CHOROBA NIEDOKRWIENNA

PRZEDRUEKOWANGO 2z
The NEW ENGLAND
JOURNAL of MEDICINE

Stosowanie implantowanych
kardiowerterow-defibrylatorow
u 0SOb po zawale miesnia sercowego

Robert J. Myerburg, MD

Adres:

Division of Cardiology, University of Miami Miller School
of Medicine, Miami, Floryda, Stany Zjednoczone

Prosby o przedruki: Dr Myerburg,

Division of Cardiology (D-39),

University of Miami Miller School of Medicine,

P.O. Box 016960, Miami, FL 33101, USA;

e-mail: rmyerbur@med.miami.edu

N Engl J Med 2008; 359:2245-2253

0soOb, ktore przezyly zawal mieSnia sercowego,
l I ryzyko nagltego zgonu z przyczyn sercowych jest
zwigkszone, glownie wskutek tachyarytmii ko-
morowych [1,2]. Ryzyko naglego zgonu po zawale migs-
nia sercowego jest najwicksze w ciggu pierwszych
12 miesigcy, a nastepnie ulega zmniejszeniu [3-6]. Mimo
iz przezywalno§¢ w ostrej fazie zawatu mieSnia sercowe-
go oraz w poczatkowym okresie rekonwalescencji po za-
wale zmniejszyla si¢ dzieki stosowaniu metod leczenia
wprowadzonych w ciggu ostatnich 25 lat [7], to jednocze-
$nie ujawnit si¢ opdzniony wzrost ryzyka nagtego zgonu
z przyczyn sercowych po poczatkowym okresie rekonwa-
lescencji. Najbardziej zagrozone sg osoby, u ktorych do-
chodzi do przebudowy komory i rozwija si¢ niewydolnos$¢
serca (ryc. 1) [8,9].

W badaniach przeprowadzonych w latach 80. XX wie-
ku wykazano, ze mala frakcja wyrzutowa lewej komory
pozwala przewidywac ryzyko zgonu po zawale mieSnia
sercowego. Wykazano rowniez, ze wystepowanie samoist-
nych komorowych zaburzen rytmu serca wykrywanych
podczas 24-godzinej rejestracji EKG wiaze si¢ ze zwigk-
szonym ryzykiem nagtego zgonu [4,10]. Ze wzgledu na te
obserwacje przeprowadzono badania w celu oceny sku-
tecznoSci lekdéw antyarytmicznych w zapobieganiu na-
glym zgonom z przyczyn sercowych wsrod pacjentow
z malg frakcja wyrzutows i samoistng arytmig po zawale
migs$nia sercowego [11]. W badaniu CAST (Cardiac
Arrhythmia Suppression Trial) stwierdzono jednak, ze le-
ki antyarytmiczne z klasy IC, enkainid i flekainid, zwigk-
szaly Smiertelnos¢ [12,13], a w dwodch pozZniejszych
probach klinicznych nie wykazano korzystnego wplywu
leczenia amiodaronem na przezywalno$S¢ po zawale
mie$nia sercowego [14,15]. Wyniki tych prob klinicz-
nych przemawialy przeciwko stosowaniu lekow antyaryt-
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micznych w celu zmniejszenia ryzyka naglego zgonu
z przyczyn sercowych. Zainteresowano si¢ wtedy szybko
rozwijajacg si¢ technologig implantowanych kardiower-
terow-defibrylatoréw (ICD) jako potencjalng metodg roz-
wigzania tego problemu klinicznego.

Dowody korzystnego dziatania
i niezawodnosci implantowanych
kardiowerteréow-defibrylatoréw

Implantowane kardiowertery-defibrylatory sg urzadze-
niami zaprojektowanymi w celu wykrywania groznych
dla zycia zaburzen rytmu serca, a skutecznos$¢ ich odpo-
wiedzi, tj. elektroterapii sluzacej przerwaniu arytmii,
przekracza 97% [16]. Wczesnych dowodow przemawiaja-
cych za korzystnym wplywem ICD na przezywalnosc do-
starczyly jednak glownie obserwacje dokonane
w stosunkowo matych kohortach pacjentow z grupy bar-
dzo duzego ryzyka. Od pierwszego wszczepienia ICD
do opublikowania w 1996 roku wynikow pierwszej rando-
mizowanej proby klinicznej, w ktdrej oceniano leczenie
za pomocg ICD, uptyneto siedemnascie lat [17]. W tym
czasie trwala debata miedzy zwolennikami farmakotera-
pii w zalezno$ci od wynikow 24-godzinnej rejestracji
EKG ibadan elektrofizjologicznych a zwolennikami em-
pirycznego stosowania ICD [18-20]. PdzZniejsze dane
z prob klinicznych wykazaty korzysci z leczenia za pomo-
cg ICD, co sprawilo, ze urzadzenia zostawaty powszechnie
zaakceptowane. Rozszerzono roéwniez list¢ wskazan
do ich stosowania w r6znych kategoriach ryzyka tachy-
arytmii [21-27].

W randomizowanych prébach klinicznych oceniano
stosowanie ICD zar6wno w prewencji pierwotnej, jak
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N(@\LW N Patofizjologia groznych dla zycia tachyarytmii w chorobie wienicowej.

Kroétko- i dtugoterminowe ryzyko czestoskurczu komorowego lub migotania komér, a takze ponownych takich incydentéw jest zwigzane

z obecnoscia przemijajacych lub utrzymujacych sie czynnikdéw patofizjologicznych. Czestoskurcz komorowy lub migotanie komér wywotane przez
przemijajace niedokrwienie (A) oraz wystepujace w ostrej fazie zawatu miesnia sercowego (w ciggu 24-48 godzin od wystapienia zawatu) (B) nie sq
czynnikami predykcyjnymi ponownych incydentow, jezeli nawrotom niedokrwienia mozna zapobiega¢. Natomiast czestoskurcz komorowy lub
migotanie komor zwigzane z zagojong tkankg miesnia sercowego zaréwno w sytuacji ostrego przemijajagcego niedokrwienia, jak i bez niedokrwienia
(C) wiaza sie z ryzykiem nawrotu. Diugotrwata kardiomiopatia niedokrwienna (D), zwiaszcza jezeli towarzyszy jej niewydolnos¢ serca, jest czynnikiem
zwigzanym z dfugoterminowym ryzykiem wystgpienia czestoskurczu komorowego lub migotania komér. (Zmodyfikowane z: Huikuri i wsp. [1]).

i wtornej [28]. Prewencja wtoérna za pomocg ICD dotyczy
gléwnie osob po epizodzie groznej dla zycia arytmii ko-
morowej, a takze wybranych pacjentow z grupy duzego
ryzyka z niewyjasnionym omdleniem w wywiadach, kt6-
re moglo by¢ spowodowane tachyarytmig. Prewencja
pierwotna dotyczy pacjentéw, u ktérych nie wystapily
jeszcze grozne dla zycia zaburzenia rytmu serca.
Potaczone wyniki trzech préb klinicznych dotycza-
cych prewencji wtornej spowodowaty, ze leczenie za po-
mocg ICD uzyskalo powszechng akceptacje u wigkszosci
pacjentow, ktorzy przezyli nagle zatrzymanie krazenia
wskutek tachyarytmii [22,24,25]. Wyjatkiem s3 giownie
chorzy, u ktérych arytmia zostala wywotana przez prze-
mijajacy lub odwracalny stan. Na przykiad migotanie ko-
mor lub czestoskurcz komorowy w ostrej fazie zawatu
migSnia sercowego (pierwsze 24-48 godzin) sg spowodo-
wane zmianami elektrofizjologicznymi z powodu ostrego
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niedokrwienia i martwicy, ale w miare dalszej ewolucji za-
walu stan ten ulega stabilizacji (ryc. 1B). Takie zaburze-
nia rytmu nie pozwalajg przewidywaé przyszlych
incydentow arytmicznych i nie sg wskazaniem do wszcze-
pienia ICD [29].

