan klinicznych z uzyciem koperty antybakte-
ryjnej na prébie prawie 7 000 pacjentéw (Tarakji et al. 2019). Oszacowanie wskaznika za-
kazen po roku od implantacji w grupie z zatozona koperta antybakteryjna wyniosto 0,7%,
podczas gdy wskaznik zakazen w grupie kontrolnej wynidst 1,2%. Stanowi to spadek licz-
by zakazen o ok. 40%. Rdznica we wskaznikach infekcji po 3 latach rowniez byta istotna.
Chociaz uzycie koperty moze wymagac wiekszej kieszonki na urzadzenie, nie zaobserwo-
wano istotnej réznicy w odsetku powiktan (np. krwiakdw) lub czasie zabiegu, ktory moz-
na by przypisac¢ temu faktowi. W grupie z uzyciem kopert byto mniej rewizji systemu niz
w grupie kontrolnej i nie zaobserwowano komplikacji spowodowanych uczuleniem na siat-
ke, polimer lub antybiotyki. Raportowano réwniez 61% mniej infekcji gtebokich kieszonek
w grupie wykorzystujacej koperty niz w grupie kontrolnej, a efekt utrzymywat sie przez
3 lata obserwacji. Korzystny wptyw kopert antybakteryjnych w zapobieganiu powaznym
zakazeniom CIED w ciggu 12 miesiecy byt bardziej widoczny u pacjentéw z urzadzeniami
wysokoenergetycznymi niz u pacjentdw ze stymulatorami lub z implantacjg de novo urza-
dzenia CRT-D, ktdrzy, ogdlnie rzecz biorgc, mieli niski wskaznik infekcji, co ograniczato oce-
ne redukgji infekcji przy uzyciu koperty antybakteryjnej.

Jasne jest wiec, ze dla chorych o podwyzszonym ryzyku zakazenia (terapia przeciwzakrze-
powa, wymiana CIED itd.) zastosowanie koperty antybakteryjnej moze by¢ zabiegiem przy-
noszacym korzysci zdrowotne, w postaci wyraznego zmniejszenia ryzyka infekcji?.

Pogtebione analizy badania klinicznego kopert antybakteryjnych opisanego powyzej (So-
hail et al. 2021) dostarczajg dodatkowych dowoddéw na skutecznos$¢ tych wyrobow me-
dycznych. W grupie korzystacej z kopert antybakteryjnych, w ciggu 12 miesiecy od zabiegu
zaobserwowano redukcje czestosci powaznych zakazen kieszonek?® az 0 61% (wspotczynnik
ryzyka: 0,39, w poréwnaniu do 0,73). Spos$rdd pacjentéw z powaznymi infekcjami, u ktorych
zidentyfikowano czynniki chorobotwoércze, najczestszym patogenem byty gatunki gron-
kowca. Natomiast koperty antybakteryjne istotnie statystycznie ograniczaty zakazenia
kieszonki zwigzane z gronkowcem i to az o 76%.

2. Key et al. (2018) raportujg réwniez efektywnos$c kosztowq takiego rozwigzania w warunkach Wielkiej Brytanii. W horyzon-
cie 12 miesiecy koszulki antybakteryjne byty mniej kosztowne i skuteczniejsze niz standardowe metody leczenia, stosowany
u pacjentéw z ICD lub CRT-D. Zastosowanie koszulek antybakteryjnych byto opcjg efektywng kosztowo dla wskaznikow
infekcji na poziomach: 1.65% (CRT-D), 1.95% (CRT-P), 1.87% (IPG), and 1.38% (ICD). Rowniez Wilkoff i wspdtautorzy (2020)
stwierdzili, ze koszt roku Zycia skorygowany o jego jakos¢ w przypadku zastosowania koszulek jest efektywny kosztowo
w warunkach USA.

3.Powazne infekcje zdefiniowano jako zakazenie, ktérego wynikiem byto usuniecie systemu CIED, inwazyjna procedura CIED
(np. rewizja kieszonki bez usuniecia urzgdzenia), leczenie dtugotrwatg antybiotykoterapiq (jesli pacjent nie byt kandydatem
do usuniecia systemu) i nawrét zakazenia po przerwaniu antybiotykoterapii lub Smierc pacjenta.
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Stymulatory bezelektrodowe

Oproécz tatwosci implantacji, celem przyswiecajgcym powstaniu bezelektrodowych sty-
mulatoréw serca byta eliminacja powiktan zwigzanych z kieszonkg urzadzenia i elektro-
dami endokawitarnymi, w tym infekcji. Stymulator bezelektrodowy dzieki wewnatrzser-
cowej lokalizacji nie ma bezposredniej komunikacji ze skora. W zwiagzku z tym, zmniejsza
sie prawdopodobienstwo kolonizacji urzadzenia przez flore bakteryjna na skdrze w czasie
implantacji lub rewizji. Ponadto, tego typu urzadzenia fabrycznie wyposazone sg w cewnik
wprowadzajacy, wiec operator nie ma stycznosci z samym urzadzeniem. Czynnik ten jest
wazny w zmniejszaniu ryzyka infekcji, poniewaz wykazano, ze zanieczyszczenie rekawic
jest czestym zjawiskiem podczas implantacji CIED (Kozon et al. 2017). Powierzchnia urza-
dzenia jest wielokrotnie mniejsza niz w przypadku klasycznych stymulatoréw, co moze
dodatkowo ograniczac ryzyko bakteremii. Powtoka materiatowa najpopularniejszych bez-
elektrodowych rozrusznikdw serca moze réowniez odgrywac role w zmniejszaniu prawdo-
podobienstwa przylegania bakterii do tych urzadzen. Tego typu stymulatory wykonane sa
z tytanu pokrytego warstwa parylenu, ktéry zmniejsza przyleganie bakterii i ma wtasciwo-
Sci antybakteryjne (Applerot et al. 2010). Kolejny wazny mechanizm, ktéry moze wyjasnié
niskg czestos¢ infekeji u pacjentéw z bezelektrodowymi rozrusznikami serca, to sSrodowi-
sko hemodynamiczne prawej komory, do ktérej wszczepia sie te urzadzenia. Przeptyw krwi
w prawej komorze jest turbulentny i ma wiekszg predkosc i cisnienie niz w zytach klatki
piersiowej, gdzie przeptyw krwi jest wolniejszy i mniej burzliwy, zas bakterie majg wieksza
mozliwosc¢ przylegania do urzadzen (El-Chami et al. 2018). Ponadto El-Chami i wspotauto-
rzy raportujg sktonnos¢ tego typu urzadzen do endotelializacji skutkujacej ograniczeniem
kontaktu bakterii w krwioobiegu ze stymulatorem.

Wazna obserwacjg z badan klinicznych rozrusznika bezelektrodowego byt brak infekcji
urzadzenia, nawet w przypadku bakteriemii (El-Chami et al. 2018, Garweg et al. 2020). Tak-
ze Reynolds i wspdtautorzy (2016) raportuja, ze sposréd pacjentéw poddanych badaniu
klinicznemu stymulatoréw bezelektrodowych nie doszto do nawet jednego zakazenia lub
koniecznosci ekstrakgeji urzadzenia.

W pismiennictwie donoszono o dwdch udokumentowanych przypadkach urzadzenia beze-
lektrodowego usunietego z powodu infekcji (Koay et al., 2016; Ellison et al. 2020). Raporto-
wany wskaznik infekcji jest kilka rzedow wielkosSci nizszy niz w przypadku elektrodowych
rozrusznikow serca (El-Chami et al. 2018).

Podskorne kardiowertery-defibrylatory

Podskérne kardiowertery-defibrylatory zostaty opracowane w celu obnizenia ryzyka po-
wiktan przez eliminacje koniecznosci stosowania przezzylnych elektrod endokawitarnych.
W ten sposéb mozliwe jest zastosowania tego typu urzadzen u pacjentéw z utrudnionym
dostepem zylnym. Zwtaszcza tych, u ktérych oczekiwana dtugosc zycia jest dtuzsza niz
oczekiwany czas dziatania elektrod, a zatem wymagajacych ekstrakgji urzadzenia w p6z-
niejszym okresie zycia lub pacjentow wymagajacych stosunkowo czestego dostepu zyl-
nego. Wedtug literatury zastosowanie tego typu urzadzen nie wigze sie z ograniczeniem
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ryzyka infekgcji (chociaz istniejg pewne przestanki, by tak sadzi¢), ale moze sie taczyc z ta-
godniejszym ich przebiegiem.

