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3. Numer i nazwa projektu, w ramach którego zrealizowane zostały 

badania do pracy doktorskiej 
 

Na podstawie decyzji nr AEN//W/0725/369/2022 z dn. 11.07.2022, badania do pracy 

doktorskiej zostały zrealizowane w ramach projektów dla młodych badaczy ze wsparciem 

finansowym z subwencji WUM uzyskanych ze środków Ministerstwa Zdrowia.  

Numer i nazwa projektu: Z/MB/10/22 „Zastosowanie i optymalizacja funkcji adaptacji 

częstotliwości rytmu w stymulatorach serca”.  

 

4. Wykaz konferencji naukowych, na których zostały 

zaprezentowane wyniki pracy  
 

Wyniki przeprowadzonych badań zostały częściowo zaprezentowane na sesjach ustnych 

podczas konferencji: 

 

1. XXXV Konferencja Asocjacji Rytmu Serca PTK - POLSTIM 2024, 23.05.2024 - 

25.05.2024, „Parametry funkcji rate response oraz opóźnienia przedsionkowo-

komorowego w dwujamowych stymulatorach serca. Kiedy, co i jak włączamy.” 

 

2. European Pacing Symposium 2024, Barcelona, Hiszpania, 22.11.2024- 

“Application and optimisation of the rate response function in dual-chamber 

cardiac pacemakers”- praca przedstawiona w ramach konkursu prac młodych 

naukowców- Young Investigator Competition, nagrodzona pierwszym miejscem (ex 

aequo).  
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6. Wykaz zastosowanych skrótów 
 

• 6MWT- test 6-minutowego marszu 

• ADL- częstotliwość stymulacji dedykowana do wysiłków życia codziennego (ang. 

Activity of Daily Living Rate) 

• AHRE- epizody szybkiego rytmu przedsionkowego wykrywane przez kardiologiczne 

urządzenia wszczepialne (ang. atrial high rate event) 

• A-V- odstęp przedsionkowo-komorowy  

• BPM – uderzenia na minutę (ang. beats per minute) 

• DDD- tryb stymulacji dwujamowej, sekwencyjnej 

• DDDR- tryb stymulacji dwujamowej, sekwencyjnej, z adaptacją częstotliwości 

stymulacji do wysiłku 

• IPAQ- Międzynarodowy Kwestionariusz Aktywności Fizycznej 

• MET- równoważnik metaboliczny 

• NYHA- Skala niewydolności serca wg New York Heart Association 

• PTK- Polskie Towarzystwo Kardiologiczne 

• RedVP- funkcje ograniczające stymulację komorową przed zmienne wydłużenie 

odstępu A-V 

• SF-36- Kwestionariusz oceny jakości życia SF-36 (ang. 36-Item Short Form Survey) 

• SSS- zespół chorego węzła zatokowego (ang. sick sinus syndrome) 

• USR- maksymalna częstotliwość stymulacji wywoływana z sensora aktywności (ang. 

Upper sensor rate) 

• UTR- maksymalna częstotliwość stymulacji komory przewodzona z impulsu 

przedsionkowego (ang. Upper track rate) 

• VHR- epizody szybkiego rytmu pracy komór wykrywane przez kardiologiczne 

urządzenia wszczepialne (ang. ventricular high rate episodes) 

• VVI- stymulacja jednojamowa komorowa 

• VVIR- stymulacja jednojamowa komorowa, z adaptacją częstotliwości stymulacji do 

wysiłku 
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7. Streszczenie 
 

Zastosowanie stałej stymulacji w terapii schorzeń kardiologicznych jest znane od lat 

50. ubiegłego wieku i szeroko stosowane w Polsce i na świecie. [1] W Polsce rocznie 

wykonuje się około 30 000 zabiegów implantacji stymulatora. Odsetek pacjentów zależnych 

od stymulacji wynosi od 2,2% do 7,2% i różni się w zależności od przyczyny implantacji i 

przyjętej definicji stymulatorozależności.[2] 

  Producenci urządzeń wszczepialnych nieustannie dążą do opracowania coraz 

doskonalszych algorytmów i parametrów mających na celu poprawienie możliwości 

terapeutycznych i diagnostycznych stymulatorów serca. Możliwość dopasowania 

programowalnych parametrów stymulacji dla danego pacjenta w oparciu o znajomość jego 

historii choroby oraz prowadzonego stylu życia wpływa na poprawę samopoczucia i 

podniesienie jakości życia chorych. [3-4] Współczesne stymulatory są wyposażone w funkcję 

dopasowującą częstotliwość stymulacji serca do aktualnego zapotrzebowania pacjenta 

(funkcja „rate response”). Funkcja ta jest oparta o różnorodne mechanizmy, takie jak np.: 

wbudowany akcelerometr reagujący na wzmożony ruch klatki piersiowej (drgania), 

algorytmy wyczuwające zapotrzebowanie metaboliczne na tlen, analiza impedancji 

wewnątrzklatkowej, analiza rytmu pacjenta (odstępu Q-T) oraz kombinacje tych 

mechanizmów. [5] 

W artykule numer 1 szeroko opisano techniczne aspekty dostępnych czujników 

związanych z funkcją adaptacji częstotliwości rytmu wraz z ich zaletami i 

ograniczeniami.  

  Funkcja „rate response” jest powszechnie stosowana u pacjentów ze stymulatorem, 

jednak wciąż ilość aktualnych, dokładnych badań, dowodów i wytycznych niosących 

informację o wpływie tej funkcji w stymulatorach dwujamowych na wydolność fizyczną 

pacjentów z niewydolnością chronotropową jest niewystarczająca, a ich wyniki często 

sprzeczne. [6,7,8] Potrzeba ta została zasygnalizowana w treści Wytycznych Europejskiego 

Stowarzyszenia Kardiologicznego dotyczących stymulacji serca i terapii resynchronizującej w 

2013r: „Podczas gdy istnieją dowody na przewagę stymulacji VVIR nad VVI w poprawie 

jakości życia i tolerancji wysiłku, dowody na poprawę tolerancji wysiłku w stymulacji DDDR 

w porównaniu z DDD są niespójne.” [8] Na tej podstawie podjęto decyzję o wyborze tego 

tematu jako przedmiotu badań w ramach przygotowania niniejszej rozprawy doktorskiej.  

  W wytycznych z 2021 w zakresie stymulacji DDDR opracowano jedno zalecenie: „U 

pacjentów, którzy mają niewydolność chronotropową i objawy w trakcie wysiłku fizycznego, 

należy rozważyć implantacją DDD z funkcją adaptacji częstotliwości rytmu (rate 

responsive)” z klasą wskazań IIa, poziomem dowodów B, jednak nie przedstawiono zaleceń 

dotyczących parametrów funkcji rate response i rekomendacji dotyczących maksymalnych 

częstości stymulacji z czujnika. [9] 

W przypadku stymulacji jednojamowej u pacjentów z utrwalonym migotaniem przedsionków, 

stymulacja w trybie VVIR jest rekomendowana, z wyższą klasą rekomendacji (klasa 1), 

jednak z najniższym poziomem dowodów (C). [9] 
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Artykuł nr 2 komentuje w sposób kompleksowy problem braku dowodów z 

badań klinicznych w zakresie zastosowania stałej stymulacji serca, w szczególności 

braku badań dotyczących trybów stymulacji, co w codziennej praktyce klinicznej wiąże 

się z podejmowaniem decyzji na podstawie zasad płynących przede wszystkim z 

doświadczenia.  

W świetle opisanej wyżej sytuacji, przed podjęciem próby opracowania i weryfikacji 

własnej metody doboru ustawień funkcji rate response, dokonano obserwacji, jakie są 

najczęściej stosowane ustawienia parametrów funkcji rate response w homogenicznej grupie 

pacjentów z dwujamowym stymulatorem serca jednego z najbardziej popularnych 

producentów urządzeń. 

W artykule nr 3 przedstawiono wyniki retrospektywnego, obserwacyjnego 

badania, opisującego najczęściej stosowane ustawienia związane z funkcją rate response 

w warunkach ambulatoryjnych w 2 ośrodkach akademickich. Analizując dane 

demograficzne i kliniczne 200 pacjentów sprawdzono, jakie czynniki są związane z 

zastosowaniem poszczególnych parametrów stymulacji.  

Funkcja rate response była aktywowana najczęściej u pacjentów z zespołem chorego 

węzła zatokowego (72,5%). W prawie wszystkich grupach dominującym ustawieniem 

częstości podstawowej stymulacji d było 60 uderzeń na minutę (bpm), częstotliwość 

stymulacji do wysiłków związanych z codzienną aktywnością (ADL) wynosiła 85 bpm, a 

górna częstotliwość stymulacji z czujnika rate response (USR) wynosiła 110 bpm. Wartości 

ADL, USR oraz górnej częstotliwości przewodzenia (UTR) były wyższe u pacjentów po 

chirurgicznie skorygowanych wadach zastawkowych. Wartość UTR różniła się między 

grupami, wahała się od 120 do 130 bpm. Funkcje ograniczające stymulację komorową przed 

wydłużanie odstępu przedsionkowo-komorowego były również najczęściej aktywowane u 

pacjentów z zespołem chorego węzła zatokowego oraz u tych z częstotliwością stymulacji 

komorowej < 50%. Ciekawą obserwacją było częstsze stosowanie tych funkcji u kobiet. 