Pierwotna prewencja nagtego
zgonu po zawale miesnia
sercowego

W przeciwienstwie do oczywistej roli leczenia za pomoca
ICD w prewencji wtdrnej okreslenie optymalnego podej-
Scia we wlasciwym doborze kandydatow do takiego lecze-
nia w prewencji pierwotnej okazalo si¢ trudniejsze.
Kwestii tej dotyczylo kilka duzych préb klinicznych,
w tym badania MADIT (Multicenter Automatic Defibril-
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lator Implantation Trial) [17], MUSTT (Multicenter
Unsustained Tachycardia Trial) [23], MADIT II (Multi-
center Automatic Defibrillator Implantation Trial IT) [26],
SCD-HeFT (Sudden Cardiac Death in Heart Failure
Trial) [27] oraz DINAMIT (Defibrillator in Acute Myo-
cardial Infarction) [30] (tab. 1, w ktérej podsumowano po-
szczegolne proby kliniczne, oraz Dodatek dostgpny wraz
z pelnym tekstem niniejszego artykulu na stronie inter-
netowej www.nejm.org). Mimo iz wyniki wigkszoSci
z tych badan potwierdzily istotne korzySci z leczenia za
pomocg ICD, to te proby kliniczne, a zwlaszcza badania
MADIT II i SCD-HeFT, charakteryzowaly szerokie kry-
teria wlgczenia z ograniczong stratyfikacja badanych po-
pulacji, a ponadto wykazano w nich stosunkowo niewielkg
bezwzgledng poprawe wynikow leczenia (tab. 1).

W 2005 roku w opracowaniu przygotowanym przez
Centers for Medicare and Medicaid Services (CMS) osza-
cowano, ze na podstawie dostepnych kryteriow z prob kli-
nicznych do wszczepienia ICD mogloby kwalifikowac si¢
nawet 500 000 os6b objetych Swiadczeniami w ramach
programu Medicare, a koszt wszczepienia jednego ICD
wyniésiby 30 000 USD [31]. Te obliczenia, a takze trud-
no$¢ przewidywania indywidualnego ryzyka wywotaty
obawy, iz zakres stosowania ICD moze by¢ zbyt szeroki,
a w niektérych podgrupach rzeczywiste korzysci z takie-
go leczenia mogg by¢ bardzo niewielkie.

Zgodnie z obecng polityka CMS leczenie za pomocg
ICD zostato zaaprobowane u pacjentow z frakcja wyrzu-
towa lewej komory wynoszacg 35% lub mniej, epizodami
samoistnego nieutrwalonego cze¢stoskurczu komorowego
oraz czgstoskurczem indukowanym podczas badania
elektrofizjologicznego. Te kryteria sg oparte na danych
zbadan MADIT [17]1i MUSTT (tab. 1) [23]. Ponadto sto-
sowanie ICD zostalo zatwierdzone u oséb z frakcjg wy-
rzutowg lewej komory wynoszaca 30% lub mniej, jak
réowniez u tych z niewydolnoscig serca w II-III klasie
czynnos$ciowej wedlug NYHA oraz frakcja wyrzutows le-
wej komory wynoszaca 35% lub mniej. Te kryteria opar-
to na danych odpowiednio z badan MADIT II [26]
i SCD-HeFT [27]. We wszystkich tych przypadkach
wszczepienie ICD jest dopuszczalne dopiero po uptywie
co najmniej 40 dni od wystgpienia zawalu migsnia serco-
wego, a ten warunek zostal sformutowany na podstawie
danych z badania DINAMIT [30].

Dostepne wytyczne dotyczace praktyki klinicznej, mi-
mo iz zasadniczo sg zgodne z powyzszymi kryteriami
CMS, rdznig si¢ pewnymi szczegélami. W zaleceniach
z 2006 roku dotyczacych leczenia pacjentéw z komoro-
wymi zaburzeniami rytmu oraz prewencji naglego zgonu
sercowego (2006 Guidelines for Managament of Patients
with Ventricular Arrhythmias and the Prevention of
Sudden Cardiac Death), opracowanych przez American
College of Cardiology, American Heart Association i Eu-
ropean Society of Cardiology [29], zaproponowano pew-
ne zakresy frakcji wyrzutowej lewej komory okres$lajace
granice rozwazania leczenia za pomocg ICD. Zgodnie
z tymi zaleceniami gérna granica frakcji wyrzutowej
u 0s6b bez niewydolnosci serca wynosi 30-35%, a 30-40%
u pacjentéw z niewydolnoscia serca w II-III klasie czyn-
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nosciowej wedlug NYHA. Pacjenci w obu kategoriach
kwalifikujg sie do implantacji po co najmniej 40 dniach
od wystagpienia zawalu mig¢Snia sercowego. Zalecenia
z 2008 roku dotyczace leczenia zaburzen rytmu serca za
pomocg urzadzen (2008 Guidelines for Device-Based
Therapy of Cardiac Rhythm Abnormalities), opubliko-
wane przez American College of Cardiology, American
Heart Association i Heart Rhythm Society [32], sg bar-
dziej zgodne z kryteriami frakcji wyrzutowej zastosowa-
nymi w gléwnych probach klinicznych dotyczacych
leczenia za pomocg ICD: unikni¢to w nich podawania za-
kresow frakcji wyrzutowej, ale rowniez przyjeto zasade,
iz nie nalezy wszczepia¢ ICD przed uptywem 40 dni
od wystgpienia zawatlu.

Wybor chorych w prewencji
pierwotnej

W prébach klinicznych dotyczacych leczenia za pomoca
ICD wykazano korzysci z wszczepiania tych urzadzen
u pacjentéw z grupy duzego ryzyka, ktorzy przebyli za-
wal mig$nia sercowego. W badaniach tych nie zdefinio-
wano jednak szczegbétowych kryteriéw stosowania ICD
u poszczegdlnych chorych lub w ich podgrupach. Ani
kryteria CMS, ani wytyczne dotyczgce praktyki klinicz-
nej nie dostarczyly zgodnych informacji na temat sposo-
bu, w jaki nalezaloby selektywnie wykorzystywac te dane,
opierajac si¢ na charakterystyce poszczegdlnych pacjen-
tow. Nizej omowiono niektore sposréd czynnikow, ktore
trzeba bra¢ pod uwage, dobierajgc pacjentow do leczenia
za pomocg ICD.

FRAKCJA WYRZUTOWA

Jedynym kryterium wiaczenia wspdlnym dla wszystkich
badan dotyczacych leczenia za pomocg ICD bytla frakcja
wyrzutowa kwalifikujaca do udzialu w prébie klinicznej.
W kazdym z tych badan przyj¢to pojedyncza warto$¢ pro-
gowg frakcji wyrzutowej, najczeSciej 35%, a zakres przyj-
mowanych wartosci wynosil od 30% do 40% (tab. 1).
Obserwowano jednak duze réznice migdzy kryteriami
wlaczenia a Srednimi wartosciami lub medianami tego
parametru u pacjentow, ktérzy zostali w rzeczywistosci
wlgczeni do proby klinicznej (7-10%; tab. 1, ryc. 2). To
wlasnie gérne granice frakcji wyrzutowej w poszczegol-
nych badaniach staly si¢ jednak podstawg obecnych zale-
cen terapeutycznych. Na przykiad w badaniu SCD-HeFT
warto§¢ progowa frakcji wyrzutowej kwalifikujaca
do udziatu w proébie klinicznej wynosita 35%, ale media-
na frakeji wyrzutowej u chorych wigczonych do badania
wyniosta 25%, a rozstep miedzykwartylowy 20-30%. Ana-
liza podgrupy uczestnikow z frakcjg wyrzutows powyzej
30% wskazywala na brak korzysci z leczenia za pomocg
ICD. Podobny trend zaobserwowano w populacjach oce-
nianych w badaniach MADIT i MADIT 11 [17,26,33].

