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Techniczne i medyczne aspekty nowej metody
oceny ryzyka wystgpienia ostrego zespotu
wiencowego u 0sob z pelnym poczuciem zdrowia

W pracy opisano przebieg realizacji oraz uzyskane do
chwili obecnej wyniki projektu EUREKA! ,,CARDI-
SCREEN”, podjetego w celu opracowania, standary-
zacji i weryfikacji nowej metody diagnostycznej bazu-
jacej na kardiostymulacji nieinwazyjnej i elektrokar-
diografii. Metoda ta umozliwi wykrycie potencjalne-
go ryzyka wystapienia choroby wiencowej w bada-
niach przesiewowych 0sob z populacji zagrozone;j.

The paper describes the work done and the most recent
results of EUREKA! project “CARDISCREEN” aimed
at development, standardization and verification of a
new diagnostic method based on non-invasive cardiac
stimulation and electrocardiography. The method al-
lows detection of potential risk related to occurrence of
coronary heart disease using screening tests of people
from endangered population.

Wprowadzenie

Wysoka umieralnos¢ spowodowana chorobg wiencows serca
[7] stanowi wyzwanie dla badaczy poszukujgcych sposobu na
wczesne wykrycie utajonego zagrozenia [8]. Klasyczna niein-
wazyjng metodg oceny ryzyka wystgpienia ostrego zespolu
wiencowego u 0sob z nawracajagcym bolem w klatce piersiowe;j
jest elektrokardiograficzna proba wysitkowa z wykorzysta-
niem biezni ruchomej lub ergometru. W oparciu o jej wynik
uzyskuje sie nie tylko potwierdzenie choroby wiencowej, ale
takze informacje¢ o stopniu zagrozenia wystgpienia ostrego ze-
spolu wieficowego.

Parametry, ktore ocenia lekarz podczas elektrokardiogra-
ficznej proby wysitkowej, to nie tylko zmiany w EKG, ale tak-
ze zmiany hemodynamiczne i kliniczne. W ostatecznej ocenie
ryzyka wystapienia ostrego zespolu wiencowego najbardziej
przydatny jest wskaznik Duke'a (Duke treadmill score - DTS),
ktory bierze pod uwage czas trwania proby wysitkowej, wiel-
kos¢ elektrokardiograficznych cech niedokrwienia wyrazane-
go wielkoScig obnizenia odcinka ST, a takze obecnosci lub
nieobecnosci bélu w czasie wykonywania proby. W zaleznosci
od wartoSci wskaznika DTS pacjentow mozna podzieli¢ na
3 kategorie ryzyka: niskie (DTS > 5), umiarkowane (DTS od
+4 do -10), i duze (DTS < -11).

W polskiej populacji chorob¢ wienicowa najczesciej po-
twierdzano na podstawie przebytego zawalu (50,1%) oraz
opierajac si¢ na wyniku elektrokardiograficznej proby wysit-
kowej (38,8%). Bardzo niewielki odsetek w rozpoznawaniu
choroby wiencowej stanowily echokardiograficzna proba wy-
sitkowa (3,9%) oraz badanie scyntygraficzne mie$nia sercowe-
go (1,6%).

Diagnostyczne i prognostyczne znaczenie wyniku elektro-
kardiograficznej proby wysitkowej jest bardzo dobrze udoku-
mentowane. Mankamentem proby wysitkowej jest natomiast
jej czasochtonnos¢ (20 min do 45 min) oraz konieczno$¢ dia-
gnostyczna osiggnigcia limitu t¢tna submaksymalnego, ktory
u wielu badanych jest nieosiggalny z powodu schorzen apara-
tu ruchu, otytosci, schorzen ptuc czy tez naczyn konczyn dol-
nych.
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Cel pracy

Celem pracy bylo opracowanie stanowiska badawczego oraz
standaryzacja 1 weryfikacja kliniczna nowej, stymulacyinej
metody diagnostycznej nadajacej si¢ do badan przesiewo-
wych umozhw1a]ace] wykryc:le potencjalnego ryzyka wysta-
pienia choroby wiencowej u oséb z populacji zagrozone;j,
szczegdlnie mezczyzn po 40. roku zycia bez objawow klinicz-
nych [2, 9].

