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Souhrn odborného stanoviska poskytuje ramcovy prehled potencidlnich poruch funkce kardiostimulatort
a kardioverterU-defibrildtord v souvislosti s radioterapii a navrhuje metodicky postup pro prabéh celého
procesu radioterapie u pacientl s implantovanymi kardiostimulatory nebo kardiovertery-defibrilatory. Je
uréen pro radiacni onkology, kardiology, arytmology, radiologické fyziky a techniky, biomedicinské techniky
a inzenyry, radiologické asistenty, zdravotni sestry a dalsi zdravotnické pracovniky, ktefi se podileji na lé¢bé
téchto pacientd.
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ABSTRACT

The summary of the consesus document provides the framework that analyzes the potential failure modes
of implanted cardiac devices (implantable cardiac pacemakers and implantable cardioverter-defibrillators
- cardiac implantable electronic devices) in context of radiotherapy procedures and proposes the metho-
dology for patient management in every step of the entire radiotherapy process. The summary is intended
for radiation oncologists, cardiologists, arrhythmologists, medical physicists, dosimetrists, clinical engineers
and technicians, nurses and other health professionals, that partake in the treatment of patients with such
devices.

Uvod

Cilem souhrnu odborného stanoviska je poskytnout
rdmcovy prehled potencidlnich poruch funkce CIED v sou-
vislosti s radioterapii a navrhnout metodicky postup pro

V Ceské republice nartstd pocet pacient(, kterym byly
implantovany kardiostimulatory nebo kardiovertery-de-
fibrildtory (v nasledujicim textu uvadéné pod souhrnnou
zkratkou CIED [cardiac implantable electronic devices]
oznacujici srde¢ni implantabilni elektronickd zafizeni)
a u nichz je zaroven indikovana lé¢ba nadorového one-
mocnéni pomoci radioterapie.

pribéh celého procesu radioterapie u pacientl s CIED.
Je urcen pro radiacni onkology, kardiology, arytmology,
radiologické fyziky a techniky, biomedicinské techniky
a inzenyry, radiologické asistenty, zdravotni sestry a dalsi
zdravotnické pracovniky, ktefi se podileji na 1é¢bé pacien-
ta s CIED.
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PFi tvorbé tohoto stanoviska byl pouzit zejména do-
kument American Association of Physicists in Medicine
(AAPM): Management of Radiotherapy Patients with Im-
planted Cardiac Pacemakers and Defibrillators: A Report
of the AAPM TG-203 (2019)" a doporuceni EHRA: 2017
HRS expert consensus statement on magnetic resonance
imaging and radiation exposure in patients with cardio-
vascular implantable electronic devices.?

Toto odborné stanovisko vzniklo pod zastitou Ceské
asociace pro srde¢ni rytmus Ceské kardiologické spole¢-
nosti, Pracovni skupiny KardioTech Ceské kardiologické
spole¢nosti, Ceské spole¢nosti fyziki v mediciné a Spole¢-
nosti pro radiaéni onkologii, biologii a fyziku CLS JEP.

Radioterapeuticka zareni a kardiostimulatory
a kardiovertery-defibrilatory

Zareni pouzivané k radioterapii a ziskavani snimka pro
planovani lécby mize v disledku fyzikalnich interak-
ci s CIED zpUsobovat prechodné ¢i trvalé poruchy CIED,
a tim ovlivnit klinicky stav pacienta (viz tabulku 1). Kli-
nické dopady poruch funkce CIED se mohou rlznit podle
stavu pacienta a typu CIED. Souviseji s toleranci vici inhi-
bici stimulace, vic¢i neadekvatni stimulaci na maximalni
stimulac¢ni frekvenci nebo se ztratou biventrikularni sti-
mulace. Klinické projevy jsou vzacné. Radi se k nim synko-
pa, presynkopa, dusnost, fyzickd nevykonnost, hypoten-
ze nebo dekompenzace srde¢niho selhani. Oversensing
muUze u implantabilnich kardioverteru-defibrilatora (ICD)
vést k neadekvatni antitachykardické terapii. Neadekvat-
ni vyboje nebyly v literatufe popsany.

