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Streszczenie

Wstep: W randomizowanych badaniach klinicznych (RCT) wykazano skutecznosc zastoso-
wania wszczepialnych kardiowerterow-defibrylatorow (ICD) w zapobieganiu naglym zgonom
sercowym (SCD) w okreslonych grupach chorych. Jednak w badaniach tych oceniano niewiel-
kie grupy chorych = 65. roku zycia, a catkowite korzysci z wszczepienia ICD wsrod starszych
pacjentow mogq byc ograniczone ze wzgledu na zwiekszone ryzyko zgonu. Na podstawie aktu-
alnego pismiennictwa oceniono, na ile wszczepienie ICD zmniejsza ryzyko zgonu z jakiejkol-
wiek przyczyny u pacjentow = 65. roku zycia ovaz w wieku = 75 lat.

Metody: Danych z RCT oraz badan obserwacyjnych oceniajgcych profilaktyke pierwotng
SCD, w zaleznosci od wieku, poszukiwano w bazie MEDLINE. Za pierwszorzedowy punkt
koncowy przyjeto smiertelnosc oceniang w metaanalizach lub RCT z zastosowaniem modelu
,random-effects”. Za drugorzedowe punkty konicowe przyjeto smiertelnosc zwigzang z zabie-
giem operacyjnym, powiktania odlegle oraz jakosc zycia (QoL).

Wyniki: Do RCT nie wigczano zbyt licznych grup pacjentow = 65. roku zycia (od 33%
badanej populacyi w badaniu DEFINITE do 56% w badaniu MUSTT). Na podstawie zsumo-
wanych danych z 4 RCT (n = 3562) wykazano, ze wszczepienie ICD w profilaktyce pierwotnej
skutecznie zapobiega smiertelnosci caltkowitej u chorych w wieku = 65 lat [wspolczynnik
hazardu (HR): 0,66; 95% przedzial ufnosci (CI): 0,50-0,87; test niejednorodnosci X> = 5,26;
p = 0,15). U pacjentow = 75. roku zycia zsumowane dane z 4 badan RCT (n = 579) rowniez
potwierdzily skutecznosc ICD w profilaktyce pierwotnej w zapobieganiu Smiertelnosci catkowi-
tej (HR: 0,73; 95% CI: 0,561-0,974; p = 0,03). Wydage sie, ze powiklania zwigzane z ICD,
z zabiegiem operacyjnym, wewnqgtrzszpitalne ovaz odlegle nie roznig sie istotnie w grupach
pacjentow w podeszlym wieku w porownaniu z miodszymi chorymi, jednak pozostaje niejasne,
czy u starszych 0sob wszczepienie ICD poprawia jakosc zycia bardziej niz u mlodszych chorych.
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Whnioski: Choc dane dotyczgce skutecznosci ICD u pacjentow = 65. roku zycia sq ograniczone
1 rozbiezne, a dostepne informacje na temat chorych w wieku = 75 lat — jeszcze bardziej
niepetne, wyniki niniejszej metaanalizy sugerwjq, ze pacjenci w podeszlym wieku mogq odniesc
korzysci z wszczepienia ICD w ramach profilaktyki pierwotnej. Rezultaty autorow metaanalizy
powinny zostac zweryfikowane w kolejnych badaniach, zwlaszcza oceniajqcych powiklania zwig-
zane z ICD oraz jakosc zycia. (Folia Cardiologica Excerpta 2012; 7, 1: 10-22)

Stowa Kkluczowe: starzenie sie, defibrylacja, nagly zgon

Wstep

W Stanach Zjednoczonych liczba nagtych zgo-
now sercowych (SCD, sudden cardiac death) wynosi
rocznie ponad 350 000, nieproporcjonalnie czes-
ciej dotyczac oso6b = 65. roku zycia [1]. Obecnie
wszczepienie kardiowertera-defibrylatora (ICD, im-
plantable cardioverter-defibrillator) jest najbardziej
skutecznym sposobem leczenia pacjentow zagrozo-
nych wysokim ryzykiem SCD. Z tego powodu za-
stosowanie urzadzen od lat 90. XX wieku wzrosio
0 20-30% rocznie [2]. Jednak do poszczego6lnych
randomizowanych kontrolowanych badan klinicz-
nych (RCT, randomized clinical trials) dotyczacych
ICD zakwalifikowano stosunkowo niewielu pacjen-
tow w wieku = 65 lat i jeszcze mniej chorych = 75.
roku zycia [3-10]. Dlatego tez korzySci z zastoso-
wania ICD w populacji pacjentow w podesztym wie-
ku pozostaja niepewne.

Klinicznie pacjenci w wieku = 65 lat znacznie
roznig sie od mlodszych chorych. Zaawansowany
wiek czesto wigze sie z wieksza podatno$cia na
powiklania i dzialania niepozadane leczenia, podob-
nie czeSciej wystepuja choroby wspolistniejace oraz
ogoélnoustrojowe, ktore zwiekszaja ryzyko zgonu
innego niz SCD. Dlatego tez ryzyko wszczepienia
ICD moze w tej populacji przewyzszac potencjalne
korzySci z leczenia tg metoda [11]. Uwzgledniajac
ograniczong liczbe dowodow oraz potencjalnie od-
mienne ryzyko i korzySci leczenia w poré6wnaniu
z mlodszymi pacjentami, autorzy dokonali systema-
tycznego przegladu aktualnie opublikowanego
piSmiennictwa w celu oceny wynik6w odnoszacych
sie do zastosowania ICD u pacjentéw = 65. roku
zycia 1 przeprowadzili pierwsza formalng metaana-
lize badan dotyczacych profilaktyki pierwotnej
w rosnacej subpopulacji chorych w wieku = 75 lat.

Metody

Zrodla danych oraz wybér badan
Autorzy dokonali systematycznego przegladu
danych zawartych w bazach MEDLINE, Cochrane

Controlled Trial Register, clinicaltrials.gov oraz
fda.gov, uzywajac jako stow kluczowych ,,defibry-
lator” oraz ,badanie Kkliniczne” (ryc. 1). Ogranicza-
jac poszukiwania do badan przeprowadzonych
w populacjach ludzkich oraz opublikowanych w je-
zyku angielskim po 1 stycznia 1990 roku, wybrano
1540 potencjalnie waznych publikacji, sposrod kto-
rych 1306 wykluczono na etapie analizy streszczen.
Wykluczono badania dotyczace terapii resynchro-
nizujacej, proby kliniczne, w ktorych ICD wszcze-
piano zaré6wno w grupie badanej, jak 1 kontrolnej,
oraz badania bez oceny wplywu ICD na podstawie
wieku (n = 1306). Wykluczono réwniez badania,
w ktorych oceniano < 100 pacjentdw, oraz proby
kliniczne bez analizy podgrup wiekowych (n = 195),
pozostawiajac w ten sposob 39 badan poddanych
analizie. SpoSrod nich wykluczono RCT, badania
dotyczace profilaktyki wtornej, analizy podgrup tych
badan 1 metaanalizy odnoszace sie do profilaktyki
wtornej (n = 8). Na podstawie przegladu piSmien-
nictwa cytowanego w pozostalych 31 badaniach nie
stwierdzono zadnego dodatkowego badania, ktore
spelniatoby kryteria wigczenia do tej metaanalizy.