Głównym wnioskiem płynącym z tej analizy była obserwacja, że parametry funkcji 

rate response rzadko są dostosowywane do wieku, mimo że maksymalne tętno — używane 

jako punkt odniesienia do dostosowywania ćwiczeń w rehabilitacji kardiologicznej i oceny 

sprawności fizycznej pacjentów — jest proporcjonalnie obliczane na podstawie wieku. Na 

podstawie dostępnej wiedzy i opisanych wyników uznano za zasadne, aby parametry 

związane z funkcją rate response były dobierane w sposób bardziej szczegółowy i 

indywidualny, uwzględniając wiek pacjenta, choroby współistniejące, styl życia oraz 

indywidualne potrzeby. 

Aby zweryfikować to przypuszczenie, opracowano projekt prospektywnego, 

randomizowanego badania krzyżowego, w którym oceniono wydolność fizyczną pacjentów z 

dwujamowym stymulatorem serca po aktywacji kilku zestawów parametrów funkcji rate 

response, na przykładzie stymulatorów jednego z najbardziej popularnych producentów 

urządzeń.  

Artykuł nr 4 opisuje w sposób szczegółowy protokół badania prospektywnego. 

Uwaga- po publikacji tego artykułu musiały nastąpić zmiany w protokole. Zmianie uległ czas 

trwania obserwacji między wizytami i zmianą parametrów stymulacji- z 3 miesięcy na 7-14 

dni. Ponadto poddano weryfikacji założenia badania i ponownie obliczono minimalną 
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liczebność grupy, niezbędną do osiągnięcia istotnej statystycznie różnicy w wynikach badań. 

Zmniejszono docelową liczbę uczestników w rekrutacji. Uzyskano zgodę Komisji 

Bioetycznej na zmiany w protokole. O zmianie w protokole poinformowano również firmę z 

którą zawarto umowę na ubezpieczenie OC eksperymentu medycznego.  

Artykuł numer 5 przedstawia wyniki badania prospektywnego. Do badania 

zakwalifikowano siedemnastu pacjentów. W momencie włączenia do badania badania średni 

odsetek stymulacji przedsionkowej wynosił 67%, a średni odsetek stymulacji komorowej 

wynosił 54%. Średni wiek pacjentów wynosił 70 lat.  

Porównanie wyników elektrokardiograficznego testu wysiłkowego na bieżni, przy 

trzech różnych ustawieniach funkcji rate response wykazało statystycznie istotną różnicę w 

zakresie pokonanego wysiłku wyrażonego w jednostkach MET. W trybie DDD pacjenci 

osiągnęli średnio 9,5 (3,4) MET, natomiast w trybie DDDR z ustawieniami opisanymi w 

protokole badania osiągnęli 11,6 (3,1) MET (p = 0,002). Ponadto zaobserwowano poprawę w 

czasie trwania fazy wysiłkowej testu elektrokardiograficznego na bieżni. W trybie DDD 

średni czas wysiłku wynosił 8,25 (4,1) minuty, podczas gdy w trybie DDDR wynosił 10,3 

(3,9) minuty (p = 0,005). 

Porównanie wyników testu 6MWT nie wykazało statystycznie istotnej różnicy w 

zakresie pokonanego dystansu. W trybie DDD średnia odległość wynosiła 443 (98) metry, a 

w trybie DDDR wynosiła 455 (63) metry (p = 0,472). Jednak zaobserwowano statystycznie 

istotną redukcję zgłaszanego zmęczenia w skali Borg'a podczas testów przeprowadzanych w 

trybie DDDR [3 (0) vs. 4 (1), p = 0,002].  

Oprócz testów wysiłkowych porównano wyniki badań kwestionariuszowych. W 

odniesieniu do oceny jakości życia za pomocą kwestionariusza SF-36 zaobserwowano 

statystycznie istotną, ale niewielką różnicę na korzyść trybu DDDR (94 vs. 88 punktów, p = 

0,046).  

Funkcja rate response z parametrami częstości maksymalnych stymulacji ustawionymi 

z uwzględnieniem maksymalnego tętna przewidzianego dla wieku pozwala na poprawę 

tolerancji wysiłku u pacjentów z dwujamowymi stymulatorami serca i dominującą stymulacją 

przedsionkową. Zaleca się indywidualne dostosowanie czułości, intensywności reakcji i 

limitów związanych z parametrami funkcji rate response u pacjentów z ograniczoną tolerancją 

wysiłku. 

Rozprawa podkreśla znaczenie personalizacji parametrów funkcji adaptacji 

częstotliwości stymulacji w stymulatorach serca, wskazując na potrzebę dalszych badań 

w celu wypracowania jednolitych standardów oraz optymalnych strategii 

programowania tych funkcji, które poprawiają wyniki leczenia pacjentów z 

implantowanymi urządzeniami. 
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8. Abstract 
 

Title: Application and optimisation of the rate response function in dual-chamber 

cardiac pacemakers 

The use of pacemakers in the therapy of cardiological diseases has been known since 

the 1950s and is widely applied in Poland and around the world. [1] In Poland, approximately 

30,000 pacemaker implantation procedures are performed annually. The percentage of 

pacemaker-dependent patients ranges from 2.2% to 7.2% and varies depending on the reason 

for implantation and the selected definition of pacemaker dependency. [2] 

Implantable device manufacturers are constantly striving to develop increasingly 

advanced algorithms and parameters aimed at improving the therapeutic and diagnostic 

capabilities of cardiac implantable electronic devices. The ability to adjust the programmable 

pacing parameters for a specific patient based on their medical history and lifestyle 

contributes to improving well-being and enhancing the quality of life for patients. [3-4] 

Modern pacemakers are equipped with a function that adjusts the heart rate frequency to the 

patient's current needs (the "rate response" function). This function relies on various 

mechanisms, such as: a built-in accelerometer responding to increased chest movement 

(vibrations), algorithms detecting metabolic oxygen demand, intra-cardiac impedance 

analysis, patient rhythm analysis (QT interval), and combinations of these mechanisms. [5] 

Article No. 1 extensively describes the technical aspects of the available sensors 

related to the pacing rate adaptation function, along with their advantages and 

limitations. 

The "rate response" function is widely used in patients with pacemaker, but the current 

knowledge, research, evidences, and guidelines regarding the impact of this function in dual-

chamber pacemakers on patients' physical performance with chronotropic incompetence is 

insufficient, and their results are often contradictory. [6,7] This need was highlighted in the 

2013 European Society of Cardiology guidelines on cardiac pacing and resynchronization 

therapy: “ While there is evidence of superiority of VVIR pacing, compared with VVI pacing, 

in improving quality of life and exercise capacity, improvements in exercise capacity with 

DDDR, compared with DDD, have been inconsistent.” [8] This led to the decision to choose 

this topic for research in preparation for this doctoral dissertation. 

In the 2021 guidelines, for DDDR pacing, only one recommendation can be found: "In 

patients who present chronotropic incompetence and have clear symptoms during exercise, 

DDD with rate-responsive pacing should be considered” with a class IIa indication, level of 

evidence B. [9] However, no recommendations were provided regarding rate response 

parameters and upper sensor pacing rates. In the case of single-chamber pacing in patients 

with persistent atrial fibrillation, pacing in VVIR mode is recommended, with a higher class 

of recommendation (class 1), but with the lowest level of evidence (C). [9] 

Article No. 2 comprehensively comments on the lack of clinical research evidence 

on the application of cardiac implantable electronic devices, particularly the lack of 

studies on pacing modes, which in everyday clinical practice involves making decisions 

primarily based on experience. 
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In light of the above situation, before attempting to develop and verify an own method 

for selecting rate response settings, observations were made regarding the most commonly 

used rate response settings in a homogeneous group of patients with dual-chamber 

pacemakers from one manufacturer. 

Article No. 3 presents the results of a retrospective observational study describing 

the most commonly used rate response settings in outpatient conditions at two academic 

centers. By analyzing demographic and clinical data of 200 patients, factors related to 

the use of specific pacing parameters were examined. 

The rate response function was most frequently activated in patients with sick sinus 

syndrome (72.5%). In almost all groups, the predominant baseline pacing frequency setting 

was 60 beats per minute (bpm), the pacing frequency for daily activity-related exertion (ADL) 

was 85 bpm, and the upper rate response frequency (USR) was set to 110 bpm. The ADL, 

USR, and upper conduction rate (UTR) values were higher in patients with surgically 

corrected valve defects. The UTR varied between groups, ranging from 120 to 130 bpm. 

Functions limiting ventricular pacing before prolonging the atrioventricular interval were also 

most frequently activated in patients with sick sinus syndrome and those with a ventricular 

pacing frequency < 50%. An interesting observation was more frequent use of these functions 

in women. 

