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V Ceské republice nariistd pocet pacientd, kterym byly implantovany kardiostimuldtory nebo
kardiovertery-defibrilatory, v nasledujicim textu uvadéné pod souhrnnou zkratkou CIED (Cardiac
Implantable Electronic Devices), a ktefi jsou zaroven indikovani k I[écbé nadorového onemocnéni
pomoci radioterapie.

Cilem souhrnu odborného stanoviska je poskytnout rémcovy prehled potencialnich poruch funkce
CIED v souvislosti s radioterapii a navrhnout metodicky postup pro prabéh celého procesu radioterapie
u pacient s CIED. Je urceno predevsim pro osoby pracujici v oblasti radia¢ni onkologie, tedy pro
radiacni onkology, radiologické fyziky a techniky, radiologické asistenty, zdravotni sestry a dalsi
zdravotnické pracovniky, ktefi se podili na Iécbé radioterapii u pacient( s CIED.

Zareni pouzivané k radioterapii a ziskavani snimkd pro planovani Iécby mohou v disledku
fyzikalnich interakci s CIED zpUsobovat prechodné ¢i trvalé poruchy CIED, a tim ovlivnit klinicky stav
pacienta (viz. Tabulka 2). Klinické dopady poruch funkce CIED se mohou rlznit pole stavu pacienta a
typu CIED. Dopady souvisi s toleranci vici inhibici stimulace, vic¢i neadekvatni stimulaci na maximalni
stimulaéni frekvenci nebo se ztratou biventrikularni stimulace. Klinické projevy jsou vzacné. Radi se
k nim synkopa, presynkopa, dusnost, fyzickd nevykonnost, hypotenze nebo dekompenzace srde¢niho
selhani. Oversensing miiZze u implantabilnich kardioverter — defibrilatord (ICD) vést k neadekvatni
antitachykardické terapii. Neadekvatni vyboje nebyly v literatufe popsany.

Toto odborné stanovisko vzniklo pod zastitou Ceské asociace pro srdeéni rytmus Ceské
kardiologické spole¢nosti, Pracovni skupiny KardioTech Ceské kardiologické spole¢nosti, Ceské
spolecnosti fyzikl v mediciné a Spolec¢nosti pro radiacni onkologii, biologii a fyziku.



Zarazeni pacienta do kategorie rizika

PFi péci o pacienty s CIED vychazime predevsim z informace, zda je pacient zavisly na stimulaci a
z odhadu celkové kumulované davky na pfistroj. Obecné pouzivanou klinickou definici pro zavislost
pacienta na stimulaci je nedostatecnd ¢i chybéjici vlastni komorova aktivita. V takovém pfipadé je
zvysené riziko, nebot nahld porucha CIED muizZe vést asystolii a zastavé obéhu, kterd muze skondit
fatalné. Incidence zavislosti na stimulaci je pfiblizné 10 %.

Pacienti plné zdvisli na stimulaci: pacienti bez vlastni komorové aktivity, kdy bradykardie resp.
srdecni zastava povede k akutnim klinickym ptiznakim (nahl3 ztrata védomi).

Pacienti ¢dste¢né zavisli na stimulaci: asymptomaticti pacienti s vlastni komorovou aktivitou se
srdecni frekvenci pod 30/min.

Pacienti nezavisli na stimulaci: pacienti s vlastnim srdecnim rytmem se srdecni frekvenci vyssi nez
30/min bez anamnézy akutnich klinickych pfiznak( v souvislosti s bradykardii.

Kardiolog/arytmolog ve spolupréci s radiachim onkologem musi rozdélit pacienty podle zavislosti
na stimulaci a na davce na pfistroj do ti kategorii: nizkého, stfedniho a vysokého rizika.

Tab. 1. Zarazeni pacienta do rizikové skupiny podle kumulativni ddvky a zavislosti pacienta na
stimulaci. Riziko pro pacienta neni totozné s rizikem pro CIED. Pritomnost neutront je uvaZovana pri
terapii protony nebo fotony s energii > 10 MV.