Odnaleziono 1 wiaczono do przegladu piSmien-
nictwa nierandomizowane prospektywne lub retro-
spektywne badania dotyczace serii przypadkow,
oceniajace skutecznos$¢ wszczepienia ICD na pod-
stawie wieku (n = 6), Igcznie z opublikowanymi
wynikami RCT dotyczacymi profilaktyki pierwotnej
(n = 9) oraz analizami podgrup tych badan (n = 10).
Jednak do metaanalizy wiaczono tylko wyniki RCT.
Sposrod 9 RCT dotyczacych profilaktyki pierwot-
nej do metaanalizy wlaczono tylko 5. Z grupy RCT,
ktore wykluczono, CAT i AMIVORT zostaly pomi-
niete ze wzgledu na brak oceny wpltywu ICD w za-
leznoS$ci od wieku pacjenta, a DINAMIT 1 CABG-
-PATCH wykluczono a priori z powodu objecia ba-
daniami grup pacjento6w diametralnie roznych od
populacji badanych w RCT, zakwalifikowanych do
metaanalizy. Ze wzgledu na znaczng roznorodno§é
badanych populacji wigczenie badan DINAMIT
1 CABG-PATCH pozbawiloby metaanalize wiary-
godnosci. Poza tym do metaanalizy nie wiaczono ba-
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Poszukiwanie w bazach MEDLINE; Cochrane Controlled Trials Register, clinicatrials.gov. i fda.gov
prac ze stowami kluczowymi ,,defibrylator” i ,badanie kliniczne”

Odrzucenie 1306 prac ze wzgledu
na zastosowanie 1CD zaréwno

Przeglad 1540 streszczen pod katem
kryteriow wigczenia i wytaczenia

w grupie badanej, jak i kontrolnej
lub ocena CRT

Odrzucenie dodatkowo
195 streszczen z powodu

liczebnosci grupy < 100 pacjentow,
braku analizy podgrup

Systematyczny przeglad piSmiennictwa

5 nierandomizowanych badar oceniajacych
wptyw wieku na korzysci z wszczepienia ICD

wzglgdem wieku

12 prac stanowity obserwacyjne

Przeglad 39 petnych prac
pod katem kryteridw wigczenia
do systematycznego przegladu

piSmiennictwa i metaanalizy

zaréwno ze wskazari profilaktyki pierwotnej,
jak i wtérnej

1 nierandomizowane badanie oceniajace

lub retrospektywne analizy serii
przypadkéw stosowania ICD

u chorych w podesztym wieku
lub u odpowiednio dobranych
0s6b kontrolnych

8 prac stanowity RCT oceniajace
prewencje wtdrng, podbadania

lub metaanalizy dotyczace badar

wptyw wieku na korzysci z wszczepienia ICD
w ramach profilaktyki pierwotnej

oceniajgcych profilaktyke wtdrng

19 prac stanowity RCT dotyczace
profilaktyki pierwotnej lub podbadania
dotyczace badan RCT oceniajgcych
profilaktyke pierwotng

10 podbadan RCT dotyczacych
profilaktyki pierwotnej
9 badari RCT dotyczacych
profilaktyki pierwotnej

w zaleznosci od wieku [14, 15]

Wykluczenie z metaanalizy 2 badai RCT
z powodu braku oceny wptywu wszczepienia ICD

Wykluczenie z metaanalizy 2 RCT z powodu wigczenia
znaczaco réznych populacji pacjentow [3, 4]

5 badan RCT zakwalifikowanych do wyboru

danych i wtgczenia do metaanalizy

oceniajgcej profilaktyke pierwotng

Metaanaliza

Rycina 1. Prezentacja graficzna schematu badania. CRT (cardiac resynchronization therapy) — terapia resynchronizu-
jaca serce; ICD (implantable cardioverter-defibrillator) — wszczepialny kardiowerter-defibrylator; RCT (randomized

clinical trials) — randomizowane badania kliniczne

dania COMPANION ze wzgledu na fakt, ze zostalo
ono zaprojektowane w celu oceny terapii resynchro-
nizujacej serce, a nie ICD.

Wyboér i synteza danych

Streszczenia wybranych badan zostaly przeana-
lizowane niezaleznie przez dwoch badaczy (MHK,
GDS). Z kazdej pozycji piSmiennictwa wybrano dane
dotyczace projektu badania, sposobu leczenia, cha-
rakterystyki pacjentow, rokowania, danych poszcze-

goblnych podgrup, powiktan ICD oraz jakoSci zycia
(QoL, quality of life). Rozbiezno§ci miedzy ocenia-
jacymi rozwigzano poprzez dyskusje. Dla potrzeb
metaanalizy najbardziej istotnym punktem byla
Smiertelno$¢ catkowita u pacjentow = 65. roku zycia.
Cho¢ nie w kazdym z badan zawarto analize podgru-
py pacjentéw = 65. roku zycia czy = 75. roku zycia,
otrzymano powyzsze dane z kazdego badania RCT
od glownych badaczy. Podobnie dla przegladu
piSmiennictwa pierwszorzedowym punktem konco-
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wym byla Smiertelno$¢. Za drugorzedowe punkty
koncowe uznano Smiertelno$¢ operacyjng, powikla-
nia odlegte oraz QoL.

Metody statystyczne

W celu wlaczenia do metaanalizy wszystkie
badania musialy spelnia¢ wymogi RCT, odpowied-
nio kontrolowanych zgodnie z zasada zamiaru lecze-
nia (ITT, intention-to-treat). Stosujac empirycznag
analize efektow losowych Bayesa, zsumowano dane
wszystkich pacjentow w podeszlym wieku z duzych
badan RCT dotyczacych wszczepienia kardiowerte-
ra-defibrylatora w profilaktyce pierwotnej, repre-
zentujacych populacje chorych, u ktérych zaleca sie
implantacje ICD [12]. W przypadku jednorodnosci
populacji estymacje ograniczono do modelu ,fixed
effects”. Obliczenia przeprowadzono za pomoca pro-
gramu komputerowego Comprehensive Meta-Ana-
lysis Software™ (firmy BIOSTAT, Engelwood, NJ,
Stany Zjednoczone). Niejednorodno$¢ statystyczng
oceniano za pomoca testu y*. Stosowano dwustron-
ne testy statystyczne, a za poziom istotnoSci staty-
stycznej przyjeto p < 0,05. Nie sumowano danych
uzyskiwanych u pacjentow w podesziym wieku
z duzych badan RCT dotyczacych ICD wszczepia-
nych w profilaktyce wtornej, jak w jednej z wcze$-
niejszych analiz [13].