NIEWYDOLNOSC SERCA
Niewydolnos¢ serca w wywiadach zwigksza prawdopodo-
bienstwo, iz dany pacjent odniesie korzySci z leczenia za
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IN(@|\'WA Frakcja wyrzutowa u os6b wiaczonych do préb klinicznych leczenia za pomoca ICD.

Na rycinie przedstawiono przyjete kryteria wtgczenia dla frakcji wyrzutowej (EF) oraz rzeczywiste wartosci EF u oséb wigczonych do préb
klinicznych dotyczacych leczenia za pomocg implantowanych kardiowerteréw-defibrylatoréw (ICD). W kazdej z tych czterech préb klinicznych

w prewencji pierwotnej przyjeto kwalifikujgcy punkt odciecia EF (zielone kota), powyzej ktérego chorzy nie byli wigczeni do badania (szare pola).
W kazdym z badan uczestnicy z tej podgrupy EF, ktérzy dominowali wsréd oséb wiaczonych do badania (niebieskie pola; czerwone kota i zakresy:
Srednia EF + odchylenie standardowe w badaniach MADIT i MADIT Il, mediana EF i rozstep miedzykwartylowy w badaniach MUSTT i SCD-HeFT),
odnosili wymierne korzysci z leczenia za pomoca ICD, natomiast chorzy, u ktérych EF bytfa bliska gérnej granicy dopuszczalnych wartosci (pola

w niebieskie paski), byli niedostatecznie reprezentowani w badaniu i nie odnosili korzysci z leczenia lub te korzysci byty u nich niepewne. EPS —
badanie elektrofizjologiczne; HF — niewydolnos¢ serca; holter — ambulatoryjne monitorowanie elektrokardiogramu.

pomoca ICD [33-35]. Badanie SCD-HeFT zaprojektowa-
no w celu oceny leczenia za pomocg ICD u pacjentéw ze
stabilng niewydolnos$cig serca w II-III klasie czynnoscio-
wej wedlug NYHA, natomiast w badaniu MADIT II
wymogiem byla tylko mata frakcja wyrzutowa, natomiast
nie bylo warunku obecnosci jawnej klinicznie niewydol-
nosci serca w momencie wigczenia do badania. Mimo to
hospitalizacja z powodu epizodycznie wystepujacej nie-
wydolnosci serca byla silnym wskaznikiem przysziej
aktywacji ICD oraz zgonu wsrod osob wigczonych do ba-
dania MADIT II [36]. Jezeli zatem celowosC wszczepienia
ICD jest kwestionowana, poniewaz frakcja wyrzutowa
miesci si¢ w przedziale niepewnych korzySci z leczenia
(ryc. 2), to niewydolnos$¢ serca w wywiadach przewaza
szale na korzys¢ leczenia za pomocg ICD.

CZAS TRWANIA ZESPOtU QRS

W analizie podgrup w badaniu MADIT II wydiuzony
czas trwania zespolu QRS w elektrokardiogramie wigzal
si¢ z korzySciami z leczenia za pomocg ICD, natomiast
w przypadku prawidlowego czasu trwania zespotu QRS
korzysci byly niepewne, jezeli w ogole wystepowaly [26].
Pierwsze wskazanie do wszczepiania ICD zaaprobowane
przez CMS po opublikowaniu kryteriow MADIT II obej-
mowalo czas trwania zespotu QRS co najmniej 120 ms
[31]. PéZniej zrezygnowano z tego kryterium na podsta-
wie wynikéw badania SCD-HeFT [27], a takze ponowne;j
oceny wartosci predykcyjnej czasu trwania zespolu QRS
[37]. Uzasadnione jest jednak uwzglednianie wydtuzo-
nego czasu trwania zespolu QRS przy podejmowaniu de-
cyzji terapeutycznych u poszczegélnych pacjentéw
(ryc. 2).
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ZALEZNOSC KORZYSCI Z WSZCZEPIENIA ICD
OD CZASU
Wszyscy pacjenci uczestniczacy w badaniach MADIT
i MADIT II oraz prawie wszyscy pacjenci uczestniczacy
w badaniu MUSTT zostali wigczeni do tych préb klinicz-
nych po ponad 3 tygodniach od wystgpienia zawatu mie-
$nia sercowego (tab. 1). Ocena potencjalnych korzysci
z wszczepiania ICD u pacjentdw ze zmniejszong frakcja
wyrzutowa we wczesnym okresie po zawale migSnia ser-
cowego byla celem badania DINAMIT [30]. W tym bada-
niu pacjentdw przypisywano losowo do jednej z grup
leczenia po 6-40 dniach od wystgpienia zawalu migSnia
sercowego, a Sredni czas od zawatu do wlaczenia do proby
klinicznej wynidst 18 dni. Pomimo duzego ryzyka nagte-
g0 zgonu z przyczyn sercowych we wczesnym okresie po
zawale mieSnia sercowego nie stwierdzono zmniejszenia
$miertelnoSci ogolnej w grupie, w ktorej wszczepiano ICD.
Jedno z mozliwych wytlumaczen wynikéw badania
DINAMIT zaklada, ze warto$¢ prognostyczna frakcji
wyrzutowej lewej komory zalezy od tego, kiedy si¢ ja mie-
rzy. Srednia (*xodchylenie standardowe) frakcja wyrzu-
towa w populacji ocenianej w badaniu DINAMIT
(28+5%) byta podobna do sredniej frakcji wyrzutowej
w innych préobach klinicznych dotyczgcych prewencji
pierwotnej. U niektorych osob z wczesng dysfunkcjg le-
wej komory mozliwa jest jednak czgsciowa lub catkowita
poprawa czynnosci komory, kiedy tych chorych ocenia
si¢ ponownie po 7 miesigcach, zwlaszcza jezeli w ostrym
okresie zastosowano leczenie reperfuzyjne [38]. Kwestia
ta wymaga wyjasnienia w dodatkowych badaniach.
Lekarze musza czesto podejmowac decyzjeg, czy dany
pacjent, ktéry ma wskazania do leczenia za pomocg ICD

www.podyplomie.pl/kardiologiapodyplomie


http://www.podyplomie.pl/kardiologiapodyplomie

po wielu miesigcach lub latach od przebycia zawalu mie-
$nia sercowego, powinien by¢ wcigz uwazany za kandyda-
ta do wszczepienia ICD, mimo iz w ciggu tak dlugiego
czasu nie wystapily zadne incydenty arytmii. Analizy
podgrup w probach klinicznych dotyczacych leczenia za
pomocg ICD wskazujg na zwiekszajgce sie korzysci po 3,
4 latach lub jeszcze dtuzszym czasie od przebycia zawatu
mies$nia sercowego [26,27,39], prawdopodobnie dlatego,
ze ryzyko arytmii moze zwigkszac si¢ z czasem w wyniku
postepujacej przebudowy i jej konsekwencji hemodyna-
micznych (ryc. 1D). W zwigzku z tym dlugi czas, ktory
uplynatl od ostatniego zawalu migSnia sercowego u dane-
g0 pacjenta, nie powinien wyklucza¢ rozwazania leczenia
za pomocg ICD.

CHOROBY WSP()I’.ISTNIEJACE 1 WIEK

Pacjentow z powaznymi chorobami wspdtistniejacymi
i oczekiwanym przezyciem nieprzekraczajacym roku oraz
osoby z niewydolnoscig serca w IV klasie czynno$ciowej
wedlug NYHA nie uwaza si¢ za kandydatow do leczenia
za pomocg ICD zaréwno zgodnie z wytycznymi dotycza-
cymi praktyki klinicznej, jak i obecnymi wskazaniami
zaakceptowanymi przez CMS. U pacjentéw z niewydol-
noscig serca i umiarkowang lub ciezka niewydolnoscig
nerek rokowanie jest bardzo zle niezaleznie od tego, czy
wszczepi sie im ICD [40]. Przeprowadzone badania wska-
zujg, ze ICD nie poprawiajg przezywalnosci takich pa-
cjentow [36,41]. Wplyw innych chordb wspétistniejacych
(np. przewleklych chorob ptuc i nowotworéw) nie byt
przedmiotem systematycznych badan.