W metaanalizie Basu-Ray i wspdtautorzy (2017) raportuja, ze iloraz szans (OR) wystapienia
infekcji w przypadku pacjentéw z podskérnym kardiowerterem-defibrylatorem jest o ok.
25% nizszy niz w przypadku zastosowania klasycznych kardiowerteréw-defibrylatoréw.
Wskaznik ten nie jest jednak istotny statystycznie, co autorzy ttumacza faktem, ze infekcje
w analizowanych publikacjach byty zwigzane z procedura implantacji, ktéra nie rézni sie
znaczaco w przypadku urzadzen S-ICD i ICD. Stwierdzajg oni jednoczesnie, ze konsekwen-
cje zakazen w przypadku S-1CD wydaja sie by¢ mniej powazne - brak jest infekcji ogdlno-
ustrojowych. Brouwer i wspotautorzy (2016) raportujg wskaznik infekcji wyzszy dla grupy
S-ICD niz ICD, odpowiednio 4,1% w poréwnaniu z 3,6%. Jednak rdznice te nie s3 istotne
statystycznie. Rdwniez metanaliza Baalmana i wspotautordw (2018) wykazuje trend w kie-
runku wyzszych wartosci infekcji, sg to jednak przypadki tagodniejsze. Jedynie pojedynczy
przypadek infekcji w przypadku S-ICD to zakazenie ogdlnoustrojowe, pozostate to przy-
padki infekcji miejscowych.

Innowacje w monitoringu CIED

Technologie pozwalajgce na zdalne monitorowanie urzadzen wszczepialnych wspoma-
gajacych prace serca byty dostepne juz od 1971 roku (Slotwiner et al. 2015). Mimo tego,
w warunkach polskich technologie pozwalajace na zdalne, niemal natychmiastowe pozy-
skiwanie informacji z urzadzen wszczepialnych, zapewniajgce efektywny nadzoér i bezpie-
czenstwo chorych, s3 nadal trudno dostepne®.

Natomiast istniejg potwierdzone znaczace korzysci telemonitoringu urzadzen wszczepial-
nych (Hindricks et al. 2014). CIED moga gromadzi¢ i niemal na biezgco przekazywac nie tyl-
ko informacje dotyczace parametrow elektrycznych, takich jak stan baterii, ale takze wielu
danych klinicznych, ktére moga by¢ wykorzystane do zmiany terapii czy przewidywania
zagrozen, np. czestotliwosci rytmu serca, zmian impedancji.

W kontekscie niniejszej analizy nalezy jednak skupi¢ sie na mozliwosci ograniczenia ryzyka
infekgji. O ile brak jest mozliwosci rozpoznania przez urzadzenie infekgji (Ricci et al. 2013),
telemonitoring moze mie¢ posredni wptyw na mozliwos$¢ obnizenia ryzyka infekcji CIED.
Odpowiednie serwisowanie urzadzenia, oparte o systematycznie przekazywane dane po-
zyskane z telemonitoringu, pozwala na wydtuzenie zywotnosci urzadzenia. Przektada sie
to na ograniczenie wymian urzadzenia, ktdre sa jednym z podstawowych czynnikdw ryzyka
infekcji. W badaniu na duzej prébie pacjentow z wszczepionym kardiowerterem-defibryla-
torem Varma i wspotautorzy (2018) po 15 miesigcach od implantacji stwierdzili 0 12% wyz-
szg zywotnos¢ urzadzen, w ktdrych wykorzystywany byt telemonitoring, w poréwnaniu do
grupy kontrolnej nie wykorzystujacej tego rozwiagzania.

4. Dotychczas nie istniata mozliwos¢ refundacji zdalnej opieki, w tym takze telemonitoringu urzqgdzen wszczepialnych. Prace
nad tg kwestiq juz zostaty rozpoczete, zas opieka telemedyczna ma by¢ realizowana jako swiadczenie w ramach ambulato-
ryjnej opieki specjalistycznej.
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Innowacje w zasilaniu CIED

Jak juz wczesniej wspomniano, jedna z podstawowych przyczyn wymian urzadzen wspo-
magajacych prace serca jest wyczerpywanie sie baterii zasilajacej urzadzenie. Wymiana
urzadzenia jest zas jednym z czynnikdw ryzyka dla zaistnienia infekcji CIED. Dlatego tez od
wielu lat prowadzone sg badania, ktdére majg na celu wydtuzenie zywotnosci zastosowa-
nych baterii, czy tez zastosowanie alternatywnych metod zasilania urzadzen wszczepial-
nych.

Mimo tych badan, baterie nadal wydaja sie by¢ najbardziej niezawodnym zrédtem zasilania
dla urzadzen wszczepialnych. W poréwnaniu z bateriami, najczestszym problemem dla nie-
zaleznych systemow, takich jak ogniwa biopaliwowe i termoelektrycznosc, jest niska moc
wyjsciowa. Biorac jednak pod uwage postep technologiczny w obszarze zasilania urza-
dzen wszczepialnych bardzo mozliwe, ze w niedalekiej przysztosci nastgpia istotne zmiany
w standardowym sposobie zasilania urzadzen wspomagajacych prace serca. Dlatego tez
warto przyjrzec sie mozliwym Sciezkom rozwoju tych technologii.

Jedna z koncepcji mogacych wydtuzy¢ zywotnosé urzadzenia CIED jest dostarczanie ener-
gii do urzadzenia przez jednostke zewnetrzng w celu tadowania akumulatora lub ciggte-
go zasilania implantu bezbateryjnego. Mozna wykorzystac tadowanie ultradzwiekowe lub
elektromagnetyczne. Technologie te sg obecnie jedynym realnym rozwigzaniem zapewnia-
jacym wystarczajacg moc do zasilania réznego rodzaju urzadzen wszczepialnych o zminia-
turyzowanych wymiarach (Achraf et al. 2015,).
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3.1. Implantacje CIED w Polsce

Jak juz wczesniej stwierdzono, w ostatniej dekadzie obserwujemy w Polsce znaczny wzrost
liczby wszczepien CIED. W 2019 roku wykonano prawie 45 tys. implantacji elektronicznych
urzadzen wszczepialnych. Implantacje stymulatoréw serca stanowity ponad 71% tej liczby,
a 53% stanowity same implantacje stymulatoréw dwujamowych. Nominalna liczba implan-
tacji urzadzen wysokoenergetycznych byta wyraznie nizsza niz w przypadku stymulatorow
serca. Implantacje ICD stanowity 18% ogotu, podczas gdy w przypadku pacjentéw z CRT-D
odsetek ten wynosit 9%. Systemy terapii resynchronizacyjnej bez defibrylatoréw stosowa-
ne s3 w znacznie mniejszym stopniu, a jedynie 2% wszystkich implantacji CIED stanowig
implanty CRT-P.

Liczba implantéw stymulatoréw wzrosta o ponad 20,8% w latach 2009-2019, co byto naj-
nizszym wzrostem wsrod wszystkich typow CIED. Najwieksza dynamike wzrostu zanoto-
waty urzadzenia wysokoenergetyczne wyposazone w defibrylator, przy czym liczba im-
plantéw CRT-D wzrosta o 160%, a ICD o 62%. Pomimo ogdlnie niskiego uzycia urzadzen
CRT-P, w poréwnaniu z innymi typami CIED, wzrost liczby takich urzadzen stosowanych
w Polsce w latach 2009-2019 byt imponujacy i wynidst 88%. W ostatnich latach obserwu-
jemy wyptaszczenie krzywych liczby implantacji CIED, szczegdlnie wsrdd urzadzen, ktére
w ostatniej dekadzie odnotowaty najwiekszy wzrost. Wydaje sie, ze ksztattowanie sie liczby
implantacji tych rodzajow CIED, zwigzane jest w duzym stopniu z systemem ich refunda-
cji. W pierwszej potowie analizowanego okresu nastgpito zmniejszenie wyceny procedury,
ktére wymusito wzrost liczby zabiegdw w celu zrealizowania kontraktéw. Obecnie finanso-
wanie ptatnosci pakietowych nie ulega modyfikacjom, co skutkuje stosunkowo stata liczbg
wykonywanych implantacji.

Udziat wymian urzadzen w tacznej liczbie wszczepien CIED jest Sci$le zwigzany ze stopniem
skomplikowania urzadzenia. Systemy terapii resynchronizujacej sg najbardziej podatne na
wymiane. Jest to zgodne z doniesieniami z literatury, ktére wigza ztozonosc urzadzenia
z szybsza koniecznoscia jego wymiany, m.in. z powodu krétszej zywotnosci baterii, czy
wieksza podatnoscig na uszkodzenia/dysfunkcje (patrz rozdziat 2). Wskaznik wymian urza-
dzen CRT-P i CRT-D w badanym okresie byt stosunkowo stabilny i ksztattowat sie na pozio-
mie odpowiednio: prawie 34% i niespetna 36%. Co ciekawe, to nie rozrusznik serca ma naj-
nizszy wspoétczynnik wymiany urzadzen w stosunku do catkowitej liczby wszczepien CIED,
lecz urzadzenia ICD. O ile w 2016 r. wspo6tczynnik wymian IPG byt nizszy niz ICD, w okresie
2016-2019 nastapit stopniowy wzrost tego wspotczynnika (z ok. 25% do 27%), podczas gdy
analogiczna wartos$¢ dla ICD ulegata obnizeniu (z 25% do 23%).