Pfi posuzovani rizika selhani CIED pfi radioterapii se
fidime doporucenimi jednotlivych vyrobcl. Zprava s in-
formacemi o CIED, kterou obdrzi pacient a predklada
ji na pracovisti radioterapie, musi specifikovat, zda kar-
diostimulacni systémy obsahuji elektrické vodice (svody)
s aktivnimi prvky (napf. senzory), protoze na tom zavisi
zpuUsob planovani 1é¢by radioterapii.

Management péce o pacienty
s kardiostimulatory a kardiovertery-
-defibrilatory

Pfi péci o pacienty s CIED vychazime predevsim z infor-
mace, zda je pacient zavisly na stimulaci a z odhadu cel-
kové kumulativni davky na pfistroj. Obecné pouzivanou
klinickou definici pro zavislost pacienta na stimulaci je ne-
dostatecna ¢i chybéjici vlastni komorova aktivita. V tako-
vém pfipadé je zvysené riziko, nebot nahla porucha CIED
mUze vést k asystolii a zastavé obéhu, kterd mlze skoncit
fatalné. Incidence zavislosti na stimulaci je pfiblizné 10 %.

Pacienti plné zavisli na stimulaci: pacienti bez vlastni
komorové aktivity, kdy bradykardie, resp. srde¢ni zasta-
va povede k akutnim klinickym pfiznaklm (nahla ztrata
védomi).

Pacienti ¢astecné zavisli na stimulaci: asymptomaticti
pacienti s vlastni komorovou aktivitou se srde¢ni frekven-
¢i pod 30/min.

Pacienti nezavisli na stimulaci: pacienti s vlastnim sr-
de¢nim rytmem se srde¢ni frekvenci vy$si nez 30/min
bez anamnézy akutnich klinickych pfiznakl v souvislosti
s bradykardii.

Tabulka 1 - Prehled poruch CIED ve vztahu k ozareni ionizujicim zafenim

Pfic¢ina poruchy CIED Popis poruchy

Kumulativni davka

(prechodna az trvald porucha).

Neobvykla akumulace elektrického nédboje nebo toku
elektrického proudu v ozdfeném polovodici CIED

Potencialni zmény funkce CIED

Zmény ve stimulacnim pulsu (odchylka amplitudy
nebo Site pulsu se zméni o vice nez 25 % az
kompletni ztrata signalu, mdze ohrozit spravnou

Dévkovy pfikon

SEU (single event upset,
ojedinéla udalost) pri
produkci neutront

Poskozeni obvodu v CIED se muze projevit okamzité
nebo do nékolika mésicd po radioterapii.

Je spjata s rozptylenymi fotony a elektrony.

Pri protonové radioterapii a u vysokoenergetickych
fotond nutno zvaZovat zejména neutrony.

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

Chyby v paméti nebo v logickych obvodech (¢im
vys$i energie zéareni v MV, tim vyssi riziko vzniku
neutront).

Rozptylené neutrony daleko od ozafované oblasti
(rozptyl v ozarovné).

stimula¢ni funkci).

Prah snimani elektrické aktivity myokardu elektrodou
se zméni o vice nez 25 %.

Ztrata telemetrie (doc¢asna 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.

Pfechodny Sum pfi spusténém svazku zareni.

Zména amplitudy elektrického signalu vyssi nez 10 %.
Odmlka elektrického signalu na vice nez 10's.
Stimulace na horni hranici nastavené stimula¢ni
frekvence.

Permanentni ztrata elektrického signalu.
Neadekvatni terapie ICD.

Neucinna, nevyzadana nebo nepfimérena stimulace.
Ztrata diagnostickych dat.

Neadekvatni terapie ICD.

Reset CIED.

Kompletni ztrata funkce.