Davka na CIED a kategorie rizika
Pacient
Pfitomnost
<2 Gy 2-5Gy >5 Gy .
neutrond
Pacient
nezavisly na Nizké riziko Stredni riziko | Vysoké riziko | Vysoké riziko
stimulaci
Pacient
Caste¢né a plné TV VI
f P Stredni riziko | Stfedniriziko | Vysoké riziko | Vysoké riziko
zavisly na
stimulaci

Informace o tolerancni ddvce a toleranénim davkovém piikonu poskytuje vyrobce CIED.
Kumulativni davka a pfitomnost neutronll a zafeni s vysokym LET (linedrni pfenos energie - Linear
Energy Transfer) zvysuje riziko nej¢astéjsich (a mnohdy zavaznych) poruch CIED. Tyto aspekty uréuji
zarazeni pacienta do kategorie nizkého, stfedniho a vysokého rizika (viz Obrazek 1).



Management pacient( zafazenych ve skupiné s nizkym rizikem:

Béhem kazdé frakce radioterapie by pacienti méli byt audiovizudlné monitorovani. U nékterych
pacientd mize kardiolog/arytmolog doporudit pfiloZzeni magnetu pro deaktivaci antitachykardickych
funkci ICD nebo pro docasnou asynchronni stimulaci u kardiostimulatord. Kontrola CIED by méla
probéhnout pred prvni frakci radioterapie a po dokonceni lé¢by radioterapii.

Management pacientl zafazenych ve skupiné se stfednim rizikem:

Béhem kazdé frakce radioterapie by pacienti méli byt audiovizualné monitorovani a méla by
probihat monitorace Zivotnich funkci EKG monitorem nebo pulzni oxymetrii. BEhem jednotlivych frakci
radioterapie by mél byt dostupny externi defibrildtor a vybaveni pro kardiopulmondlni resuscitaci
(KPR). Pfi ozareni by mél byt v ovladovné pritomen Iékaf — radiacni onkolog. U nékterych pacientl
muze kardiolog/arytmolog doporucit pfiloZzeni magnetu pro deaktivaci antitachykardickych funkci ICD
nebo pro do¢asnou asynchronni stimulaci u kardiostimulatord. Kontrola CIED by méla probéhnout pred
prvni frakci radioterapie, v pribéhu radioterapie a po dokonceni |éCby radioterapii.

Management pacientl zafazenych ve skupiné s vysokym rizikem:

Monitorovdni pacienta béhem jednotlivych frakci radioterapie probiha ve stejném rezimu jako ve
skupiné se stfednim rizikem. Kontrola CIED se provadi v tydennich intervalech, a to véetné zdznamu
EKG. Pokud je pacient zafazen do skupiny s vysokym rizikem jen z dlvodu kumulativni davky (davka >
5 Gy), mlze byt tydenni periodicita kontrol zahajena aZ po dosazeni davky 5 Gy. Tento postup se netyka
situace, kdy je vysoké riziko spojeno s produkci neutron(. U téchto pacientl jsou nutné kontroly jiZ od
prvni frakce radioterapie.

Po zahdjeni radioterapie jsou monitorace pacienta a kontroly CIED provadény podle zarazeni
pacienta do rizikové skupiny. Kontrola CIED se provadi specidlnim programerem podle vyrobce CIED a
muiZe probéhnout skolenym persondlem v arytmologické ambulanci nebo dalkovym prenosem. Pfi
kontrole CIED se hodnoti jeho stav (zejména prechod do zalozniho mddu), odhadovana Zivotnost
baterie, parametry elektrod, zda a kdy byly aktivovany antitachykardické funkce ICD a pfipadné
ulozené epizody ruseni. U pacientd s indikovanou monitoraci EKG béhem radioterapie se hodnoti
pfipadna zména vici vstupnimu EKG (srdecni frekvence, charakter QRS komplexu) s cilem c¢asného
odhaleni mozného prechodu CIED do zaloZzniho médu.