Ani w wytycznych dotyczacych praktyki klinicznej,
ani w stanowisku CMS nie okre§lono granic wieku lecze-
nia za pomocg ICD. Wiekszo§¢ chorych uczestniczacych
w probach klinicznych, ktore dotyczyly leczenia za po-
mocg ICD po zawale mig$nia sercowego, w momencie
wilaczenia do badania miata od 60 do 70 lat. Na podstawie
tablic czasu zycia dla roku 2004 w Stanach Zjednoczo-
nych przecigtna liczba dodatkowych lat zycia oczekiwa-
nych u os6b osiagajacych wiek 70 lat wynosi 15,1, a u 0s6b
osiagajacych wiek 70 lat — 9,1 [42]. Mimo iz uczestnicy
prob klinicznych dotyczacych leczenia za pomocg ICD
zapewne nie byli reprezentatywni dla ogdlnej popu-
lacji 0s6b w podeszlym wieku, analiza danych z badania
MADIT II wskazuje, ze u 0s6b w wieku co najmniej 75 lat
prawdopodobienstwo korzystnego wplywu ICD na prze-
zycie jest nie mniejsze niz u mtodszych pacjentow [43].
Ograniczenia wiekowe dotyczace implantacji ICD nale-
zy rozwaza¢ w kontekscie chordb wspotistniejacych oraz
jakosci zycia kandydata, a ostateczne zalecenia terapeu-
tyczne powinny zostaé okre§lone indywidualnie po omo-
wieniu tej kwestii z pacjentem i cztonkami jego rodziny.

INNE KWESTIE WYMAGAJACE UWZGLEDNIENIA

Wszczepienie ICD jest drobnym zabiegiem operacyjnym,
ktory wigze si¢ z malym ryzykiem powiklan chirurgicz-
nych, gtéwnie krwawienia, zakazenia oraz pekniecia na-
czynia lub przebicia Sciany serca. Opisywana czgsto§¢
wystgpowania powiklan zwigzanych z zabiegiem implan-
tacji ICD nie wplywa istotnie na oczekiwane korzySci
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Z zastosowania tego urzgdzenia u odpowiednio dobranych
kandydatow. Ryzyko zabiegu nalezy jednak brac¢ pod
uwage w przypadku kierowania na wszczepienie ICD pa-
cjentdw z granicznymi wskazaniami do takiego leczenia,
a takze w rzadkich przypadkach zwiekszonego ryzyka
krwawienia lub zakazenia w nastepstwie wspoltistniejgce;j
skazy krwotocznej lub uposledzenia odpornosci.

W czasie dlugoterminowej obserwacji optymalne
leczenie wymaga wspotpracy miedzy lekarzami sprawuja-
cymi opieke nad pacjentem (lekarzami ogdélnymi, inter-
nistami i kardiologami) a elektrofizjologiem wszczepia-
jacym ICD [44]. Wymog wielokrotnego pobierania infor-
macji z ICD, zaréwno rutynowo, jak i w zwiazku
z wystepowaniem incydentow arytmii, stwarza jedynie
niedogodnosci, a nie ryzyko, ale przestrzeganie zalecen
terapeutycznych przez pacjenta jest waznym czynnikiem
wplywajacym zaréwno na dlugoterminowe prowadzenie
leczenia za pomocg ICD, jak i na bezpieczenstwo. Techno-
logia monitorowania na odlegio$¢ prawdopodobnie wy-
eliminuje wiele z tych niedogodnosci.

Nieprawidlowe dzialanie ICD moze stwarzal za-
grozenie dla zycia i wymagaé wymiany generatora lub
elektrod [45,46]. Poniewaz jednak nieprawidlowe dziata-
nie urzadzenia zdarza si¢ rzadko, a niektore rodzaje nie-
prawidtowego funkcjonowania mozna przesledzi¢ lub
zmodyfikowaé przez przeprogramowanie, mozliwo$¢ nie-
prawidiowego dziatania urzadzenia w przyszloSci nie po-
winna wplywaé na decyzje, czy nalezy wszczepi¢ ICD.
Dzialania majace na celu zmniejszenie ryzyka powikian
wynikajgcych z nieprawidiowego funkcjonowania urzg-
dzenia powinny obejmowac lepsze wykrywanie tych nie-
prawidlowosci dzieki lepszym metodom nadzoru [45],
przekazywanie informacji lekarzom i pacjentom przez
Food and Drug Administration oraz producentow, a tak-
ze jednoznaczne zdefiniowanie wskazan do wczesnej wy-
miany urzgdzenia lub elektrod [46]. Decyzje dotyczace
planowej wymiany ICD s3 ztozone i powinny by¢ podej-
mowane gldéwnie przez elektrofizjologa w porozumieniu
z lekarzem prowadzacym chorego oraz samym pacjentem.

Niewyjasnione kwestie

Podjecie decyzji o wszczepieniu ICD wymaga rozwazenia
kryteriéw z préb klinicznych, wytycznych towarzystw na-
ukowych oraz polityki CMS. Wszystkie te czynniki mu-
sz by¢ uwzgledniane w kontekscie kwestii oméwionych
wyzej, a takze oceny klinicznej. Niestety, nie ma ujedno-
liconego podejscia do taczenia roznych elementow ryzy-
ka nagtego zgonu oraz korzysci z leczenia za pomocg ICD
u poszczegdlnych pacjentéw. Mimo iz w niedawnych ana-
lizach danych z badan MADIT II [36] i MUSTT [47] opi-
sano systemy klasyfikacji punktowej, ktére moga byc
wykorzystywane w stratyfikacji ryzyka, te algorytmy nie
zostaly zweryfikowane w prospektywnych badaniach
1 mogg stuzy¢ jedynie jako czeSciowa pomoc przy podej-
mowaniu decyzji klinicznych.

Jedna z niewyjasnionych kwestii jest wiarygodnos$¢
pomiaréw frakcji wyrzutowej. Mimo ze dostepnych jest
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kilka metod iloSciowej oceny tego parametru, w tym
echokardiografia, techniki radioizotopowe oraz ocena
angiograficzna (wentrykulografia), zastosowanie tych me-
tod w praktyce klinicznej jest ograniczone. W rzeczywi-
stosci wiele podawanych wartoSci frakcji wyrzutowej
opiera si¢ na ocenie wzrokowej, a wiec sg one podatne na
blad obserwatora i innego rodzaju zafatszowania. Jezeli
frakcja wyrzutowa ma by¢ wykorzystywana jako giowne
obiektywne kryterium wszczepiania ICD, to begdg po-
trzebne lepsze metody i standardy praktyki klinicznej,
ktore zapewnig odpowiednie ujednolicenie pomiarow te-
g0 parametru.

Nie ma réwniez wystarczajacych informacji na temat
zmian frakcji wyrzutowej w czasie, a takze wplywu tych
zmian na ryzyko. Pacjenci uczestniczacy w probach kli-
nicznych dotyczgcych leczenia za pomocg ICD byli
do nich wlaczani po uplywie zréznicowanego czasu
od wystapienia zawalu mie$nia sercowego (z wyjatkiem
badania DINAMIT). Zmienny byl rowniez czas uplywa-
jacy od zawatu do pomiaru frakcji wyrzutowej. Optymal-
ny moment pomiaru frakcji wyrzutowej jest wiec
niepewny. Do momentu uzyskania dalszych danych pa-
cjenci z poczatkowo granicznymi wskazaniami do lecze-
nia ICD, u ktorych z czasem dochodzi do pogorszenia
frakcji wyrzutowej, powinni by¢ traktowani jako kandy-
daci do takiego leczenia, zwlaszcza jezeli wystepuja u nich
rowniez inne czynniki ryzyka (tab. 2).