Taka sytuacja moze by¢ zwigzana z liczba elektrod w przypadku ICD i IPG. W badanym
okresie 74,2% stymulatoréw w Polsce to urzadzenia dwujamowe, w ktérych zastosowano
dwie elektrody, podczas gdy jedynie 33,5% wszystkich implantacji ICD to urzadzenia dwu-
jamowe. Jednak, co ciekawe, stosunek wymiany jednokomorowych stymulatoréw serca
jest znacznie wyzszy niz w przypadku urzadzen dwujamowych, co mozna wigzac z czesta
rozbudowg uktadéw jednojamowych do dwujamowych. Wzrost wskaznika dla jednojamo-
wych stymulatoréw serca w latach 2017-2019 jest potwierdzeniem tej hipotezy. Analizujac
obnizenie wskaznika wymian dla systemoéw ICD nalezy pamietac, ze w tej grupie urzadzen
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nastapito znaczne wydtuzenie zywotnos$¢ baterii (Boriani et al. 2018), zas wszczepienia do-
tycza pacjentow obcigzonych najwiekszym ryzykiem zgonu (podobnie jak w przypadku
wszczepien CRT-D). Te czynniki mogty mieé pewien wptyw na obnizenie wskaznika wymian
urzadzen w badanym okresie.

Poszczegdlne typy elektronicznych urzadzen wszczepiane sg pacjentom o innej strukturze
wiekowej. Urzadzenia niskoenergetyczne, czyli systemy IPG oraz CRT-P, sa wszczepiane
gtéwnie u pacjentdéw powyzej 60 roku zycia. W badanym okresie ta grupa wiekowa stanowi-
ta 0k.94% pacjentdéw z implantami IPG tacznie, oraz ok. 92% w przypadku CRT-P, natomiast
pacjenci powyzej 80 roku zycia stanowili odpowiednio ok. 41,3% i 31,5% populacji pacjen-
tow z implantacjami tego typu urzadzen. Natomiast w przypadku urzadzen wysokoenerge-
tycznych (ICD, CRT-D) wskaznik ten jest znacznie nizszy, wynosi odpowiednio ok. 71% i 80%,
podczas gdy w przypadku pacjentdw starszych niz 80 lat wskaznik ten wynosi odpowiednio
7,6% i 8,9%. Wynika to bezposrednio z rekomendacji do stosowania tych urzadzen. Urza-
dzenia wyposazone w defibrylatory stuzg przede wszystkim do profilaktyki nagtego zgonu
sercowego, co czesto stawia pod znakiem zapytania ich zastosowanie u pacjentow powyzej
80 roku zycia z krotkim oczekiwanym okresem przezycia w dobrym stanie czynnos$ciowym.

Niemniej dla kazdego typu CIED udziat pacjentow w najstarszej grupie wiekowej odnotowat
wzrost. Najbardziej widoczny jest on w przypadku urzadzen CRT-P, a nastepnie urzadzen
CRT-D. Od 2016 roku liczba pacjentéw w tych grupach wzrosta o ponad 60%, podczas gdy
liczba pacjentéw ponizej 40 roku zycia zmniejszyta sie o ponad 10% dla kazdego typu CIED.



RYS. 10

STRUKTURA WIEKOWA PACJENTOW PODDANYCH WSZCZEPIENIU CIED W POLSCE W OKRESIE 2016-2019
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RYS. 11
ODSETEK KOBIET WSROD PACJENTOW PODDANYCH IMPLANTAC)I CIED W POLSCE W OKRESIE 2016-2019
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W latach 2016-2019 57,6% przypadkéw implantacji CIED w Polsce miato miejsce wsrdd pa-
cjentow ptci meskiej. Najwieksza przewaga mezczyzn miata miejsce w przypadku urza-
dzen wysokoenergetycznych gdzie odsetek kobiet wynidst jedynie 19,2% w przypadku
CRT-D oraz 20,8% w przypadku ICD. Nieco wyzszy wskaznik kobiet dotyczyt urzadzen
CRT-P (29,2%). W przypadku IPG liczba kobiet przewazata nad liczbg mezczyzn, zas wskaz-
nik feminizacji w tej populacji pacjentéw w badanym okresie wynidst 51,7%. Podziat pacjen-
téw wedtug ptci w latach 2016-2019 byt zgodny z doniesieniami literaturowymi na temat
struktury ptci pacjentéw z urzadzeniami wspomagajacymi prace serca w innych krajach
i byt wyjatkowo stabilny.

3.2. Koszty ptatnika publicznego implantacji CIED

Koszty ptatnika publicznego z tytutu leczenia pacjentdw przy uzyciu systeméw CIED®
w Polsce w 2019 roku wyniosty prawie 666 mln zt. Koszty implantacji stymulatoréw serca
wyniosty ponad 310 mln zt, co czyni je najbardziej kosztowng pozycja. Wynik ten jest efek-
tem dominacji IPG w liczbie zabiegdw implantacji (71,4%), przy czym s$redni koszt zabiegu
jest najnizszy. W 2019 r. wydatki na implantacje ICD wyniosty ponad 181 mln zt, natomiast
wydatki na implantacje CRT-D 150 mlin zt. Te dwie kategorie rdéznia sie pod wzgledem licz-
by zabiegéw i Sredniego kosztu. W poréwnaniu z CRT-D, liczba implantacji ICD jest prawie
dwukrotnie wieksza, podczas gdy sredni koszt zabiegu ICD wynosi mniej niz 2/3 ceny im-
plantacji CRT-D. Urzadzenia CRT-P sa stosowane stosunkowo rzadko. £aczny koszt takich
zabiegow w 2019 roku wynidst ok. 15 mln zt. Pozostate operacje na systemach CIED (koszty
JGP E37) wyniosty niespetna 9 mln zt.

W badanym okresie nastapit znaczny wzrost omawianych kosztéw. W 2019 byty one tacz-
nie wyzsze o ponad 107 mln zt, co przektada sie na prawie 20% wzrost. Przyczynit sie do
tego wzrost kosztow kazdej z wyrdznionych kategorii oprécz kardiowerteréw-defibrylato-
row (ICD), co byto zwigzane zaréwno ze spadkiem liczby implantacji tego typu urzadzen, jak
i zmianag wyceny procedury. Najwyzszy wzrost dotyczyt pozostatych operacji na systemach
CIED (wzrost o 88,6%) wynikajacy praktycznie wytacznie ze wzrostu kosztéw Srednich, co
z kolei jest konsekwencjg innej struktury wydatkéw wg kodéw listy kierunkowej’. Wzrost
kosztow procedur implantacji CRT-P (o 50,7%), jak i IPG (o 43,6%) oraz CRT-D (o 18,6%) wy-
nikat z wahan kosztéw Srednich poszczegdlnych procedur, co byto konsekwencjg zmian
w wycenie ptatnika, ale réwniez innej struktury Swiadczen, wedtug koddw listy kierunkowej.

Wstepne dane za 2020 r. wskazuja, ze tendencja wzrostowa zostanie zachwiana, co nalezy
wigzac z obnizeniem liczby procedur w wyniku pandemii COVID-19.

5. Uwzglednione jednorodne grupy pacjentéw dotyczq procedur wszczepienia/wymiany CIED (E31, E32, E33, E34, E36 oraz re-
peracji/repozycji/rewizji/wymiany elektrody/uktadu stymulujgcego/kardiowertera-defibrylatora (E37).

6 Najwyzszy wzrost kosztow odnotowany byt w przypadku rewizji lub zmiany miejsca wytworzenia kieszonki dla rozrusznika,
defibrylatora lub innego wszczepialnego urzgdzenia dla serca, a takze zmiany pozycji elektrody.



RYS. 12
CALKOWITY KOSZT PROCEDUR IMPLANTACYJNYCH CIED W POLSCE, PONIESIONY PRZEZ PLATNIKA PUBLICZNEGO (W MLN Zk)
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RYS. 13
SREDNIE KOSZTY IMPLANTAC)I CIED PONIESIONE PRZEZ PLATNIKA PUBLICZNEGO [W TYS. ZET’
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7. Zmiana Srednich kosztow implantacji, mimo brak modyfikacji wyceny refundacji danej procedury, moze by¢ m.in. rezultatem waharn w ilosci wykonanych
procedur wykorzystujgcych wspotczynnik korygujgcy wycene.
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3.3. Zakazenia CIED

Retrospektywna analiza liczby infekcji CIED w Polsce w latach 2016-2019 zostata przygoto-
wana w oparciu o baze Narodowego Funduszu Zdrowia, w ktdrej znajduja sie dane (prze-
kazywane w cyklach miesiecznych, zgodnie z obowigzujagcymi przepisami prawa przez
podmioty lecznicze) bedace podstawg finansowania $wiadczen zdrowotnych udzielonych
pacjentowi przez ptatnika publicznego. Dane pochodzg z raportéw Swiadczen na potrzeby
rozliczen finansowych Narodowego Funduszu Zdrowia, ktérego zadaniem jest finansowa-
nie Swiadczen zdrowotnych w Polsce w ramach srodkéw publicznych.