Z téchto davod( doporucujeme, aby lécba pacientld zafazenych v kategorii s vysokym a stfednim
rizikem, probihala v takovych zdravotnickych zafizenich, kde jsou snadno dostupni vSichni poZadovani
zdravotnicti pracovnici a kde jsou k dispozici pfislusné technické prostfedky.

Pti poruse funkce CIED v pribéhu radioterapie je informovan pacient, kardiolog/arytmolog,
radiacni onkolog a radiologicky fyzik. Pokud to typ poruchy umoznuje, doporucuje se casna kontrola a
Uprava programace CIED (arytmolog, biomedicinsky technik nebo inzenyr, firemni technik). Podle
zavaznosti poruchy je tfeba vzit v Uvahu zavislost pacienta na stimulaci a pocet zbyvajicich frakci a
rozhodnout, zda pokracovat v plvodnim protokolu radioterapie a zda je nutny dodatecny monitoring
pacienta.

Pro skupiny se stfednim a vysokym rizikem se CIED zkontroluje a kardiolog/arytmolog zvazi dalsi
postup (Uprava programace, vyména). Po ukonceni radioterapie ma mit pacient naplanovanou
kontrolu CIED po 1 mésici a po 6 mésicich s cilem odhalit pripadné pozdni radiaci indukované zmény
(porucha CIED, funkéni zmény, zvysena citlivost vici elektromagnetické interferenci).



S ohledem na odolnost CIED k poruchdam a zniceni a interferenci s rliznymi typy a energiemi
zareni doporucujeme nasledujici:

1. Zjistit, zda v minulosti pacient podstoupil ozareni v blizkosti oblasti, kde je umistén CIED.

2. Poutiit energii < 10 MV pro prevenci vzniku neutron(. Pokud je nutné pouZit vyssi energie, pacient
musi byt zatazen do kategorie s vysokym rizikem.

3. Vyvarovat se ozarovani protonovymi nebo neutronovymi svazky. Pokud je nutné je pouzit, pacient
musi byt zatazen do kategorie s vysokym rizikem.

4. Uprednostnit nizsi davkové prikony.

5. Preferovat kumulativni davku na CIED <5 Gy (kategorie nizkého a stfedniho rizika) nebo nizsi, nez
je doporuceno vyrobcem.

6. Poutzivat toleran¢ni davky 2 a 5 Gy, zejména v pripadé, ze vyrobce nedodal Zadné tolerance pro
akumulovanou davku. Jinak respektovat doporuceni vyrobce.

7. Zvolitvhodné uhly rotace hlavice ozafovace, aby byla v dané geometrii co nejvétsi vzdalenost CIED
od ozarené oblasti.

8. Volit radiacni pole (véetné svazkl pro zobrazovani) pokud mozno tak, aby CIED byl ve vzdalenosti
> 5 cm od jeho hranice.

9. Provést predlécebnou Ciin vivo dozimetrii pfi prvni frakci radioterapie, pokud se CIED nachazi <10
cm od ozarovaciho pole.

10. Pokud se pfistroj nachazi ve vzdalenosti do 3 cm od okraje pole nebo od 5% izoddzy v pripadé
radioterapie s modulovanou intenzitou fotonového svazku (IMRT ¢i VMAT), je mozné pouZit
k odhadu davky pldnovaci systém.

11. Nepouzivat olovéné stinéni.

Rozhodovani o premisténi CIED vyZaduje komplexni pfistup z hlediska posouzeni rizika vici
benefitim. Infekéni komplikace by mohly mit u onkologického pacienta s doporucenou nebo
planovanou chemoterapii mnohem zavainéjsi klinické dlsledky. Pokud je CIED umistén pFimo
v pldnovaném pfimém ozarovacim svazku, mohlo by dojit k interferenci s adekvatni [é¢bou nadoru a
premisténi CIED je zdGvodnéno zarucenim spravné lécby.

