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У 1958 р. уперше у світі пацієнту було імплан-
товано кардіостимулятор, що стало новою 

епохою в лікуванні хворих із  загрозливими для 
життя брадикардіями. Відтоді технології з роз-
роблення нових кардіостимуляторів були спря-
мовані на створення двокамерних систем, подо-
вження довговічності пристрою за рахунок вдо-
сконалення технології батареї, створення систе-
ми зміни частоти стимульованих серцевих скоро-
чень – частотної адаптації, вдосконалення алго-
ритмів детекції, вдосконалення структури систе-
ми електродів тощо. 

Щорічно близько в 1 млн пацієнтів вико-
нують трансвенозну імплантацію стандартних 
електрокардіостимуляторів (ЕКС) [7, 15]. Проте, 
незважаючи на значний прогрес сучасних ЕКС, 
частота інфекційних ускладнень, технічних про-
блем, пов’язаних із системою електродів, сягає 
до 0,1–0,5 % на рік [3, 14], а згідно з Данським 

реєстром – до 1,5 % на рік [10]. Це стимулювало 
створення нового покоління безелектродних сис-
тем кардіостимуляції (рис. 1), які можуть імплан-
туватися безпосередньо в серцевий м’яз, містять 
елемент живлення (батарею), котра забезпечує 
не меншу тривалість роботи пристрою порівняно 
з класичними електродними системами кардіо -
стимуляції (рис. 2). 

Поміщений у невеличку капсулу (1 см3) при-
лад доправляється до місця стимуляції за допо-
могою катетера, що вводиться через стегнову 
вену. Відсутність необхідності створення «кише-
ні» для власне корпусу традиційного ЕКС і від-
сутність трансвенозних електродів дозволяє 
мінімізувати ускладнення, характерні для елек-
тродних систем, а саме – перелом, дислокація 
електрода, тромбоз підключичної вени, перфора-
ція правого шлуночка – і як наслідок гемопери-
кард, пневмоторакс та інші. Безпечність імплан-
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Перший досвід застосування в Україні 
безелектродної системи кардіостимуляції 

В огляді літератури наведено дані щодо систем кардіостимуляції різних поколінь. Вказується, що застосу-
вання звичайних електродних кардіостимуляторів нерідко (0,1–1,5 % на рік) супроводжується ускладненнями, 
пов’язаними із системою електродів: перелом, дислокація електрода, тромбоз підключичної вени, перфорація 
правого шлуночка і, як наслідок, виникають гемоперикард, пневмоторакс, а також інфекційні ускладнення. 
Відзначено безпечність та ефективність безелектродної системи кардіостимуляції Medtronic Micra як у коротко-
строковій перспективі, так і при проспективному спостереженні в якості альтернативи традиційним кардіости-
муляторам. Уперше в Україні лікування пацієнтів з використанням цієї технології розпочалося з 2019 р. на базі 
ДУ «Інститут серця МОЗ України», де загалом уже проведено 12 успішних оперативних втручань із застосуван-
ням системи Medtronic Micra.
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тації безелектродного ЕКС підтверджена дослі-
дженнями LEADLESS I-II [22].

Наразі у світі розроблені дві безелектродні 
системи кардіостимуляції: транскатетерна сис-
тема Micra (Medtronic) та Nanostim (St. Jude 
Medical), які відрізняються за розміром та меха-

нізмом фіксації до міокарда. Характеристики 
пристроїв наведено в таблиці.

Проте лише система Micra Transcatheter 
Pacing отримала схвалення FDA (Управління із 
санітарного нагляду за якістю харчових продук-
тів та медикаментів США) у квітні 2016 р., у той 
час як Nanostim все ще чекає затвердження FDA, 
що пов’язано з шістьма випадками дислокації 
цієї системи в дослідженні LEADLESS II. 

Клінічні випробування. У проспективно-
му дослідженні Micra-IDE (Intracardiac Trans  -
catheter Pacing System) було проведено оцінку 
мікростимулятора Micra [23]. Отримані докази 
класу I або II щодо стабільної роботи VVI/R [27]. 
Технічно імплантація Micra виявилася успішною 
у 719 (99,2 %) із 725 пацієнтів. Надалі ускладнен-
ня, спричинені приладом, виникли лише у 3,4 % 
пацієнтів, зокрема перфорація міокарда – у 1,5 % 
хворих, судинні ускладнення – у 0,7 %, венозна 
тромбоемболія – у 0,3 % та збільшення порогів 
стимуляції – у 0,3 %. Зареєстрований лише один 
летальний випадок, не пов’язаний з процедурою, 
внаслідок ниркової недостатності. Порушень у 
роботі пристроїв, які б спричинили втрату сти-