Wyniki

Kardiowerter-defibrylator w profilaktyce
pierwotnej SCD u pacjentow wieku 65 lat
1 starszych

W tabeli 1 przedstawiono dane obrazujace Sredni
wiek pacjentow wiaczonych do 9 badan RCT dotycza-
cych wszczepienia ICD w profilaktyce pierwotnej
[3-9, 14, 15]. Liczba pacjentow w wieku = 65 lat
wynosila od 55% w badaniu Multicenter Unsustained
Tachykardia Trial MUSTT) do 34% w badaniu De-
fibrilators in Non-Ischaemic Cardiomiopathy Treat-
ment Evaluation (DEFINITE) [16]. Nie udalo sie
uzyska¢ danych z badania Defibrillator in Acute
Myocardial Infarction Trial (DINAMIT). W 5 bada-
niach RCT przedstawiono dane dotyczace wszcze-
pienia ICD w profilaktyce pierwotnej u pacjentow
> 65. roku zycia (tab. 2) [1, 6, 8, 9, 17, 18]. Sposrdd
tych badan najwieksza liczbe pacjentow > 65. roku
zycia wiaczono do badania MUSTT (55,97%), w kt6-
rym badano najstarsza populacje (Sr. 66 lat) [7]. Na
podstawie podgrupy 243 os6b w wieku = 70 lat, ob-
jetych badaniem MUSTT, oceniano rowniez wplyw
wieku na korzySci zwigzane z wszczepieniem ICD
1 wykazano, ze w podgrupach starszych i mfodszych
chorych sa one poréwnywalne [17].

W badaniu Multicenter Automatic Defibrillator
Implantation Trial-II (MADIT-II) pacjentdow po
przebytym zawale serca, z frakcja wyrzutowa lewe;j
komory (LVEF, left ventricular efection fraction)
< 30%, losowo przydzielano do grupy, w ktorej wsz-
czepiano ICD, lub leczonej konwencjonalnie. W ba-
danej populacji 1028 pacjentow mialo < 75 lat, a 204
— = 75 lat. Wspolczynniki hazardu (HR, hazard ratio)
dla 3 przyjetych przedzialow wiekowych wynosily
0,46 dla wieku < 60 lat, 0,77 dla wieku 60-69 lat
oraz 0,65 dla wieku = 75 lat [6]. W 2 podbadaniach
populacji MADIT-II oceniano wplyw wieku na
skuteczno$¢ terapii ICD (tab. 2) [1, 18]. U pacjen-
tow = 75. roku zycia uczestniczacych w badaniu
MADIT-II HR wynosit 0,56 w porownaniu z lecze-
niem konwencjonalnym (95% CI: 0,29-1,08;
p = 0,08) [18]. W drugim podbadaniu ponownie oce-
niono wyodrebnione wcze$niej grupy wiekowe (< 65,
65-74 oraz = 75 lat) w celu okreSlenia korzySci
z wszczepienia ICD w zaleznos$ci od wieku [1].
Wsrod chorych = 75. roku zycia wszczepienie ICD
zmniejszalo ryzyko SCD o 68%, podobnie jak u osob
w wieku 65-74 lat. Najwieksze korzysci z wszcze-
pienia ICD w odniesieniu do zmniejszenia Smiertel-
noSci calkowitej odniesli chorzy w wieku 65-74 lat,
u ktorych opisywano zmniejszenie ryzyka o 37%
(p = 0,03), podczas gdy u mtodszych pacjentow ry-
zyko zgonu z jakiejkolwiek przyczyny zmniejszylo
sie 0 21% (p = 0,35), a u starszych chorych —
030% (p = 0,20). Jednak znajac ograniczenia wyni-
kajace z analizy podgrup, powyzsze wyniki nalezy
interpretowac ostroznie [19].

Badaniem DEFINITE objeto wylacznie pacjen-
tow z kardiomiopatig inng niz niedokrwienna, dla-
tego tez oceniano miodszych chorych (§r. 58 lat).
Wyniki badania DEFINITE sugeruja, ze pacjenci
w wieku = 65 lat odnosza podobne korzySci z wsz-
czepienia ICD jak miodsi chorzy [8].

Analizujac podgrupy wiekowe populacji objetej
badaniem Sudden Cardiac Death in Heart Failure
(SCD-HeFT), wykazano, ze pacjenci < 65. roku
zycia odnosza wieksze korzySci z wszczepienia ICD
[9]. W badaniu SCD-HeFT, najwiekszym dotycza-
cym wszczepienia ICD w profilaktyce pierwotne;j,
obejmujacym 2521 pacjentow z zastoinowg niewy-
dolno$cia serca w klasie II-III Nowojorskiego To-
warzystwa Kardiologicznego (NYHA, New York
Heart Association) 1 LVEF = 35%, chorych losowo
przydzielano do grupy otrzymujacej placebo, amio-
daron lub tej, w ktérej wszczepiano 1-jamowy ICD
[9]. Wszczepienie ICD zmniejszato ryzyko zgonu
0 23% w porownaniu z placebo. W grupie pacjen-
tow = 65. roku zycia wszczepienie ICD wigzalo
sie z korzystnym HR wynoszacym 0,86, ale przy
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Tabela 1. Randomizowane kontrolowane badania dotyczace wszczepienia kardiowertera-defibrylatora
(ICD) w ramach profilaktyki pierwotnej nagtej $mierci sercowe;j

Sredni wiek
(lata)

Badanie (rok) Pacjenci

= 65. rz.