Konturovani pfistroje

Samotny CIED mUze (nebo nemusi) byt vybaven elektrickymi vodici (svody) s elektrodami. Vodice
(svody) s elektrodami jsou vysoce rezistentni k terapeutickym davkam a nebudou klinicky relevantnimi
davkami poskozeny. Nékteré typy CIED mohou disponovat elektrickymi vodici (svody) s elektrodami s
aktivnimi prvky, které na distalnim konci obsahuiji elektronické komponenty (napf. senzory) uréené ke
sledovani vybranych klinickych ukazateld. Vliv zafeni na tyto aktivni prvky dosud nebyl popsan, a proto
neni prozatim jasné, zda tyto typy elektrod povaZovat za soucdst CIED za ucelem sledovani jejich
davkové zatéze. Proto je nezbytné, aby zprdva s informacemi o CIED, kterou obdrzi pacient a predklada
ji na pracovisti radioterapie, specifikovala implantované elektrické vodice (svody) s aktivnimi prvky, a
dle toho se provadi konturovani CIED.

U pristroje s elektrickymi vodici (svody) s elektrodami se konturuje vyhradné pfistroj bez svod( a
distalnich elektrod.

U pfistroje s elektrickymi vodici (svody) s elektrodami s aktivnimi prvky se konturuje ptistroj véetné
svodU a distalnich elektrod.

Pro Uplnost uvadime, Ze jeSté existuji bezesvodové pfristroje, tedy pfistroje s elektrodami na
povrchu pristroje bez vodicud. Tyto pristroje se konturuji vzdy celé.



Odhad davky na pfistroj

Pokud je vzdalenost mezi pfistrojem a okrajem radiacniho pole (nebo od 5% izoddzy pro IMRT)
vétsi nez 10 cm, pak neni nutné provadét predlécebnou ani in vivo dozimetrii za Ucelem stanoveni
kumulované davky na pfistroj (bude mensi nez 2 Gy) s vyjimkou pouZiti nekoplanarnich svazkd nebo
za podminek, které by mohly vést k nepredvidanému zvyseni davky na CIED.

Pokud je vzdalenost mezi CIED okrajem radiacniho pole (nebo od 5% izoddzy pro IMRT) mezi 3 cm
a 10 cm, mél by byt odhad ddvky na pfistroj zaloZen na méreni, a to bud pfedlééebném nebo pfi prvni
frakci radioterapie. Detektor by mél byt umistén na fantom (v pripadé predlééebné verifikace) nebo
nad pfistroj (v pfipadé méreni pti prvni frakci radioterapie) a prekryt bolusem (jeho tloustka je obvykle
> 0,5cm). Z méreni Ize spocitat odhad davky na CIED. Tato informace by méla byt sdélena radia¢nimu
onkologovi. Pokud kumulativni davka prekroci 2 Gy, je nutné zvazit Upravy ozafovaciho planu a pacient
by mél byt zafazen do kategorie se stfednim rizikem. Pokud je kumulativni davka vyssi nez 5 Gy, mél
by byt zafazen do kategorie s vysokym rizikem.

Pokud je nejblizsi okraj CIED blize nez 3 cm od okraje radia¢niho pole (nebo od 5% izoddzy pro
IMRT), Ize planovaci systém pouzit pro odhad maximalni davky na CIED. Pokud kumulativni davka
presdhne 2 Gy, je vhodné zvazit modifikaci pldnovani nebo zaradit pacienta do kategorie se stfednim
rizikem nebo pfi prekroceni davky 5 Gy do kategorie s vysokym rizikem.

