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Wyniki leczenia retinopatii cukrzycowej u chorych na cukrzyce typu 2

— badanie ACCORD Eye
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Retinopatia cukrzycowa jest waznym powiktaniem
dotyczacym mikrokrazenia u chorych na cukrzyce. W Sta-
nach Zjednoczonych jest gtéwna przyczyna utraty wzro-
ku. Randomizowane badania obejmujace chorych na cu-
krzyce wykazaty korzystny wptyw intensywnej kontroli
glikemii i intensywnego leczenia nadciénienia tetniczego
na progresje retinopatii cukrzycowej. W badaniach ob-
serwacyjnych obejmujacych mniejsze grupy osé6b poka-
zano, ze podwyzszone stezenia cholesterolu i triglicery-
doéw sa dodatkowymi czynnikami ryzyka rozwoju retino-
patii cukrzycowej i utraty wzroku. Wyniki badania FIELD
udowodnity zas, ze przyjmowanie fenofibratu korzystnie
wplywa na progresje retinopatii cukrzycowej.

Badanie ACCORD (Action to Control Cardiovascular
Risk in Diabetes) byto randomizowanym badaniem z préba
kontrolng, ktére miato na celu ocene wplywu poszcze-
gblnych strategii leczenia stezenia glukozy, frakgji lipido-
wych i ci$nienia tetniczego na wystepowanie zdarzen ser-
cowo-naczyniowych u pacjentéw z cukrzyca typu 2,
u ktérych wystepowaty choroba sercowo-naczyniowa lub
znane czynniki ryzyka sercowo-naczyniowego. Dzieki
temu badacze mogli oceni¢ wpltyw tych terapii na pro-
gresje retinopatii cukrzycowe;j.

Do badania ACCORD wiaczono 10 251 chorych na
cukrzyce typu 2 ze stezeniem hemoglobiny glikowanej
(HbA, ) = 7,5%, ktérych randomizowano do grupy pod-
danej intensywnej kontroli glikemii (przyjmujac za cel ste-
zenie HbA, < 6,0%) lub standardowej terapii (cel: steze-
nie HbA, 7,0-7,9%). Spoéréd tych chorych 5518 z dysli-
pidemia takze randomizowano do grupy przyjmujacej
simwastatyne (w celu obnizenia cholesterolu o niskiej ge-
stosci — LDL) w potaczeniu z fenofibratem (w celu obni-
Zenia stezenia triglicerydéw i podwyzszenia cholesterolu
o duzej gestoéci — HDL) lub placebo. Pozostatych 4733 pa-
cjentéw randomizowano do intensywnej kontroli cisnie-
nia (cel: ci$nienie skurczowe < 120 mm Hg) lub klasycz-
nej terapii (cel: ci$nienie skurczowe < 140 mm Hg). Pierw-
szorzedowym punktem koricowym byt czas, jaki uptynat
do pierwszego wystapienia zawatu serca (MI) niezakoriczo-
nego zgonem, niezakoriczonego zgonem udaru lub $mier-
ci sercowo-naczyniowej. Wytaczono chorych z prolifera-
cyjna retinopatia cukrzycowa leczong fotokoagulacja lase-
rowg siatkowki lub witrektomia.

Pacjentéw poddano dwém kompleksowym, standa-
ryzowanym badaniom oka wraz z fotografig dna oka prze-
prowadzonych przez okuliste lub lekarza optometrii na
poczatku badania i w 4. roku obserwacji. Badanie dna oka
wykonywano zgodnie z zaleceniami ETDRS (Early Treat-
ment Diabetic Retinopathy Study) i klasyfikowano wedtug
zmodyfikowanej skali zaawansowania retinopatii ETRDS
dla obu gatek ocznych u kazdej osoby. Skala ta sktada sie
z 17 stopni (1 — brak retinopatii; 17 — retinopatia proli-
feracyjna wysokiego ryzyka w obu oczach). Ostro$¢ wzro-
ku (mierzona co 2 lata) badano w celu sprawdzenia wpty-
wu leczenia na umiarkowang utrate wzroku zdefiniowana
jako pogorszenie w jednym z oczu o 3 lub wiecej punk-
tow w skali dotyczacej ostrosci wzroku ETRDS.
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Pierwszorzedowy punkt koficowy skfadat sie z progre-
sji retinopatii cukrzycowej o co najmniej 3 punkty w skali
ETRDS lub rozwoju proliferacyjnej retinopatii cukrzyco-
wej wymagajacej fotokoagulacji lub witrektomii. Celem
badania byto sprawdzenie, czy ktérakolwiek z metod le-
czenia (intensywna kontrola glikemii, dodanie fenofibra-
tu do statyny czy intensywna kontrola ci$nienia) zmniej-
sza ryzyko rozwoju lub progresji retinopatii cukrzycowej
w pordéwnaniu z odpowiednimi klasycznymi sposobami
leczenia.