W przeciwienstwie do klasycznej proby wysitkowej, w nie-
inwazyjnym wiencowym tescie stymulacyjnym (NWTS) wy-
konywanym drogg przezskorng [3] obcigzenie serca trwa naj-
wyzej 2 razy po 30 sekund. Dzieki stymulacji u wszystkich
badanych osiggana jest zawsze diagnostyczna czgsto$¢ akeji
serca, to jest 130 1/min, a w razie potrzeby dodatkowo 150
1/min. Stymulacyjna, nieinwazyjna metoda obcigzenia serca
moze byC zrealizowana w znacznie krotszym czasie, bo od
wejscia do wyjscia z pracowni diagnostycznej uptywa 10 do
15 minut.

Metodyka 1 wyniki

Stymulacyjna metoda obcigzania serca pracg dla oceny ryzyka
wystapienia ostrego zespolu wiencowego wymagala opraco-
wania specjalnych urzadzen przeznaczonych do pobudzania
serca i rejestracji sygnatu elektrycznego odbieranego z pacjen-
ta w trakcie prowadzonego badania. Konieczne byto zastoso-
wanie impulsu sin’ oraz ukladu 3 elektrod [4], minimalizuja-
cych reakcje migSni klatki piersiowej 1 zmniejszajacych dys-
komfort stymulacji. Konieczne bylo réwniez opracowanie
spec:]alnego toru rejestracji przebiegow, zdolnego do przetwa-
rzania specyficznego sygnalu EKG, stanowiacego podstawe
oceny wynikow tego badania [5, 6]. Sygnatl ten jest bowiem
sumg duzych artefaktéw pochodzacych od impulséw stymu-
lujacych (rzedu setek mV) oraz odpowiedzi elektrycznej serca
o amplitudzie rzedu kilku miliwoltéw. Artefakty powodowa-
ne impulsami przesterowujg tory wejSciowe wigkszosci do-
stepnych na rynku elektrokardiograféw, uniemozliwiajgc tym
samym ocen¢ zmian morfologii przebiegdéw EKG zaraz po za-
trzymaniu przyspieszajacej prac¢ komor serca stymulacji nie-
inwazyjne;j.

AkceptaCJa medyczna dla nowej metody diagnostycznej ba-
zujacej na obcigzaniu serca wysitkiem z wykorzystaniem sty-
mulacji przezskornej nieinwazyjnej komor wymagata uzyska-
nia odpowiedzi na dwa pytania zwigzane z procesem oceny
wynikow badania.

Pierwsze pytanie dotyczylo mozliwosci uaktywniania si¢
falszujacego wyniki badan zjawiska pamieci elektrycznej ser-
ca, opisanego przez Rosenbauma w 1982 r., do ktérego docho-
dzilo migdzy innymi podczas dlugotrwalej stymulacji komor
droga inwazyjng. Wprawdzie wiencowy test stymulacyjny
trwa tylko 30 sekund, jednak wplyw tego zjawiska w trakcie
nieinwazyjnej stymulacji przezskornej brano pod uwage ze
wzgledu na wielokrotnie wiekszg (ponad 10 000 razy) energie
impulsow o czestosci 130 lub 150 1/min, niz to ma miejsce dla
metody inwazyjne;j.