Baza danych NFZ nie zawiera bezposrednich informacji na temat infekcji wsrdd oséb, ktd-
rym wszczepiono implanty CIED, stad tez ustalenie liczby takich przypadkéw w Polsce jest
skomplikowane.

Jak wczesniej wspomniano, obecnie ztotym standardem leczenia infekgji jest ekstrakcja
systemu elektroterapii serca. Wskazuje to na mozliwos¢ identyfikacji infekcji poprzez pro-
dukt rozliczeniowy o kodzie 5.53.01.0001504 - ,,usuniecie przezzylne elektrod w przypadku
powiktan”. Okazuje sie, ze liczba tych produktow rozliczeniowych w badanym okresie lata
2016-2019 nie przekracza 200 przypadkow?. Przektada sie to na wskaznik powiktan do im-
plantacji/wymian CIED na poziomie ok. 0,4%. Ekspercka ocena tego poziomu wskaznika,
a takze poréwnanie do poziomdw raportowanych w literaturze (patrz rozdziat 2) pozwala
sadzi¢, ze wykorzystana metoda nie umozliwia petnej identyfikacji liczby infekcji urzadzen
wspomagajacych prace serca w Polsce.’

RYS. 14
LICZB POWIKLAN IMPLANTAC)I CIED RAPORTOWANYCH PRZY WYKORZYSTANIU PRODUKTU ROZLICZENIOWEGO 5.53.01.0001504.
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ZRODEO: OPRACOWANIE WEASNE NA PODSTAWIE DANYCH Z NFZ.

8. Najwyzszy wzrost kosztéw odnotowany byt w przypadku rewizji lub zmiany miejsca wytworzenia kieszonki dla rozrusznika,
defibrylatora lub innego wszczepialnego urzgdzenia dla serca ,a takze zmiany pozycji elektrody.

9. Procedura przezskdérnego usuniecia przezzylnej elektrody (ICD-9 37.772) zawiera pozostate przypadki usuniecia elektrody,
poza powiktaniami. Trudno jest stwierdzié, czy wsréd tego typu procedur znajdujg sie przypadki btednie zaklasyfikowane
jako niezwigzane z powiktaniami. Jednak procedur tych byto wielokrotnie wiecej niz raportowanych jako konsekwencje po-
wiktan (851 w 2019r.).
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Poniewaz powyzsza metoda nie pozwolita na petng identyfikacje problemu infekcji, zasto-
sowano szersze podejscie. Po pierwsze, zidentyfikowano szereg schorzen jako mozliwych
przyczyn zakazen CIED. Byty to:

o zapalenie wsierdzia (ICD-10 B37.6);

o ostreipodostre infekcyjne zapalenie wsierdzia (ICD-10 133.0);

« ostreipodostre zapalenie wsierdzia, nie okreslone (ICD-10 133.9);
« zapalenie wsierdzia, zastawki, nie okreslone (ICD-10 138);

« zapalenie wsierdzia, zastawki, nie okreslone, w chorobach sklasyfikowanych gdzie
indziej (ICD-10 139.8);

« zakazenie i reakcja zapalna wywotana przez inne urzadzenia sercowe i naczyniowe,
implanty i przeszczepy (ICD-10 T82.7).

Optymalizacja systemu raportowania implantacji i infekcji CIED moze skutkowac

ograniczeniem skali problemu zakazen

W niektdrych krajach istnieje nakaz uczestnic-
twa elektrofizjologow w obowigzkowych pro-
cesach raportowania, np. Physician Quality
Reporting System w USA (Friedman et al. 2016).
System ten wymaga, aby lekarze zgtaszali za-
kazenie, wymiane lub rewizje oraz powiktania
zwigzane z CIED. Pozwala to na lepszqg kontro-
le wynikow implantacji i utatwia zmniejszenie
wskaznika zakazen systemoéw wszczepialnych.

Dedykowany wewnetrzny rejestr powiktan
w oSrodkach czy tez kompleksowa baza danych
CIED mogtyby poméc w ustanowieniu zbioru
najlepszych praktyk w zakresie zapobiegania
infekcjom zwigzanym z CIED. Ponadto, groma-
dzenie danych na temat wskaznikow zakazen
CIED na poziomie krajowym we wszystkich
osrodkach zajmujgcych sie implantacjg moze
poprawic wyniki leczenia pacjentow i przyczy-
ni¢ sie do dalszego podnoszenia standardow
leczenia. W tym celu konieczne jest opracowa-
nie jednolitej definicji zakazenia CIED uwzgled-
niajgcej perspektywe dtugoterminowq.

W ramach tego typu rejestrow i baz danych na-
lezy zapewnic odpowiednie informacje zwrotne
do osrodkow leczenia oraz pracowni w nich zlo-
kalizowanych tak, aby mozliwe byto odpowied-
nie dostosowanie procedur i dziatan w nich
obowiqgzujgcych.

Ciekawym przyktadem bazy danych kardio-
logicznych w Polsce, na ktorej mozna sie wzo-
rowac tworzqgc baze danych CIED, jest Ogélno-
polski Rejestr Procedur Kardiologii Inwazyjnej
(ORPKI) prowadzony na Collegium Medicum
Uniwersytetu Jagielonskiego, opisany m.in.
w Dudek i wspotautorzy (2019). Zbiera on szcze-
gotowe informacje na temat m.in. angiografii,
przezskornych interwencji wiencowych (ang.
PCI), rotablacji, stentow bioresorbowalnych.
Baza ORPKI pozwala nie tylko na monitoring
procedur oraz przypisanie do nich konkretnych
lekarzy, ktorzy wykonali operacje, ale rowniez
monitoring zaistniatych powiktan. W 2018 r.
dane do rejestru przekazywato 163 osrodkow.

43



RYS. 15
LICZBA ZAKAZEN CIED W POLSCE ZIDENTYFIKOWANA PRZY WYKORZYSTANIU KODOW ICD-10 WSKAZUJACYCH NA INFEKCJE WSROD 0S0B
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ZRODEO: OPRACOWANIE WEASNE NA PODSTAWIE DANYCH Z NFZ.

RYS. 16
PROCENTOWY UDZIAL ZAKAZEN W LICZBIE IMPLANTAC)I CIED
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W analizie przyjeto, ze pacjenci, u ktérych w tym samym roku, w ktérym miato miejsce
wszczepienie CIED, wystapity zasadnicze lub wspétistniejace stany chorobowe wymienio-
ne powyzej, doznali zakazenia elektronicznego urzadzenia wszczepialnego. Dodatkowo
liczbe przypadkéw infekcji poszerzono o przypadki wymian urzadzen CIED u pacjentdw,
u ktérych w poprzednich trzech latach miata miejsce choroba wskazujaca na zaistnienie
infekcji (zestaw koddéw ICD-10: B37.6, 133.0, 133.9, 138, 139.8, T82.7). Nalezy pamietac, ze
dane zidentyfikowane za pomocg przedstawionej powyzej metody beda dotyczyty jedy-
nie osrodkow, ktére podejmowaty sie leczenia infekcji CIED. W warunkach polskich nalezy
sadzi¢, ze czes$¢ 0s6b doswiadczajacych infekcji CIED nie byta prawidtowo zdiagnozowana,
lub nie miata dostepu do odpowiedniego leczenia. Tak zidentyfikowana liczbe infekcji CIED
nalezy wiec interpretowac jako konserwatywne oszacowanie.

Korzystajac z opisanej powyzej metody, w 2019 r. zidentyfikowano 401 zakazen CIED w Pol-
sce, przy czym w latach 2016-2018 byta widoczna tendencja wzrostowa zakazen. Trendy
liczby zakazen byty odmienne dla poszczegdlnych typdw urzadzen wszczepialnych (patrz
rys. 15). Liczba zakazen systemow IPG, ktére stanowity 56,0% wszystkich przypadkéw
w 2019 r., wykazywata wzrost. W badanym okresie liczba zakazen ICD, ktére stanowity
25,3% tacznej liczby przypadkdéw w 2019 r., byta stosunkowo stabilna. Z racji stosunkowo
niewielkiej liczby wszczepien, liczba infekcji systemow resynchronizacji pracy serca wahata
sie istotnie w poszczegdlnych latach.

Patrzac na wspotczynnik infekcji (stosunek ich liczby do liczby implantacji w danym roku),
widzimy podobny obraz. Wprawdzie nalezy podkresli¢, ze wskazniki zakazen prawdopo-
dobnie sg niedoszacowane ze wzgledu na przyjeta metodologie, jednak sg one w duzej mie-
rze zgodne z doniesieniami z literatury. Wspdtczynnik zakazen stymulatora serca w 2019 .
osiggnat 0,7% i w badanym okresie charakteryzowat sie tendencja wzrostowa. Zakazenia
ICD zaréwno w ujeciu nominalnym, jak i w stosunku do catkowitej liczby wszczepionych im-
plantéw ICD s3 stosunkowo stabilne i wynosity 1,3% w catym analizowanym okresie. Wskaz-
niki zakazen CRT-D i CRT-P ulegaty znaczacym wahaniom, dlatego nalezy przede wszystkim
spojrze¢ na $rednia dla catego analizowanego okresu. W latach 2016-2019 wspotczynnik in-
fekcji w przypadku urzadzen CRT-D wynidst 1,7%, zas w przypadku CRT-P byt on najwyzszy
i wyniost 1,9%.