Miedzy pazdziernikiem 2003 a lutym 2006 roku do
badania ACCORD Eye ostatecznie wiaczono 3472 cho-
rych. U 2856 (82,3%) z nich dane potrzebne do analizy
byty dostepne. Pacjenci z badania ACCORD Eye w po-
réwnaniu z pozostatymi z grupy badania ACCORD byl
miodsi, cukrzyca trwata u nich krocej, mieli nizsze steze-
nie frakcji LDL, nizsze ci$nienie tetnicze, mniejszy stosu-
nek albuminy do kreatyniny w moczu i nizszy wskaznik
poprzednich zdarzen sercowo-naczyniowych, minimal-
nie lepszg ostro$¢ wzroku i istniato wieksze prawdopodo-
bienistwo, ze nalezeli do rasy biatej.

W ciagu 4 lat u 253 pacjentéw wystapity punkty kori-
cowe: 31 miato tylko fotokoagulacje laserowa, 10 tylko
witrektomie, u 175 wystapita tylko 3-stopniowa progresja
w skali ETRDS, u 1 wystapity 3-stopniowa progresja w tej-
ze skali i witrektomia, 5 wymagato fotokoagulacji i wi-
trektomii, u 28 doszto do 3-stopniowej progresji i fotoko-
agulacji, a 3 miafo fotokoagulacje, witrektomie i 3-stop-
niowa progresje skali ETRDS.

Sredni wskaznik HbA, wsréd 2856 pacjentow wiaczo-
nych do ACCORD Eye wynidst 8,0%. Po roku mediana
tego wskaznika zmniejszyfa sie do 6,4% w grupie inten-
sywnej kontroli glikemii i 7,5% w grupie terapii standar-
dowej (p < 0,001). W pézniejszych okresach istotne sta-
tystycznie r6znice utrzymaty sie. Po 4 latach obserwagji
u 7,3% z grupy intensywnej kontroli glikemii nastapita pro-
gresja retinopatii cukrzycowej oraz u 10,4% z grupy stan-
dardowej terapii [dopasowany iloraz szans 0,67; 95%
przedziat ufnosci (Cl) 0,51-0,87; p = 0,003). Wskazniki
umiarkowanej utraty wzroku wyniosty: 16,3% w grupie
intensywnej kontroli i 16,7% w grupie terapii standardo-
wej (dopasowany wskaznik ryzyka, 0,95; 95% CI 0,80—
~1,13; p = 0,56).

Sposréd pacjentéw z badania ACCORD Eye 1593 oso-
by wiaczono takze do ACCORD Lipid. Mediana HDL wy-
niosta na poczatku badania 38 mg/dl (0,98 mmol/l) i wzro-
sta do 40 mg/dI (1,03 mmol/l) w grupie fenofibratu, podczas
gdy w grupie placebo wzrosta do 39 mg/dl (1,01 mmol/l) po
roku (p = 0,002). Stezenie LDL na poczatku badania wy-
niosto 93 mg/dl (2,4 mmol/l), a spadio wraz z podwoje-
niem dawki simwastatyny do 78 mg/dl (2,0 mmol/l) w obu
grupach po 4 latach (p = 0,68). Wyjsciowe stezenie trigli-
cerydéw wyniosto 162 mg/dl (1,83 mmol/l) i spadio do
120 mg/dl (1,4 mmol/l) w grupie fenofibratu i do 147 mg/dl
(1,7 mmol/l) w grupie placebo po roku (p < 0,001). Wskaz-
nik progresji retinopatii cukrzycowej po 4 latach wyniost
6,5% w grupie fenofibratu i 10,2% w grupie placebo (do-
pasowany iloraz szans 0,60; 95% C1 0,42-0,87; p = 0,006),
za$ wskaznik umiarkowanej utraty wzroku w grupie fenofi-
bratu 16,0%, a w grupie placebo 15,2% (dopasowany
wskaznik ryzyka 1,04; 95% Cl1 0,83-1,32; p = 0,73).

Sposréd chorych z ACCORD Eye 1263 osoby wiaczono
do ACCORD BP. Srednie ciénienie skurczowe w tej grupie
wyniosto 137 mm Hg. Po roku wartos¢ ta obnizyta sie do
117 mm Hg w grupie intensywnej kontroli i do 133 mm
Hg w grupie terapii standardowej; zaréwno te wartosci,
jak i réznica miedzy nimi utrzymaly sie do konca badania.
Wskaznik progresji retinopatii cukrzycowej wyniést 10,4%
w grupie intensywnej kontroli cisnienia i 8,8% w grupie
terapii standardowej (dopasowany iloraz szans 1,23; 95%
C10,84-1,79; p = 0,29). Wskazniki umiarkowanej utraty
wzroku wyniosty: 19,4% w grupie intensywnej kontroli
i 15,8% w grupie standardowej terapii (dopasowany
wskaznik ryzyka 1,27; 95% Cl 0,99-1,62; p = 0,06).