The main conclusion from this analysis was the observation that rate response 

parameters are rarely adjusted to age, even though the maximum heart rate — used as a 

reference for exercise adjustment in cardiac rehabilitation and physical fitness assessment — 

is proportionally calculated based on age. Based on available knowledge and the described 

results, it was deemed appropriate for rate response parameters to be selected in a more 

detailed and individualized manner, taking into account the patient's age, comorbidities, 

lifestyle, and individual needs. 

To verify this assumption, a prospective randomized crossover study was developed, 

in which physical performance in patients with dual-chamber pacemakers was assessed after 

activating several sets of rate response parameters. 

Article No. 4 provides a detailed description of the prospective study protocol. 

Note — after the publication of this article, changes had to be made to the protocol. The 

duration of the observation between visits and the change of stimulation parameters was 

changed from 3 months to 7-14 days. In addition, the study assumptions were verified, and 

the minimum sample size required to achieve a statistically significant difference in the study 

results was recalculated. The target number of participants in recruitment was reduced. 

Approval was obtained from the Bioethics Committee for changes to the protocol. The 

company with which the contract for medical experiment liability insurance was signed was 

also informed of the change in the protocol. 

Article No. 5 presents the results of the prospective study. Seventeen patients were 

enrolled in the study. At the time of inclusion, the average percentage of atrial pacing was 

67%, and the average percentage of ventricular pacing was 54%. The average age of the 

patients was 70 years. 

Comparing the results of an electrocardiographic treadmill exercise test with three 

different rate response settings showed a statistically significant difference in the exertion 
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level, expressed in MET units. In DDD mode, patients achieved an average of 9.5 (3.4) MET, 

while in DDDR mode with the settings described in the study protocol, they achieved 11.6 

(3.1) MET (p = 0.002). Additionally, an improvement in the duration of the exercise phase of 

the electrocardiographic treadmill test was observed. In DDD mode, the average exercise time 

was 8.25 (4.1) minutes, while in DDDR mode, it was 10.3 (3.9) minutes (p = 0.005). 

Comparing the results of the 6MWT did not show a statistically significant difference 

in the distance walked. In DDD mode, the average distance was 443 (98) meters, while in 

DDDR mode, it was 455 (63) meters (p = 0.472). However, a statistically significant 

reduction in reported fatigue on the Borg scale was observed during tests conducted in DDDR 

mode [3 (0) vs. 4 (1), p = 0.002]. 

In addition to the exercise tests, the results of the questionnaire-based surveys were 

compared. In relation to quality of life assessment using the SF-36 questionnaire, a 

statistically significant but small difference was observed in favor of the DDDR mode (94 vs. 

88 points, p = 0.046). 

The rate response function, with maximum pacing frequency parameters set according 

to the maximum heart rate predicted for the patient's age, allows for improved exercise 

tolerance in patients with dual-chamber pacemakers and predominant atrial pacing. It is 

recommended to individually adjust sensitivity, intensity of response, and limits related to rate 

response parameters in patients with limited exercise tolerance. 

The dissertation emphasizes the importance of personalizing rate response 

parameters in pacemakers, pointing out the need for further research to develop 

standards and optimal strategies for programming these functions, which improve the 

treatment outcomes of patients with implanted devices. 
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9. Projekt badania 
 

9.1 Cele projektu 
 

Projekt pt. Zastosowanie i optymalizacja funkcji adaptacji częstotliwości rytmu w 

stymulatorach serca miał na celu kompleksowy przegląd możliwości technologicznych 

kardiologicznych urządzeń wszczepialnych w zakresie adaptacji częstotliwości rytmu serca, 

wraz z najczęściej stosowanymi ustawieniami tej funkcji oraz prospektywną oceną wpływu 

zmiany w ustawieniach tej funkcji na wydolność fizyczną pacjentów z dominującym 

odsetkiem stymulacji. Projekt został rozpoczęty od przeglądu dostępnych mechanizmów 

stojących za wyczuwaniem bodźców związanych z wysiłkiem fizycznym lub emocjonalnym. 

W pracy poglądowej pt. „Rate-Responsive Cardiac Pacing: Technological Solutions and Their 

Applications” dokonano przeglądu i opisu obecnie wykorzystywanych w urządzeniach 

wszczepialnych możliwości technologicznych związanych z funkcją rate response, ze 

szczególnym uwzględnieniem ich mechanizmów działania, zastosowań klinicznych, 

potencjalnych korzyści i ograniczeń w leczeniu pacjentów z zaburzeniami rytmu serca oraz 

dostępnego piśmiennictwa w tym zakresie. Dodatkowym celem tej pracy było podtrzymanie 

współpracy międzynarodowej z ekspertami z włoskiego ośrodka, wykorzystując ich 

doświadczenia płynące z korzystania z urządzeń wszczepialnych innych firm niż 

najpowszechniej stosowane w Polsce. 

Kontynuacją części poglądowej i analizy piśmiennictwa, dostępnej wiedzy i realiów 

codziennej praktyki w zakresie stałej stymulacji i wykorzystywanych trybów stymulacji, jest 

artykułu redakcyjny pt. „Permanent cardiac pacing: evidence, beliefs, and habits”. Celem tego 

artykułu jest krytyczna analiza obecnych praktyk w zakresie zastosowania terapii z 

wykorzystaniem stałej stymulacji serca. W pracy tej poświęcono większą uwagę stronie 

klinicznej, zwracając również uwagę na rozbieżność między ograniczonymi dowodami 

naukowymi a praktyką kliniczną. Publikacja tego artykułu ma być zachętą do rewizji 

aktualnych praktyk w zakresie stymulacji serca, promocją podejścia opartego na dowodach 

oraz dostosowywania terapii do indywidualnych potrzeb pacjentów. 

Dalsza część pracy ma charakter badawczy. Po wnikliwej analizie teoretycznej podjęto 

badanie retrospektywne, które miało na celu weryfikację, w jaki sposób w bieżącej praktyce 

klinicznej ustawiane są parametry funkcji adaptacji częstotliwości rytmu w stymulatorach 

serca, w odniesieniu do wieku, płci, dominacji rytmu serca natywnego/wystymulowanego, 

wskazań do implantacji oraz wybranych schorzeń kardiologicznych (choroba niedokrwienna 

serca, nadciśnienie tętnicze, niewydolność serca, wady zastawkowe). Dodatkowo 

przeanalizowano najczęściej stosowane ustawienia odstępu A-V oraz zastosowanie funkcji 

ograniczających stymulację prawej komory przed wydłużanie odstępu A-V. Wyniki tego 

badania opublikowano w artykule pt. Approaches to rate response and atrioventricular delay 

management in dual-chamber pacemaker programming: Insights from a retrospective 

multicenter study.  

Na podstawie wiedzy zgromadzonej w toku przeprowadzania analizy retrospektywnej, 

zaprojektowano prospektywne, randomizowane, jednostronnie zaślepione badanie krzyżowe 

(cross-over), którego celem było ocenienie wpływu stymulacji z adaptacją częstotliwości 
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stymulacji na wydolność fizyczną i jakość życia pacjentów z dwujamowymi stymulatorami 

serca, z dominującym odsetkiem pobudzeń wystymulowanych. W artykułach pt. „Application 

and optimization of the rate response function in dual-chamber pacemakers: Prospective, 

randomized, cross-over clinical trial study protocol” oraz “Application and optimization of 

the rate response function in dual-chamber cardiac pacemakers- results from prospective, 

randomized, cross-over clinical trial” przedstawiono protokół badania oraz uzyskane wyniki. 

 

Tabela 1. Dostępne rozwiązania technologiczne związane z funkcją adaptacji częstotliwości 

stymulacji wraz z charakterystyką. 

Typ czujnika Budowa 

czujnika 

Sposób 

wykrywania i 

interpretacji 

sygnałów 

Bodziec 

wywołujący 

reakcję 

czujnika 

Zalety Wady 

Akcelerometr Akcelerometr 

wbudowany w 

generator 

impulsów 

stymulatora 

Ruch (wahania) 