W badanym okresie najczestszym rozpoznaniem wskazujacym na infekcje CIED (34,4%
wszystkich przypadkéw) byto zakazenie i reakcja zapalna wywotana przez inne urzadzenia
sercowe i naczyniowe, implanty i przeszczepy (ICD-10 T82.7), oznaczajace infekcje kieszon-
ki. Proporcja wystepowania tego typu zakazen, wsrdd infekcji CIED ogdtem, powinna by¢
jednak o wiele wieksza. Wskazujg na to dane literaturowe, np. Dai i wspdtautorzy (2019)
tacza ok. 2/3 przypadkéw infekcji CIED z zakazeniami kieszonki. Na nawet wyzszg proporcje
infekcji kieszonki wskazuja analizy przypadku przedstawione w rozdziale 4. Moze to Swiad-
czy¢ o niedoszacowaniu liczebnosci infekcji CIED w populacji polskiej. Pozostate rozpo-
znania (ICD-10: B37.6, 133.0, 133.9, 138, 139.8), w tym przede wszystkim przypadki zapalenia
wsierdzia, nalezatoby uznac za infekcje systemowe.
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RYS. 17

LICZBA INFEKCJI W PODZIALE NA RODZAJE CIED I RODZA) INFEKCJI W LATACH 2016-2019 EACZNIE.
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Analizujac rozpoznania wskazujace na infekcje CIED w podziale na typy urzadzen, nalezy
stwierdzic, ze réznice miedzy nimi nie sg kluczowe. W przypadku CRT-D widoczny jest nieco
wiekszy odsetek rozpoznan wskazujgcych na zakazenie kieszonki, wynoszacy 41,1%, wo-
bec 33,0% dla pozostatych przypadkdéw urzadzen tacznie.

3.4. Koszty ptatnika publicznego zwigzane z zakazeniami CIED

Oszacowane koszty leczenia zidentyfikowanych w poprzednim rozdziale zakazen CIED
w Polsce, w postaci wszczepienia nowego urzadzenia, rosty istotnie w badanym okresie®°.
W 2019 roku osiggnety one poziom ok. 7,4 mln zt, podczas gdy trzy lata wczesniej wynosity
5,4 mln zt. Stanowi to wzrost o 37,5%. Dla poréwnania, catkowite koszty implantacji CIED
wzrosty w tym samym okresie 0 19,2%, co sprawia, ze koszty zakazen CIED rosng zdecydo-
wanie szybciej niz catkowite koszty implantacji CIED. Jest to zgodne z twierdzeniami poczy-

10. Oszacowanie spowodowane jest m.in. brakiem mozliwosci precyzyjnego podziatu na rozpoznania gtéwne i wspotwystepu-
jace, a takze mozliwosciq duplikowania sie wartosci przy zaistnieniu kilku rozpoznan na raz.



nionymi w literaturze przedmiotu, na temat narastania problemu zakazen urzadzen. Polski
system opieki zdrowotnej stoi przed tym samym problemem.

Rozktad kosztow infekcji w czasie jest stosunkowo zgodny z liczebnoscia infekcji wedtug
rodzajow CIED. Najwyzszy przyrost kosztow obserwowany byt w przypadku leczenia infekgji
stymulatoréw, ktdrew2019r. staty sie najwazniejsza kategorig kosztowa sposrod wszystkich
rodzajoéw urzadzen. Mimo stosunkowo statej liczby infekcji wysokoenergetycznych CIED,
wzrost kosztow leczenia zakazen u pacjentdw z tymi urzadzeniami byt wyrazny.

W badanym okresie lat 2016-2019 taczny koszt infekcji CIED byt najwyzszy w przypadku
urzadzen CRT-D. Wydatki ptatnika na leczenie infekcji urzadzen wszczepialnych byty jedy-
nie nieznacznie nizsze w przypadku urzadzen ICD. W przypadku stymulatoréw koszty infek-
cji byty wyraznie nizsze niz urzadzen energetycznych, ale nadal stanowity ok. 27% kosztow
tacznych.

RYS. 18

KOSZTY LECZENIA ZAKAZEN CIED W POLSCE W PODZIALE NA RODZAJ CIED (W MLN Zk)
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ZRODEO: OPRACOWANIE WEASNE NA PODSTAWIE DANYCH Z NFZ.
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4.1. Charakterystyka proby

Studium przypadkoéw dotyczyto pacjentdéw leczonych w latach 2016-2018 w Gérnoslaskim
Centrum Medycznym im. prof. Leszka Gieca Slaskiego Uniwersytetu Medycznego w Katowi-
cach, Szpitalu Klinicznym Przemienienia Panskiego Uniwersytetu Medycznego im. Karola
Marcinkowskiego w Poznaniu oraz Klinicznym Szpitalu Wojewddzkim Nr 2 im. Sw. Jadwigi
Krolowej w Rzeszowie. Uwzgledniono pacjentow, ktdrzy mieli zdiagnozowang infekcje sys-
temow wspomagajacych prace serca.

Sposrdd pierwotnej proby pacjentéw odseparowano tych, ktorzy przeszli wszczepienie
podskdrnych ICD (S-ICD) jak i stymulatoréow bezelektrodowych, jako ze w tych przypad-
kach procedura leczenia byta rozliczana indywidualnie i nie byta rozliczana z ptatnikiem
publicznym wedtug powszechnie obowiazujacych jednorodnych grup pacjentéw (JGP). Ich
uwzglednienie mogtoby zaburzac ogélny oglad konsekwencji kosztowych infekcji CIED,
a takze przychoddw od ptatnika publicznego wynikajacych z refundaciji ich leczenia.

W kolejnym kroku odrzucono przypadki, wobec ktérych informacje na temat kosztow le-
czenia nie obejmowaty catego procesu leczenia. Dotyczy to w szczegélnosci przypadkow,
gdzie leczenie kontynuowano w innym osrodku. Nalezy jednak pamietaé, ze przekazanie
chorego do innego osrodka (zwykle szpitala kierujacego do zabiegu usuniecia elektrod) jest
zwigzane z koniecznoscig wielodniowego/wielotygodniowego leczenia infekcji. W zwigzku
z czym koszty leczenia w tej grupie sg istotnie wyzsze. W jednym przypadku, nieuwzgled-
nionym z powodu przeniesienia do innego osrodka, znane koszty leczenia wyniosty az 200
tys. zt.

PRZYPADKI INFEKCI LICZBA PRZYPADKGW

CIED W LATACH 2016- BRAKU PELNYCH
2018, ROZLICZANIE DANYCH KOSZTOWYCH ;
WG J6P 0 PROCESIE LECZENIA W PONIZSZYM BADANIU

152 81 1

WSZYSTKIE PRZYPADKI LICZBA PRZYPADKOW
INFEKCJI CIED W LATACH ROZLICZENIA

PROBA PRZYPADKOW

2016-2018 INDYWIDUALNEGO UWZGLEDNIONA

169 PROCESU LECZENIA

17

Analizowana préba sktadata sie z 71 pacjentéw poddanych zabiegowi usuniecia urzadze-
nia w procesie leczenia infekcji i ponownej implantacji nowego, sterylnego urzadzenia, dla
ktorych dostepne byty petne dane kosztowe na temat ich leczenia, za$ proces leczenia roz-
liczany byt z ptatnikiem publicznym standardowo - korzystajac z wyceny na podstawie jed-
norodnych grup pacjentow!.

Wsrdd analizowanych pacjentdw, najczesciej stosowane byty stymulatory serca (40,8%
przypadkow). Byto to wypadkowa najwiekszej powszechnosci tego typu urzadzen wsrdd
oséb poddanych implantacji CIED w populacji Polski. 70,3% wszystkich przypadkéw im-
plantacji CIED w latach 2016-2018 dotyczyto wtasnie stymulatoréw. Nizsza proporcja in-
fekcji IPG w badanej prébie w pordwnaniu do proporcji tego typu urzadzen w populacji
Swiadczy o nizszym niz przecietna dla CIED ogétem wskazniku infekcji. Przypadki stoso-

11. Nalezy pamietad, ze ze wzgledu na odmienne systemy raportowania, ksiegowania w analizowanych osrodkach, dane z nich
pozyskane mogq nie by¢ spdjne, co jednak jest trudne do weryfikacji.
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RYS. 19

RODZAJE URZADZEN CIED WSZCZEPIANYCH U PACJENTOW W WYBRANE) PROBIE
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RYS. 20
PRZYCZYNA EKSTRAKCJI CIED W ZALEZNOSCI OD RODZAJU ZASTOSOWANEGO CIED
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wania urzadzen ICD stanowity 25,4% badanej proby, zas CRT-D 31,0%. Sa to typy urzadzen
0 najwyzszym stopniu ztozonosci, co jest jednym z czynnikéw ryzyka wystapienia powiktan
CIED. W badanej grupie istnieja tylko dwa przyktady implantacji CRT-P.