W dyskusji autorzy podkreslaja, ze intensywna kon-
trola glikemii znaczaco obnizyta ryzyko progresji retino-
patii cukrzycowej zdefiniowanej jako wzrost o 3 lub wie-
cej stopni w skali ETRDS badz przeprowadzenie fotoko-
agulacji laserowej albo witrektomii z powodu retinopatii
cukrzycowej w ciagu 4 lat (7,3% v. 10,4% w terapii stan-
dardowej, p = 0,003). Dwa poprzednie, mniejsze bada-
nia pokazaty nieistotny trend w kierunku wyzszych ko-
rzysci w grupie kontroli glikemii. Podobnie jak w innych
badaniach, w tym takze nie wykazano, by intensywna
kontrola glikemii zmniejszata ryzyko umiarkowanej utra-
ty wzroku. Jednak zaobserwowano znaczaca redukcje
ryzyka umiarkowanej straty wzroku w ogélnej populacji
z badania ACCORD z intensywna kontrolg glikemii (19,1%
v. 20,7% w terapii standardowej, HR 0,91; 95% Cl 0,83—
-1,00; p = 0,047).

Podobnie jak w innych pracach zaobserwowano zna-
czaco podwyzszone ryzyko efektu hipoglikemicznego
wymagajacego pomocy medycznej w grupie intensywnej
kontroli glikemii (w ktérej celem byto stezenie HbA, <
< 6,0%) w poréwnaniu z grupa poddana terapii klasycznej
(cel: HbA, 7,0-7,9%) (10,5% v. 3,5%; p = 0,001). Inten-
sywna kontrola wigzata sie réowniez ze zwiekszona $mier-
telnoscia ogolna po 3,5-letnim okresie obserwacji w po-
réwnaniu z grupa terapii standardowej (5,0% v. 4,0%).

Terapia fenofibratem wywiera korzystne dziatanie na
progresje retinopatii cukrzycowej w okresie 4-letnim
u chorych na cukrzyce typu 2 otrzymujacych réwnole-
gle simwastatyne (6,5% v. 10,2% z placebo; p = 0,006;
RRR = 40%; NNT = 27). W badaniu FIELD réwniez po-
kazano znaczaca redukcje potrzeby laseroterapii z po-
wodu cukrzycowego obrzeku plamki zéttej lub retinopa-
tii proliferacyjnej w grupie fenofibratu w poréwnaniu
z placebo (3,4% v. 4,9%, p < 0,001).

Nie udowodniono istotnego efektu intensywnej kontroli
ci$nienia w poréwnaniu z terapia standardowa na progre-
sje retinopatii cukrzycowej po 4 latach (10,4% v. 8,8%;
p = 0,29). Badanie ADVANCE takze nie wykazato ko-
rzystnego wplywu intensywnej kontroli ciénienia tetniczego
na progresje retinopatii cukrzycowej. Jednak w badaniu Uni-
ted Kingdom Prospective Diabetes Study (ISRCTN75451837)
intensywna kontrola ci$nienia (< 150 mm Hg w poréw-
naniu z terapia standardowa < 180 mm Hg) istotnie
zmniejszata progresje retinopatii cukrzycowej (34,0% v.
51,3%; p = 0,004) i umiarkowang utrate wzroku (10,2%
v. 19,4%; p = 0,004) po 7,5 roku. W ograniczeniach ba-
dania wymieniono: matfa liczbe badan dna oka (tylko na
poczatku i na koricu badania) oraz stosunkowo duza liczbe




pacjentéw, u ktérych nie mozna byto oceni¢ progresji re-
tinopatii po 4 latach.

Podsumowujac, przedstawione badanie potwierdza
korzystny wptyw intensywnej kontroli glikemii na progre-
sje retinopatii cukrzycowej u chorych na cukrzyce typu 2.

Terapia fenofibratem ze statyna takze zwalnia progresje
tej retinopatii. Nie zaobserwowano istotnych réznic
w progresji retinopatii miedzy pacjentami leczonymi kla-
syczna terapia przeciwnadci$nieniowa a chorymi, u kto-
rych intensywnie kontrolowano ciénienie tetnicze.

Lek a ryzyko choroby wieficowej — metaanaliza
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Dotychczas zwigzek miedzy zaburzeniami psychicz-
nym a rozwojem choroby wieficowej oraz jej nastep-
stwami zostat wyraznie wykazany w przypadku stresu
i depresji. Niektére badania wskazuja réwniez na nieko-
rzystny wplyw leku na chorobe wiericowa, jednak ich
wyniki nie sg jednoznaczne. Autorzy prezentowane;j
metaanalizy chcieli ustali¢, jaki jest rzeczywisty, nieza-
lezny od tradycyjnych czynnikéw ryzyka sercowo-naczy-
niowego, zwigzek miedzy lekiem a rozwojem choroby
wiencowej.