Trwaja badania majgce na celu identyfikacj¢ dodatko-
wych wskaznikow ryzyka, ktore charakteryzowalyby si¢
niezalezng lub addytywng wartoScig predykcyjng. Ocenia
si¢ migdzy innymi takie techniki i parametry, jak mikro-

woltowa zmienno$¢ zatamkoéw T [48] oraz obrazowanie
metodg rezonansu magnetycznego z uzyciem Srodkow
kontrastowych w celu okreslenia anatomii zawatu [49,50],
a takze wskazniki zmiennoSci odstepu QT [51] i pochod-
ne pomiaréw zmiennoSci czestosci rytmu serca [52-54].
Prowadzone sg rowniez badania dotyczace rodzinnego
wystepowania naglego zgonu jako pierwszego kliniczne-
go przejawu choroby wiencowej [55-57], a takze mozliwe;j
warto$ci oceny genetycznego profilu ryzyka [58]. Z moz-
liwym wyjatkiem pomiaréw mikrowoltowej zmiennosci
zalamkow T, ktdra jest wykorzystywana przez niektorych
praktykow jako sposob dodatkowej stratyfikacji ryzyka,
wszystkie te techniki znajduja si¢ jeszcze w bardzo wcze-
snej fazie rozwoju, jezeli chodzi o ich zastosowanie
w praktyce kliniczne;j.

Zalecenia

Ze wzgledu na ograniczenia dost¢pnych danych i obec-
nych wytycznych dobor pacjentéw, u ktorych stosuje si¢
ICD w prewencji pierwotnej w praktyce klinicznej, nie
jest jednorodny [59,60]. Rozsadnym podejSciem jest roz-
poczecie od oceny frakcji wyrzutowej, a nastepnie rozwa-
zenie czynnikow modyfikujgcych, ktére omoéwiono wyzej
(tab. 2).

Pacjentow po zawale migSnia sercowego z frakcja wy-
rzutowg lewej komory przekraczajaca 35% nie uwaza si¢
obecnie za kandydatéow do wszczepienia ICD. Mimo iz
w jednym z badan przyjeto warto$¢ progowa frakcji wy-
rzutowej wynoszaca 40% [23], nie uzyskano danych wska-

TABELA 2 Czynniki, ktore moga zwiekszac site wskazan do wszczepienia ICD na podstawie frakgji

wyrzutowej*

Czynnik modyfikujacy

Zwiekszenie sity wskazan do wszczepienia ICD

EF <25% EF 26-35% EF >35%
(silne (zmienne wskazanie) (brak wskazan lub brak
wskazanie) dostepnych danych)
EF 26-30% EF 31-35%
(prawdopodobne wskazanie) (niepewne wskazanie)
Niewydolnos¢ serca Niepewne Bardzo prawdopodobne Niepewne Nieznane
Samoistny nieutrwalony VT, Mozliwe Bardzo prawdopodobne Prawdopodobne Mozliwe
indukowany VTt
Czas trwania zespofu QRS  Mozliwe Bardzo prawdopodobne Mozliwe Nieznane
>0,12's
Zmniejszanie sie EF Niepewne Mozliwe Bardzo prawdopodobne  Prawdopodobne

w czasie obserwacji

* Dane na temat frakcji wyrzutowej (EF) jako wskazania do zastosowania implantowanego kardiowertera-defibrylatora (ICD) oraz innych czynnikéw
pochodzg z opublikowanych randomizowanych préb klinicznych dotyczacych leczenia za pomoca ICD [17,23,26,27,30]. Rozwazajac EF jako
wskazanie do wszczepienia ICD, uwzglednia sie EF zmierzong po ponad 2 tygodniach od przebycia zawatu miesnia sercowego. Klasyfikacja

znaczenia okreslen modyfikujacych wartos¢ danych na temat EF jest nastepujaca: ,bardzo prawdopodobne” oznacza silne potwierdzajace dane
uzyskane w podgrupach, ,,prawdopodobne” oznacza potwierdzajace dane uzyskane w podgrupach lub pochodzace z innych zrodet, ,,mozliwe”
oznacza ograniczone potwierdzajace dane uzyskane w podgrupach, ,niepewne” oznacza niejednoznaczne lub mato prawdopodobne
potwierdzajgce dane uzyskane w podgrupach lub pochodzace z innych zrédet, ,nieznane” oznacza brak dostepnych danych. Znaczenie przypisane
tym okresleniom modyfikujgcym ma utatwia¢ podejmowanie decyzji klinicznych i jest wyrazem opinii autora opartej na analizach podgrup

w opublikowanych prébach klinicznych oraz innych Zzrédtach danych na temat ryzyka. Okreslenia te nie muszg by¢ doktadnie zgodne z wytycznymi
dotyczacymi praktyki klinicznej i moga by¢ przedmiotem modyfikacji w zaleznosci od nowych danych z badan klinicznych uzyskanych w przysztosci.
1 Pojecie indukowanego czestoskurczu komorowego (VT) odnosi sie do VT wywotanego za pomocg programowanej stymulacji elektryczne;.

18 Kardiologia po Dyplomie m Tom 8 Nr 4 ¢ Kwiecien 2009 www.podyplomie.pl/kardiologiapodyplomie


http://www.podyplomie.pl/kardiologiapodyplomie

zujacych na korzySci z takiego leczenia u pacjentdéw
z frakcjg wyrzutowg powyzej 35%. U pacjentow z frakcja
wyrzutowg w przedziale migdzy 30 a 40% uzasadniona
jest ponowna ocena czynnosci lewej komory co 6-12 mie-
siecy.

U pacjentow z frakcjg wyrzutows miedzy 25 a 35%
nalezy rozwazy¢ dodatkowe czynniki. W tym przedziale
uzyskano pewne dowody wigkszych korzysci z leczenia
wsrod pacjentow z frakeja wyrzutowg blizsza 25%, a tak-
ze mniejszych, jezeli w ogdle jakichkolwiek, korzysci
wérod pacjentéw z frakcjg wyrzutowsg blizszg 35%. Do
czynnikow modyfikujacych nalezg: objawowa niewydol-
nos¢ serca lub niewydolnos¢ serca w wywiadzie, udoku-
mentowany nieutrwalony czestoskurcz komorowy lub
czestoskurcz komorowy indukowany podczas badania
elektrofizjologicznego, a takze wydiuzony czas trwania
zespoiu QRS (tab. 2). U pacjentéw, u ktorych nie wyste-
puje zaden z tych czynnikow modyfikujacych, mozna od-
roczy¢ wszczepienie ICD, zwlaszcza jezeli frakcja
wyrzutowa miesci si¢ w przedziale 30-35%. Proces podej-
mowania decyzji u pacjentéw nalezacych do tej kategorii
powinien obejmowaé przedyskutowanie tej kwestii z pa-
cjentem oraz lekarzem kierujgcym pacjenta w celu okre-
Slenia ich preferencji. Wreszcie pacjentéow z frakcjg
wyrzutowg 25% lub mniejszg nalezy zasadniczo uwazaé
za kandydatow do wszczepienia ICD, nawet jezeli nie wy-
stepuja u nich czynniki modyfikujace.

Jak wspomniano wyzej, 0s6b z niewydolnoScig serca
w IV Kklasie czynnos$ciowej wediug NYHA nie wigczano
do gtéwnych proéb klinicznych i nie uwaza si¢, aby spel-
nialy one standardowe kryteria kwalifikujace do wszcze-
pienia ICD. U kandydatéw do transplantacji serca mozna
wszczepia¢ ICD w celu zmniejszenia ryzyka nagtego zgo-
nu w okresie oczekiwania na serce dawcy. U niektorych
0sOb ze stosunkowo stabilng, wczesna niewydolnoScig
serca w IV klasie czynno$ciowej wedtug NYHA rowniez
mozna rozwazaé leczenie za pomocg ICD, zwykle w pota-
czeniu ze stymulacjg (terapig) resynchronizujaca, nato-
miast pacjenci z niestabilng niewydolnoScig serca
w IV Kklasie czynnosciowej wedtug NYHA s3 zwykle ho-
spitalizowani w celu pilniejszego przeszczepienia serca,
zastosowania urzadzenia do wspomagania czynnosci ko-
mory lub leczenia paliatywnego.