Wspétczynnik hazardu
dla wptywu z leczenia ICD

Grupa
leczona

Pacjenci

(%) na Smiertelno$é catkowita
(95% ClI)

MADIT-I (1996) [5] tacznie 196 63 = 9% 53,6 0,46 (0,26-0,82)
ICD 95 62=+9 53,6
Grupa kontrolna 101 64 +9 53,6
CABG-PATCH (1997) [4] tacznie 900 64 + 9% 49,89 1,07 (0,81-1,42)
ICD 446 64 +9 50,0
Grupa kontrolna 454 63+9 50,0
MUSTT (1999) [7] tacznie 704 66,5%T 55,97 0,45 (0,32-0,63)
ICD 161 65,4 (8,52)% 56,9
Grupa kontrolna 543 64,9 (9,65)* 54,1
CAT (2002) [14] tacznie 104 52 + 11 NR 0,83 (0,45-1,52)
ICD 50 52 + 12 NR
Grupa kontrolna 54 52+ 10 NR
MADIT-II (2002) [6] tacznie 1232 64 + 10* 48,0 0,69 (0,51-0,93)
ICD 742 64 + 10 44,2
Grupa kontrolna 490 65 + 10 51,4
AMIOQVIRT (2003) [15] tacznie 103 NR NR NR
ICD 51 58 + 11 NR
Grupa kontrolna 52 60 = 12 NR
DINAMIT (2004) [3] tacznie 674 62 + 11* NR 1,08 (0,76-1,55; p = 0,66)
ICD 332 61,5+ 10,9 NR
Grupa kontrolna 342 62,1+ 10,6 NR
DEFINITE (2004) [8] tacznie 458 58,3 34,28 0,65 (0,40-1,06; p = 0,08)
ICD 229 58,4 35,4
Grupa kontrolna 229 58,1 33,2
SCD-HeFT (2005) [9] tacznie 2521 60*t 34,49 0,77 (0,62-0,96; p = 0,007)8
ICD 829 60,11 35,56
Grupa kontrolna 845 60,41 33,6
(amiodaron)
Grupa kontrolna 847 59,71

(placebo)

NR (not reported) — nieraportowane; *wartosci nie podane w oryginalnej publikacji wynikéw badania, ale uzyskane z pi$miennictwa [45]; Tmediana;
f$rednia (odchylenie standardowe); §97,5-procentowy przedziat ufnosci (Cl, confidence interval)

97,5-procentowym CI (0,62-1,18) odzwierciedlaja-
cym mniejsza liczebno§¢ podgrupy (n = 578), w po-
rownaniu z miodszymi badanymi (n = 1098; HR:
0,68; 97,5% CI: 0,50-0,93).

Podsumowujac dane z badan MADIT-I,
MADIT-II, DEFINITE i SCD-HeFT, autorzy niniej-
szej metaanalizy stwierdzili skuteczno§¢ wszczepie-
nia ICD u pacjentéow = 65. roku zycia w odniesie-
niu do SmiertelnoS$ci catkowitej (HR: 0,66; 95% CI:
0,50-0,87; test jednorodnos$ci X* = 5,26; p = 0,15).
Po wlaczeniu danych z badania MUSTT terapia ICD
wciaz skutecznie obnizala Smiertelno$¢ catkowita
(HR: 0,60; 95% CI: 0,45-0,78); jednak zauwazono

tendencje w kierunku istotnej niejednorodno$ci
(X? = 8,01; p = 0,09) (ryc. 2A, B). Zwiekszona nie-
jednorodno$¢ moze odzwierciedlac fakt, ze w prze-
ciwienstwie do innych ocenianych badan, w bada-
niu MUSTT nie stosowano randomizacji.

Wszczepienie ICD w profilaktyce
pierwotnej SCD u chorych w wieku
75 lat i starszych

Liczba pacjentow = 75. roku zycia wynosita od
17% w badaniu MADIT-II do 9% w badaniach
MADIT-I, DEFINITE i SCD-HeFT (tab. 3) [5, 6, 8,
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Tabela 2. Wptyw wieku na korzysci z wszczepienia kardiowertera-defibrylatora (ICD) w podbadaniach
oraz analiza podgrup randomizowanych badan klinicznych dotyczgcych implantacji ICD w ramach pro-

filaktyki pierwotnej nagtej $mierci sercowej (SCD)

Autor (rok) Badanie

macierzyste

(wiek)

Podgrupy Liczba

wiekowe pacjentow

Wspétczynnik hazardu
dla wptywu wszczepienia ICD
na $miertelnosé catkowita (95% ClI)

Moss (1996) [5]
Bigger (1997) [4]

MADIT-I Brak
CABG-PATCH Brak

Moss (2002) [6] MADIT-II < 60
60-69
=70
Peterson (2003) [17]8 MUSTT <70
=70
Greenberg (2004) [48] MADIT-II Brak
Kadish (2004) [8] DEFINITE < 65
> 65
Hohnloser (2004) [3] DINAMIT < 60
> 60
Bardy (2005) [9] SCD-HeFT < 65
> 65
Huang (2007) [18] MADIT-II <75
=75
Goldenberg (2007) [1] MADIT-II < 65
65-74
=75

96 Dla pacjentéw = 65. rz.: 0,38 (0,17-0,86)*
900 Brak istotnej réznicy HR w grupie
leczonej ICD w pordwnaniu z grupa
kontrolng w analizie podgrup,
w zaleznosci od wieku. Jednak
dla pacjentéw = 65. roku zycia:
1,216 (0,858-1,724)*

370 0,46 (0,23-0,93)t
426 0,77 (0,47-1,25)t
436 0,65 (0,42-0,98)t
461 0,52 (0,33-0,77)t
243 0,43 (0,27-0,80)t
1232 0,33 (0,20-0,53; p < 0,0001).

Brak istotnej réznicy w postaci redukcji
SCD w zwigzku z wszczepieniem ICD
w analizie podgrup pod wzgledem wieku

301 0,70 (0,35-1,0)1

157 0,63 (0,32-1,23)t

275 HR < 1,0; 95% CI przekracza 1,0%
399 Dla pacjentéw = 65. rz.: 1,23 (0,82-1,84)*
1098 0,68 (0,50-0,93)

578 0,86 (0,62-1,18)

1028 0,63 (0,45-0,88; p = 0,01)
204 0,56 (0,29-1,08; p = 0,08)8
574 0,79 (0,48-1,29)

455 0,63 (0,41-0,95)

204 0,70 (0,41-1,20)8

*nie opublikowano wartosci wspétczynnikow hazardu (HR, hazard ratio) i przedziatow ufnosci (Cl, confidence interval), dane uzyskano poprzez osobi-
sty kontakt z badaczami; tbrak wartosci HR i Cl w oryginalnej publikacji, dane uzyskano z piémiennictwa [45]; ¥nie opublikowano doktadnych danych;
8opublikowane dane dotyczace 204 pacjentéw uczestniczacych w badaniu MADIT-II = 75. roku zycia sie réznia, poniewaz uzyskano je, stosujac rézne

modele statystyczne

9]. W 4 badaniach RCT przedstawiono dane doty-
czace wszczepienia ICD w profilaktyce pierwotnej
u pacjentow = 75. roku zycia (tab. 3) [6-9]. W ba-
daniu MADIT-I u zadnego spoéréd 18 pacjentoéw
> 75. roku zycia przydzielonych do ramienia ICD
nie wystapit zgon, dlatego tez nie wyliczano HR [5].
Podsumowujac dane z badah MUSTT, MADIT-II,
DEFINITE 1 SCD-HeFT, stwierdzono, ze wszcze-
pienie ICD pozostaje skuteczng metoda redukcji
SmiertelnoSci calkowitej u pacjentow = 75. roku zycia
(HR: 0,73; 95% CI: 0,51-0,974; p = 0,03) (ryc. 3).

