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Proč „leadless“?



Komplikace 

implantabilních

přístrojů IKEM

2014-2024



Koncept of bezesvodové

stimulace





Od té doby uběhlo dlouhé období..

H.M. Seriwala et al. / Journal of Cardiology 67 (2016) 1–5



Současné systémy







Leadless (bezesvodový) PM: potenciální benefity
• Snížená invazivita

– Bez chirurgie

– Méně komplikací

– Menší radiační zátěž

– Lepší kosmetický efekt

• Zlepšená výkonnost

– Jednodušší výkon

– Femorální přístup

– Bez spojovacích komponent

– MRI kondicionální

• Cost/effectiveness

– Snížená délka hospitalizace

– Méně akutních a chronických komplikací



Snížená invazivita, 
méně komplikací







Micra Major Complications (N=726) 
Within 30 

days
30 days –

6 Mos
> 6 Mos

Events
(Patients, %)

Total 24 6 2 32 (29, 4.0%)

Cardiac Perforation/Effusion 10 1 0 11 (11, 1.5%)

AV Fistula/Pseudoaneurysm 5 0 0 5 (5, 0.7%)

Cardiac Failure 0 4 2 6 (6, 0.8%)

Elevated Thresholds 2 0 0 2 (2, 0.3%)

Pacemaker Syndrome 1 1 0 2 (2, 0.3%)

Acute MI 1 0 0 1 (1, 0.1%)

Deep Vein Thrombosis 1 0 0 1 (1, 0.1%)

Metabolic Acidosis 1 0 0 1 (1, 0.1%)

Presyncope 1 0 0 1 (1, 0.1%)

Pulmonary Embolism 1 0 0 1 (1, 0.1%)

Syncope 1 0 0 1 (1, 0.1%)



S rostoucí praxí klesá počet komplikací
(Micra Postapproval Registry)

• M792/795 (99.6%) úspěšná implantace

• 30 dní, 13 větší komplikace (1.51 %)

Roberts PJ, et al. Heart Rhythm 2017;14:1375–1379



Another halt for St. Jude Medical’s European Nanostim trial

MAY 26, 2015 BY BRAD PERRIELLO LEAVE A COMMENT

St. Jude Medical (NYSE:STJ) once again asked physicians in a European clinical trial to stop implanting its 

Nanostim leadless pacemaker this year after reports of series adverse events, including perforation of the 

heart and dislodgment of the device.

In 1 case reported to the FDA’s adverse events database, the device became dislodged and traveled into the 

pulmonary artery, where it was later removed.

The company 1st paused enrollment in its European post-market trial in April 2014, reporting 6 instances of 

perforation, including 2 patient deaths, out of more than 200 implants. According to a letter St. Jude sent to 

physicians in February, after that trial resumed in June 2014, there were another 2 cases of perforation or 

excess fluid around the heart, 1 of which required an invasive intervention.

That trial halted again Jan. 5 of this year, according to the letter.* Between Feb. 4, 2014, and the 2nd pause 

of the European trial, the IDE trial showed 5 incidents of perforation or pericardial effusion, 4 of which 

required invasive intervention, and 6 dislodgments.

All told since the end of the 1st pause last June, among a total of 415 patients in both trials, there were 7 

incidents of perforation or pericardial effusion, 5 requiring intervention, and 6 dislodgments, according to the 

letter.

http://www.massdevice.com/another-halt-st-jude-medicals-

nanostim-trial/



Porovnání komplikací LCP vs konvenční stimulace

Piccini JP, et al. JAMA Cardiol 2021;6(10):1–9.