Ponad 80% pacjentéw w wybranej grupie badawczej stanowili mezczyzni (57 pacjentow).
Jest to zgodne z literaturg naukowa (np. Raynolds et al. 2006), poniewaz wiekszo$¢ pacjen-
tow poddanych implantacji CIED jest ptci meskiej, podczas gdy proporcja mezczyzn rosnie
wraz ze ztozonoscig wszczepionego urzadzenia (np. Sohail 2011). Ze wzgledu na to, ze ryzy-
ko zakazenia jest rowniez skorelowane ze ztozonoscia CIED, znaczna przewaga pacjentow

RYS. 21

ptci meskiej jest intuicyjna.

Leczenie CIED jest niestusznie uwazane za krotkoterminowe

Czesto pacjenci uwazajq implantacje CIED za za-
bieg, ktory raz na zawsze rozwigzuje problemy
zwigzane ze specyficznym stanem serca, mimo
Zze klinicysci czesto powtarzajqg, ze wszczepienie
CIED wigze sie z koniecznoscig przeprowadzenia
zabiegu chirurgicznego w przysztosci. Powody
koniecznosci wykonania dodatkowych zabiegéw
mogq byc rézne: wymiana baterii CIED po dtugo-
trwatym uzytkowaniu, infekcja, itp.

Rowniez ptatnik publiczny uwaza implantacje
CIED za krotkoterminowq procedure, a przynaj-
mniej na to wskazuje sposob jej rozliczania. Brak
jest bezposrednich zachet dla podmiotéw swiad-
czgcych ustugi opieki zdrowotnej do stosowania
rozwigzari majgcych na celu ograniczenie przy-
sztych interwencji, w tym zmniejszania ryzyka
wystgpienia powiktan. Wsréd nich nalezy wymie-
ni¢, m.in. odpowiednie programowanie urzgdzen
wszczepialnych z myslg o ich trwatosci, optymal-
ng obstuge urzgdzen (ang. maintanance), odpo-
wiednig kwalifikacje pacjentow i dobdr urzqgdze-

nia tak, aby nie wymagato rozbudowy w krotkim
czasie (patrz rozdziat 3.1).

Bez odpowiednich zachet stosowane procedury
i technologie mogq nie by¢ optymalne dla zapew-
nienia pacjentowi dobrego samopoczucia przez
cate zycie, jak rowniez dla dtugoterminowej kon-
dycji finansowej systemu opieki zdrowotnej w ob-
szarze kardiologii.

Srednia liczba lat, jakie zwykle uptynety od pierw-
szej implantacji CIED do jego usuniecia, wskazuje
na potrzebe zastosowania perspektywy dtugoter-
minowej. Wsrod danych dostepnych do studium
przypadku (169 przypadkoéw tgcznie) znalazta sie
dos¢ duza grupa pacjentow o znanych konkret-
nych terminach zabiegu pierwszej implantacji
CIED. Dla tej grupy Sredni czas pomiedzy pierwszg
implantacjqg a analizowang ekstrakcjg wyniost
ponad 6 lat. Ponadto, u co pigtego pacjenta ope-
racja zostata wykonana po uptywie co najmniej
10 lat od pierwszej implantacji.

LICZBA PACJENTOW W BADANE) PROBIE W ZALEZNOSCI OD CZASU MIEDZY PIERWSZA IMPLANTACJA CIED, A EKSTRAKCJA, W LATACH.

25%

<1

ZRODLO: OPRACOWANIE WEASNE.




Infekcja kieszonki byta gtéwna przyczyng ekstrakeji w probie (80,3% wszystkich przypad-
kow). Pozostate przypadki ekstrakcji byty spowodowane infekcyjnym zapaleniem wsier-
dzia, chod nalezy zachowad ostroznos¢ przy interpretacji tych liczb, gdyz zdarza sie, ze oba
te schorzenia wystepuja jednoczesnie. Nie znaleziono zaleznosci miedzy przyczyna eks-
trakgji, a rodzajem CIED.

4.2. Koszty bezposrednie

Dwie kategorie kosztow bezposrednich stanowia ponad 2/3 wszystkich kosztéw leczenia
zakazen CIED. Sa to: koszty pobytu szpitalnego'? (39,1% tacznych kosztéw) i urzadzen CIED
wraz z elektrodami (31,2% wydatkéw ogdtem). Koszty urzadzen sa oczywiscie zalezne
od rodzaju uzywanego urzadzenia, przy czym przecietnie najdrozszymi urzadzeniami s
CRT-D. Leki i urzadzenia medyczne do celéw ekstrakgji sg trzecig co do wielkosci katego-
rig kosztow, jednak znacznie mniejsza od dwoch pierwszych (12,2% kosztow catkowitych).
Wydatki na badania lekarskie oraz koszty personelu sa réwniez znaczace - kazda z tych ka-
tegorii odpowiada za ok. 6% tagcznych kosztow. Koszty antybiotykdw oraz lekow i wyrobdow
medycznych stosowanych do implantacji sg na jeszcze nizszym poziomie. Wydatki na anty-
biotyki to w duzej mierze leczenie zakazen, zas profilaktyczna antybiotykoterapia stanowi
zaledwie utamek kosztédw ogdlnych tej kategorii.

Rozktad wydatkéw na leczenie pacjentow w grupie badanej zalezy od rodzaju urzadze-
nia. Ze wzgledu na fakt, ze tylko dwdch pacjentdéw przeszto zabieg implantacji CRT-P, in-
terpretacja kosztow jego leczenia jest w duzym stopniu uzalezniona od charakterystyki
przypadku. W przypadku systemow IPG oraz ICD najwiekszg kategorig kosztowa jest pobyt
w szpitalu. WSrdd pacjentdw z relatywnie najbardziej skomplikowanym systemem CRT-D to
wtasnie koszty urzadzenia sg najwyzsze w stosunku do innych kategorii. Niemniej, koszty
pobytu w szpitalu sg stosunkowo wysokie.

Analiza kosztow wedtug poszczegdlnych rodzajéw CIED pozwala wysnuc kilka podstawo-
wych wnioskdw.

«  Wraz ze wzrostem stopnia skomplikowania urzadzenia spada udziat:
» kosztow diagnostyki;
» kosztow antybiotykow;
»  kosztow lekow i wyrobow medycznych do celéw ekstrakgji.

« Wraz ze wzrostem stopnia skomplikowania urzadzenia rosnie udziat:
» kosztéw urzadzen CIED z elektrodami;
» kosztéw personelu;

»  kosztow lekéw i wyrobow medycznych do celéw implantacji.

12. Nalezy pamietad, ze z pewnosciq w kosztach pobytu w szpitalu znajdujq sie istotne koszty osobowe, nie zaliczone w syste-
mach ksiegowych analizowanych osrodkéw do kategorii kosztowej ,personel”.
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RYS. 22

KATEGORIE KOSZTOW DLA LECZENIA ZAKAZEN CIED
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ZRODEO: OPRACOWANIE WEASNE.
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Instrumenty podziatu ryzyka jako narzedzie ograniczajace liczbe infekcji CIED
zgodne z koncepcja opieki zdrowotnej opartej na wartosci

Opieka zdrowotna oparta na wartosci
polega na wynagradzaniu uzyskanych
wynikéw zdrowotnych. Pozwala to na we-
ryfikacje efektywnosci stosowanej tech-
nologii medycznej i jej optacalnosci. Moze
by¢ ona z powodzeniem stosowana we
wszystkich dziedzinach medycyny, row-
niez w przypadku implantacji CIED.

Przyktadem zastosowania opieki zdrowot-
nej opartej na wartosci sqg umowy podzia-
tu ryzyka pomiedzy swiadczeniodawcow
lub ptatnikow a producentow technologii
medycznych, ktore umozliwiajg korzy-
stanie z najnowoczesniejszych urzgdzen.
Instrumenty podziatu ryzyka mogqg miec¢
rozng forme (INFARMA, 2015). Jedng
Z nich jest uzaleznienie wielkosci przycho-
du wnioskodawcy od uzyskiwanych efek-
tow zdrowotnych (porozumienia oparte
na uzyskiwanych efektach). W obszarze
implantacji CIED mogqg one obejmowac
zastosowanie technologii medycznych, co
do ktorych udowodniono, ze zmniejszajg
liczbe zakazen CIED, takich jak koszulki
antybakteryjne (Tarakji et al. 2019).