Nierandomizowane badania dotyczace
wszczepienia ICD u pacjentow
w podeszlym wieku

W kilku nierandomizowanych badaniach prébo-
wano oceni¢ skuteczno$¢ wszczepienia ICD u pa-

cjentow w podesziym wieku (tab. 4) [20-24]. W jed-
nym z nich oceniano osoby, ktérym wszczepiono
ICD ze wskazan profilaktyki pierwotnej. W innych
oceng objeto chorych po wszczepieniu ICD w pro-
filaktyce zar6wno pierwotnej, jak 1 wtornej [20-24].
W 2 sposrod tych badan stwierdzono podobng sku-
tecznoS$¢ terapii ICD u starszych i miodszych pa-
cjentow [20, 22], a w 3 probach klinicznych zauwa-
zono, ze mlodsze osoby odnosza wieksze korzySci
niz chorzy w podeszlym wieku [21, 23, 24]. War-
to$¢ powyzszych badan ogranicza niewielka liczeb-
no$¢ badanych grup, brak randomizacji i brak wla-
Sciwego skorygowania pod wzgledem réznych
zrodet btedow.

Tylko w jednym z badan oceniano wytacznie
pacjentow ze wskazaniami do wszczepienia ICD
w profilaktyce pierwotnej [25]. Badaniem objeto
prospektywnie 965 0soéb z wszczepionym ICD lub
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A

Nazwa badania Dane statystyczne dla kazdego z badan Wspéteczynnik hazardu i 95% CI
Wspétczynnik Dolny  Gdrny
hazardu przedziat przedziat Warto$¢ Z Wartosé P

MADIT-I (1996) 0,460 0,259 0817 -2,650 0,008
MUSTT (1999) 0,450 0,321 0,631  —4,621 0,000
MADIT-II (2002) 0,690 0,511 0,932 -2421 0,015
L

DEFINITE (2004) 0,650 0,399 1,058 -1,733 0,083
SCD-HeFT (2005) 0,770 0,636 0,932 —2,680 0,007
0,618 0,491 0,777 -4,106 0,000
0102 05 1 2 5 10
Lepsze leczenie  Lepsze wszczepienie
w grupie kontrolnej ICD

Nazwa badania Dane statystyczne dla kazdego z badan Wspotczynnik hazardu i 95% CI
Wspétczynnik Dolny  Gdrny
hazardu przedziat przedziat Wartosé Z Wartosé P

MADIT-I (1996) 0,460 0,259 0817 -2,650 0,008 e

MADIT-II (2002) 0,690 0,511 0,932 -2421 0,015 =

DEFINITE (2004) 0,650 0399 1,058 -1,733 0,083

SCD-HeFT (2005) 0,770 0636 0932 -2,680 0,007 L
0,713 0615 0827 -4,475 0,000 *

0102 05 1 2 5 10
Lepsze leczenie  Lepsze wszczepienie
w grupie kontrolnej ICD

Rycina 2. Wspotczynniki hazardu $miertelno$ci catkowitej dla pacjentéw = 65. roku zycia w badaniach tgcznie
z MUSTT (A) i z wytaczeniem badania MUSTT (B)

Tabela 3. Randomizowane kontrolowane badania dotyczace wszczepienia kardiowertera-defibrylatora
(ICD) w ramach profilaktyki pierwotnej nagtej $mierci sercowej (SCD)

Badanie (rok) Liczba Pacjenci Pacjenci Wspétczynnik hazardu
pacjentow = 75.rz.(n) = 75.rz. (%) dla wptywu wszczepienia ICD
na $miertelnosé catkowita (95% CI)
MADIT-1 (1996) [5] 196 18 9,18 Brak zgonéw w ramieniu z ICD
MUSTT (1999) [7] 704 96 13,6 1,00 (0,58-1,75)
MADIT-II (2002) [6] 1232 204 16,6 0,71 (0,42-1,19)
DEFINITE (2004) [8] 458 43 9,4 0,29 (0,09-0,97)
SCD-HeFT (2005) [9] 2521 236 9,4 0,65 (0,39-1,05)
Nazwa badania Dane statystyczne dla kazdego z badan Wspétczynnik hazardu i 95% CI

Wspétczynnik Dolny  Gérny
hazardu przedziat przedziat Wartosé Z Wartosé P

MUSTT (1999) 1,004 0,578 1,744 0,014 0,989
MADIT-II (2002) 0,708 0,421 1,190  -1,304 0,192
DEFINITE (2004) 0,293 0,089 095 -2,018 0,044
SCD-HeFT (2005) 0,645 0419 0992 -1,998 0,046
0,705 0510 0974 -2,118 0,034

0102 051 2 5 10

Lepsze leczenie Lepsze wszczepienie
w grupie kontrolngj ICD

Rycina 3. Wspodfczynniki hazardu $miertelnos$ci catkowitej dla pacjentéw = 75. roku zycia
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bez tego urzadzenia oraz z kardiomiopatig niedo-
krwienng badz inng niz niedokrwienna. Stosujac
analize najwazniejszych punktoéw badan oraz model
proporcjonalnego hazardu Coxa, ktory zawieral
technike ,propencity score” dla wszczepienia ICD,
wykazano, ze wykorzystanie kardiowertera-defibry-
latora wigze sie z nizszg Smiertelnoscia catkowita,
nawet wsrod pacjentow w podeszlym wieku obcia-
zonych wspolistniejacymi chorobami [25].

Powiklania wewnatrzszpitalne u pacjentow
w wieku 65 lat i starszych

Sposrod wszystkich pacjentow, ktorym wsz-
czepiono ICD, u okoto 30% po zabhiegu wystapito co
najmniej 1 powiklanie lub wiecej, a spoSrod nich
10% bezposrednio wigzalo sie z procedurg wszcze-
pienia urzadzenia [26]. Wobec tego, oceniajac po-
tencjalne wskazania do wszczepienia ICD u osob
w podesziym wieku, nalezy uwzgledniaé nieodiacz-
ne ryzyko powiklan zwigzanych z zabiegiem [27].
Cho¢ nie jest ich wiele, jednak w aktualnym pi-
Smiennictwie wskazuje sie na dowody, ze Smiertel-
nos$¢ zwigzana z zabiegiem wszczepienia ICD nie
zalezy od wieku. W jednym z badan o charakterze
analizy serii przypadkow kolejnych pacjentow przyj-
mowanych do jednego oSrodka w celu implantacji
ICD odnotowano podobng $miertelno§¢ wsrod cho-
rych = 70. roku zycia jak u pacjentow w wieku
< 70 lat [28].