Drugie pytanie dotyczyto wplywu zmiany potozenia odpro-
wadzen EKG wstegi przedsercowej (V1-V6) na mozliwos¢
oceny zapisOw wienicowego przezskornego testu stymulacyj-
nego. Przemieszczenie elektrod moze mie¢ bowiem wplyw za-
réwno na amplitudy poszczegolnych zatamkow zapisu, jak
i wielko$¢ pojawiajgcych si¢ w EKG cech niedokrwienia.
Przesuniecie elektrod do polozenia niestandardowego jest bo-
wiem w wigkszoSci przypadkoéw konieczne do uzyskania sty-
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Tabela 1
Numer badanego 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
R (Suma amplitud) [mV] | Przed stymulacja 4,1 9,3 78 | 7,3 | 64 | 7,1 9,3 5,5 | 11,3 8,1
Po stymulacji 4,1 87 | 82 | 6,6 | 52 | 8,1 9,4 59 | 11,0 6,7
T (Suma amplitud) [mV] | Przed stymulacjg 1,7 2,1 29 | 20 | 1,2 | 28 2,3 1,1 2,6 1,6
Po stymulacji 2,6 20 | 2,8 | 1,9 | 1,1 | 14 | 24 1,1 2,1 1,6
Q-T[ms] Przed stymulacja 404 | 423 | 345 | 404 | 363 | 400 | 388 | 403 [ 356 416
Po stymulacji 440 | 422 | 350 | 348 | 338 | 356 | 385 | 402 | 343 395
Tabela 2
Odprowadzenie EKG V4 V5 Vé
Przestrzen mi¢dzyzebrowa 5. 6. S. 6. 5. 6.
Zmiana amplitudy zal. R [%] -8 -23 -12 -33 -11 -23
wzgledem przestrzeni 4. SD=28 SD=29 SD=27 SD=26 SD=16 SD=27
Zmiana amplitudy zal. T [%] -13 -26 -5 -19 +3 -6
wzgledem przestrzeni 4. SD=46 SD=46 SD=63 SD=58 SD=79 SD=72
Tabela 3
Odprowadzenie EKG V4 V5 Vé
Przestrzen mi¢dzyzebrowa 5. 6. 5. 6 5. 6.
Zmiana obnizenia odcinka S-T [%] -12 -29 -9 -3 +9 +27
wzgledem przestrzeni 4. SD=27 SD=56 SD=42 SD=92 SD=63 SD=88
CARDIS 210
Rys. 2 Przyklad zapisu wybranych odprowadzen EKG w czasie
NWTS u zdrowego ochotnika

Rys. 1 Stanowisko badawcze do badan standaryzujgcych NWTS

mulacji przezskornej serca skutecznej i dobrze tolerowanej
przez badanego.

W celu uzyskania odpowiedzi na postawione pytania prze-
prowadzono badania z wykorzystaniem zestawu aparatury,
zapewniajgcej diagnostyczng jako$¢ uzyskiwanych zapisow.
W sktad zestawu wchodzil kardiostymulator zewnetrzny nie-
inwazyjny NAP-601 i elektrokardiograf CARDIS-210
(ITAM), konstrukcyjnie przygotowane do rejestracji przebie-
gu badania bazujacego na kardiostymulacji nieinwazyjnej
(rys. 1) oraz kardiostymulator przezprzelykowy SP-5.

Ocene¢ mozliwosci wystgpienia fatszujacego wplywu stymu-
lacji komor metodg przezskorng na morfologie odcinka S-T,
ktory jest podstawg elektrokardiograficznej oceny niedo-
krwienia mig$nia serca, przeprowadzono u 10 zdrowych
ochotnikow. Rejestrowano przebiegi EKG przed, podczas 30-
-sekundowej stymulacji oraz po jej wylgczeniu (rys. 2). Prze-
prowadzono porownanie uSrednionej amplitudy QRS pieciu
ewolucji serca przed rozpoczeciem stymulacji z usredniong
amplitudg QRS pierwszej ewolucji EKG po wylaczeniu sty-
mulacji w 12 standardowych odprowadzeniach. Oceniono
rowniez ksztalt fali T, poziom odcinka S-T oraz linii T-P po
wylaczeniu stymulacji. Przeprowadzone poréwnanie wykaza-
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o tylko niewielkie
zréznicowane zmiany
amplitudy zalamka R
i T w pierwszym pobu-
dzeniu zatokowym po
wylaczeniu stymulacji
(tabela 1). Zmniejsze-
nie amplitudy zatamka
R stwierdzono u 6/10
badanych. Niewielka
zmian¢ amplitudy za-
famka T w kierunku
zwiekszenia stwierdzo-
no u 5/10 badanych,
w kierunku zmniejsze-
nia u 3/10, za$ u 2 bada-
nych amplituda zalam-
ka T nie ulegla zmia-
nie. Nie obserwowano
wplywu stymulacji na
zachowanie si¢ odcinka
S-T oraz polozenie linii T-P. Nie stwierdzono wplywu miej-
sca stymulacji serca na warto$§¢ oznaczanych i obserwowa-
nych parametrow.