Powyzsze zasady wymagaja ponadto uwzglednienia
ogolnego obrazu klinicznego. Aby pacjent w wieku po-
wyzej 75 lat, a zwlaszcza powyzej 80 lat byt odpowiednim
kandydatem do wszczepienia ICD, nie powinna u niego
wystepowaé zadna inna choroba wspolistniejaca, ktéra
istotnie ogranicza diugos¢ zycia, stan fizyczny musi by¢
dos¢ dobry (w stopniu, na jaki pozwala choroba serca),
a czynno$¢ poznawcza powinna by¢ prawidtowa lub pra-
wie prawidlowa. U os6b z niewlaSciwie kontrolowang
skazg krwotoczng, uktadowsg immunosupresjg lub nie-
przestrzegajacych zalecen terapeutycznych mozna indy-
widualnie rozwazac wskazania, ale tacy pacjenci mogg nie
by¢ odpowiednimi kandydatami do leczenia za pomoca
ICD. We wszystkich takich przypadkach niezb¢dnym ele-
mentem postepowania jest szczegblowe omowienie tych
kwestii z pacjentem oraz lekarzem kierujacym pacjenta.
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Przytoczone zalecenia sg tymczasowe i prawdopodob-
nie ulegng zmianie po uzyskaniu wiekszej liczby infor-
macji. Potrzebne s3 dodatkowe obiektywne Kkryteria
stratyfikacji, ktoére prawdopodobnie pojawig si¢ w nastep-
stwie dalszych badan. Do tego czasu, w oczekiwaniu na
lepsze algorytmy oparte na dowodach z badan nauko-
wych, nie nalezy ani odmawiac¢ leczenia za pomocg ICD,
ani go naduzywac. Najlepiej przygotowani do dokonywa-
nia rozsagdnej oceny w tym zakresie sg lekarze zaznajo-
mieni z obecnymi kryteriami i ich ograniczeniami.
O tych problemach nalezy réwniez informowac pacjen-
tow, ktorzy powinni uczestniczy¢ w dyskusjach dotycza-
cych zasadno$ci wszczepienia u nich ICD.
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Komentarz

dr n. med. Maciej Sterlinski
Il Klinika Choroby Wiericowej,
Instytut Kardiologii, Warszawa

CZY POWINNISMY WSZCZEPIAC ICD WSZYSTKIM
CHORYM SPELNIAJACYM KRYTERIA ZGODNE
Z ZALECENIAMI?

Zgodnie z obowigzujacymi zaleceniami Europejskiego
Towarzystwa Kardiologicznego specjalista zajmujgcy
si¢ wszczepialnymi urzgdzeniami do elektroterapii
konsultujacy chorego, przede wszystkim — czgsto odru-
chowo — szuka ostatniego badania echokardiograficz-
nego. Gdy zobaczy dwa sformulowania: ,obszar
akinezy” i ,frakcja wyrzutowa lewej komory (LVEF)
okoto 30-35%”, juz wie, ze jego doswiadczenie zabiego-
we najprawdopodobniej zwiekszy si¢ o kolejny wszcze-
piony kardiowerter-defibrylator (ICD). Przy istotnym
uszkodzeniu lewej komory obecno$¢ objawow niewy-
dolnosci serca jest bardzo prawdopodobna i w Swietle
zalecen nie musi juz si¢ dalej szczegdlnie zastanawiac —
klasa IA. Lekarz, ktory opiekuje si¢ w rejonowej porad-
ni kardiologicznej setkami chorych, czgsto sam roéwniez
robi echo serca. Poniewaz raz w miesigcu stara si¢ by¢

na konferencji lub szkoleniu, gdy napisze ,,obszar aki-
nezy” oraz ,frakcja wyrzutowa lewej komory okolo
30-35%”, tez od razu zauwazy, ze to kolejny w danym
miesigcu chory z podobnym wynikiem i ze w zasadzie
powinien ich wszystkich skierowaé do referencyjnego
osrodka elektroterapii. Gdyby mechanizm ten byl po-
wszechny i sprawny w 100%, osiagalibySmy wskazniki
wszczepien na poziomie amerykanskim. Z réznych
przyczyn — klinicznych, ekonomicznych i organizacyj-
nych — tak jednak nie jest. Warto si¢ zatem zastanowic,
czy mozemy i powinniSmy kwalifikowa¢ do ICD
wszystkich takich chorych, czy tez nalezy wyodregbnic
tych, ktérzy mogg odnie$¢ najwicksze korzySci w ra-
mach profilaktyki pierwotnej. Temu zagadnieniu po-
Swiecony jest prezentowany na tamach Kardiologii po
Dyplomie artykut Roberta J. Myerburga — wnikliwy
przeglad stanu wiedzy opartej na dowodach nauko-
wych, na ktdorej bazuja obowiazujgce zalecenia poswie-
cone zastosowaniu ICD po zawale mig$nia sercowego.
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Myerburg podkresla, ze dla wigkszoSci badan gra-
niczna LVEF dla wiaczenia tej metody leczenia, wyno-
szaca 30-40%, nie pokrywala si¢ z mediang LVEF
badanych populacji, tak wiec przewaga zastosowania
ICD odnosila sie w rzeczywistosci do wartosci niz-
szych 1 wynoszacych zazwyczaj 20-25% [1-3]. Chorzy
z pogranicza nie odnosili juz istotnej korzysci i przy
frakcji wyrzutowej wynoszacej 30-35% warto rozwazy¢
obecnos¢ innych czynnikoéw ryzyka nagtego zgonu ser-
cowego (SCD). W jego ocenie stosowano wiele badan
1 parametrow: szerokos¢ zespolu QRS, holterowska
ocen¢ zmiennosci oraz turbulencji rytmu zatokowego,
mikrowoltows zmiennoS$¢ zalamka T, dyspersje odste-
pu QT, analize poznych potencjalow, ocene¢ stopnia
przebudowy za pomocg rezonansu magnetycznego, za-
leznosci genetyczne oraz obecnos$¢ nieutrwalonych
czestoskurczow komorowych (nsVT) i wynik badania
elektrofizjologicznego. Wigkszos¢ tych parametrow
jest jeszcze stabo poznana lub cechuje si¢ stabg dodat-
nig wartoscig predykcyjna; sposrdd nich jedynie obec-
no$¢ nsVT i dodatniego wyniku programowane;j
stymulacji komoér byta uwzgledniona w gléwnych ba-
daniach z zastosowaniem ICD w pierwotnej profilakty-
ce pozawalowej [1,2]. OdpowiedZ na pytanie, jaka jest
rzeczywista warto§¢ LVEF jako samodzielnego czyn-
nika rokowniczego, jest trudna. Na podstawie poda-
nych przez Myerburga analiz nalezy si¢ sktania¢ ku
wartosci 25-30%. Z drugiej strony nalezy pamigtaé, ze
ryzyko naglego zgonu sercowego i szansa na popraweg
przezywalnosci za pomoca ICD zwiazane z LVEF przy-
pominajg rozklad normalny i nie sg odwrotnie zalezne
od dalszego zmniejszania si¢ LVEF — ponizej 15-20%
ponownie malejg [4]. Przy duzym uszkodzeniu funkcji
skurczowej komory pojawia si¢ najczeSciej rowniez
ciezka niewydolnos¢ serca, w ktorej SCD nie jest domi-
nujacym mechanizmem zgonu [5]. Rokowanie u takich
chorych jest powazne, a jesli podkreslany we wszyst-
kich zaleceniach dotyczacych wszczepienia ICD, ocze-
kiwany roczny okres przezycia w zadowalajacym stanie
jest watpliwy — chorzy z bardzo niska, ,,objawowsg”
LVEF réwniez mogg nie by¢ dobrymi kandydatami
do ICD. Wyjatkiem moze by¢ zastosowanie ICD jako
terapii pomostowej do przeszczepienia serca, a takze
rozpatrywanie takich przypadkéw w swietle dodatko-
wego zastosowania funkcji resynchronizacji (o czym
jeszcze ponizej). Na co dzien przy kwalifikacji do ICD
do oceny LVEF i wydolnosci serca poslugujemy
si¢ badaniem echokardiograficznym oraz wywiadem.
Dane te mogg by¢ malo dokladne i powtarzalne —
okreslamy je zatem z pewnym przyblizeniem i praw-
dopodobnie sg one zwigzane z intencjg lekarza odno-
$nie ryzyka i postepowania u danego chorego. Bez
watpienia trud wlozony w zastosowanie alternatyw-
nych metod obiektywnej oceny stanu klinicznego
przynosi dokladniejszg oceng¢ ryzyka. Wiadomo jed-
nak, ze cz¢S¢ badan, ktore postuzyly za podstawg zale-