Sposérod powiklan zwigzanych z wszczepieniem
ICD mozna wymienié: dyslokacje badz uszkodzenie
elektrody przedsionkowej lub komorowej, prze-
mieszczenie sie lub nieprawidlowe dziatanie ICD,
odme oplucnows, uszkodzenie tetnic lub nerwow,
zator powietrzny, zakrzepice zylna, perforacje
1 wynaczynienie krwi do worka osierdziowego
z tamponadg serca lub bez niej, krwiaka lozy, infek-
cje miejscowa lub ogolnoustrojowg oraz zaburzenia
rytmu zwigzane z manipulacja elektrodami [29].
W badaniu Medicare Provider Analysis and Review
(MedPAR) analizowano dane 31 000 os6b objetych
ubezpieczeniem Medicare za rok fiskalny 2003, kto6-
rym w latach 2002-2003 wszczepiono ICD w ramach
pojedynczej procedury. Stwierdzono, ze odsetek
pacjentow, u ktorych wystapito co najmniej 1 powi-
klanie wewnatrzszpitalne zwigzane z wszczepie-
niem, wyniost 10,8% [30]. W badaniu tym rozklad
wieku chorych, u ktérych doszlo do powiklan, nie
roznil sie w poréwnaniu z grupa osob bez powiklan.
W innej retrospektywnej analizie bazy danych, do
ktorej prospektywnie zbierano dane z jednego
os$rodka, pacjentéw podzielono na 2 grupy — w wie-

ku 70-79 lat 1 = 80. roku zycia [20]. Poza wiekiem
obie grupy nie roznily sie innymi danymi demogra-
ficznymi 1 w obu grupach stwierdzono poréwnywalne
wskazniki przezywalnoSci oraz powiktan (p = 0,16).
W trzeciej retrospektywnej analizie serii przypad-
kow 450 pacjentow, u ktorych wszczepiono ICD
w jednym osrodku, stwierdzono, ze Smiertelno§é
okolooperacyjna nie rézni sie istotnie w poszcze-
goblnych grupach wiekowych [11].

W bardziej aktualnej analizie danych pacjentow
ubezpieczonych w Medicare, u ktéorych w latach
2002-2005 wszczepiono ICD, oceniano wplyw czyn-
nikoéw zaleznych od pacjenta i od lekarza na rokowa-
nie po wszczepieniu ICD [31]. Sredni wiek 8581 pa-
cjentow, ktorym wszczepiono ICD w analizowanym
okresie, wyniost 75 lat. Nie stwierdzono, aby wiek
stanowil niezalezny czynnik ryzyka powikian [31].

Powiklania odlegte u pacjentow
w wieku 65 lat i1 starszych

Niewiele wiadomo na temat odlegtych powiktan
terapii ICD w populacji ogolnej; w tej sytuacji na-
wet mniej mozna odnie$¢ do pacjentow w pode-
szlym wieku. Na podstawie analizy danych 500 ko-
lejnych o0s6b wiaczonych do bazy danych Marburg
Defibrillator Database stwierdzono, ze odsetek nie-
adekwatnych wyladowan ICD w czasie 48 miesie-
cy nie roznil sie miedzy grupa chorych = 75. roku
zyciaiw wieku < 751at (3% v. 13%; p = 0,29) [23].
Odsetek powiklan zwigzanych z urzadzeniem
1 $miertelnoS¢ catkowita byly wyzsze w grupie cho-
rych w podesziym wieku, w porownaniu z mtodszy-
mi pacjentami (33% v. 20%; p = 0,01). Jednak gru-
pa chorych w podesztym wieku byta bardzo nielicz-
na, co przyczynia sie do mniejszej wiarygodnoSci
przedstawionego odsetka powiktan odlegtych.

We wspomnianym wcze$niej badaniu ocenia-
jacym wplyw czynnikow zwigzanych z pacjentem
1lekarzem na rokowanie 0sob z wszczepionym ICD,
ubezpieczonych w Medicare, wspolczynnik rocznej
SmiertelnoSci zmniejszyt sie z 16,4% w roku 2002
do 13,2% w 2005 roku (p < 0,001) [31]. Stwierdzo-
no, ze wiek stanowi niezalezny czynnik ryzyka
SmiertelnoS$ci. Sposrod dodatkowych czynnikow
ryzyka zwiekszonej Smiertelno$ci wymieniono:
przebyty zawal serca, zastoinowa niewydolnosc
serca, przewlekla chorobe pluc, otepienie, cukrzy-
ce, chorobe nowotworowg z przerzutami, chorobe
naczyn obwodowych, chorobe nerek i przyjecie
w trybie naglym; spo$réd nich wiele mozna stwier-
dzi¢ u pacjentow w podesztym wieku z licznymi cho-
robami wspolistniejacymi.
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Wplyw wieku na jako$¢ zycia
pacjentow z ICD

Rownie wazne w ocenie ryzyka chorobowosci
1 $miertelnosci zwigzanej z wszczepieniem ICD s3
implikacje dotyczace QoL u pacjentow w podesziym
wieku z implantowanym kardiowerterem-defibryla-
torem. W 3 duzych RCT — MADIT-II, CABG-
-PATCH, a ostatnio SCD-HeFT — systematycznie
oceniano wplyw terapii ICD na QoL [32-36]. Jednak
krotki okres obserwacji oraz przestanki metodolo-
giczne ograniczaja warto$¢ tych danych. Co wiecej,
niejasny pozostaje wplyw wszczepienia ICD na QoL
u 0sob, ktore otrzymaty ICD w profilaktyce pierwot-
nej [36]. Najwieksze badanie dotyczace QoL u pacjen-
tow otrzymujacych ICD w profilaktyce pierwotnej
SCD obejmowato populacje SCD-HeFT, jednak nie
oceniano wplywu wieku na QoL.

Jedynym badaniem typu RCT oceniajgcym
zwigzek QoL z wiekiem bylo podbadanie MADIT-II,
obejmujace 1089 pacjentow, u ktorych obliczo-
no wskazniki Health Utility Index-3 po 3, 12,24136
miesiacach po wlaczeniu do badania [35]. Sredni
wiek osob w tym podbadaniu wynosit okoto 65 lat.
U pacjentow z grupy kontrolnej jako$¢ zycia zwia-
zana ze zdrowiem (HRQOL, health-related quolity of
life) pozostawala na stalym poziomie, podczas gdy
u chorych z wszczepionym ICD obserwowano stop-
niowe obnizanie sie HRQOL. Obnizajaca sie Sred-
nia HRQOL w grupie kontrolnej wynikata jedynie
ze SmiertelnoSci, natomiast w grupie chorych z wsz-
czepionym ICD zalezala zar6wno od $miertelnoSci,
jak i obnizonych warto§ci HRQOL u pacjentow, kto-
rzy przezyli. Nie stwierdzono istotnych statystycz-
nie roznic diugo$ci zycia skorygowanej o jako$¢
(QUALY, quality adjusted life years) miedzy obu gru-
pami. W tym badaniu przeprowadzono kluczowe
analizy podgrup i nie odnotowano istotnego obni-
zenia sie QUALY u pacjentow = 65. roku zycia, kto-
rzy przezyli.