Doporuceni vyrobct CIED

Doporuceni vyrobcl CIED tykajici se radioterapie se rlzni. Biotronik, Boston Scientific, Abbott (St.
Jude Medical), Medtronic, MicroPort/ELA-Sorin (LivaNova, MicroPort CRM) nedoporucuji umistovat
pfistroj pfimo do primdrniho svazku ionizujiciho zafeni. Vsichni vyrobci upozornuji na vyznamné vyssi
riziko poskozeni CIED pti pouZiti energii a svazkll emitujicich neutrony. Medtronic ma nejpfesnéji
stanovené limity pro bezpecné provadéni radioterapie. Doporucené jsou energie do 10 MV, davkovy
pfikon nema prekrocit 1cGy/min a kumulativni davka ma byt do 5 Gy. Biotronik uvadi, Ze je
radioterapie u pacientd s CIED kontraindikovana, ale po zvazeni rizika a pfinosU je realizovatelna pfi
pouziti gama zareni do 10 MeV s kumulativni ddvkou do 2 Gy. Boston Scientific uvadi, Ze nelze stanovit
bezpecnou davku na CIED, nicméné obecné je doporucovana davka do 2 Gy. Abbott (St. Jude Medical)
a MicroPort/ELA-Sorin (LivaNova, MicroPort CRM) neuvadi zadnou bezpeénou kumulativni davku a
neuvadi Zadna konkrétni doporuceni.

Zaveér

Pro kaZdého pacienta sCIED, ktery podstupuje radioterapii, je nutné peclivé zvaZit riziko
vyplyvajici z |é¢by ionizujicim zafenim. Odhad tohoto rizika by mél byt zaloZen na zvazeni vsech Cinnosti
vyuZzivajicich ionizujici zafeni béhem celého obdobi radioterapie od simulace po postradiacni fazi se
zvlastnim ddrazem na snizeni potencialniho poskozeni CIED. Riziko potencialni poruchy CIED ma byt
vyvazené vici dalsSim moznym zdravotnim komplikacim, ke kterym se fadi riziko infekce pfi premisténi
nebo explantaci CIED a riziko spojené s poruchou spravné funkce CIED. V principu neni opodstatnéné
zvysit riziko rekurence onemocnéniv zajmu redukce rizika poskozeni CIED, protoZe to je relativné malé.
SpiSe ma byt riziko poskozeni CIED minimalizovano zajisténim optimalni péce, ktera zahrnuje vhodnou
monitoraci CIED, aby pfipadna porucha funkce byla véas odhalena a vyresena. Odhad davky na pfistroj
se fidi vzdalenosti hranice radiacniho pole ¢i 5% izoddzy pro dany plan od nejblizsi ¢asti pfistroje.
Konturovani zavisi na typu pfistroje, pficemz svody se konturuji pouze u pfistroje s elektrickymi vodici



(svody) s elektrodami s aktivnimi prvky. Informaci o typu pfistroje by mél mit pacient uvedenou ve
zpraveé, kterou pacient predklada na pracovisti radioterapie.

Zasadnim doporucenim je vyhnout se terapii produkujici neutrony a dodrzet kumulativni davku na
CIED <2 Gy pro pacienty zavislé na stimulaci a <5 Gy pro pacienty na stimulaci nezavislé.



Tabulka 2. Pfehled poruch CIED ve vztahu k ozafeni ionizujicim zafenim. Kurzivou jsou popsany
souvisejici fyzikalni aspekty.

Pfic¢ina poruchy
CIED

Popis poruchy

Potencialni zmény funkce CIED

Kumulativni davka

Neobvyklad akumulace elektrického
naboje nebo toku elektrického
proudu v ozafeném polovodici CIED
(pfechodna az trvala porucha).
Poskozeni obvod( v CIED se mlze
projevit okamzité nebo do nékolika
mésicll po radioterapii.

Je spjata s rozptylenymi fotony a
elektrony.

Pri protonové radioterapii a u
vysokoenergetickych fotoni nutno
uvaZovat zejména neutrony.