wykrywany 

przez zliczanie 

„szczytów” w 

akcelerometrze w 

celu 

dostosowania 

częstości 

stymulacji 

Ruch ciała Najczęściej 

stosowany, 

prosty czujnik, 

stosowany w 

większości 

urządzeń 

Wysoka wrażliwość 

na zakłócenia, 

potencjalnie 

nieadekwatna i 

nieproporcjonalna 

reakcja na wysiłek, 

problem z brakiem 

wyczuwania podczas 

niektórych rodzajów 

aktywności, brak 

reakcji na stres 

emocjonalny 

Kryształ 

piezoelektryczny 

Kryształ 

piezoelektrycz-

ny wbudowany 

w generator 

impulsów 

stymulatora 

Wibracje 

wykrywane przez 

kryształ 

piezoelektryczny, 

przekształcane w 

sygnały 

elektryczne w 

celu 

dostosowania 

częstości 

stymulacji 

Ruch klatki 

piersiowej 

Powszechny, 

prosty sensor, 

niskie zużycie 

baterii 

stymulatora 

Wysoka wrażliwość 

na zakłócenia, 

potencjalnie 

nieadekwatna i 

nieproporcjonalna 

reakcja na wysiłek, 

problem z brakiem 

wyczuwania podczas 

niektórych rodzajów 

aktywności, brak 

reakcji na stres 

emocjonalny 

Wentylacja 

minutowa 

Obwód 

elektryczny 

pomiędzy 

generatorem 

impulsów a 

elektrodą 

stymulatora 

Pomiar zmian 

impedancji klatki 

piersiowej 

związanych z 

wysiłkiem 

fizycznym 

Częstość 

oddechów, 

objętość gazu 

w płucach 

Fizjologiczny 

sensor 

odpowiadający 

rzeczywistemu 

zapotrzebowaniu 

na tlen podczas 

wysiłku, reaguje 

na stres 

psychiczny i 

emocjonalny 

Ograniczona 

specyficzność reakcji 

u pacjentów z 

chorobami układu 

oddechowego, 

opóźniona reakcja w 

początkowej fazie 

wysiłku, duże ryzyko 

zakłóceń z innymi 

urządzeniami 

medycznymi 

Czujnik oparty na 

analizie odstępu 

QT 

Algorytm 

obliczeniowy do 

analizy odstępu 

QT 

Odstęp QT 

wykrywany 

przez elektrody i 

analizowany 

przez urządzenie 

Zmiana 

odstępu QT 

związana z 

wysiłkiem 

fizycznym, 

stresem 

psychicznym 

Reaguje na każdy 

rodzaj wysiłku i 

stresu 

Może być 

niewystarczająco lub 

nadmiernie 

reaktywny u 

niektórych 

pacjentów, 

szczególnie z 
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lub 

emocjonalnym 

zespołem długiego 

QT, chorobami 

arytmogennymi lub 

leczonych lekami 

wydłużającymi QT 

Czujnik 

kurczliwości 

mięśnia sercowego 

oparty na 

impedancji w 

zamkniętej pętli 

(BIOTRONIK, 

Niemcy) 

Pomiar 

impedancji 

tkanek wokół 

końcówki 

elektrody 

komorowej 

Pomiar zmian 

impedancji 

wewnątrzserco-

wej związanych z 

kurczliwością 

Wzrost 

kurczliwości 

mięśnia 

sercowego 

Reaguje na każdy 

rodzaj wysiłku i 

stresu, 

dodatkowo 

zapobiega 

omdleniom 

wazowagalnym 

Może być 

niewystarczająco 

wrażliwy u 

pacjentów po zawale 

serca lub pacjentów 

stosujących leki o 

działaniu inotropowo 

ujemnym 

Czujnik 

kurczliwości 

oparty na 

aktywności (sensor 

PEA) (Sorin 

Group, Włochy) 

Akcelerometr 

wbudowany w 

końcówkę 

elektrody 

stymulatora 

Pomiar 

maksymalnego 

przyspieszenia 

endokardialnego 

Wykrywanie 

pierwszego i 

drugiego tonu 

serca 

związanego z 

izowolumicz-

nym skurczem 

i rozkurczem 

Reaguje na każdy 

rodzaj wysiłku i 

stresu, 

precyzyjny 

pomiar związany 

z parametrami 

hemodynamiczny

mi 

Konieczność 

zastosowania 

dedykowanej 

elektrody 

kompatybilnej z 

generatorem 

impulsów 

Pomiar impedancji 

przezzastawkowej 

(MEDICO S.R.L., 

Włochy) 

Obwód 

elektryczny 

pomiędzy 

elektrodą 

przedsionkową 

a komorową 

Hemodynamicz-

na reakcja na 

wysiłek 

Zmiana 

przezzastawko-

wej 

impedancji, 

która rośnie 

podczas 

skurczu 

komorowego i 

maleje podczas 

napełniania 

Reaguje na każdy 

rodzaj wysiłku i 

stresu, 

precyzyjny 

pomiar związany 

z parametrami 

hemodynamiczny

mi 

Dostępny jedynie w 

układach 

dwujamowych, 

wymaga 

kompatybilnych 

elektrod 

 

 

 9.2 Badanie retrospektywne 

9.2.1 Punkty końcowe 

 

Pierwszorzędowe punkty końcowe: 

• Ocena częstości stosowania funkcji adaptacji częstotliwości rytmu w 

stymulatorach serca; 

• Ocena zależności ustawień parametrów funkcji adaptacji częstotliwości od: 

o wieku pacjenta, 

o płci, 

o dominującego rytmu (natywny vs. wystymulowany), 

o wskazań do implantacji (np. bradykardia, bloki przedsionkowo-

komorowe), 

o współistniejących schorzeń kardiologicznych: 

▪ choroby niedokrwiennej serca, 

▪ nadciśnienia tętniczego, 

▪ niewydolności serca, 

▪ wad zastawkowych. 
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Drugorzędowe punkty końcowe: 

• Ocena najczęściej stosowanych ustawień odstępu A-V (średnie wartości, zakresy, 

preferencje ustawień); 

• Ocena częstości stosowania funkcji ograniczających stymulację prawej komory 

przez wydłużanie odstępu A-V; 

• Ocena zależności stosowania funkcji ograniczającej stymulację prawej komory od 

tych samych zmiennych: wiek, płeć, rytm, wskazania do stymulacji i schorzenia 

współistniejące. 

 

9.2.2 Materiały i metody 

 

Do badania włączono 200 pacjentów z dwujamowym stymulatorem serca. Wykluczono 

pacjentów z rozrusznikami bezelektrodowymi, kardiowerterami-defibrylatorami, układami do 

terapii resynchronizującej, a także pacjentów, których stymulatory działały w trybach innych 

niż DDD/DDDR w momencie zbierania danych. Wykluczono również pacjentów z istotnymi 

ograniczeniami ruchowymi lub tymczasowo dostosowanymi parametrami z powodu 

czynników takich jak np. planowany zabieg chirurgiczny. 

Badanie uzyskało zgodę Komisji Bioetycznej (AKBE/28/2022). Dane pacjentów były 

zbierane do badania w okresie od stycznia do czerwca 2022 roku, niezależnie od czasu, który 

upłynął od implantacji urządzenia. 

Niezbędne dane zostały zebrane z raportów kontrolnych pacjentów poddawanych kontroli 

stymulatora serca z użyciem programatora (wydruków oraz raportów zapisanych w formie 

cyfrowej przez programator), a także z elektronicznej dokumentacji medycznej. W zakresie 

parametrów stymulacji oceniano: tryb stymulacji, podstawową częstotliwość stymulacji, 

maksymalną częstotliwość przewodzenia (UTR), maksymalną częstotliwość stymulacji 

wywołanej z funkcji adaptacji (USR) oraz częstotliwość stymulacji przewidzianą dla 

wysiłków życia codziennego (ADL). Obliczono stosunek maksymalnej częstotliwości serca 

przewidzianej dla wieku (limit HR) przy użyciu wzoru 220-wiek do wartości maksymalnej 

częstości stymulacji wywołanej z funkcji adaptacji. Analiza dodatkowo obejmowała 

ustawienia odstępu A-V oraz parametry funkcji, które wydłużają odstęp AV w celu 

zmniejszenia stymulacji komorowej. Z powodu różnic w technologii urządzeń, do badania 

zostali włączeni tylko pacjenci z rozrusznikami producentów Medtronic™ oraz Vitatron™. 

 

9.2.3 Analiza statystyczna 
 

Analiza obejmowała statystyki opisowe oraz sprawdzenie normalności rozkładów. Test 

dokładny Fishera został użyty do porównania grup oraz opisania ilorazów szans (aby 

zapewnić spójność, porównywalność i najwyższą dokładność wyników, test dokładny Fishera 

został zastosowany we wszystkich porównaniach). Różnice w zastosowanych parametrach 

stymulacji i schorzeniach kardiologicznych oceniano za pomocą testu U Manna-Whitneya. 
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Wykresy Q-Q były używane do sprawdzenia normalności rozkładów wskaźników ADL i 

USR w zależności od wieku i diagnozy. Ponieważ dane spełniały założenia testów 

parametrycznych, zastosowano testy t-Studenta. Dodatkowo, dopasowano model regresji 

logistycznej w celu zbadania wpływu poszczególnych czynników na aktywność funkcji rate 

response (tryb stymulacji DDDR), korygując o wiek i płeć. Istotność statystyczną ustalono na 

poziomie P <0,05, korzystając z wersji R 4.0.3. 

9.2.4 Wyniki  
 

Grupa badana składała się z 200 pacjentów (101 mężczyzn, 50,5%), o średnim wieku 

76 lat. W naszym badaniu najczęstszym wskazaniem do wszczepienia stymulatora serca był 

zespół chorego węzła zatokowego (SSS). Ponadto, u pacjentów z SSS, funkcja rate response 

była aktywowana najczęściej (w 72,5% przypadków; p < 0,001).  

 

Tabela 2. Współczynniki dopasowanego modelu regresji logistycznej badającego wpływ 

poszczególnych ekspozycji, skorygowanych o wiek i płeć, na aktywność trybu stymulacji 

DDDR. 