Rys. 3 Rozmieszczenie elektrod odpro-
wadzen przedsercowych w 4., 5. 1 6.
przestrzent migdzyzebrowej
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W prowadzonych wczesniej badaniach [4] stwierdzono, ze po-
Tozenie przedniej (aktywnej) elektrody na klatce piersiowej za-
pewniajace skuteczng i dobrze tolerowang stymulacje koliduje
ze standardowym potozeniem elektrod przedsercowych V2, V3.
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Rys. 4 Przykiad zmniejszania sig elektrokardiograficznych cech nie-
dokrwienia w miare oddalania si¢ wstegi elektrod przedsercowych
od standardowej 4. przestrzeni migdzyzebrowej w dot u pacjenta
z dodatnim wynikiem NWTS

W tej sytuacji w wigckszosci przypadkéw konieczne jest
przesunigcie elektrod EKG V2, V3 do polozenia niestandar-
dowego. Niezbedne wiec bedzie programowe korygowanie
wynikow badania uzyskanych w warunkach zmienionych do
warunkow standardowych. By zdefiniowal algorytmy obli-
czeniowe umozliwiajgce takg korekcje, przeprowadzono bada-
nia wplywu przemieszczenia elektrod do nizszych przestrzeni
miedzyzebrowych na amplitudy zatamkow i polozenie odcin-
ka S-T elektrokardiogramu.

Badania przeprowadzono u 47 pacjentéw z prawidlowym
elektrokardiogramem spoczynkowym. Wykonano standardo-
we zapisy EKG odprowadzen V1-V6 z 4. przestrzeni miedzy-
zebrowej oraz dodatkowo zapisy odprowadzen wstegi przed-
sercowej w 5. 1 6. przestrzeni mig¢dzyzebrowe;j (rys. 3).

Usrednione wyniki zmian amplitudy zalamkéw R i T po
przemieszczeniu elektrod przedstawiono w tabeli 2. Zmian po-
Tozenia odcinka S-T w tej grupie pacjentow nie stwierdzono.

Odchylenia standardowe dla poszczegdlnych grup danych
wykazaly, ze w oparciu o zmiany usrednione na grupie pa-
cjentéw nie bedzie mozna wyznaczy¢ wspotczynnikow korek-
cyjnych dla konkretnego badanego, ktore umozliwilyby przy-
blizenie wynikoéw analizy przebiegu EKG dla elektrod prze-
sunietych (przestrzen S. lub 6.), do wynikéw na poziomie
standardowym (przestrzen 4.).

Przeprowadzono wiec kolejne badania, w ktérych oceniono
wplyw potozenia odprowadzen wstegi przedsercowej na wiel-
kos¢ rejestrowanego w EKG niedokrwienia. Wykorzystano
do tego celu wienicowy test stymulacyjny droga przezprzety-
kowa, ktory umozliwil jednoczasows rejestracje 2 wybranych
odprowadzen przedsercowych z najwig¢kszym obnizeniem od-
cinka S-T (najczesciej V4, VS lub V6), rozmieszczonych na
poziomie 4., 5., 1 6. przestrzeni miedzyzebrowej. Badanie wy-
konano u 8 pacjentéw, u ktérych w tym samym dniu uzyska-
no dodatni wynik testu stymulacyjnego. Stwierdzono wyraz-
ne zmiany elektrokardiograficznych cech niedokrwienia wraz
z przesuwaniem miejsca rejestracji sygnalu (tabela 3). W ba-
danej grupie pacjentéw zauwazono zwigzek charakteru zmian
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Rys. 5 Diagnostim MDD-501 z modutem wejsciowym MDD-
-501IPC

obnizenia S-T w poszczegélnych odprowadzeniach z potoze-
niem serca.

Potwierdzeniem wartosci diagnostycznej NWST sg wyniki ba-
dan koronarograficznych przeprowadzonych nast¢pnie u wymie-
nionych wyzej 8 pacjentow. U wszystkich stwierdzono zwezenia
krytyczne lub zamkniecie naczynia wiencowego w réznych loka-
lizacjach, w tym u dwoch pacjentow wykryto 3 zmiany, u dwoch
- 2 zmiany, a u pozostatych 4 pacjentéw - 1 zmianeg.