Interesujace autoréw badania wyszukiwano za po-
moca trzech baz: PubMed, EMBASE i PsycINFO. Do
analizy wiaczano prace dotyczace réznych zaburzen
i objawéw lekowych — leku, leku panicznego, stresu po-
urazowego, fobii, zmartwier,, powstale miedzy 1980 ro-
kiem a majem 2009 roku. Aby spetni¢ kryteria wiacze-
nia, badania musiaty mie¢ prospektywny charakter
i opisywac grupy pierwotnie zdrowych (réwniez psychicz-
nie) pacjentéw, a takze zawiera¢ informacje w wywia-
dzie poczatkowym o objawach lub rodzaju zaburzen
lekowych uczestnikow. Z analizy wytaczono badania
dotyczace osob starszych (> 75 lat). Badanym punktem
koncowym byto wystapienie ,twardych” objawéw cho-
roby wienicowej, ktére w zaleznosci od badania stano-
wity zawat serca lub zgon z przyczyn kardiologicznych
lub tez zdarzenie sercowe (ztozony punkt koficowy be-
dacy skojarzeniem dwéch poprzednich). Osobno anali-
zowano tez wptyw zaburzen lekowych na ryzyko wysta-
pienia zawatu serca niezakoficzonego zgonem i zgonu
z przyczyn kardiologicznych. Ze wzgledu na fakt, ze za-
burzenia lekowe moga nasila¢ lub powodowac¢ béle
w klatce piersiowej, autorzy prezentowanej pracy stara-
li sie nie wigcza¢ do analizowanych punktéw koncowych
wystepowania bélu wieficowego. Badano réwniez he-
terogeniczno$¢ wynikow i skfonnos¢ do publikowania
prac w zaleznosci od wynikéw (publication bias).

Do ostatecznej analizy zakwalifikowano 20 badan
obejmujacych facznie 249 846 uczestnikow. Sredni czas
obserwacji wynosit 11,2 roku (2,0-20,9), a $rednia wie-
ku — 38-72 lat. Osoby z objawami lekowymi charak-

teryzowaly sie wiekszym ryzykiem choroby wiericowej,
HR = 1,26; 95% CI 1,15-1,38; p < 0,0001. W grupie
tej istotnie czesciej wystepowat réwniez zgon z przy-
czyn kardiologicznych, HR (11 badar) = 1,48; 95% ClI
1,14-1,92; p = 0,003. Nie zaobserwowano istotnej
statystycznie réznicy miedzy grupami w wystepowaniu
zawatu serca niezakoficzonego zgonem, HR (5 badan)
= 1,43; 95% Cl 0,85-2,4; p = 0,18. W przypadku
dwéch pierwszych punktéow koncowych zaobserwowa-
no istotna statystycznie heterogeniczno$¢ analizowa-
nych wynikéw: Q = 81,23; p < 0,0001; I> = 74,15 dla
ryzyka wystapienia choroby wieficowej oraz Q = 17,61;
p = 0,024; 1> = 54,57 dla zgonu z przyczyn kardiolo-
gicznych. W analizie w podgrupach nie wykazano jed-
nak istotnych statystycznie réznic w zaleznosci od li-
czebnosci w badaniach, typu zaburzen lekowych i czasu
trwania obserwacji. Obrazujac wyniki za pomoca fun-
nel plot i obserwujac istotna asymetrie w tescie Eggera
(p < 0,0001), wykazano obecnos¢ publication bias. Sko-
rygowany o potencjalnie brakujace publikacje HR uzy-
skany za pomoca testu Trim and Fill wykazywat jednak
nadal pozytywny zwiazek miedzy wystepowaniem za-
burzeri lekowych a choroba wieficowa, HR = 1,16; 95%
Cl 1,06-1,28.

Prezentowana praca jest pierwsza metaanaliza bada-
jaca wplyw leku na chorobe wieficowa. Wykazata ona
istotny zwiazek miedzy wystepowaniem zaburzer i obja-
woéw lekowych a zwiekszonym ryzykiem powaznych na-
stepstw choroby wieficowej. Wéréd patofizjologicznych
mechanizmoéw faczacych lek z choroba wieficowa wy-
mienia sie zwiazek zaburzen lekowych z rozwojem
zmian miazdzycowych, zmniejszona zmiennoscia rytmu
serca i zwiekszonym ryzykiem arytmii komorowych. Do-
datkowo niekorzystny efekt zaburzen lekowych moze
by¢ wiekszy ze wzgledu na ich niekorzystny wptyw na
tryb Zycia (prezentowane wyniki nie uwzgledniaja tego
efektu poprzez zastosowanie HR z analiz wieloczynni-
kowych wytaczajacych wptyw takich czynnikéw, jak
wysoki wskaznik masy ciata, mniejsza aktywnos¢ fizycz-
na, palenie tytoniu).