Zmény ve stimula¢nim pulsu (odchylka
amplitudy nebo Sife pulsu se zméni o vice
nez 25 % az kompletni ztrata signdlu,
muZe ohrozit spravnou stimulaéni funkci).
Prah snimani elektrické aktivity myokardu
elektrodou se zméni o vice nez 25 %.
Ztrata telemetrie (docasna nebo trvald)
nedovolujici kontrolu CIED nebo Upravu
nastavené programace.

Stimulacni frekvence se zméni o vice nez
10 %.

Kompletni ztrata signald.

Pfedcasné vycerpani baterie nebo

zména impedance elektrod.

Davkovy pfikon

Interference referencnich napéti a
fyziologickych senzord CIED (u
radioterapeutického svazku i
vypocetni tomografie).

Pfechodny Sum pfi spusténém svazku
zareni.

Zména amplitudy elektrického signalu
vyssinez 10 %.

Odmlka elektrického signalu na vice nez
10s.

Stimulace na horni hranici nastavené
stimulacni frekvence.

Permanentni ztrata elektrického signalu.
Neadekvatni terapie ICD.

SEU (single event
upset, ojedinéla
udalost) pfi
produkci neutronf

Chyby v paméti nebo v logickych
obvodech (¢im vyssi energie zareni
v MV, tim vyssi riziko vzniku
neutrona).

Rozptylené neutrony daleko od
ozarované oblasti (rozptyl v
ozafovné).

Neucinnd, nevyzadana nebo nepfimérend
stimulace.

Ztrata diagnostickych dat.

Neadekvatni terapie ICD.

Reset CIED.

Kompletni ztrata funkce.



Obrazek 1

Pacient s CIED indikovany k radioterapii

Pokud je nador v

¥

Informovat oSetrujiciho

kardiologa/arytmologa, informovat pacienta
Posoudit zavislost pacienta na stimulaci

Informovat, zda antitachykardické funkce
ICD maiji byt deaktivované (magnetem,

programaci)

této z6ng, davka .

muZe byt:

*>5aGy

Odhad davky na CIED:

Vice nez 10 cm od okraje
radiacniho pole — davka
pravdépodobné meéneé nez 2 Gy

Méné nez 10 cm ale vice nez 3 cm
od okraje radiacniho pole — davku

potvrdit mérenim

Do 2 cm od okraje radiacniho pole
—vypocet planovacim systémem

Davka0—-5 | E Davka > 5 Gy nebo
Gy:7adné | ! radioterapie
neutrony | | generujici neutrony

_———

Pacient nezavisly na stimulaci a davka

na CIED méné nei 2 Gy

Vysoké riziko (plati opatfeni u
stfedniho rizika a navic):

1x tydné natoceni EKG
zaznamu a jeho zhodnoceni
zkuSenym persondlem
Kardiolog/arytmolog nebo
technik dostupny, pokud je
potfeba

Od dosaieni davky 5 Gy
kontrola CIED kazdy tyden

v

Kontrola CIED kardiologem/
arytmologem po ukonceni terapie
(po 1 a 6 mésicich)

Ano Ne

L J

Nizké riziko:
* Konzultace s kardiologem/

arytmologem

Pacient s ICD: konzultovat
deaktivaci ICD (magnetem/
programaci)

Monitorace pacienta —
audiovizudlni

Kontrola CIED pred prvni a po
posledni frakci

-

#

Stiedni riziko (plati opatfeni u
nizkého rizika a navic):
L ]

Pacient zavisly na stimulaci:
konzultace s kardiologem/
arytmologem ohledné
nastaveni asynchronni
stimulace (magnetem/
programaci)

Monitorace pacienta — EKG
monitor nebo pulzni oxymetr
Dostupny externi defibrilator a
vybaveni pro kardiopulmonalni
resuscitaci (KPR)

Kontrola CIED v pribéhu
radioterapie