cen, w okreslaniu kryteriow wigczenia i kwalifikacji
chorych do ICD zapewne byla réwniez skazona podob-
nymi intencjami.

Mata frakcja wyrzutowa po zawale mieSnia sercowe-
go wystepuje zarowno u miodego czlowieka kilka
tygodni po incydencie, jak i u osoby w podesziym
wieku, ktora zawal przebyla przed laty. Okres okoloza-
walowy jest zwiazany z najwyzsza SmiertelnoScia, cho-
ciaz coraz powszechniejsza strategia inwazyjnego
leczenia ostrych zespoléw wiencowych zmniejsza pro-
porcjonalnie ten odsetek. Intuicyjnie oczekiwana ko-
rzy$¢ z ICD w pierwszym miesigcu od przebytego
zawalu niespodziewanie nie zostala potwierdzona
w badaniu DINAMIT [6] i na jego podstawie zaleca sig,
aby, jeSli istniejg wskazania, ICD wszczepial nie
wcze$niej niz przed 40 dniem od zawalu [7]. Nie ma
danych, ktore pozwalalyby na traktowanie chorych
po dawno przebytym zawale i 0s6b starszych jako nie-
wlasSciwych kandydatéow do ICD. W populacji badania
MADIT II przewaga ICD nad leczeniem farmakologicz-
nym zwigkszala si¢ w czasie od przebytego zawalu i by-
fa najwyzsza w grupie chorych 10 lat po zawale [8].
U o0sob w wieku powyzej 70 r.z. podczas kwalifikacji
do ICD, nalezy szczegélnie pamigtaé o uwzglednieniu
chorob towarzyszacych i ogdlnym rokowaniu, a takze
o mozliwosci udzialu chorego w systematycznej specja-
listycznej opiece ambulatoryjne;.

Moje watpliwosci budzi do$¢ marginalne zasygna-
lizowanie problemu powikian. W miar¢ wydiuzania
zycia chorych za pomocg ICD mimo coraz wigkszego
doswiadczenia osrodk6w wzrasta tez bezwzgledna
liczba czesto bardzo powaznych dziatan niepozada-
nych zwigzanych z tg metods. Nieadekwatne inter-
wencje, proarytmie, burze elektryczne, zakazenia
i uszkodzenia elektrod defibrylujacych [9-11], a takze
duze trudnoS$ci w adaptacji psychologicznej do zycia
z ICD [12], dotycza tacznie nawet do 50% chorych
w obserwacji dlugoterminowej, 0 czym warto pamie-
ta¢ kwalifikujac chorego do zabiegu. Jezeli jednak ma-
my do czynienia z pewnym odsetkiem powiklan, po
starannym i indywidualnym rozwazeniu korzysci wy-
nikajacych z profilaktycznego zastosowania ICD, jest
to wysoka, ale chyba akceptowalna cena za szanse na
uratowane zycie.

Bardzo istotne — zwlaszcza w przypadkach granicz-
nych - s3: akceptacja korzysci i zagrozen oraz oczekiwa-
nie odpowiedniego leczenia przez chorego. Warto
pamigtaé o przedyskutowaniu decyzji terapeutyczne;j
z pacjentem 1 jego rodzing, bowiem zaniechanie
wszczepienia ICD, nawet przy braku wszelkich innych
czynnikow obcigzajacych, w przypadku incydentu za-
burzen rytmu, moze by¢ odebrane jako podjecie decy-
zji niezgodnej z zaleceniami. Odwrotnie — powiklania
zwigzane z ICD, wszczepionym u chorego bez arytmii
w diugoterminowej obserwacji, moga by¢ podstawg za-
rzutu niedostatecznej informacji przed zabiegiem. Cho-
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ry pierwotnie zdyskwalifikowany z zabiegu powinien
oczywiScie podlega¢ ponownej ocenie co 6-12 miesigcy,
poniewaz jego stan kliniczny moze zmienial si¢
w czasie.

Opracowanie Myerburga poSwigcone jest wylgcznie
klasycznym ukladom ICD. Nie spos6b nie dostrzec, ze
s3 one intensywnie wypierane przez kardiowertery-de-
fibrylatory z funkcjg stymulacji resynchronizujacej
(CRT-D) — zalecenia dotyczgce powszechnego profilak-
tycznego zastosowania ICD bardzo szybko zostaly uak-
tualnione o standardy poswigcone resynchronizacji [13].
U kazdego chorego po zawale kwalifikujgcego si¢
do ICD i z dodatkowymi czynnikami rokowniczymi (ce-
chami niewydolnosci serca i szerokoscig zespotu QRS
powyzej 120 ms) wiekszoS¢ elektrofizjologéw skloni sie
od razu ku wszczepieniu CRT-D. Jak przedstawiono
w opracowaniu Myerburga, w populacjach badanych
pod katem zastosowania klasycznych ICD, znajdowaly
si¢ podgrupy, w ktérych nalezatoby rozwazyc¢ terapig re-
synchronizacyjng; w badaniu MADIT II chorzy z QRS
>120 ms odnosili wigksze korzysci, nie korelowano jed-
nak tego czynnika z klasg wg NYHA [3]. Natomiast
w badaniu SCD-HefT korzysci z wszczepienia ICD
u chorych w klasie III wedtug NYHA nie byly wyraznie
zaznaczone 1 byly poréwnywalne z placebo [14] — by¢
moze wynikalo to wiasnie z braku dodatkowej poprawy,
jaka oprocz ICD mogta da¢ u wybranych chorych (QRS
>120 ms) resynchronizacja.

Warto pamigtaé, ze Myerburg w swoim artykule
odnosi si¢ poSrednio do amerykanskich realiow sto-
sowania zaawansowanych technologii leczniczych;
omawiane sg m.in. wytyczne CMS oraz zalecenia
ACC/AHA/HRS z 2008 roku. Dodatkowo zastosowa-
nie ICD w prewencji naglego zgonu sercowego jest
omoéwione w zaleceniach kilku réznych grup robo-
czych Europejskiego Towarzystwa Kardiologicznego
[7,13] i nalezy pamictal, ze wszystkie te oficjalne sta-
nowiska nieznacznie mie¢dzy sobg si¢ roznig. Nie
zmienia to faktu, ze nie ma alternatywnej strategii
profilaktyki SCD u os6b po zawale mig$nia sercowego,
ktéra bylaby rownie skuteczna w zapobieganiu zgo-
nom w poréwnaniu do kardiowerteréw-defibrylato-
row. Cho¢ dane amerykanskie dotyczace liczby
wszczepien ICD i1 CRT-D wciaz kilkukrotnie przekra-
czajg wartosci dla Polski, nasza kardiologia znajduje
si¢ w coraz lepszej sytuacji organizacyjnej i edukacyj-
nej. Powstajg nowe oSrodki elektroterapii, szkolone
zgodnie z zaleceniami Krajowego Nadzoru Specjali-
stycznego oraz Sekcji Rytmu Serca PTK. Wspomnia-
ny we wstepie lekarz prowadzacy chorych po zawale
mig$nia sercowego coraz rzadziej musi si¢ martwic,
gdzie skierowac na konsultacj¢ chorego z grupy pod-
wyzszonego ryzyka.
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Komentarz

UM w todzi

ICD W PROFILAKTYCE PIERWOTNEJ - CZY JUZ
WIEMY KOMU | KIEDY?