Ze wzgledu na znaczng heterogenicznos$¢ analiz
(m.in. rézny odsetek kobiet i mezczyzn w poszczegdl-
nych badaniach, rézny czas obserwacji, duza r6znorod-
no$¢ badanych zaburzen psychicznych oraz skal, w kt6-
rych byly one mierzone, heterogeniczny gtéwny punkt
koncowy, zastosowanie HR obliczanego za pomoca ana-
lizy wieloczynnikowej, ktéra roznita sie miedzy bada-
niami) wyniki prezentowanej metaanalizy nalezy inter-
pretowac z duza ostroznoscig. Obecnos¢ publication bias
sugeruje, ze wzrost ryzyka u oséb z zaburzeniami leko-




wymi moze by¢ w rzeczywistosci mniejszy niz w przed-
stawianym badaniu.

W odniesieniu do prezentowanych wynikéw niezbed-
ne sa dalsze badania analizujace wptyw poszczegélnych
zaburzer lekowych na schorzenia kardiologiczne. Intere-
sujaca byfaby tez ocena wptywu terapii przeciwlekowych
na zachorowalnos¢ i rozwdj choréb kardiologicznych.

W podsumowaniu autorzy zauwazaja, ze mimo istnie-
jacych metod skutecznej terapii wielu pacjentéw z zabu-
rzeniami lekowymi nie jest poddawana adekwatnemu
leczeniu. Z tego powodu klinicysci powinni by¢ Swiado-
mi, ze oprécz pogorszenia jakosci zycia i zwiekszenia stop-
nia niepetnosprawnosci lek moze réwniez powodowac
wzrost ryzyka choroby wieficowej.

Przezskorna implantacja zastawki aortalnej Edwards SAPIEN

— 30-dniowe wyniki rejestru SOURCE
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Wraz z procesem starzenia sie spoteczefistw wzrasta
liczba przypadkéw stenozy aortalnej. Dominujaca etiolo-
gia zwezenia zastawki aortalnej jest obecnie starcze zwap-
nienie degeneracyjne. Systemy przezskérnej implantacji
zastawki aortalnej (TAVI) powstaty gléwnie z mysla o star-
szej populacji 0s6b z powazna stenoza aortalng, w ktorej
ze wzgledu na czestsze obciazenia i wzrost ryzyka wy-
miana zastawki aortalnej (AVR) metoda operacji klasycz-
nej jest czesto niemozliwa. Do oceny ryzyka w przypad-
ku AVR stosuje sie skale EuroSCORE okreslajaca poten-
cjalna $miertelno$¢ w czasie operacji kardiochirurgicznych.
Do procedury przezskérnej sa klasyfikowani najczesciej
pacjenci z wynikiem EuroSCORE > 20%.

Rejestr SOURCE (The SAPIEN Aortic Bioprosthesis Euro-
pean Outcome Registry) powstal w celu oceny wynikéw
przezskérnej wymiany zastawki aortalnej za pomoca zastawki
,Edwards SAPIEN” w pierwszym roku po wprowadzeniu jej do
komercyjnego uzytku w Unii Europejskiej. Obejmuje ona dane
z ponad 30 europejskich osrodkéw, ktdre po odpowiednim
szkoleniu uzyskaly mozliwo$¢ wszczepiania bioprotez za-
stawki aortalnej , Edwards SAPIEN”. System ten umozliwia
implantacje zaréwno z dostepu przez tetnice udowa, jak
i z bezposredniego dostepu przezkoniuszkowego.

Prezentowane dane przedstawiaja 30-dniowe wyniki
TAVI wykonanej miedzy listopadem 2007 a styczniem
2009 roku u 1038 kolejnych pacjentéw z 32 osrodkéw.
Poniewaz obciazenie podczas interwencji przezkoniusz-
kowej jest mniejsze, pacjenci poddani zabiegowi z tego
dostepu charakteryzowali sie czestszym wystepowaniem
chordb wspdtistniejacych. Logistyczny wskaznik EuroSCO-
RE réznit sie istotnie miedzy grupami i wynosit: 29,1%
(dostep przezkoniuszkowy, n = 575) v. 25,7% (dostep
przez tetnice udowa, n = 463); p < 0,001. Z tego wzgle-
du tych grup nie nalezy traktowac¢ jako jednorodnej po-
pulacji i nie powinno sie poréwnywac ich wynikéw.

W 93,8% wykonanie procedury byto zakonczone suk-
cesem (zdefiniowanym jako implantacja zastawki zakon-
czona wyjeciem cewnika bez koniecznosci konwersji do
operacji klasycznej, niezakoriczona zgonem do chwili
opuszczenia przez pacjenta sali zabiegowej). Smiertelnos¢
30-dniowa wynosita ogétem 8,5% (6,3% dla dostepu przez
tetnice udowa i 10,3% dla dostepu przezkoniuszkowego).
Dla pacjentéw z EuroSCORE = 20 (66,7% badanych) prze-
zycie w tym okresie wynosito odpowiednio 93,3% (dostep
przez tetnice udowa) i 88,1% (dostep przezkoniuszkowy).
Badano réwniez zwiagzek miedzy powiktaniami naczynio-
wymi a $miertelnoscia. U pacjentéw, u ktérych wykonano
zabieg z dostepu przezkoniuszkowego, 30-dniowe prze-
zycie w grupie z powikfaniami naczyniowymi wynosito
72,8% (w grupie z powaznymi powiktaniami naczyniowy-
mi — jedynie 50%), a bez powiktarh — 90,7% (p < 0,0071).
U pacjentéw po zabiegu z dostepu przez tetnice udowa
réznica nie byfa istotna statystycznie: 30-dniowe przezycie
u chorych z powikfaniami naczyniowymi wynosito 92,2%
v. 94,1% u pacjentéw bez powikfan; p = 0,374.