 

Ekspozycja nobs Aktywność funkcji rate response (tryb stymulacji 

DDDR) 

OR 95% CI p 

Częstość podstawowa 

stymulacji [bpm] 

200 1.06 1.00 – 1.12 0.055 

Maksymalna częstość 

przewodzenia [bpm] 

200 0.96 0.92 – 0.99 0.015 

Odsetek stymulacji 

przedsionkowej [%] 

199 1.03 1.02 – 1.04 < 0.001 

Odsetek stymulacji 

komorowej [%] 

100 1.00 0.99 – 1.01 0.767 

Stan po zawale mięśnia 

sercowego 

200 1.66 0.74 – 3.95 0.229 

Nadciśnienie tętnicze 200 1.24 0.59 – 2.60 0.566 

Niewydolność serca 200 1.04 0.58 – 1.85 0.895 

Wady zastawkowe 200 0.73 0.41 – 1.29 0.280 
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Wskazania do implantacji stymulatora 

Blok przedsionkowo-

komorowy II◦ 

177 0.27 0.13 – 0.57 0.001 

Blok przedsionkowo-

komorowy III◦ 

177 0.54 0.23 – 1.22 0.141 

Zespół chorego węzła 

zatokowego 

177 3.93 2.03 – 7.87 < 0.001 

Inne 177 1.25 0.31 – 6.21 0.758 

Wyjaśnienia skrótów: nobs – liczba obserwacji; OR – iloraz szans; 95% CI – 95% przedział 

ufności; p – wartość p dla testu Wald'a. 

Zespół chorego węzła zatokowego (OR = 3,93, p < 0,001) oraz wyższy odsetek stymulacji 

przedsionkowej (OR = 1,03, p < 0,001) są silnie związane z aktywacją funkcji rate response, 

podczas gdy blok przedsionkowo-komorowy drugiego stopnia zmniejsza 

prawdopodobieństwo tej aktywacji (OR = 0,27, p = 0,001). 

W analizowanej grupie znaczna część pacjentów stosowała leki, które mogą 

negatywnie wpływać na odpowiedź chronotropową (beta-blokery: 170 pacjentów, 85%; 

amiodaron: 7 pacjentów, 3,5%; propafenon: 22 pacjentów, 11%). Jednak odsetek pacjentów 

stosujących wspomniane leki jest podobny wśród pacjentów z aktywowaną funkcją rate 

response (99 z 115, 86%) i tych, u których funkcja rate response była nieaktywna (72 z 85, 

85%). 

W grupach wiekowych pacjentów w przedziale 50-100 lat zaobserwowano te same 

najczęściej ustawiane wartości ADL i USR, mimo że podstawowa formuła dla maksymalnej 

częstości serca (HRmax) - używana jako punkt odniesienia do dostosowywania ćwiczeń w 

rehabilitacji i oceny sprawności fizycznej pacjentów - jest proporcjonalnie obliczana na 

podstawie wieku. Aby zweryfikować uzyskane wyniki, przeprowadzono analizę regresji 

logistycznej. Model zbadał wpływ poszczególnych czynników na aktywność funkcji rate 

response, a jego wyniki potwierdziły wcześniej opisane obserwacje.  

Zaobserwowano istotną różnicę w odsetku pacjentów z aktywowaną funkcją rate 

response w grupie wiekowej powyżej 80. roku życia, w porównaniu do całej grupy (66%; p = 

0,01). Zauważono również statystycznie istotną różnicę w parametrze UTR, gdzie ustawienie 

125 bpm było dominujące w grupie osób powyżej 80. roku życia (p = 0,048), a 130 bpm w 

pozostałych grupach. 

W grupie pacjentów powyżej 80. roku życia zauważono tendencję do utrzymywania 

wysokiego stosunku ADL i USR w odniesieniu do wieku. Średni stosunek USR do limitu HR 

w grupie 80+ wynosił 83% (P = 0,0350). 

W całej grupie badanej mediana odpowiedzi ADL wynosiła 2 (min. 1, max. 4), a 

mediana odpowiedzi wysiłkowej wynosiła 3 (min. 1, max. 4). Próg czułości sensora 
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aktywności (activity threshold) ustawiono na niski w 3 przypadkach, średni/niski w 106 

przypadkach, średni/wysoki w 5 przypadkach, a wysoki w 1 przypadku. 

Wykres 1. Rozkłady USR i ADL [bpm] stratyfikowane według grup wiekowych (na 

podstawie mediany próby), z podanymi różnicami między grupami. 

Rysunek przedstawia wykres typu violin-box: kształt skrzyni ilustruje rozkład gęstości 

wzdłuż osi Y, natomiast pudełko wizualizuje miary tendencji centralnej (mediana) i 

rozproszenia (IQR). Poszczególne punkty reprezentują wartości z indywidualnych obserwacji. 

Wartości P w górnym wierszu (P = 0,10 dla USR; P = 0,90 dla ADL) wskazują, że nie ma 

istotnych statystycznie różnic w USR i ADL między grupami wiekowymi. 

Mediana ustawienia punktu ADL (ADL setpoint) determinująca wzrost częstotliwości 

stymulacji z wartości podstawowej do wartości ADL wynosiła 14 (9, 19), natomiast mediana 

ustawienia punktu USR (USR setpoint) determinująca wzrost częstotliwości stymulacji z 

wartości ADL do wartości USR wynosiła 31,5 (21, 41). Punkty ustawienia ADL/USR były 

automatycznie dostosowywane, z parametrem „Optymalizacja” ustawionym na „Aktywne” 

dla wszystkich pacjentów. 

W grupie badanej znalazło się 15 pacjentów po skorygowanych operacyjnie wadach 

zastawkowych. Pacjenci po korekcji wad zastawkowych mieli ustawione nieco wyższe 

wartości UTR, USR i ADL. 

W analizie dotyczącej wskazań do implantacji stymulatora, funkcje RedVP były 

najczęściej aktywne u pacjentów z SSS (61%). W niektórych przypadkach SSS, gdzie funkcja 

RedVP nie była aktywna, przyczyną był brak możliwości zastosowania tych ustawień z 

powodu ograniczeń technologicznych urządzenia. Spośród 80 pacjentów z wszczepionym 

rozrusznikiem serca z powodu SSS, 62 miało stymulację >50%, a niektórzy z nich mieli 

również blok przewodzenia, który rozwijał się w kolejnych latach po wszczepieniu 

rozrusznika. 

UTR >130/min występuje rzadko, co może utrudniać odtworzenie fizjologicznych 

zakresów pracy serca odpowiednich do wysiłku u pacjentów z blokiem przewodzenia, 

zwłaszcza u młodszych pacjentów. Najczęściej programowane wartości USR poniżej 110 

bpm mogą również być niewystarczające dla pacjentów, którzy utrzymują aktywność 

fizyczną. 
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Wartość podstawowa stymulacji 60/min jest najpowszechniej używana u pacjentów we 

wszystkich analizowanych podgrupach. Dane w tej analizie były zbierane w 2022 roku- 

według najnowszych danych, spersonalizowany wybór podstawowej wartości stymulacji u 

pacjentów z niewydolnością serca zmniejszył objawy niewydolności serca i zmniejszył 

ryzyko epizodów wysokiej częstotliwości w przedsionkach. [10]  

Wcześniejsze badania, wraz z naszymi wynikami, sugerują potrzebę stosowania 

spersonalizowanych ustawień stymulacji w praktyce codziennej.  

9.2.5 Ograniczenia badania 

 

Dane dotyczące analizowanych parametrów zostały uzyskane z dwóch ośrodków 

referencyjnych, w których strategie zespołów mogą się różnić i wpływać na wyniki. Ze 

względu na retrospektywny charakter badania, trudno jest wskazać kliniczne implikacje na 

podstawie tych wyników. Analiza parametrów funkcjonowania stymulatorów jednego 

producenta może nie być porównywalna do parametrów stymulacji stosowanych u innych 

producentów. Należy uwzględnić nakładanie się diagnoz przy analizowaniu wyników 

pacjentów w podgrupach. 

 

9.3 Badanie prospektywne 

9.3.1 Punkty końcowe  
 

Pierwszorzędowe punkty końcowe badania to: 

• zmiana w pokonanym dystansie podczas testu 6-minutowego marszu; 

• zmiana w osiągniętym maksymalnym równoważniku metabolicznym wysiłku 

podczas elektrokardiograficznego testu wysiłkowego na bieżni; 

• zmiana w jakości życia oceniana za pomocą Kwestionariusza SF-36. 

Drugorzędowe punkty końcowe obejmowały: 

• zmiany w ocenie stopnia zmęczenia po wykonanym teście 6MWT (skala 

Borg'a); 

• zmiany w czasie trwania fazy wysiłku w teście wysiłkowym na bieżni; 

• zmiany w osiągniętym równoważniku metabolicznym (MET-min/tydzień) 

codziennych aktywności na podstawie wyników Międzynarodowego 

Kwestionariusza Aktywności Fizycznej (IPAQ); 

• zmiany w odsetku stymulacji przedsionkowej i komorowej po zmianie 

parametrów stymulacji; 

• zmiana ilości szybkich rytmów przedsionkowych (AHRE) oraz komorowych 

(VHR) zarejestrowanych przez stymulator w czasie obserwacji po każdej 

zmianie parametrów. 
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9.3.2 Materiały i metody 

Rodzaj badania: badanie interwencyjne z randomizacją (losowo dobierana kolejność 

zestawu parametrów stymulacji podczas kolejnych wizyt kontrolnych). 