Kwalifikacja 0os6b po zawale serca do profilaktycz-
nej implantacji kardiowetera-defibrylatora w Polsce wy-
daje sie sprawg pozornie prostg. Nie mamy ograniczen
stawianych w USA przez programy ubezpieczen zdro-
wotnych (Centers for Medicare & Medicaid Services)
czy w Wielkiej Brytanii przez National Institute of He-
alth and Clinical Excellence. Kierujemy si¢ zasadami
evidence based medicine (praktyki opartej na wiarygod-
nych i aktualnych publikacjach) zawartych w wytycz-
nych Europejskiego Towarzystwa Kardiologicznego
oraz punktami przydzielonymi na procedury przez
NFZ.

I tu zaczynajg sie problemy, czy opierac sie na wersji
oryginalnej (angielskoje¢zycznej), czy polskiej z btgdami,
ktére zmieniaja kwalifikacj¢. Klopot jest rowniez z wy-
borem samych rekomendacji — wybierac te, ktore ukaza-
1y sie ostatnio i dotyczg zawatu serca (Management of
acute myocardial infarction in patients with persistent
ST-segment elevation — 2008) [1] lub niewydolnosci ser-
ca (ESC Guidelines for the diagnosis and treatment of
acute nad chronic heart failure 2008) [2], czy tez star-
szych dotyczacych wszczepialnych kardiowerterow-de-
fibrylatorow (Guidelines for Managament of Patients
with Ventricular Arrhythmias and the Prevention of
Sudden Cardiac Death 2006) [3] lub najnowszych, ame-
rykanskich, ale bez rekomendacji ESC (Guidelines for
Device-Based Therapy of Cardiac Rhythm Abnormali-
ties 2008) [4]. Mamy do czynienia z sytuacja, ktora zna-
komicie oddaje tytul komedii L.]J. d'Allainvala z 1726 r.
»Embarras de richesse” (Ktopot z nadmiaru), z tym ze
jest ona bardziej klopotliwa niz Smieszna.

W zaleceniach dotyczgcych implantacji ICD w pre-
wencji pierwotnej, opartych na badaniach: MADIT,
MADIT II, MUSTT, SCD-HeFT i DINAMIT, podsta-
wowym kryterium kwalifikacji chorych do wszczepie-
nia urzgdzenia jest w r6znym stopniu obnizona frakcja
wyrzutowa: <30-40% (3), <35% (2) lub <30-35% (1).

Zwolennicy implantacji sktonni byliby wszczepiac
defibrylatory nawet chorym o zblizonych do 40% war-
tosciach EF, stusznie twierdzac, ze nie ma badania
(MRI, echokardiografia dwuwymiarowa, wentrykulo-
grafia radioizotopowa lub kontrastowa), ktére moze
precyzyjnie okresli¢ wartos¢ frakcji wyrzutowej. Tym
bardziej ze obiektem zainteresowania badaczy staje si¢
grupa chorych po zawale serca, z zachowang funkcja

dr hab. n. med. Jerzy Krzysztof Wranicz
dr n. med. Jan Ruta
Zaktad Elektrokardiologii | Katedry Kardiologii i Kardiochirurgii

skurczowa, zagrozonych naglym zgonem sercowym,
a wiec potencjalnych kandydatéow do ICD [5].

Najwcze$niejszy okres do implantacji ICD to mini-
mum 40 dni od ostrego incydentu, ale co najmniej
3 miesiace od rewaskularyzacji — ale czy chirurgicznej,
czy rowniez po PCI? W chwili obecnej, przy catodobo-
wych dyzurach hemodynamicznych, u wigkszosci osob
wykonuje si¢ zabiegi pierwotnej angioplastyki t¢tnicy
dozawalowej. Czy kardiowerter-defibrylator w tej gru-
pie chorych nalezaloby wszczepi¢ po ocenie frakcji wy-
rzutowej po 40 dniach, czy po 3 miesigcach, a moze po
6-7 miesigcach od zawalu? Rekomendacje $cisle tego
nie okre$lajg, by¢ moze dlatego, ze liczba chorych z po-
zawalowym uszkodzeniem serca istotnie si¢ zmniejsza
z uwagi na stosowanie nowoczesnych form terapii
ostrego zespolu wienicowego.

Sposrod pozostalych do spetnienia kryteriow — ocena
klasy wg NYHA jest subiektywna, optymalne leczenie
farmakologiczne jest pojeciem bardzo nieprecyzyjnym,
aroczna dlugos$¢ przezycia trudna do przewidzenia.

Kiedy musimy decydowaé o kwalifikacji lub wyklu-
czeniu chorego, musimy jeszcze bra¢ pod uwage fakt,
Ze jest to zabieg inwazyjny obarczony niewielkg liczbg
powiklan, w tym niestety rowniez zgonow (513/39 858).
Wedtug CMS w 2005 roku w USA okoto 500 000 cho-
rych kwalifikowatlo si¢ do implantacji ICD w ramach
prewencji pierwotnej. Podjeto proby ograniczania
wskazan do chorych z niskg frakcjg wyrzutows i szero-
kim QRS>120 ms. Pacjentéw tych, wediug obecnych
wskazan, nalezaloby kwalifikowa¢ do implantacji ICD
z funkcjg resynchronizujacs.

Myerburg w swoim poglagdowym artykule stoi na sta-
nowisku zawegzenia wskazan do implantacji ICD w pro-
filaktyce pierwotnej na podstawie wielkosci EF jedynie
do chorych z frakcja wyrzutowa <25%. Doswiadczenia
z badania MADIT-II wskazujg jednak, ze istnieje krzy-
wa U efektywnosci ICD i zaréwno najcigzej chorzy, jak
ici w dobrym stanie odnosza najmniej korzysci [6]. My-
erburg uwaza rowniez, ze pacjenci z EF 25-35% kwalifi-
kowaliby si¢ do wszczepienia urzadzen przy obecnosci
dodatkowych czynnikow ryzyka, takich jak: objawowa
niewydolnos¢ serca, nsVT, utrwalony VT w EPS, wydtu-
zony czas trwania QRS. Wytyczne ACC/AHA/HRS
z 2008 nie rekomendujg jednak poszerzenia QRS jako
czynnika prognostycznego przydatnego do kwalifikacji
do implantacji ICD w grupie chorych z niewydolnoscia
serca, natomiast za taki czynnik uznajg mikrowoltowg
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naprzemienno$¢ zalamka T (klasa zalecen Ila, poziom
dowodow A) [7]. Rekomendacje by¢ moze ulegng zmia-
nie po uwzglednieniu wynikéw opublikowanych w 2009
roku badania CARISMA [8], ktére ponownie odkrywa
znaczenie prognostyczne zmiennosci rytmu serca
(HRV), SEARCH-MI [9] i innych [10-12], a takze bada-
nia IRIS, ktérego wyniki zostang zaprezentowane
31 marca br. na sesji ACC w Orlando. W petni zgadzamy
si¢ z wnioskami Myerburga: ,,...zalecenia sg tymczasowe
i prawdopodobnie ulegng zmianie, kiedy uzyskanych zo-
stanie wiecej informacji. Potrzebne sg dodatkowe obiek-
tywne Kkryteria stratyfikacji, ktére prawdopodobnie
pojawig sie w nastepstwie dalszych badan. Do tego cza-
su, w oczekiwaniu na lepsze algorytmy oparte na dowo-
dach z badan naukowych, nie nalezy ani odmawiac
leczenia za pomocg ICD, ani go naduzywac.”
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