Wysoki odsetek powodzenia podczas wykonywania
procedury $wiadczy o duzej sprawnosci opisywanej tech-
niki i metody szkolenia — ponad 70% osrodkéw, w kt6-
rych wykonano zabiegi u 55% pacjentéw z przedstawia-
nej grupy, nie mialo wczesniejszego doswiadczenia
w TAVI. Swiadcza tez o tym wyniki 30-dniowego przezy-
cia poréwnywalne z poprzednimi badaniami, w kt6rych
zabiegi wykonywali doswiadczeni operatorzy. W przeci-
wienstwie do wezesniejszych prac w badaniu nie potwier-
dzono istotnego wptywu powikfan naczyniowych w gru-
pie z dostepem przez tetnice udowa. Najprawdopodob-
niej Swiadczy to o dokonanym postepie w szybkim wy-
krywaniu i wdrazaniu skutecznego leczenia tych powiktar
oraz o poprawie techniki zabiegéw. Podobny postep na-
lezy jeszcze osiagna¢ w przypadku zabiegéw z dostepu
przezkoniuszkowego. W tym przypadku powiktania
naczyniowe stanowily w badaniu istotny czynnik pre-
dykcyjny zgonu. Rézna $miertelnosci zwiazana z rodza-
jem dostepu wynika jednak, zdaniem autoréw, gfow-
nie ze wstepnych réznic miedzy grupami w klasyfiko-
waniu do zabiegu przezkoniuszkowego pacjentéw bar-
dziej obciazonych, czego wynikiem byta istotna réznica
$redniego ryzyka EuroSCORE pomiedzy grupami. W usta-
leniu rzeczywistych réznic pod wzgledem $miertelnosci
miedzy TAVI a klasyczng AVR u oséb wysokiego ryzyka
moga poméc rezultaty prowadzonego od niedawna ba-
dania PARTNER US.
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Kardiomiopatia tako-tsubo (KT), zwana réwniez zespo-
tem balotujacego koniuszka, to przejsciowa niewydolnosé¢
miesnia lewej komory imitujaca ostry zespo6t wiericowy
(OZW). Charakteryzuje sie brakiem istotnych hemody-
namicznie zmian w naczyniach wieficowych, a odwra-
calne zaburzenia kurczliwosci serca najczesciej sa poprze-
dzone wystapieniem silnego stresu emocjonalnego lub
fizycznego. W celu rozpoznania KT stosuje sie zmodyfi-
kowane kryteria Mayo Clinic: (1) przejsciowa hipokine-
za, akineza lub dyskineza Srodkowych segmentéw lewej
komory, zaburzenie kurczliwosci moze obejmowa¢ réw-
niez segmenty koniuszkowe i rozciaga¢ sie poza obszar
zaopatrywany przez jedna tetnice wiericowa; (2) brak
istotnych hemodynamicznie zmian w naczyniach wien-
cowych; (3) nowe zmiany w EKG (uniesienie odcinka ST
i/lub odwrdcenie zatamkéw T) lub wzrost stezenia tropo-
nin; (4) wykluczenie obecnosci guza chromochtonnego
(pheochromocytoma) i zapalenia miesnia sercowego.
W celu rozpoznania choroby musza by¢ spetnione wszyst-
kie wymienione kryteria.

Celem pracy byfa retrospektywna analiza przebiegu
klinicznego, sposobu leczenia i obserwacji odlegtej w gru-
pie pacjentow z rozpoznang KT.

Sposréd 5620 pacjentéw przyjetych do kliniki kar-
diologii w latach 2005-2010 ze wstepnym rozpozna-
niem OZW wyodrebniono 31 chorych spetniajacych
kryteria rozpoznania KT. W koronarografii u zadnego
pacjenta nie stwierdzono istotnych hemodynamicznie
zmian w naczyniach wieficowych, a w wentrykulografii
uwidoczniono charakterystyczne zaburzenia kurczliwo-
Sci miesnia lewej komory. U 16 (51,6%) os6b wystepo-
wat wariant koniuszkowy (akineza koniuszka i $rodko-
wej czesci lewej komory), a u 15 (48,4%) chorych —
wariant srodkowo-komorowy (akineza $rodkowej cze-
Sci miesnia lewej komory z zachowana kurczliwoscia
koniuszka i podstawy).