Analiza wynikow badan u tej malej grupy pacjentéw wska-
zuje na wystepujace indywidualne powigzania pomiedzy
zmiang obnizenia odcinka S-T a zmiang amplitudy QRS
w poszczegblnych odprowadzeniach. Powigzania te mogg by¢
przydatne dla standaryzacji wynikow NWTS, w sytuacji ko-
niecznoS$ci przemieszczenia elektrod przedsercowych do po-
Tozenia niestandardowego. Przykladowe zmiany u wybranego
pacjenta pokazuje rys. 4. Uzyskanie potwierdzenia istotnosci
tego powigzania wymaga kontynuowania badan z udzialem
wigkszej grupy pacjentow, ze stwierdzonymi elektrokardio-
graficznymi cechami niedokrwienia

Dyskusja i wnioski

Jednoczesnie z prowadzonymi badaniami klinicznymi reali-
zowane byly w ITAM prace projektowe nad nowym, wielo-
funkcyjnym urzadzeniem diagnostyczno-terapeutycznym
DiagnoStim MDD-501 (rys. 5), ktére moze by¢ z powodze-
niem wykorzystane w trakcie stymulacyjnego postgpowania
diagnostycznego w kierunku oceny ryzyka wystapienia ostre-
go zespolu wienicowego, szczegdlnie u oséb z pelnym poczu-
ciem zdrowia. W oparciu o zgromadzone przez autorow do-
swiadczenia w trakcie przezprzelykowej i przezskornej sty-
mulacji serca DiagnoStim wyposazono w wiele przydatnych
w diagnostyce i terapii funkcji.

MDD-501 zawiera wiele sprzetowych i programowych roz-
wigzan umozliwiajgcych tatwe prowadzenie badania z udzia-
fem kardiostymulacji nieinwazyjnej, przy zapewnieniu wyso-
kiej jakoSci rejestrowanych przebiegéw. Integruje ono w jed-
nej obudowie kardiostymulator przezprzelykowy i nieinwa-
zyjny przezskorny, tor akwizycji 14. przebiegow (w tym 12.
odprowadzenn EKG powierzchniowych, odprowadzenia EKG
przetykowego oraz odprowadzenia ICG przetykowego), 3-ka-
natowy monitor dla oceny przebiegu badania z panelem doty-
kowym ulatwiajgcym sterowanie aparatem, duza pamigc prze-
biegéw pozwalajacg na zarejestrowanie wielu badan bezpo-
srednio przy 16zku pacjenta oraz zasilanie z akumulatora na
ok. 2 h pracy bez dostepu do sieci 230 V.

Najistotniejsza w MDD-501 jest jego wysoka odpornosé
na przesterowanie impulsami stymulujacymi. Duzy zakres
dynamiczny toru wejSciowego, wykorzystujgcego 22-bitowe
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przetworniki SigmaDelta, pozwala na eliminacj¢ artefaktow
impulsow z rejestrowanych przebiegoéw EKG po ich prze-
tworzeniu na posta¢ cyfrowg. W torze rejestracji sygnatu
ICG zastosowano opatentowany uktad, eliminujgcy dodat-
kowo artefakty impulsu przed jego przetworzeniem na po-
sta¢ cyfrowg.

Zaréwno do wspoélpracujacego elektrokardiografu (analo-
gowo), jak i do wspolpracujacego komputera (cyfrowo) prze-
sylane sa w celu wydruku przebiegi pozbawione zakiocen od
impulséw stymulujgcych, tak wiec elektrokardiograf nie mu-
si si¢ charakteryzowac¢ duza odpornoscig na przesterowanie.
Wspotpraca z komputerem odbywa si¢ za posrednictwem 13-
cza optycznego w standardzie USB, co zapewnia wysokie bez-
pieczenstwo elektryczne pacjenta oraz wysoki poziom kompa-
tybilnosci elektromagnetycznej wymagany dla kardiostymu-
latoréw.