Poprzez dostosowanie grupy kwalifikujg-
cej sie do stosowania koszulek zawiera-
jacych antybiotyki, podmiot swiadczgcy
ustugi zdrowotne i producenci kieszonek
mogq osiggng¢ sytuacje korzystng dla
obu stron, charakteryzujgcq sie nizszg
tgcznq liczbq infekcji CIED oraz wiekszym
wykorzystaniem kieszonek CIED.

Stosowanie tego typu rozwigzan moze
znaczqco ograniczy¢ wysokie koszty le-
czenia. W przypadku badanych placéwek
medycznych w latach 2016-2018 sredni
koszt infekcji wyniost ponad 34 tys. zt.
Mozna jednak wskazac najbardziej kosz-
towne rodzaje zakazen, ktorymi sq zaka-
zenia CRT-D, ktorych sredni koszt w bada-
nym okresie wyniost prawie 50 tys. zt, przy

czym maksymalny koszt osiggngt prawie
200 tys. zt'3. Dodatkowo mozna wzigc pod
uwage przyczyny implantacji CIED. Iden-
tyfikacja tego typu grupy wysokiego ryzy-
ka, a przy tym tej o najwyzszych kosztach
infekcji moze okazac sie efektywna pod
wzgledem ekonomicznym.

Zastosowanie schematow ryzyka w obec-
nych realiach dotyczy jednak gtéwnie wy-
robow farmaceutycznych, w szczegolno-
sci w obszarze onkologii (Gongalves et al.
2018). Wydaje sie zasadne, aby rozszerzy¢
praktyczne stosowanie instrumentow
dzielenia ryzyka takze na wyroby medycz-
ne. Do tej pory byto to mato popularne,
co wigze sie przede wszystkim z dokony-
waniem zakupu tego rodzaju wyrobow
przez osrodki medyczne, ktorych koszty
sq nastepnie pokrywane przez ptatnika
publicznego ptatnosciami pakietowymi
o ryczattowym charakterze (Garfield, Arm-
strong 2018). Zwykle szpitale decydujq sie
wiec na najtansze rodzaje urzqdzen. Prze-
szkodg byt do tej pory rowniez niski sto-
pien informatyzacji stuzby zdrowia, ktory
nie pozwalat na odpowiednie sledzenie
wynikow zdrowotnych w rezultacie zasto-
sowania technologii medycznych. Obec-
nie obserwowana jest poprawa tej sytu-
acji, co by¢ moze, oprocz szeregu innych
korzysci, bedzie skutkowato rozpowszech-
nieniem wykorzystywania schematow
dzielenia ryzyka takze w odniesieniu do
wyrobow medycznych.

Podstawowq korzysciqg z takiego rozwig-
zania jest bardziej efektywna adaptacja
innowacji medycznych. Producent wyro-
bow, ktory pewny jest komparatywnej
skutecznosci swojego rozwigzania, moze
sprawniej przekonac rynek medyczny do
jego upowszechnienia. Z korzyscig dla
zdrowia pacjentow i wynikow finanso-
wych systemu ochrony zdrowia.

13. Pacjent nie zostat uwzgledniony w analizowanej w niniejszej publikacji prébie, poniewaz zostat przeniesiony do innego

osrodka w celu kontynuacji leczenia.




RYS. 24

Stosunkowo wysoki udziat kosztéw pobytu w szpitalu w kosztach catkowitych wyni-
ka przede wszystkim ze standardowej luki pomiedzy zabiegiem ekstrakcji urzadzenia,
a wszczepieniem nowego. Przerwa miedzy tymi zabiegami wynika gtéwnie z konieczno-
$ci leczenia infekcji po ekstrakcji urzadzenia (w czesci przypadkéw dochodzito do przerwy
w hospitalizacji). Pomijajac bardzo mata probe pacjentéw z wszczepieniem urzgdzenia
CRT-P, najkrétszy okres hospitalizacji obserwowano u pacjentéw z rozrusznikami serca
(Srednio 18 dni). Z kolei pacjenci z CRT-D byli hospitalizowani $rednio ponad 7 dni dtuzej.
Dodatkowo, w niektdérych przypadkach, koszty pobytu na oddziale intensywnej terapii po-
wodowaty wyzszy wzrost wydatkdw na hospitalizacje, niz wskazywataby na to liczba dni
pobytu w szpitalu.

SREDNIA DEUGOSC POBYTU W SZPITALU
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Wycena procedur ekstrakcji systemow wspomagajacych prace serca ogranicza
mozliwos¢ wykorzystania najefektywniejszych metod

Usuniecie systemow wspomagajgcych
prace serca jest dziataniem standardo-
wym podczas zaistnienia infekcji. Naj-
trudniejszqg czescig tego procesu jest
usuniecie elektrod stymulujgcych lub de-
fibrylujgcych bedgcych czescig tych sys-
temow. W zaleznosci od wieku elektrodly,
zastosowania dodatkowych narzedzi lub
alternatywnego dostepu, usuwanie elek-
trod dzieli sie na eksplantacje i ekstrakcje
(Janowski et al. 2017). O ile eksplantacja,
dotyczgca zwykle elektrod wszczepionych
ponizej roku, jest procedurg stosunkowo
prostq, wykorzystujqgc trakcje reczng, ko-
rzystajgc z tego samego dostepu naczy-
niowego co w przypadkach implantacji,
o tyle ekstrakcja elektrody jest nieporow-
nywalnie trudniejsza.

W przypadkach gdy mineto wiele lat od
implantacji elektrody moze dojs¢ do jej
przyrosniecia do Scian naczyn krwiono-
snych czy serca. Usuniecie przyrosnietej
elektrody wymaga bardziej zaawansowa-
nych procedur, innych niz standardowa
trakcja reczna. Podstawowymi narzedzia-
mi do usuwania przyrosnietych elektrod
sq prowadniki blokujgce i koszulki. Wyrdz-
nia sie dwa podstawowe rodzaje tych wy-
robow medycznych (Bongiorni et al. 2018):
teleskopowe koszulki mechaniczne nieko-
rzystajgce z energii zewnetrznej (ang. me-
chanical non-powered telescoping she-
aths) oraz koszulki korzystajgce z energii
zewnetrznej (ang. powered sheets).

Pierwszy rodzaj koszulek jest przezna-
czony do odseparowania elektrody przy
uzyciu prostej recznej sity dociskajgcej
i obrotowej. Takie koszulki najczesciej
zbudowane sqg z polipropylenu, ale do-
stepne sq rowniez w wesjach wykonanych
z metalu lub teflonu (PTFE). Mogq by¢

uzywane samodzielnie lub z uchwytami
zwiekszajgcymi moment obrotowy.

Koszulki korzystajgce z energii zewnetrz-
nej to przede wszystkim koszulki me-
chaniczne z mechanizmem rotacyjnym
zakoniczonym ostrzem tngcym umozli-
wiajgcym wspomaganie obrotu koszulki.
W czasie obrotu koncowka koszulki rozci-
na przylegajgcqg tkanke odseparowujgc
elektrode. W tej grupie znajdujq sie row-
niez koszulki laserowe, ktore emitujgc
energie odseparowujq elektrode. Oprocz
tego istniejg rowniez koszulki elektrochi-
rurgiczne wykorzystujgce energie o cze-
stotliwosci radiowej do rozcinania tkanki
wtoknistej, ale sq one obecnie rzadko uzy-
wane.

Zastosowanie koszulek korzystajgcych
z energii zewnetrznej znaczqco skraca
czas zabiegu i poprawia jego skutecz-
nos¢, co zwigzane jest z obnizeniem ryzy-
ka infekcji. Wilkoff i wspotautorzy (1999),
w pierwszym badaniu dotyczgcym ko-
szulek laserowych raportowali odsetek
procedur zakonczonych  catkowitym
usunieciem elektrody na poziomie 94%.
W grupie korzystajgcych z konwencjo-
nalnych koszulek ten wskaznik wyniést
64%. Kolejne badania potwierdzity sku-
tecznos¢ koszulek laserowych. Wazni i
wspotautorzy (2010) na probie prawie
1500 pacjentow stwierdzili, ze propor-
cja zabiegow zakoriczonych catkowitym
usunieciem elektrody wyniosta 96,5%
przy bardzo niskim odsetku pacjentow
z powiktaniami (1,4%). Pierwsze dane
kliniczne dotyczgce koszulek rotacyjnych
(Hussein et al. 2010) stwierdzaty skutecz-
nos¢ usuwania elektrod na poziomie
86%. Ponadto nie wystgpity zadne ciez-
kie powiktania. Starck i wspotautorzy




(2015) raportowali sukces kliniczny na
poziomie 98,1%. Badanie to sugerowa-
to, Zze koszulki rotacyjne mogq zapew-
ni¢ rownie korzystny efekt jak koszulki
laserowe, jednak korzystanie z koszulek
rotacyjnych miato wyzszqg efektywnosc
kosztowq.