CIED - srde¢ni implantabilni elektronické zafizeni; ICD - implantabilni kardioverter-defibrilator.
Kurzivou jsou popséany souvisejici fyzikalni aspekty.
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Pacient s CIED s indikaci k radioterapii

Pokud je nador

¥

informovat pacienta

maji byt deaktivované
(magnetem, programaci)

e Posoudit zavislost pacienta na stimulaci
¢ Informovat, zda antitachykardické funkce ICD

¢ Informovat osetfujiciho kardiologa-arytmologa,

v této zéne,
davka maze byt:

°*<2QGy

> 5@y

'

Odhad davky na CIED:

¢ Vice nez 10 cm od okraje
radia¢niho pole — davka
pravdépodobné < 2 Gy
* Méné nez 10 cm, ale vice
nez 3 ¢cm od okraje radiacniho
pole — davku potvrdit mérenim
* Do 3 cm od okraje radia¢niho
pole - vypocet planovacim systémem

'Davka 0-5 Gy:
1 2adné !
neutrony

IR SE—

Déavka > 5 Gy
i nebo radioterapie —
| generujici neutrony |

Vysoké riziko

(plati opatfeni u stfedniho rizika

a navic):

¢ 1x tydné natoceni EKG zaznamu
a jeho zhodnoceni zkusenym

personalem

e Kardiolog-arytmolog nebo
dostupny technik, pokud je

potfeba

* Od dosazeni davky 5 Gy kontrola

CIED kazdy tyden

v

Kontrola CIED kardiologem-arytmo-
logem po ukonceni terapie

(po 1 a 6 mésicich)

na CIED < 2 Gy

Pacient nezavisly na stimulaci a davka

ANO

L J

NE

1

'StFedni riziko

(plati opatfeni u nizkého rizika

a navic):

e Pacient zavisly na stimulaci:
konzultace s kardiologem-

Nizké riziko:

gem

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

e Kontrola CIED pred prvni frakci
a po posledni frakci

* Konzultace s kardiologem-arytmolo-

e Monitorace pacienta — audiovizualni

-arytmologem ohledné
nastaveni asynchronni
stimulace (magnetem/
programaci)

e Monitorace pacienta — EKG

monitor nebo pulsni oxymetr

* Dostupny externi defibrilator
a vybaveni pro kardiopulmonalni

resuscitaci (KPR)

e Kontrola CIED v pribéhu

radioterapie

Obr. 1 - Klicové aspekty managementu pacientti s CIED. CIED - srde¢ni implantabilni elektronické zafizeni.
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Kardiolog-arytmolog ve spolupraci s radia¢nim onkolo-
gem museji rozdélit pacienty podle zavislosti na stimulaci
a na davce na pfristroj do prislusné kategorie rizika.

Zavislost pacienta na stimulaci vsak neni jediné hle-
disko, které urcuje riziko pro daného pacienta. Je tieba
zohlednit i riziko vzniku poruchy CIED, které souvisi s cha-
rakteristikami radioterapeutického planu, zejména kumu-
lativni ddvkou, davkovym pfikonem a pouzitou energii,
kterad jako hlavni faktor urcuje pravdépodobnost vyskytu
neutronl. Informace o toleran¢ni davce a toleran¢nim
davkovém prikonu poskytuje vyrobce CIED. Kumulativni
dévka, pfitomnost neutront a zareni s vysokym linedrnim
pfenosem energie zvysuje riziko nejcastéjsich (a mnohdy
zavaznych) poruch CIED. V3echny tyto aspekty urcuji zafa-
zeni pacienta do kategorie nizkého, stfedniho a vysokého
rizika (viz obr. 1).

Management pacient( zafazenych ve skupiné
s nizkym rizikem

Béhem kazdé frakce radioterapie by pacienti méli byt au-
diovizudlné monitorovani. U nékterych pacientd muze
kardiolog-arytmolog doporucit pfiloZzeni magnetu pro
deaktivaci antitachykardickych funkci ICD nebo pro docas-
nou asynchronni stimulaci u kardiostimulator(. Kontrola
CIED by méla probéhnout pred prvni frakci radioterapie
a po dokonceni lé¢by radioterapii.