Zdefiniowana grupa badawcza- kryteria włączenia i wyłączenia opisane poniżej. Bez grupy 

kontrolnej- badanie typu cross-over. 

Kryteria włączenia: 

• Pacjenci w wieku powyżej 18 roku życia; 

• Implantowany przezżylny dwujamowy stymulator serca; 

• Co najmniej 50% stymulacji przedsionka. 

 

 

Kryteria wykluczenia:  

• Utrwalone migotanie przedsionków; 

• Korzystanie z trybu stymulacji innego niż DDD z jakichkolwiek przyczyn; 

• Implantowany kardiowerter-defibrylator lub układ resynchronizujący; 

• Zaawansowana lub zaostrzona niewydolność serca; 

• Przeciwwskazania do wykonania elektrokardiograficznej próby wysiłkowej: świeży 

zawał serca, niestabilna choroba wieńcowa, objawowe zaburzenia rytmu serca, 

objawowe zwężenie zastawki aortalnej, świeży zator tętnicy płucnej lub zawał płuca, 

ostre zapalenie osierdzia lub mięśnia sercowego lub ostre rozwarstwienie aorty; 

• Niepełnosprawność ruchowa ograniczająca możliwość wykonania testu wysiłkowego 

lub testu 6-minutowego marszu. 

 

Liczebność grupy badawczej: Wykonano testy statystyczne za pomocą programu R w wersji 

4.0.3. Założenia: różnica 53 m dystansu w teście 6-minutowego marszu; 0,63 MET w próbie 

wysiłkowej. Sprawdzono liczność próby testem t-Studenta osiągając wynik n=100 przy 

założeniu standardowego współczynnika istotności 5% i standardowej mocy testu 80% dla 

testu 6-minutowego marszu, n=33 dla próby wysiłkowej na bieżni. 

Informacje na temat warunków ubezpieczenia 

Badanie zostało objęte ubezpieczeniem w Towarzystwie Ubezpieczeniowym WIENER S. A. 

na mocy umowy zawartej przez Warszawski Uniwersytet Medyczny, za pośrednictwem 

brokera ubezpieczeniowego Supra Brokers S.A. z obowiązującą sumą gwarancyjną 100 000 

euro. 

Uwaga- w toku przygotowań do badania (po publikacji Artykułu nr 4) musiały 

nastąpić zmiany w protokole. Zmianie uległ czas trwania obserwacji między wizytami i 

zmianą parametrów stymulacji- z 3 miesięcy na 7-14 dni. Ponadto poddano weryfikacji 

założenia badania i ponownie obliczono minimalną liczebność grupy, niezbędną do 

osiągnięcia istotnej statystycznie różnicy w wynikach badań. Zmniejszono docelową liczbę 

uczestników w rekrutacji. Uzyskano zgodę Komisji Bioetycznej na zmiany w protokole. O 

zmianie w protokole poinformowano również firmę z którą zawarto umowę na ubezpieczenie 

OC eksperymentu medycznego.  
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9.3.3 Przebieg badania 

 

Podczas każdej z wizyt pacjenci zostali poddani następującym testom: 6MWT, IPAQ, 

kwestionariuszowi SF-36, elektrokardiograficznemu testowi wysiłkowemu na bieżni oraz 

kontroli stymulatora. Wszystkie testy zostały wykonane trzykrotnie dla każdego pacjenta, z 

przerwą od 7 do 14 dni między wizytami w badaniu. Pierwszy test wykonano przy zastanych 

parametrach stymulacji (zgodnych ze stanem w dniu na włączenia do badania- DDD lub 

DDDR), a następnie, w zależności od losowo wybranej grupy, drugi i trzeci test 

przeprowadzono z trybem DDD i trybem DDDR na ustawieniach zgodnych z protokołem, z 

uwzględnieniem tętna maksymalnego przewidzianego dla wieku. Zestaw parametrów funkcji 

rate response był następujący: wartość USR obliczana za pomocą wzoru (220 — wiek 

pacjenta) × 0,8 oraz wartość ADL obliczana za pomocą wzoru (220 — wiek pacjenta) × 0,6. 

Nachylenie ustawiono na poziomie „średnim” u każdego pacjenta.  

Wykres 2. Schemat blokowy przedstawiający ścieżkę modyfikacji parametrów stymulacji na 

przestrzeni udziału w badaniu. 

Zebrano dane dotyczące obecności i stopnia nasilenia choroby wieńcowej, 

nadciśnienia, niewydolności serca, chorób zastawek, wskazań do wszczepienia stymulatora, 

odsetków stymulacji oraz ilości epizodów arytmii zapisanych w pamięci stymulatora. 

Aby zwiększyć homogeniczność wyników, do badania włączono pacjentów z 

urządzeniami, których adaptacja częstotliwości rytmu oparta jest o czujnik w postaci 

akcelerometru. Ze względu na różnice technologiczne między firmami, badanie 

przeprowadzono tylko na stymulatorach Medtronic™ i Vitatron™. 

9.3.4 Analiza statystyczna 

 

W badaniu zastosowano randomizację blokową, stratyfikowaną według zmiennych 

zakłócających - płci, wieku (w 10-letnich przedziałach) oraz liczby uczestników już 

przypisanych do każdej grupy - aby utrzymać podobną liczbę uczestników w każdej z grup. 
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Randomizację przeprowadzono przy użyciu programu R w wersji 4.0.3, a analiza statystyczna 

wyników została przeprowadzona przy użyciu systemu SAS. Dane ciągłe przedstawiano jako 

średnie arytmetyczne i odchylenie standardowe lub jako mediany. Rozkład danych oceniano 

pod kątem normalności przy użyciu testu Shapiro-Wilka. Porównanie danych ciągłych 

między grupami oparto na teście t-Studenta (dla prób powiązanych) lub teście Wilcoxona, w 

zależności od normalności rozkładu. Dane porządkowe oceniano przy użyciu testu 

McNemara. 

 

9.3.5 Wyniki 

Do badania włączono 17 pacjentów. Na początku badania średni odsetek stymulacji 

przedsionkowej wynosił 67%, a średni odsetek stymulacji komorowej wynosił 54%. Średni 

wiek uczestników wynosił 70 lat.  

Testy wysiłkowe z przeprowadzone przy trzech różnych ustawieniach parametrów 

stymulacji wykazały statystycznie istotną różnicę w wydolności wysiłkowej, wyrażonej jako 

jednostki MET osiągnięte podczas testu wysiłkowego na bieżni. W trybie DDD pacjenci 

osiągnęli średnio 9,5 (3,4) MET, podczas gdy w trybie DDDR z ustawieniami wartości 

maksymalnych stymulacji proporcjonalnie do wieku osiągnęli 11,6 (3,1) MET (p = 0,002). 

Dodatkowo zaobserwowano poprawę w czasie trwania fazy wysiłkowej testu na bieżni. W 

trybie DDD średni czas wysiłku wynosił 8,25 (4,1) minuty, natomiast w trybie DDDR z 

ustawieniami według protokołu badania wynosił 10,3 (3,9) minuty (p = 0,005).  

Wykres 3. Wyniki elektrokardiograficznej próby wysiłkowej na bieżni; średni czas trwania 

fazy wysiłkowej testu (wykres słupkowy A) oraz średni osiągnięty MET (wykres słupkowy 

B), zmierzone na początku badania (przed modyfikacją ustawień) oraz podczas trybów 

stymulacji DDD i DDDR z ustawieniami według projektu badania. 
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Porównanie dystansu pokonanego podczas testu 6MWT nie wykazało statystycznie 

istotnej różnicy w pokonanej odległości. W trybie DDD średnia odległość wynosiła 443 (98) 

metrów, a w trybie DDDR wynosiła 455 (63) metrów (p = 0,472). Jednakże zaobserwowano 

statystycznie istotne zmniejszenie odczuwanego zmęczenia ocenianego według skali Borga 

podczas testów przeprowadzanych w trybie DDDR [3 (0) vs. 4 (1), p = 0,002].  

Wykres 4. Wyniki testu 6-minutowego marszu: średni wysiłek po teście w skali Borga 

(wykres słupkowy A) oraz średni pokonany dystans (wykres słupkowy B), zmierzone na 

początku badania (przed modyfikacją ustawień) oraz podczas trybów stymulacji DDD i 

DDDR z ustawieniami według projektu badania. 

Oprócz testów wysiłkowych porównano wyniki badań kwestionariuszowych. W 

ocenie jakości życia za pomocą kwestionariusza SF-36 stwierdzono statystycznie istotną, ale 

niewielką różnicę na korzyść trybu DDDR (94 vs. 88 punktów, p = 0,046). W wynikach 

kwestionariusza IPAQ zanotowano różnicę w raportowanym obciążeniu metabolicznym w 

codziennych aktywnościach [4646 (3371) MET-min/tydzień vs. 5914 (4197) MET-

min/tydzień]. Jednakże różnica ta nie była statystycznie istotna (p = 0,144).  