Таблиця
Порівняльна характеристика систем Medtronic Micra та Nanostim

Характеристики Nanostim Medtronic Micra

Довжина, мм 41,4 25,9

Об’єм, см3 1 0,8

Маса, г 2 2

Фіксація Спіральний гвинт Нітинолові зубчики

Тип стимуляції VVI/R VVI/R

Сенсор Температурний Акцелерометр

Тривалість роботи, роки 9,8 (2,5 В  0,4 мс)
14,7 (1,5 В  0,24 мс)

4,7 (2,5 В  0,4 мс)
10 (1,5 В  0,24 мс)

Рис. 1. Medtronic Micra (Medtronic, Inc.)

Рис. 2. Порівняння розмірів традиційного однокамерного ЕКС і Medtronic Micra (Medtronic, Inc.)
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муляції, не було. Через 6 міс основні ускладнення 
спостерігалися загалом лише у 4 % пацієнтів. 

Ще одне проспективне нерандомізоване бага-
тоцентрове дослідження Micra Post Approval 
(Post Approval Registry – PAR) проводиться з 
метою оцінювання безпечності та ефективнос-
ті Micra в умовах реальної медичної практики 
[24]. Дослідження наразі активне, із залученням 
1830 пацієнтів. Нещодавно було опубліковано 
аналіз перших 795 випадків. Критерії залучення 
були такими ж, як і в попередньому дослідженні 
Micra IDE. Серед хворих переважали чолові-
ки (62,3 %), середній вік пацієнтів становив 
(75,1±14,2) року. Окрім того, 13,1 % хворих мали 
імплантований раніше електродний кардіости-
мулятор. Імплантація пристрою була успішною 
у 792 (99,6 %) із 795 пацієнтів. Упродовж перших 
30 днів у 12 пацієнтів було 13 (1,6 %) ускладнень. 
Незважаючи на те, що зареєстровано 22 випадки 
смерті, лише один із них був опосередковано 
пов’язаний з процедурою імплантації: набряк 
легень у пацієнта з аортальною вадою. У цьому 
летальному випадку не було даних про перикар-
діальний випіт і доведено нормальну функцію 
пристрою.

У 5 (0,63 %) із 795 пацієнтів, залучених у PAR-
Micra, зареєстровано перикардіальний випіт, 
проте загалом це свідчить про меншу кількість 
перфорацій, порівняно з описаними у клінічному 
випробуванні Micra IDE (1,5 %). Це може пояс-
нюватися різницею розташування пристрою – в 
дослідженні PAR-Micra у 60 % пацієнтів пристрій 
розташовувався переважно септально, тоді як у 
66 % пацієнтів у дослідженні Micra-IDE кардіо -
стимулятор розміщувався апікально. 

Порівняння Medtronic Micra та Nanostim. На 
сьогодні не проведено жодного рандомізованого 
дослідження, в якому б порівнювали Medtronic 
Micra та Nanostim. Як Medtronic Micra, так і 
Nanostim мали однакові показники ускладнень 
при ураженні судин та перикардіальному випоті 
(1,5 %). Однак у дослідженні Micra Post Approval 
Study [24] частота випоту в перикарді була ниж-
чою – у 5 (0,63 %) з 795 випадків, при цьому 
два потребували перикардіоцентезу. Дислокація 
пристрою була вищою у Nanostim порівняно з 
кардіостимулятором Medtronic Micra. У дослі-
дженні LEADLESS [21] жодних порушень з боку 
пристрою не виявлено. Однак у випробуванні 
LEADLESS II було 6 випадків дислокації при-
строїв Nanostim [22]: 4 – у легеневій, 2 – у стег-
новій вені, всі вони були успішно усунені. Для 
порівняння, у дослідженні Micra IDE не було 
розбіжностей (один був вилучений через підви-
щення порогу стимуляції, без явної макродис-
локації), і лише один випадок дисфункції при-

строю відбувся в дослідженні Micra Pacing Post 
Approval. Більшу частоту дислокації Nanostim 
пов’язують з різницею механізму фіксації між 
двома пристроями (Nanostim i Micra).