Komplikace LCP vs transvenózní system (propensity match)

Cantillon DJ, et al. Heart Rhythm 2018;15:1023–

1030 

Perforace srdce:

LCP vs TVS

(1.53% vs 

0.35%; 

P 5 .005 )



Al Deen Alhuarrat M, et al.  Europace (2023) 25, 1–

9 

Porovnání komplikací LCP vs 
konvenční stimulace



Databáze MAUDE 2016-2020

Větší nežádoucí 

kardiovaskulární události do 

30 dní po implantaci

Hlavní rizika spojená s implantací LCP

Hauser RG, et al. Heart Rhythm 2021;18:1132–1139



Komplikace LCP vs TVS 
(National Readmissions
Database)

Mortalita LCP vs TVS:5.3% vs. 1.9%, p < 0.001) 

Parulkar A, et al. JCE 2025; 36:1538–1547 



MAUDE database, 2022-2023, 64 událostí

8 závažných událostí – 5 tamponád (7.8%), 2 vedoucí k 

úmrtí, 3 setrvalé komorové arytmie (3,1%) 

Garg J, et al. J Cardiovasc Electrophysiol. 2023;34:1469–1471. 

Nežádoucí účinky spojené s LCP Aveir



Periprocedurální poškození trikuspidální chlopně

• 2025: FDA’s Manufacturers and User 
Facility Device Experience (MAUDE) 
database

• 44 případů nežádoucích účinků 
spojených s trikuspidální chlopní od 
2016

• Micra (n = 40; 90%) and Aveir (n = 4; 
10%)  

• MACE u 16 (36%) – úmrtí 5, srdeční 
selhání 5, 11 – intervence na mi 
chlopni

• Zhoršení MR u 67%

Bahbah A, et al. JICE 2025; 68:1703–1705 



Progrese trikuspidální a mitrální regurgitace
28 Nanostim

25 Micra

+12 měsíců FU – echo

Septální pozice častěji 

TR (p =0.03)

Zvýšení MR u 38% 

(p=0.006)

Redukce fce PK a LK

Beurskens DEG, et al. Circ Arrhythm Electrophysiol. 2019;12:e007124 



73-letá žena

2 pozice LCP

Bolest na hrudi po

Týdnu

Takotsubo

KMP, poškození 

septálních větví LCA

Poranění koronárních tepen

Fukaya H, et al. Circ J 2020; 84: 530 



Dislokace při fraktuře
kotviček

Případ 1

Případ 1

Případ 2

Shen et al. BMC Cardiovascular Disorders (2025) 25:756 



Nižší radiační zátěž?



Micra Transcatheter Pacing Study

Ritter P, et l. European Heart Journal 

doi:10.1093/eurheartj/ehv214



Radiační zátěž (IKEM 1-6/2020)
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Zlepšená výkonnost



Neočekávaná dysfunkce 

baterií (Nanostim)





Výhodná efektivita za 

vynaložené peníze





Cost effectiveness analysis

Lago-Quinteiro JR, et al. Annals of

Medicine 2025, VOL. 57, NO. 1, 2512108



Cost -

Effectiveness

=





LCP v Evropě: EHRA survey

Boveda S, et al. Europace (2018) 20, 555–559



Další faktory



Zkušenost operatéra je klíčová

Haeberlin A, et al. 
Europace (2020) 22, 939–946



Minimální počet implantací a trénink

(Francie)

• Ne vice než 2 operatéři/ centrum

• Minimální roční počet implantací – 20

• Kvalifikovaný elektrofyziolog

• Zkušenost s ovládáním ohybatelných

zavaděčů a řiditelných katetrů

Defaye P, et al. Arch Cardiovasc Dis (2018) 111, 53—58



Fyziologická stimulace
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Reddy VY, et al. Heart Rhythm 2025;22:2010–2017)

First-in-human LCP CSP trial





• Leadless stimulace je inovace přinášející změnu 

paradigmatu stimulace, ale….

• V současnosti jsou indikace omezeny především na 

jednodutinovou indikaci 

• Je potřeba více dat o bezpečnosti, trvanlivosti a 

dlouhodobé účinnosti v běžném životě

• Hlavní překážkou je cena přístroje

• Vývoj pokračuje směrem k fyziologické stimulaci a 

modulárním systémům, ale před námi je dlouhá cesta…

Závěry