Management pacient( zafazenych ve skupiné
se stfednim rizikem

Béhem kazdé frakce radioterapie by pacienti méli byt au-
diovizudlné monitorovani a méla by probihat monitorace
Zivotnich funkci EKG monitorem nebo pulsni oxymetrii.
Béhem jednotlivych frakci radioterapie by mél byt dostup-
ny externi defibrildtor a vybaveni pro kardiopulmonalni
resuscitaci (KPR). Pfi ozareni by mél byt v ovladovné pfito-
men lékar - radia¢ni onkolog. U nékterych pacientld mlze
kardiolog-arytmolog doporucit pfiloZzeni magnetu pro de-
aktivaci antitachykardickych funkci ICD nebo pro docas-
nou asynchronni stimulaci u kardiostimulatord. Kontrola
CIED by méla probéhnout pred prvni frakci radioterapie,
v prubéhu radioterapie a po dokonceni |é¢by radioterapii.

Management pacientd zarazenych ve skupiné
s vysokym rizikem

Monitorovani pacienta béhem jednotlivych frakci radiotera-
pie probiha ve stejném rezimu jako ve skupiné se stfednim ri-
zikem. Kontrola CIED se provadi v tydennich intervalech, a to
véetné zaznamu EKG. Pokud je pacient zafazen do skupiny
s vysokym rizikem jen z dévodu kumulativni davky (ddvka >
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 neutront. U téchto pacien-
t0 jsou nutné kontroly jiz od prvni frakce radioterapie.

Po zahdjeni radioterapie jsou monitorace pacienta
a kontroly CIED provadény podle zafazeni pacienta do
rizikové skupiny. Kontrola CIED se provadi specidalnim

programovacim zafizenim podle vyrobce CIED a muze
probé&hnout Skolenym personalem v arytmologické am-
bulanci nebo dalkovym prenosem. Pfi kontrole CIED se
hodnoti jeho stav (zejména prechod do zdlozniho médu),
odhadovana zivotnost baterie, parametry elektrod, zda
a kdy byly aktivovany antitachykardické funkce ICD a pfi-
padné uloZené epizody ruseni. U pacientd s indikovanou
monitoraci EKG béhem radioterapie se hodnoti pfipadna
zména vUci vstupnimu EKG (srdec¢ni frekvence, charakter
komplexu QRS) s cilem c¢asného odhaleni mozného pre-
chodu CIED do zalozniho médu.

Z téchto davodl doporucujeme, aby lécba pacientl za-
fazenych v kategorii s vysokym a stfednim rizikem probi-
hala v takovych zdravotnickych zafizenich, kde jsou snad-
no dostupni vsichni pozadovani zdravotnicti pracovnici
a kde jsou k dispozici prislusné technické prostredky.

Pfi poruse funkce CIED v prubéhu radioterapie je in-
formovéan pacient, kardiolog-arytmolog, radia¢ni onko-
log a radiologicky fyzik. Pokud to typ poruchy umoznuje,
doporucuje se ¢asna kontrola a Uprava programace CIED
(arytmolog, biomedicinsky technik nebo inzenyr, firemni
technik). Podle zavaznosti poruchy je tfeba vzit v tvahu
zavislost pacienta na stimulaci a pocet zbyvajicich frakci
a rozhodnout, zda pokracovat v pvodnim protokolu ra-
dioterapie a zda je nutny dodate¢ny monitoring pacienta.
Pro skupiny se stfednim a vysokym rizikem se CIED zkon-
troluje a kardiolog-arytmolog zvazi dalsi postup (Uprava
programace, vymeéna).