На цей час не існує жодних випробувань, 
які б порівнювали безпровідні й однокамерні 
ЕКС. Однак нещодавно в огляді було проведено 
когортне дослідження порівняння кардіостиму-
ляторів типу VVI (n = 14 330) і безпровідних кар-
діостимуляторів (n = 1284) [23, 25]. Оцінювали 
ранні (< 2 місяці) та пізні (> 2 місяці) усклад-
нення. Частота ранніх ускладнень для трансве-
нозного ЕКС (4,0 %) була нижчою порівняно з 
однокамерними ЕКС (4,8 %). Частота гострих 
ускладнень безпровідного ЕКС (0,4 %) була 
зіставною з такою для пристроїв VVI (0,5 %), тоді 
як ризик серцевої перфорації був вищим у групі 
безпровідного ЕКС порівняно з когортою VVI 
(1,5 проти 0,1 %). Метааналіз, який порівнював 
частоту перфорації серця як у разі VVI, так і без-
провідних ЕКС, показав, що частота перфорації 
в системах TV-PPM є нижчою (діапазон від 0 до 
6,37 %, середній 0,82 %) порівняно з безпровід-
ними (1,5 %) [29]. Однак причинами є скоріше 
досвід лікаря та апробована технологія систем 
TV-PPM оператора. Цей факт підтверджується 
меншою частотою ускладнень при Micra PAR 
порівняно з дослідженням Micra IDE. Зокрема 
менша кількість випадків перфорації в реєстрі 
відображає криву навчання, як очікується при 
будь-якій новій технології. За винятком більшої 
частоти перфорацій (що, як зазначалося, залежа-
ла в основному від досвіду хірурга-оператора) 
при безпровідникових ЕКС, загальна кількість 
ускладнень виявляється нижчою порівняно з 
такою при провідникових ЕКС.

Таким чином, перевага безпровідного кардіо -
стимулятора Medtronic Micra полягає у відсут-
ності як ускладнень, пов’язаних із системою елек-
тродів, так і ускладнень ложа ЕКС. Попередні 
звіти про віддалені результати та ускладнення 
є обнадійливими. У нещодавньому звіті дослі-
дження Medtronic Micra проводили порівняння 
зіставних груп трансмісійних кардіостимулято-
рів: відзначено на 48 % менше ускладнень та 
на 47 % менше госпіталізацій за один рік, що 
зумовлено зниженням на 82 % процедур ревізії 
кардіостимулятора, у групі Medtronic Micra [6].

Попри те, що поточні дані про довгострокові 
показники є обмеженими, необхідне подальше 
спостереження, щоб забезпечити безпечність та 
довговічність цієї нової системи електрокардіо-
стимуляції.

Клінічна користь та майбутні інновації. 
Бездротова кардіостимуляція пропонує іннова-
ційний підхід до лікування брадикардитичних 



39«Кардіохірургія та інтервенційна кардіологія», № 2, 2020

ТЕ
Х

Н
О

Л
О

ГІ
Ї 

Д
ІА

ГН
О

С
ТИ

К
И

 
ТА

 Л
ІК

У
В

А
Н

Н
Я

О.М. Грицай та співавт.

порушень серцевого ритму, уникаючи підвод-
них каменів електродних систем кардіостимуля-
ції. На цей час розроблена і введена в клінічну 
практику однокамерна система кардіостимуля-
ції Medtronic Micra, рекомендована при бра-
дикардитичних формах фібриляції передсердь, 
поєднанні фібриляції передсердь з порушеннями 
атріовентрикулярного проведення, також може 
розглядатися в пацієнтів після деструкції атріо-
вентрикулярного з’єднання при неконтрольова-
ній фібриляції передсердь [18, 30]. Окрім того, є 
повідомлення про використання безпровідного 
ЕКС одночасно з підшкірним дефібрилятором 
для антитахікардійного лікування [16, 26].

Власний досвід. Апарат нового покоління 
Medtronic Micra фахівці ДУ «Інститут серця 
МОЗ України» застосували вперше в Україні і 
одними з перших серед країн Східної Європи, 
наразі імплантувавши його 12 пацієнтам. Усього 
на першому етапі планується провести кілька 
десятків подібних операцій. Усі прооперовані 
пацієнти мали показання до імплантації однока-
мерного ЕКС (відповідно до рекомендацій щодо 
кардіостимуляції Європейського товариства кар-
діологів 2013 р.), а саме брадикардитичну форму 
фібриляції передсердь з пре- і синкопальними 
епізодами. Усім хворим, враховуючи клінічні дані 
щодо ішемічної хвороби серця, стаціонарно про-
водили ангіокоронарографію (в усіх пацієнтів 
значущих стенозів коронарних артерій не вияв-
лено). У до- і післяопераційний період проводи-
ли допплерівське дослідження стегнових вен, яке 
не внесене в загальний протокол з імплантації 
безелектродного ЕКС, проте внесене в локаль    ний 
протокол ДУ «Інститут серця МОЗ України». 
На відміну від загальноприйнятої імплантації 
електродного ЕКС, що вимагає хірургічного роз-

Рис. 3. Система доставки безелектродного 
електрокардіостимулятора Medtronic Micra 
(Medtronic, Inc.)