Urzadzenie pozwala na samodzielne prowadzenie diagno-
styki i terapii zarowno w warunkach pracowni diagnostycz-
nej, izby przyje¢ oddzialéow kardiologicznych, jak i bezpo-
srednio przy 16zku pacjenta. Mozliwe jest nanoszenie znacz-
nikow zdarzen, ulatwiajgcych szybkie ich odnalezienie po za-
konczeniu badania. Wydruk wybranych fragmentow EKG
moze nastgpi¢ za pomocg dolgczonego pdzniej elektrokardio-
grafu lub na drukarce komputerowej po przeniesieniu zapi-
soOw do komputera.

Wiekszy komfort badania mozna jednak uzyskaé, majac
podigczony do MDD-501 w trakcie badania elektrokardiograf
lub zestaw komputerowy z monitorem i drukarks. Mozliwe
jest wtedy dokumentowanie wynikow badania juz w trakcie
jego prowadzenia za pomocg elektrokardiografu, lub druko-
wanie zaznaczanych zdarzen na drukarce wspoélpracujacego
komputera.

Po przeprowadzeniu wszystkich badan wymaganych do
wprowadzenia urzgdzenia na rynek wyrobow medycznych
uruchomiona zostala w ITAM jego produkcja seryjna.

Nowej metodzie obcigzania serca pracg z zastosowaniem
kardiostymulacji nieinwazyjnej potrzebne sg obecnie duze
badania kliniczne i to zarowno u 0sob z rozpoznang chorobg
wiencows, jak i u osob z pelnym poczuciem zdrowia. Po pet-
nym uwiarygodnieniu klinicznym metoda ta moze si¢ staé
bardzo uzytecznym narzedziem do badan przesiewowych,
umozliwiajacych wykrycie ryzyka ostrego zespotu wiencowe-
g0 u 0s6b po 40. roku zycia, u ktérych nie wystgpuja sympto-
my choroby wiencowe;j.

Podsumowanie

® Nie nalezy obawiac sie wplywu zjawiska pamiegci elek-
trycznej serca na wynik NWTS.

® Lokalizacja odprowadzen wstegi przedsercowej w S. lub
6. przestrzeni mi¢dzyzebrowej bardzo istotnie wplywa na
rejestrowane amplitudy zalamkow i elektrokardiograficz-
ne cechy niedokrwienia, co rodzi koniecznos¢ przelicza-
nia wynikow w celu ich zblizenia do wartosci odpowiada-
jacych potozeniu standardowemu.

® Algorytmy obliczania obnizenia odcinka S-T dla kon-
kretnego odprowadzenia muszg uwzglednia¢ indywidual-
ne zmiany wystepujace w tym odprowadzeniu u konkret-
nego pacjenta. B
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DIAGNOSTIM MDD-

URZADZENIE DIAGNOSTYCZNO-TERAPEU
DLA OSRODKOW KARDIOLOGICZNYCH

i terapii serca z wykorzystaniem nieinwazyjnej stymulacji elektrycznej,
prowadzonej droga przezprzetykowa lub przezskérna. Urzadzenie
realizuje wszystkie znane funkcje stymulacyjne, a dzieki zintegrowaniu
dodatkowych modutéw funkcjonalnych umozliwia samodzielne
prowadzenie diagnostyki i terapii w kazdych warunkach klinicznych,
dzieki zintegrowaniu kardiostymulatora przezprzetykowego i przez-
skérnego oraz toru akwizycji 10 odprowadzen EKG powierzchniowych
(12 przebiegow), a takze przebiegow EKG i ICG z elektrody przetykowej.
MDD-501 moze pracowac samodzielnie, we wspdtpracy z tradycyjnym
elektrokardiografem analogowym lub cyfro-wym oraz w potaczeniu
zkomputerem. Przewidziany jest do stosowania zaréwno w istniejacych
pracowniach stymulacyjnej diagnostyki nieinwazyjnej serca, jak
i w kardiologicznych izbach przyje¢, na oddziatach szybkiej diagnostyki
i leczenia chorych z bélem w klatce piersiowej oraz oddziatach kardio-

logicznych szpitaliiklinik.
ITAM
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