Ponadto oceniono konsekwencje zmiany ustawień funkcji rate response na odsetek 

stymulacji oraz liczbę epizodów szybkich rytmów przedsionkowych oraz komorowych 

zarejestrowanych przez stymulator. W tych pomiarach jedyną statystycznie istotną 

obserwacją było zwiększenie procentu stymulacji przedsionka po zmianie ustawień z trybu 

DDD na DDDR (średnio 56,5 vs. 67,9, p = 0,028). Nie zaobserwowano istotnej zmiany w 

odsetkach stymulacji komorowej po zmianie parametrów (średnio 79,7 vs. 77,6, p = 0,531). 

Porównanie liczby epizodów AHRE i VHR zarejestrowanych nie przyniosło istotnych 

wyników - takie epizody nie wystąpiły u zdecydowanej większości pacjentów w okresie 

obserwacji, niezależnie od trybu stymulacji. 
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Tabela 3. Wyniki testów wysiłkowych i kwestionariuszowych w trybach stymulacji DDD i 

DDDR 

 Przed DDD DDDR DDDR-DDD 

 Po Po-

przed 

p Po Po-

przed 

p Delta p 

IPAQ- 

Wskaźnik 

MET-minut 

na tydzień 

5204 ± 

2330 

4646 ± 

3371 

-558 ± 

3067 

0,478 5914 ± 

4197 

710 ± 

3985 

0,487 1268 ± 

3290 

0,144 

Ocena 

jakości życia 

SF-36 

punktacja 

całkowita 

82 

[76 – 94] 

88 

[84 – 

94] 

2,0 

[0,0 – 

6,0] 

0,025 94 

[89 – 97] 

6,0 

[0.0 – 

12,0] 

0,007 2,0 

[(-1,0) - 

8,0] 

0,046 

Ocena 

jakości życia 

SF-36 

ogólna 

punktacja 

fizyczna 

42,5 

[33 - 47] 

42,5 

[40 - 

47] 

1,0 

[(-2,0) – 

4,0] 

0,424 45,5 

[38 – 48] 

-0,5 

[(-3,5) - 

4,5] 

0,669 0,0 

[(-2.5) - 

4,5] 

0,662 

Ocena 

jakości życia 

SF-36 

ogólna 

punktacja 

psychiczna 

48 

[37,5 - 

51,5] 

48 

[40 - 

52] 

1,5 

[(-1,5) – 

6,0] 

0,283 49,5 

[47,0 – 

53,5] 

4,0 

[(-1,5) – 

10,0] 

0,020 2,0 

[0 - 

5,5) 

0,009 

6MWT- 

Dystans 

430 ± 66 443 ± 

98 

13 ± 62,7 0,438 455 ± 63 25 ± 

47,5 

0,055 12 ± 

66,1 

0,472 

6MWT-

Zmęczenie 

3,0 

[2,5 – 

3,5] 

4,0 

[3,0 – 

4,5] 

1,0 

[0 – 2] 

0,022 3,0 

[2 – 4] 

0 

[(-1,0) – 

0] 

0,463 -1,0 

[(-1,5) 

– (-1)] 

0,002 

ExT- MET 9,4 ± 3,4 9,5 ± 

3,4 

0,1 ± 1,9 0,797 11,6 ± 

3,1 

2,2 ± 1,9 <0,00

1 

2,1 ± 

2,3 

0,002 

ExT- Czas 

wysiłku 

463 ± 

236 

495 ± 

246 

32 ± 121 0,308 620 ± 

234 

158 ± 

110 

<0,00

1 

126 ± 

152 

0,005 

Pogrubione wartości liczbowe oznaczają wyniki statystycznie istotne; 6MTW - test 6-

minutowego marszu; IPAQ - Międzynarodowy Kwestionariusz Aktywności Fizycznej; SF-36 

- 36-punktowy Kwestionariusz oceny jakości życia (Short Form Survey), ExT - 

elektrokardiograficzna próba wysiłkowa na bieżni. 

9.3.6 Ograniczenia badania 

 

Przy interpretacji wyników tego badania należy uwzględnić jego ograniczenia. W 

badaniu wzięło udział 17 uczestników. Grupa ta była wystarczająco liczna, aby różnice w 

wynikach obserwacji były istotne statystycznie. Niemniej jednak, przy tej liczbie 

uczestników, niemożliwe jest dokładne określenie, którzy pacjenci czerpią największe 

korzyści z stymulacji DDDR, biorąc pod uwagę wskazania do implantacji i inne choroby 

współistniejące. Okres obserwacji dla każdego etapu wynosił 7-14 dni, co mogło potencjalnie 

wpłynąć na wyniki, szczególnie w badaniach kwestionariuszowych oceniających jakość życia 

i poziom aktywności codziennej. Dodatkowo, krótki okres obserwacji mógł uniemożliwić 

zaobserwowanie potencjalnych długoterminowych efektów (szczególnie w ocenie 

występowania arytmii). 
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Na wyniki testów wysiłkowych mogły wpłynąć potencjalne czynniki zakłócające, 

takie jak złe samopoczucie w dniu wizyt kontrolnych, warunki atmosferyczne, 

nastrój/motywacja i inne problemy zdrowotne. Badanie obejmowało analizę funkcjonowania 

pacjentów ze stymulatorem wyprodukowanym przez jednego, wybranego (ze względu na 

powszechność tych urządzeń) producenta. W związku z tym proponowane zmiany ustawień 

mogą nie być możliwe do zastosowania w przypadku urządzeń innych producentów, lub 

mogą wykazywać inny wpływ na wydolność fizyczną. Oceniono tylko jeden schemat doboru 

ustawień funkcji adaptacji częstotliwość rytmu; różne ustawienia mogą wpływać na pacjenta 

w sposób inny niż opisano w tych wynikach. 

 

10. Wnioski 

 
Funkcja adaptacji częstotliwości stymulacji jest szczególnie ważna dla pacjentów z 

niewydolnością chronotropową. Istnieje wiele technologii czujników używanych w 

stymulatorach — np. akcelerometry, czujniki wentylacji minutowej, sensory bazujące na 

analizie odstępu QT, oraz systemy zamkniętej pętli (CLS). Każde z rozwiązań ma swoje 

ograniczenia i zalety. Systemy CLS (closed-loop stimulation), które bazują na monitorowaniu 

zmian kurczliwości serca, są najbardziej fizjologiczne i oprócz swojej głównej funkcji 

skutecznie zapobiegają omdleniom wazowagalnym. Żaden z sensorów nie jest idealny, przez 

co czasem stosuje się połączenia dwóch sensorów (np. akcelerometr i czujnik wentylacji 

minutowej), aby poprawić adaptację częstości stymulacji do aktualnych potrzeb, korygując 

potencjalne efekty fałszywego wzbudzania czujników.  

W zakresie codziennej praktyki klinicznej wiele decyzji dotyczących trybu stymulacji 

opiera się na nieaktualnych zasadach i ograniczonych dowodach naukowych, często klasy C, 

co oznacza, że są one oparte na przekonaniach i doświadczeniu klinicznym. 

Parametry funkcji rate response w codziennej praktyce rzadko są dostosowywane do 

wieku, mimo że maksymalne tętno - używane jako punkt odniesienia do dostosowywania 

ćwiczeń w rehabilitacji kardiologicznej i oceny sprawności fizycznej pacjentów - jest 

najczęściej proporcjonalnie obliczane na podstawie wieku.  

Jak oceniono w prospektywnym, randomizowanym badaniu krzyżowym, funkcja 

adaptacji częstotliwości stymulacji z ustawieniami wartości maksymalnych w oparciu o limit 

tętna przewidziany dla wieku umożliwia poprawę tolerancji wysiłku u pacjentów z 

dwujamowym stymulatorem serca. U pacjentów z ograniczoną tolerancją wysiłku lub przy 

dominacji rytmu ze stymulatora, parametry związane z funkcją adaptacji częstotliwości 

stymulacji powinny być dobierane w sposób bardziej szczegółowy i spersonalizowany, z 

uwzględnieniem wieku pacjenta, chorób współistniejących, stylu życia oraz indywidualnych 

potrzeb. 
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11. Podsumowanie 
 

W niniejszym cyklu artykułów poświęconych stymulacji serca, w szczególności w 

zakresie parametrów dopasowujących częstość stymulacji do wysiłku, postawiono szczególny 

nacisk na praktyczny wymiar prac i wyników. Mimo, że funkcja rate response jest stosowana 

od dekad, doświadczenia wynikające z licznych dylematów praktycznych, szczegółowa 

analiza dostępnej literatury oraz wymiana poglądów w środowisku wskazywała na wyraźną 

potrzebę przeprowadzenia badań spełniających kryteria evidence-based medicine w tym 

zakresie. Praca ta jest odpowiedzią na zauważone potrzeby, a wdrożenie jej wyników w 

sposób bezpośredni może przełożyć się na poprawę jakość opieki nad pacjentami z 

kardiologicznymi urządzeniami wszczepialnymi.  