Znaczna wiekszos¢ badanej grupy stanowity kobiety
(93,5%), mediana wieku wynosita 69 = 11 lat (przedziat
43-85 lat). Nadcisnienie wystepowato u 24 pacjentéw
(77,4%), u 20 (64,5%) stwierdzono hiperlipidemie.
U 8 (25,8%) chorych w wywiadzie rozpoznano OZW, cu-
krzyca wystepowata w 7 (22,5%) przypadkach, a 6 (19,3%)
pacjentéw palito tytor.

Najczestszymi objawami KT byty bol w klatce pier-
siowej [obecny u 29 (93,5%) pacjentéw] i dusznos¢ [zgta-
szana przez 12 (38,7%) os6b]. U ponad 50% chorych
objawy byty poprzedzone silnym stresem emocjonal-
nym. Wstrzas kardiogenny wystapit u 2 (6,4%) pacjen-

téw, 1 chory miat migotanie komér, a w kolejnych
2 przypadkach obserwowano czestoskurcz komorowy.
W EKG wykonanym przy przyjeciu uniesienie odcinka
ST bylo obecne u 24 (77,4%) pacjentéw, z czego u 21
(67,7%) chorych zmiany niedokrwienne wystepowaty
w odprowadzeniach znad Sciany przedniej. Dodatkowo
odwrécenie zatamkow T obserwowano w 21 (67,7%)
przypadkach. Srednia czasu trwania zespoléw QRS
wynosita 95 = 19 ms, a mediana dtugosci odstepu QT
— 420 £ 57 ms.

Mediana frakcji wyrzutowej lewej komory ocenia-
nej w badaniu echokardiograficznym w 1. dobie wy-
nosita 42 + 8,6%, a nastepnie w ciggu tygodnia wzro-
stado 58 = 7,9%. Wartos¢ troponiny-l oznaczonej przy
przyjeciu byta dodatnia w 30 (96,7%) przypadkach
(mediana 2,7 = 5,1 ng/ml; min. = 0,2 ng/ml; maks.
22,0 ng/ml). Srednie stezenie kinazy kreatynowej wy-
nosito 201,8 = 208.5 jm./I, a mediana frakcji MB kina-
zy kreatynowej miata wartos¢ 13,9 = 21,7 ng/ml (min.
= 0,2 ng/ml; maks. = 78 ng/ml). Wstepna terapia cho-
rych z KT nie odbiegata od standardéw leczenia pa-
cjentéw z OZW — stosowano leki przeciwptytkowe
i heparyne. U 2 chorych z obrazem wstrzasu kardio-
gennego zastosowano przejsciowo wlew z katechola-
min. Diuretyki podawano 50% pacjentéw. Wszyscy
chorzy przezyli okres wewnatrzszpitalny.

Mediana czasu trwania obserwacji odlegfej wynosita
955 = 502,8 dnia. W tym okresie wystapity: 1 zgon
z przyczyn pozasercowych, 1 przypadek udaru z poraze-
niem potowiczym oraz 2 hospitalizacje z przyczyn serco-
wych. Podczas trwania obserwacji odlegfej nie zanoto-
wano nawrotu objawéw KT.

Czesto$¢ wystepowania KT wsréd pacjentow ze
wstepnym rozpoznaniem OZW wynosita 0,5%, co od-
powiada danym uzyskanym z dotychczasowych analiz
— 0,36-2%. W wiekszosci przypadkéw bol byt poprze-
dzony silnym stresem emocjonalnym. Badana grupa
skfadata sie gtéwnie z kobiet w okresie postmenopau-
zalnym, u ktérych byty obecne liczne czynniki choréb
sercowo-naczyniowych. Jednym z nich byt rozpoznany
w przesztosci u 25,8% pacjentéw epizod OZW. Jed-
nak w koronarografiach nie stwierdzono istotnych he-
modynamicznie zmian w naczyniach wieficowych.
W tej podgrupie jedna z przyczyn wystapienia wcze-
$niejszych objawéw OZW mégt by¢ poprzedni epizod
KT. Wéréd objawéw klinicznych wystepujacych w ostrej
fazie zaburzen kurczliwosci dominowaty bél w klatce
piersiowej i duszno$¢, co potwierdza dotychczasowe
doniesienia analizujace wewnatrzszpitalny przebieg KT.
U wiekszosci pacjentéw przebieg choroby byt tagodny,
jednak u 2 os6b wystapit wstrzas kardiogenny, a w 3 ko-
lejnych przypadkach zaobserwowano arytmie komo-
rowg zagrazajaca zyciu. Czestos¢ wystepowania unie-
sienia odcinka ST w EKG wykonanym przy przyjeciu
nie roznita sie od danych uzyskanych we wczesniej-
szych analizach. Wartos¢ frakcji wyrzutowej lewej ko-
mory wzrosta juz w 2. dobie hospitalizacji. Rokowanie
pacjentéw z KT jest pomysine, a nawrét objawéw ze-
spotu nalezy do rzadkosci.
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Udary o nieokreslonej przyczynie (tzw. kryptogenne)
stanowia ok. 25% wszystkich udaréw, przy czym liczba ta
znacznie wzrasta u 0s6b mtodych i wynosi ok. 50%. Poten-
cjalna przyczyna i mechanizmem tego zjawiska jest zator
skrzyzowany u pacjentéw z przetrwatym otworem owal-
nym (PFO). Szacuje sig, ze PFO wystepuje u 25% ogotu
populagji, zas u chorych, ktérzy przebyli udar o nieokre-
Slonej przyczynie w réznych grupach wiekowych, odsetek
ten siega nawet 45%. Zwigzek ten sprawit, ze u wielu pa-
cjentéw rekomendowano zamykanie droznego otworu
owalnego. Skutecznosci takiego postepowania starano sie
dowies¢ w wielu randomizowanych badaniach klinicznych.