Рис. 4. Розташування і місце кріплення безелектродного електрокардіостимулятора Medtronic Micra 
(Medtronic, Inc.)
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різу і підведення електродів у порожнину серця, 
імплантація безелектродного кардіостимулятора 
Medtronic Micra була здійснена через стегнову 
вену з допомогою спеціальної системи доставки 
(рис. 3).

Пристрій закріплюється на стінці право-
го шлуночка серця (рис. 4) гнучкими зубця-
ми з подальшим видаленням системи достав-
ки. Безелектродний ЕКС Medtronic Micra являє 
собою автономний пристрій з активною фікса -
цією і можливістю адаптації частоти ЕКС до 
рівня фізичної активності. 

Критеріями вилучення були: залежність від 
ЕКС; гіперчутливість до < 1 мг дексаметазону 
фосфату натрію; механічний протез трикуспі-
дального клапана; наявна легенева гіпертензія 
або фізіологічно значуще захворювання легенів; 
поточна імплантація кардіовертера-дефібриля-
тора або пристрою для кардіосинхронізувальної 
терапії; наявність імплантованого кава-фільтра. 

Відсутність необхідності створення «кише-
ні» для кардіостимулятора дозволила уникнути 
ризику інфекційних ускладнень з боку операцій-
ної рани. Також безелектродний пристрій допо-
магає мінімізувати низку ускладнень, які зазна-
чаються у віддалені терміни після імплантації 

стандартних ЕКС, зокрема, ризик виникнення 
клапанної патології (електрод-зумовленої недо-
статності тристулкового клапана) і тромбоембо-
лічних ускладнень, пов’язаних з установленням 
електродів у порожнинах серця. Інноваційний 
пристрій Medtronic Micra не є протипоказанням 
до проведення магнітно-резонансної томографії і 
розрахований на 10–12 років автономної роботи. 

Висновки

Безелектродний електрокардіостимулятор 
Medtronic Micra показав безпечність і ефектив-
ність як у короткостроковій перспективі, так 
і при проспективному спостереженні в якості 
альтернативи традиційним кардіостимуляторам. 
Ця технологія демонструє важливі перспективи 
у сфері контролю серцевого ритму. Оскільки 
ця технологія є новітньою, потрібні рандомізо-
вані клінічні випробування, які порівняють цю 
технологію з традиційними кардіостимулятора-
ми. Однак власний позитивний досвід роботи із 
безпровідною системою Medtronic Micra дозво-
ляє зробити висновок про можливість ширшого 
використання цієї нової технології у вибраній 
групі пацієнтів.

Усі зображення в статті відтворені з дозволу корпорації Medtronic.
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Первый опыт применения в Украине безэлектродной системы кардиостимуляции 

В обзоре литературы приведены данные относительно систем кардиостимуляции разных поколений. 
Указано, что применение обычных электродных кардиостимуляторов нередко (0,1–1,5 % в год) сопровождает-
ся осложнениями, связанными с системой электродов: перелом, дислокация электрода, тромбоз подключич-
ной вены, перфорация правого желудочка и, как следствие, возникают гемоперикард, пневмоторакс, а также 
инфекционные осложнения. Показана безопасность и эффективность безэлектродной системы кардиостиму-
ляции Medtronic Micra как в короткие сроки, так и при проспективном наблюдении в качестве альтернативы 
традиционным кардиостимуляторам. Впервые в Украине лечение пациентов с применением данной техноло-
гии началось с 2019 г. на базе Института сердца МЗ Украины, где всего уже проведено 12 успешных оператив-
ных вмешательств с использованием системы Medtronic Micra.
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The first experience of the usage of leadless pacemaker in Ukraine

The article presents literature review about pacemakers of different generations. It is indicated that wire-type 
of pacemakers are accompanied by frequent local complications which are related to the system of electrodes, i.e. 
electrode fracture, electrode dislocation, subclavian vein thrombosis, right ventricle perforation resulting in hemoperi-
cardium, pneumothorax and infectious complications. Failure rates and technical issues are reported up to 0.1–1.5 % 
per year. Medtronic Micra leadless pacemaker has shown safety and efficacy at short term and during prospective 
monitoring as an alternative to traditional pacemakers. This technology demonstrates important perspectives in car-
diac rhythm control. In Ukraine, on the basis of the Heart Institute, Ministry of Health of Ukraine, 12 successful surgical 
interventions were conducted using Medtronic Micra.
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