Mimo znacznej przewagi ekstrakcji elek-
trod przy wykorzystaniu koszulek rotacyj-
nych lub laserowych, ich wykorzystanie
w warunkach Polskich jest ograniczone
z powodu stosunkowo niskiej wyceny
ptatnika usuniecia przezzylnego elektrod
w przypadku powiktan (jednorodna gru-
pa pacjentéw E38). W badanym okresie
lat 2016-2018 koszt koszulki rotacyjnej
w badanej probie byt zblizony do catko-
witej wyceny procedury. Oznacza to, ze
w przypadku wykorzystania tego typu
koszulek, wycena ptatnika nie pokrywata
innych niz koszulka kosztow (m.in. oso-
bodni, kosztow personelu, lekéw i innych
wyrobow medycznych). W zwigzku z tym,
w badanej probie stosunkowo rzadko
korzystano z koszulek rotacyjnych (6%
przypadkow), preferowano zas ponad
dziesieciokrotnie tansze koszulki polipro-
pylenowe (58% przypadkow,).

W pewnych przypadkach problemy z eks-
trakcjg elektrody przy uzyciu koszulek
polipropylenowych i tak konczyty sie za-
stosowaniem koszulek rotacyjnych. W re-
zultacie proby zastosowania tanszych wy-
robow, ktore wynikajgce z niskiej wyceny
Swiadczenia, mogty konczyc sie istotnym
wzrostem kosztow dla szpitala®. Celowe
wydaje sie, zrewidowanie wyceny ekstrak-
¢ji elektrod, tak aby nie ograniczata ona
mozliwosci uzycia skuteczniejszych wyro-
bow medycznych, skracajgcych czas za-
biegu.

Zastosowanie koszulek do ekstrakgji elek-
trod w analizowanej probie
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Zrédto: opracowanie wtasne.

14. W jednym z takich przypadkéw w badanej prébie, koszty samych wyrobéw medycznych do ekstrakcji systemu wspomaga-
nia pracy serca byty trzykrotnie wyzsze niz wycena procedury ekstrakgji.




4.3. Analiza finansowania terapii

Procedura leczenia po zakazeniu CIED zwykle jest dtuga i kosztowna. W wielu przypadkach
jest ona réwniez zrédtem strat finansowych dla szpitala. Srednia strata finansowa, zwiaza-
na z leczeniem zakazen CIED wsrdd wszystkich typdw urzadzen w badanej prébie wynio-
sta prawie 3 tys. zt. Szpitale zanotowaty zyski w ponad potowie epizodéw leczenia (54,9%
przypadkow). Najwyzsza $rednia strata dotyczyta pacjentdéw z wszczepionym systemem
CRT-P, jednak niska liczba przypadkow nie pozwala na tej podstawie na wnioskowanie sta-
tystyczne. Warto$¢ straty szpitala dla pozostatych typéw CIED byta zblizona. W przypadku
IPG wyniosta ona $rednio 3,5 tys. zt, 2,5 tys. zt w przypadku ICD oraz 2,1 tys. zt przy wszcze-
pieniu CRT-D. Biorgc pod uwage Srednie straty szpitala w leczeniu pacjentéw ptci zenskiej
i meskiej, réznice miedzy nimi nie sa znaczace i wynosza odpowiednio 2,2 tys. zti 3,1 tys. zt.

Takie ksztattowanie sie roznicy miedzy przychodami a kosztami leczenia infekcji CIED ozna-
cza, ze obecna wycena procedur przez ptatnika publicznego jest zbyt niska, aby pokry¢ wy-
datki na leczenie infekcji urzadzenia. Tym bardziej podkreslana powinna by¢ koniecznosé
profilaktyki infekcji CIED oraz podniesienia wartosci refundacji. Przemawia to rowniez za
zastosowaniem bardziej dopasowanych form finansowania terapii na podstawie wynikéw
zdrowotnych, zgodnie z koncepcja ochrony zdrowia opartg na wartosciach (ang. Value Ba-
sed Healthcare).
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Zastosowanie systemow bezelektrodowych i podskérnych

W badanej grupie pacjentow istniaty
przyktady zastosowania najnowocze-
sniejszych dostepnych na rynku urzqdzen
CIED, ktorych z racji indywidualnego
sposobu rozliczenia, nie uwzgledniono
w badanej probie. W 12 przypadkach za-
stosowano bezelektrodowe stymulatory
serca. W pieciu przypadkach implantowa-
no podskorny kardiowerter-defibrylator
wszczepialny (S-ICD). Dotychczas wysokie
koszty tych urzgdzen stanowity wyrazng
bariere w wykorzystywaniu tych innowa-
cyjnych urzqgdzen, w przypadkach gdy roz-
liczenie indywidualne nie byto mozliwe.
W rezultacie stosowanie innowacyjnych
rozwigzan w skali catej Polski w latach
2016-2019 byto ograniczone.

Urzgdzenia tego typu mogq zas niesc za
sobg znaczne korzysci. Reynolds i wspot-
autorzy (2016) raportujg, ze sposrod
pacjentow poddanych badaniu klinicz-
nemu stymulatorow bezelektrodowych
nie doszto do nawet jednego zakazenia
lub koniecznosci ekstrakcji urzgdzenia.
Podskorne  kardiowertery-defibrylatory
zostaty opracowane w celu obnizenia ry-
zyka powiktan przez eliminacje koniecz-
nosci stosowania przezzylnych elektrod
endokawitarnych. W ten sposéb mozliwe
jest zastosowania tego typu urzgdzen
u pacjentow z utrudnionym dostepem
Zylnym. Zwtaszcza tych, u ktorych oczeki-
wana dtugosc zycia jest dtuzsza niz ocze-
kiwany czas dziatania elektrod, a zatem
wymagajgcych ekstrakcji  urzgdzenia
w pozniejszym okresie Zycia lub pacjen-

tow wymagajgcych stosunkowo czestego
dostepu zylnego. Wedtug literatury (np.
Basu-Ray 2017, Brouwer et al. 2016) cel
ten zostat osiggniety w przypadku powi-
ktan zwigzanych z elektrodami.

W ostatnim czasie sytuacja stosowania
urzgdzen S-ICD w Polsce ulegta znaczgcej
poprawie. W 2019 Ministerstwo Zdrowia
wprowadzito procedure wszczepienia
lub wymiany catkowicie podskérnego
kardiowertera-defibrylatora w ramach
jednolitej grupy pacjenta wszczepienie/
wymiana  kardiowertera-defibrylatora
jedno-/dwujamowego (E34), zas pierw-
sze refundacje z tego tytutu miaty miej-
sce w 2020 r. W okresie styczen-listopad
2020 r. liczba wszczepienn podskornych
kardiowerteréw-defibrylatorow  (refun-
dowanych przez ptatnika) wyniosta juz
147 przypadkow. Mimo stosunkowo wy-
sokich srednich kosztow tej procedury
dla ptatnika (Srednio ponad 110 tys. zt)*,
moze okazac sie, ze jest to inwestycja
w zdrowie korzystniejsza ekonomicznie
niz zastosowanie standardowego rodza-
ju urzgdzen.

Nalezy pamietad, ze obecnie stosowa-
ny system ptatnosci pakietowych oferu-
je zryczattowane kwoty za kazdy rodzaj
zabiegu usuniecia i wszczepienia CIED.
Bardziej korzystng opcjg, zaréwno dla
pacjenta jak i systemu, bytoby wprowa-
dzenie zachet finansowych za osiggnie-
cie lepszych wynikéw leczenia w duchu
ochrony zdrowia opartej o wartosci.

15. Wyzsze niz wycena refundacji koszty Srednie mogq by¢ m.in. rezultatem rozliczen indywidualnych.




Z uwagi na to, ze tego typu technologie,
czesto okazujq sie przynosic korzysci zdro-
wotne i ekonomiczne w dtuzszej perspek-

tywie czasowej, np. nizsze ryzyko infekcji
czy powiktan zwigzanych z elektrodami,

nowej. Optymalnym rozwigzaniem byta-
by ptatnosc za rezultaty zdrowotne. W ten
sposob usprawniono by wdrazanie inno-
wacyjnych urzgdzen i wyrobéw medycz-
nych, ograniczajgc ilos¢ powiktan i tym

zasadne jest przeprowadzenie dodatko-
wych analiz w perspektywie dtugotermi-

samym kosztow dla systemu i pacjenta.

Liczba dni spedzonych przez pacjenta w szpitalu jest gtdwnym czynnikiem powodujacym
straty finansowe. Z kazdym kolejnym dniem pobytu w o$rodku wynik finansowy szpitala
spada $rednio o ponad 870 zt (i jest statystycznie istotny na poziomie 5% prawdopodo-
bieristwa). Nalezy podkresli¢, ze wartosc ta jest wyzsza od przecietnego kosztu pobytu na
oddziale kardiologii, co Swiadczy o tym, ze przy dtuzszej hospitalizacji wystepuje wieksze
zuzycie lekéw, wyrobow medycznych oraz wieksze zaangazowanie personelu.
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