Po ukonceni radioterapie ma mit pacient naplanova-
nou kontrolu CIED po jednom mésici a po Sesti mésicich
s cilem odhalit pfipadné zmény indukované pozdni radiaci
(porucha CIED, funkéni zmény, zvysena citlivost vici elek-
tromagnetické interferenci).

Souhrn doporuceni pro radioterapii
s ohledem na CIED

S ohledem na odolnost CIED k porucham a zniceni a inter-
ferenci s rGznymi typy a energiemi zareni doporucujeme
nasledujici:

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

2. Pouzit energii < 10 MV pro prevenci vzniku neutrona.
Pokud je nutné pouzit vyssi energie, pacient musi byt
zarazen do kategorie s vysokym rizikem.

3. Vyvarovat se ozarovani protonovymi nebo neutrono-
vymi svazky. Pokud je nutné je pouzit, pacient musi
byt zafazen do kategorie s vysokym rizikem.

4. Uprednostnit nizsi davkové prikony.

5. Preferovat kumulativni davku na CIED < 5 Gy (katego-
rie nizkého a stfedniho rizika) nebo nizsi, nez je dopo-
ruceno vyrobcem.

6. Pouzivat toleran¢ni davky 2 a 5 Gy, zejména v pripadé,
Ze vyrobce nedodal zadné tolerance pro kumulativni
davku. Jinak respektovat doporuceni vyrobce.

7. Zvolit vhodné uhly rotace hlavice ozarovace, aby byla
v dané geometrii co nejvétsi vzdalenost CIED od oza-
fené oblasti.

8. Volit radia¢ni pole (véetné svazk( pro zobrazovani)
pokud mozno tak, aby CIED byl ve vzdalenosti > 5 cm
od jeho hranice.
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9. Provést predlécebnou ¢i in 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 pfipadé radiote-
rapie s modulovanou intenzitou fotonového svazku
(IMRT ¢i VMAT), je mozné pouzit k odhadu davky pla-
novaci systém.

11. Nepouzivat olovéné stinéni.

Rozhodovani o pfemisténi CIED vyzaduje komplexni pfi-
stup z hlediska posouzeni rizika vici prinosim. Infekéni
komplikace by mohly mit u onkologického pacienta s do-
poru¢enou nebo planovanou chemoterapii mnohem za-
vaznéjsi klinické ddsledky. Pokud je CIED umistén pfimo
v planovaném pfimém ozafovacim svazku, mohlo by do-
jit k interferenci s adekvatni 1é¢bou nadoru a premisténi
CIED je zdGvodnéno zarucenim spravné |[écby.

Zaveér

Pro kazdého pacienta s CIED, ktery podstupuje radiotera-
pii, je nutné peclivé zvazit riziko vyplyvajici z 1é¢by ioni-
zujicim zarenim. Odhad tohoto rizika by mél byt zaloZzen
na zvazeni viech cinnosti vyuzZivajicich ionizujici zareni

béhem celého obdobi radioterapie od simulace po pora-
dia¢ni fazi se zvlastnim ddrazem na snizeni potencialniho
poskozeni CIED. Riziko potencidlni poruchy CIED ma byt
vyvazeno vuci dalsim moznym zdravotnim komplikacim,
ke kterym se fadi riziko infekce pfi pfemisténi nebo ex-
plantaci CIED a riziko spojené s poruchou spravné funkce
CIED. V principu neni opodstatnéné zvysit riziko rekuren-
ce onemocnéni v zdjmu redukce rizika poskozeni CIED,
protozZe to je relativné malé. Spise ma byt riziko poskoze-
ni CIED minimalizovano zajisténim optimalni péce, ktera
zahrnuje vhodnou monitoraci CIED, aby pfipadna porucha
funkce byla v¢as odhalena a vyfedena.

Zasadnim doporucenim je vyhnout se terapii produku-
jici neutrony a dodrzet kumulativni ddvku na CIED < 2 Gy
pro pacienty zavislé na stimulaci a < 5 Gy pro pacienty na
stimulaci nezavislé.
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