Praca podkreśla konieczność przeprowadzenia dalszych badań w celu lepszego 

zrozumienia skuteczności różnych trybów stymulacji u różnych grup pacjentów oraz w celu 

stworzenia możliwości opracowania bardziej precyzyjnych wytycznych dotyczących ustawień 

stymulacji, w oparciu o dowody naukowe. Niezbędna jest również rewizja obecnych praktyk 

w zakresie stałej stymulacji serca oraz popularyzacja i zachęta do podejmowania decyzji 

terapeutycznych (w tym doboru ustawień stymulacji) w oparciu o aktualne dowody z badań 

naukowych i z uwzględnieniem indywidualnych potrzeb pacjenta. 

Dodatkowymi korzyściami płynącymi z realizacji projektu była współpraca 

interdyscyplinarna zespołów medycznych sprawujących opiekę nad pacjentami z 

urządzeniami wszczepialnymi- lekarzy kardiologów, elektroradiologów, fizjoterapeutów, 

pielęgniarek, współpraca międzynarodowa, wymiana doświadczeń między ekspertami oraz 

popularyzacja korzystania z dowodów płynących z badań klinicznych w podejmowaniu 

codziennych decyzji w praktyce pracy z pacjentami z urządzeniami wszczepialnymi, co w 

efekcie ma szansę wpłynąć na poprawę jakości opieki zdrowotnej tej grupy pacjentów. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



30 
 

12. Spis piśmiennictwa 
 

1. Świątecka G., Historia elektrostymulacji w Polsce., Folia Cardiologica Excerpta 2013, 

8, supl. C, 1–5 

2. Nagatomo T, Abe H, Kikuchi K, et al. New onset of pacemaker dependency after 

permanent pacemaker implantation. Pacing Clin Electrophysiol. 2004 Apr;27(4):475-

9. 

3. Shaber JD, Fisher JD, Ramachandra I et al. Rate responsive pacemakers: a rapid 

assessment protocol. Pacing Clin Electrophysiol. 2008 Feb;31(2):192-7.  

4. Gierula J, Paton MF, Lowry JE, et al. Rate-Response Programming Tailored to the 

Force-Frequency Relationship Improves Exercise Tolerance in Chronic Heart Failure. 

JACC Heart Fail. 2018 Feb;6(2):105-113.  

5. Dell'Orto S, Valli P, Greco EM. Sensors for rate responsive pacing. Indian Pacing 

Electrophysiol J. 2004 Jul 1;4(3):137-45.  

6. Mulpuru SK, Madhavan M, McLeod CJ, et al. Cardiac Pacemakers: Function, 

Troubleshooting, and Management: Part 1 of a 2-Part Series. J Am Coll Cardiol. 2017 

Jan 17;69(2):189-210.  

7. Lamas GA, Knight JD, Sweeney MO et al. Impact of rate-modulated pacing on quality 

of life and exercise capacity--evidence from the Advanced Elements of Pacing 

Randomized Controlled Trial (ADEPT). Heart Rhythm. 2007 Sep;4(9):1125-32. 

8. European Society of Cardiology (ESC); European Heart Rhythm Association 

(EHRA); Brignole M, Auricchio A, Baron-Esquivias G, et al. 2013 ESC guidelines on 

cardiac pacing and cardiac resynchronization therapy: the task force on cardiac pacing 

and resynchronization therapy of the European Society of Cardiology (ESC). 

Developed in collaboration with the European Heart Rhythm Association (EHRA). 

Europace. 2013 Aug;15(8):1070-118. doi: 10.1093/europace/eut206. Epub 2013 Jun 

24. PMID: 23801827. 

9. Glikson M, Nielsen JC, Kronborg MB, et al. 2021 ESC Guidelines on cardiac pacing 

and cardiac resynchronization therapy. Europace. 2022 Jan 4;24(1):71-164. doi: 

10.1093/europace/euab232. Erratum in: Europace. 2022 Apr 5;24(4):699. doi: 

10.1093/europace/euac023.  

10. Infeld M, Wahlberg K, Cicero J, et al. Effect of Personalized Accelerated Pacing on 

Quality of Life, Physical Activity, and Atrial Fibrillation in Patients With Preclinical 

and Overt Heart Failure With Preserved Ejection Fraction: The myPACE Randomized 

Clinical Trial. JAMA Cardiol. 2023 Mar 1;8(3):213-221. doi: 

10.1001/jamacardio.2022.5320.  

 
 

 

 

 

 



31 
 

13.  Spis wykresów 
 

Wykres 1. Rozkłady USR i ADL [bpm] stratyfikowane według grup wiekowych (na podstawie 

mediany próby), z podanymi różnicami między grupami. .................................................................... 21 
Wykres 2. Schemat blokowy przedstawiający ścieżkę modyfikacji parametrów stymulacji na 

przestrzeni udziału w badaniu. .............................................................................................................. 24 
Wykres 3. Wyniki elektrokardiograficznej próby wysiłkowej na bieżni; średni czas trwania fazy 

wysiłkowej testu (wykres słupkowy A) oraz średni osiągnięty MET (wykres słupkowy B), zmierzone 

na początku badania (przed modyfikacją ustawień) oraz podczas trybów stymulacji DDD i DDDR z 

ustawieniami według projektu badania. ................................................................................................ 25 
Wykres 4. Wyniki testu 6-minutowego marszu: średni wysiłek po teście w skali Borga (wykres 

słupkowy A) oraz średni pokonany dystans (wykres słupkowy B), zmierzone na początku badania 

(przed modyfikacją ustawień) oraz podczas trybów stymulacji DDD i DDDR z ustawieniami według 

projektu badania. ................................................................................................................................... 26 
 

14. Spis tabel 
 

Tabela 1. Dostępne rozwiązania technologiczne związane z funkcją adaptacji częstotliwości stymulacji 

wraz z charakterystyką. ......................................................................................................................... 16 

Tabela 2. Współczynniki dopasowanego modelu regresji logistycznej badającego wpływ 

poszczególnych ekspozycji, skorygowanych o wiek i płeć, na aktywność trybu stymulacji DDDR.. .. 19 
Tabela 3. Wyniki testów wysiłkowych i kwestionariuszowych w trybach stymulacji DDD i DDDR . 27 

 



32 
 

15. Kopie artykułów stanowiących pracę doktorską 

15.1  Artykuł 1 - Rate-Responsive Cardiac Pacing: Technological 

Solutions and Their Applications 

 



33 
 



34 
 



35 
 



36 
 



37 
 



38 
 



39 
 



40 
 



41 
 



42 
 



43 
 



44 
 



45 
 



46 
 



47 
 



48 
 



49 
 



50 
 



51 
 



52 
 



53 
 



54 
 



55 
 

 

 

 



56 
 

15.2 Artykuł 2 - Permanent cardiac pacing: evidence, beliefs, and habits. 

 



57 
 

 

 

 

 



58 
 

15.3 Artykuł 3 - Approaches to rate response and atrioventricular delay management 

in dual-chamber pacemaker programming: Insights from a retrospective multicenter 

study 

 



59 
 



60 
 



61 
 



62 
 



63 
 



64 
 



65 
 

 

 

 



66 
 



67 
 



68 
 



69 
 



70 
 

 



71 
 

15.4 Artykuł 4 - Application and optimization of the rate response function in dual-

chamber pacemakers: Prospective, randomized, cross-over clinical trial study protocol 

 



72 
 



73 
 

 

 

 



74 
 

15.5 Artykuł 5 - Application and optimization of the rate response function in dual-

chamber cardiac pacemakers- results from prospective, randomized, cross-over 

clinical trial 

 



75 
 



76 
 



77 
 



78 
 



79 
 



80 
 



81 
 



82 
 

 

 



83 
 

16. Kopie opinii Komisji Bioetycznych 

16.1 Opinia Komisji Bioetycznej WUM dotycząca badania retrospektywnego 

 



84 
 

16.2 Opinia Terenowej Komisji Bioetycznej Narodowego Instytutu Kardiologii 

dotycząca badania retrospektywnego 
 

 



85 
 

16.3 Opinia Komisji Bioetycznej WUM dotycząca badania prospektywnego 
 

 



86 
 

 



87 
 

16.4 Opinia Komisji Bioetycznej WUM dotycząca badania prospektywnego (po 

zmianach) 

 

 



88 
 

 

 

 



89 
 

17. Kopia decyzji o uzyskaniu finansowania na realizację 

projektu 



90 
 

18. Kopia certyfikatu potwierdzającego przedstawienie tematu 

w sesji konkursowej 

 



91 
 

19. Oświadczenia współautorów publikacji określające 

indywidualny wkład (udział merytoryczny i procentowy) każdego 

z nich w ich powstanie. 

19.1 Artykuł 1 
 

 



92 
 



93 
 



94 
 



95 
 



96 
 



97 
 

 

 

 



98 
 

19.2 Artykuł 2 
 

 



99 
 

19.3 Artykuł 3 

 



100 
 



101 
 



102 
 



103 
 



104 
 



105 
 



106 
 



107 
 



108 
 



109 
 



110 
 



111 
 

 

 

 



112 
 

19.4 Artykuł 4 

 



113 
 



114 
 



115 
 



116 
 



117 
 



118 
 



119 
 

 

 

 



120 
 

19.5 Artykuł 5 



121 
 



122 
 



123 
 



124 
 



125 
 



126 
 



127 
 



128 
 

 

 