W kilku nierandomizowanych badaniach oce-
niano zwiazek QoL z wiekiem [18, 35, 37, 38]. War-
to$§¢ tych badan ogranicza niewielka liczebno$§é
grup, brak randomizacji oraz skorygowania wzgle-
dem czynnikow potencjalnie wplywajacych na wy-
niki. Niemniej, ogblnie uymujac, w badaniach tych
wykazano, ze chociaz pacjenci z ICD w podesziym
wieku cechujg sie mniejsza sprawno$cia fizyczna,
czeSciej cierpig na wspolistniejace choroby i doznajg
objawOw negatywnie wplywajacych na QoL, to cho-
rzy w miodszym wieku cechuja sie tendencjg do
dyskomfortu psychicznego, leku i depresji, co ne-
gatywnie wplywa na QoL.

Dyskusja

Wraz ze starzeniem sie populacji Stanow Zjed-
noczonych, upowszechnieniem wskazan do wszcze-
pienia kardiowerterow-defibrylatorow 1 coraz
wiekszg liczba dowodow potwierdzajacych korzysci
z terapii ICD, w porownaniu z lekami przeciwaryt-
micznymi, dane dotyczace uzytecznoSci i skutecz-
nosci wszczepienia ICD u pacjentow w podesziym
wieku beda nabierac coraz wiekszego znaczenia.

Mimo coraz wiekszej liczby dowodow potwier-
dzonych w duzych RCT, ktore wskazuja, ze wszcze-
pienie ICD poprawia wspolczynniki przezycia
w roznych grupach pacjentoéw, Sredni wiek osob
wlaczanych do randomizowanych badan klinicznych
dotyczacych kardiowerteréw-defibrylatoréw w pro-
filaktyce pierwotnej wynosil < 65 lat i w zadnym
z RCT nie skupiono sie na prospektywnej ocenie
skuteczno$ci wszczepienia tych urzadzen u pacjentow
w wieku = 65 lat, a tym bardziej u oséb = 75. roku
zycia. W rzeczywistoS$ci, w kilku badaniach celowo
wykluczono chorych > 80. roku zycia [3, 4, 39]. Stad
wnioski dotyczace wplywu wszczepienia ICD
w profilaktyce pierwotnej na wystapienie SCD u pa-
cjentow w podeszlym wieku sa przenoszone z bha-
dan wykonywanych w grupach mtodszych osob,
u ktorych Srednia wieku jest znacznie nizsza niz
65 lat. Uwzgledniajac uznane wytyczne, jest mato
prawdopodobne, aby przeprowadzono RCT specjal-
nie dedykowane ocenie populacji w podeszlym wie-
ku. W niniejszej metaanalizie oraz systematycznym
przegladzie piSmiennictwa naswietlono problem
niedostatecznego reprezentowania chorych w po-
deszlym wieku w populacjach ujetych w dostepnych
aktualnie wynikach RCT. Dodatkowo niejasna po-
zostaje wiarygodno$¢ nierandomizowanych, retro-
spektywnych badan, pozbawionych korygowania
wzgledem nieodiacznych odchylen zwigzanych
z doborem grupy badanej, ktorych populacje skta-
daja sie z pacjentow przyjetych do danego osrodka
w celu wszczepienia ICD lub chorych po zabiegu im-
plantacji kardiowertera-defibrylatora.

Ze wzgledu na ograniczong liczbe pacjentow
w podesztym wieku wlaczonych do RCT dotyczacych
terapii ICD w profilaktyce pierwotnej zsumowano
dane z 4 najwiekszych badan tego typu (MADIT-I,
MADIT-II, DEFINITE i SCD-HeFT). Cytowane
badania wybrano w celu zminimalizowania niejed-
norodno$ci, poniewaz w kazdym z nich randomiza-
cja dotyczyta pacjentow z ICD, w poréwnaniu z ra-
mieniem kontrolnym, a grupy oséb wiaczonych do
badan nie roznily sie istotnie. Wyniki niniejszej me-
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taanalizy pozostaja zgodne z ostatnio przedstawiong
analiza jakoSciowa, w ktorej na podstawie wynikow
badan MADIT-II, MUSTT i DEFINITE wnioskowa-
no, ze wieksze korzysci z terapii ICD odnoszg pa-
cjenci w podeszlym wieku niz mtodsi. W badaniu
SCD-HeFT u starszych chorych uzyskano nieco
mniejsze korzy$ci niz u osd6h w miodszym wieku,
natomiast w badaniu DINAMIT nie stwierdzono
statystycznych roznic w tym zakresie, jednak od-
notowano trend w kierunku szkodliwego wplywu
terapii ICD u starszych pacjentéw w poroéwnaniu
z mlodsza grupa wiekowa [40]. W kilku badaniach
oceniano wplyw wieku na rokowanie po wszczepie-
niu ICD. W wiekszo$ci badan okres obserwacji wy-
nosit 3-6 lat, stad odlegte rokowanie pozostaje nie-
znane [36]. Podobnie bardzo niewiele wiadomo o na-
stepstwach fizycznych, emocjonalnych i spotecznych
zwigzanych z wszczepieniem ICD oraz o wplywie
wieku na te czynniki. W zwigzku z tym wzrasta za-
interesowanie oddzialywaniem zaawansowanego
wieku na rokowanie, wspolczynniki kosztow—efek-
tywnosci 1 QoL pacjentow, u ktorych wszczepiono
ICD. Na podstawie niniejszego przegladu piSmien-
nictwa nie wydaje sie, aby istnialy roéznice dotycza-
ce powiklan operacyjnych, wewnatrzszpitalnych oraz
odlegtych miedzy grupa pacjentow w podeszlym wie-
ku a mlodszymi chorymi [11, 18, 20, 23, 28].
Jednym z zadan wyznaczonych przez autorow
niniejszej pracy bylo podkreslenie faktu, jak niewiele
wiadomo o wplywie wszczepienia ICD na QoL u pa-
cjentow w podeszlym wieku — podgrupie chorych,
u ktorych QoL czesto stanowi krytyczny czynnik
w procesie decyzji klinicznej. Jak dotad niejasne po-
zostaje, czy u pacjentow w podesztym wieku rzeczy-
wiscie wskazniki QoL po wszczepieniu ICD pozostaja
wyzsze niz u mlodszych chorych [35, 37, 41-44].
W 2 jakoSciowych pracach przegladowych ana-
lizowano zastosowanie ICD u pacjentow w pode-
szlym wieku [1, 45]. W kazdej z wymienionych prac
analizowano RCT dotyczace wszczepienia ICD za-
réowno w profilaktyce wtornej, jak 1 pierwotnej,
a takze zawarto dane z kilku nierandomizowanych
badan kohortowych oceniajacych zastosowanie kar-
diowerterow-defibrylatorow u pacjentow w pode-
szltym wieku. W przeciwienstwie do wymienionych
prac niniejszy systematyczny przeglad piSmiennic-
twa dostarcza po raz pierwszy w postaci formalnej
metaanalizy dane dotyczace pacjentow = 65. oraz
> 75. roku zycia z RCT odnoszacych sie do wszcze-
pienia ICD w profilaktyce pierwotnej. Dodatkowo
W niniejszej pracy oceniano bardziej szczegblowo za-
réwno powiklania okolooperacyjne, jak i odlegle
u pacjentow w podeszlym wieku i rozwazano wplyw
wieku na QoL u chorych z wszczepionym ICD.

W przeciwienstwie do wnioskow wyciggnie-
tych przez autoréw niniejszej pracy w metaanalizie,
ktora ostatnio opublikowali Santangeli i wsp. [46],
oceniajacej skuteczno$§¢ wszczepienia ICD w ra-
mach profilaktyki pierwotnej w zapobieganiu SCD
u pacjentow podeszlym wieku, na podstawie danych
z badan MADIT-II, DEFINITE oraz SCD-HeFT,
stwierdzono jedynie niewielkie 1 statystycznie nie-
istotne korzy$ci odnoszone przez osoby w starszym
wieku (HR: 0,81; 95% CI: 0,62-1,05; p = 0,11). Jed-
nak w metaanalizie, ktora opublikowali Santangeli
1 wsp. [46], podeszly wiek definiowano jako = 60.
roku zycia, Iaczac dane pacjentow w wieku > 60 lat
z jednego badania ze starszymi danymi dla pacjen-
tow = 65. roku zycia z innego badania i pomijajac
dane z badan MADIT-11 MUSTT dotyczacych pre-
wencji pierwotnej, co wyja$niono brakiem dostep-
nosci wynikow.

Podczas gdy najsilniejszych dowodow potwier-
dzajacych korzysci z wszczepienia ICD u oso6b
> 65. roku zycia dostarczajag wyniki RCT, to dane
dotyczace korzysci u starszych chorych mozna uzy-
skac z rejestrow ogoblnej populacji pacjentow. Jed-
nym z takich rejestrow jest rejestr operacyjny
American College of Cardiology — National Cardio-
vascular Data Registry (ACC-NCDR). Odkad pacjen-
ci Medicare stanowig 70% wszystkich chorych ob-
jetych Narodowym Rejestrem ICD (National ICD
Registry), dostarcza on unikalnej mozliwos$ci odpo-
wiedzi na kluczowe pytania, wazne w praktyce kli-
nicznej, na ktore nie odpowiedzialy liczne, duze
RCT [47]. Dane dotyczace odlegiego rokowania
moga by¢ oceniane przez zsumowanie danych z ICD
Registry oraz bazy danych Medicare Claims, a takze
potencjalnie National Death Index, a wobec tego
Narodowy Rejestr ICD moze dokiadniej odzwier-
ciedla¢ koszty zwigzane z wszczepieniem Kkardio-
wertera-defibrylatora i rokowanie u pacjentow
w podeszlym wieku na tle populacji ogblnej niz
w mocno wyselekcjonowanych populacjach mtod-
szych osob, nieobcigzonych licznymi chorobami
wspolistniejagcymi, ktorzy typowo sa wigczani do
RCT [38]. Chociaz dane te moga by¢ uzyteczne,
jednak ograniczeniem uzyskiwanych w ten sposob
informacji jest brak grupy kontrolnej, poniewaz
w rejestrze zostaja umieszczeni tylko ci pacjenci,
u ktorych wszczepiono ICD.

W niniejszej pracy rowniez mozna zauwazyc
pewne ograniczenia. Podobnie jak w kazdej pracy
opierajacej sie na przegladzie takich baz danych, jak
Pubmed, nie mozna wykluczy¢ stronniczosci publi-
kacji i wybidrczego raportowania pozytywnych wy-
nikow badan, a takze wigczenia przez autorow wy-
tacznie opublikowanych, wcze$niej recenzowanych
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badan, co przyczynia sie do btedu doboru. Réwno-
czeSnie podjecie decyzji o wlaczeniu do metaanali-
zy tylko wynikow badan RCT moze powodowac, ze
nie odzwierciedla to ogdlnej populacji pacjentow
typowej dla praktyki klinicznej, poniewaz do badan
klinicznych wlacza sie zazwyczaj wysoce wyselek-
cjonowane grupy chorych. Wreszcie, brak danych
na poziomie pacjentow wyklucza mozliwoS¢ szcze-
golowej analizy, jak ocena wyjatkowo nielicznej gru-
py osob > 80. roku zycia, u ktorych wszczepiono
ICD w profilaktyce pierwotne;].

Whioski

W przeciwienstwie do opublikowanych wczes-
niej metaanaliz oceniajacych wplyw wieku na korzy-
Sci z wszczepienia ICD, w ktorych stwierdzano brak
skutecznosci ICD w profilaktyce wtornej SCD
u pacjentow = 75. roku zycia, w niniejszej metaana-
lizie zastosowania kardiowertera-defibrylatora
w ramach profilaktyki pierwotnej naglej Smierci ser-
cowej wykazano, ze wszczepienie tych urzadzen
moze przynie$¢ korzySci u os6b w podeszltym wie-
ku, wlaczajac w to chorych w wieku = 75 lat.

Uwzgledniajac fakt, ze aktualne wyniki badan
wskazujace na korzySci z wszczepienia ICD u pa-
cjentow w podeszlym wieku sa nieliczne 1 nieroz-
strzygajace, decyzje o implantacji urzadzenia u 0so-
by w podesziym wieku lekarz powinien podejmowaé
wspolnie z pacjentem, biorgc pod uwage indywidu-
alne uwarunkowania, takie jak ogolny stan zdrowia,
wspolistniejace choroby, sprawno$§¢ fizyczng 1 psy-
chiczng oraz osobiste preferencje. Nie nalezy rezyg-
nowac z wszczepienia ICD u pacjentow w podesziym
wieku jedynie ze wzgledu na sam wiek.
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