Celem autoréw analizy byto oszacowanie catkowitego
wskaznika nawracajacych epizodéw mézgowo-naczynio-
wych u leczonych pacjentéw z PFO i okreslenie ryzyka
wzglednego (RR) tych epizodéw w poréwnaniu z pacjen-
tami bez PFO.

Interesujace autoréw badania wyszukiwano za pomoca
dwoch baz: Medline i EMBASE. Do analizy wiaczono tyl-
ko prace zawierajace wyniki RR nawracajacych epizodéw
moézgowo-naczyniowych u pacjentéw z PFO v. bez PFO
lub — w przypadku braku grupy poréwnawczej pacjen-
tow bez PFO — oceniajace catkowita liczbe epizodéw
moézgowo-naczyniowych. Badanym punktem koficowym
byto wystapienie epizodu mézgowo-naczyniowego lub
przemijajacego ataku niedokrwiennego (TIA).

Do ostatecznej analizy wiaczono 15 prac opublikowa-
nych miedzy 1994 a 2008 rokiem. Badania obejmowaty
tacznie 2548 pacjentéw po przebytym epizodzie mézgowo-
-naczyniowym o nieokreslonej przyczynie. Cztery bada-
nia, w ktorych uczestniczyto 1081 pacjentéw, zawieraty
grupe poréwnawcza oséb bez PFO, pozostatych 11 pro-
jektow klinicznych z 1467 pacjentami nie obejmowato
takiej grupy kontrolnej.

W badaniach z grupa poréwnawcza sumaryczne wzgle-
dne ryzyko (RR) wystapienia punktu koncowego — uda-
ru lub TIA — u pacjentéw z PFO v. bez PFO wyniosto 1,1
(95% Cl 0,8-1,5). Dla udaru niedokrwiennego sumaryczne
RR wyniosto 0,8 (95% Cl 0,5-1,3). Sumaryczny catkowity
wskaznik nawracajacych udaréw niedokrwiennych lub TIA
u pacjentow z PFO wynosit 4 zdarzenia/100 os6b/rok (95%
Cl 3,0-5,1), podczas gdy wskaznik nawracajacego udaru
niedokrwiennego wynosit 1,6 zdarzenia/100 oséb/rok
(95% CI 1,1-2,1).

Zaobserwowano istotng statystycznie heterogeniczno$é
analizowanych wynikéw dla punktu koficowego wyrazo-
nego udarem lub TIA (p < 0,001), inaczej niz w przy-
padku, gdy za punkt kofcowy przyjeto sam udar bez TIA

(p = 0,15). Analizowano réwniez zwiazek prewencji
wtérnej z catkowitym ryzykiem ponownego wystapienia
epizodéw moézgowo-naczyniowych. W badaniach tych
24-69% pacjentéw otrzymato leki przeciwptytkowe,
a 29-61% — warfaryne. Na podstawie danych RR dla
punktu koricowego u pacjentéw leczonych warfaryng
v. lekami przeciwptytkowymi wyniést 0,5 (95% C1 0,4-0,7).

Na podstawie prezentowanej metaanalizy i przytoczo-
nych badan dowiedziono, ze wéréd pacjentéw z udarem
o nieokreslonej przyczynie lub z TIA ryzyko nawracaja-
cych epizodéw mézgowo-naczyniowych jest podobne
w grupie z PFO i bez PFO.

Dowiedziono jednak, ze zamkniecie PFO nie wptywa
znaczaco na zmniejszenie liczby epizodéw mézgowo-na-
czyniowych. Stworzono teorie, ze udar moze spowodo-
wac skrzeplina tworzaca sie in situ na przegrodzie miedzy-
przedsionkowej, czego nie potwierdzily badania obrazo-
we. Przyjeto, ze zgodnie z teorig prawdopodobienstwa
Bayesa PFO jest przypadkowym znaleziskiem w 1/3 przy-
padkéw u pacjentéw po przebytym udarze i zazwyczaj
nie jest powodem incydentu mézgowo-naczyniowego.

Na podstawie badan oceniajacych skutecznos¢ pre-
wengcji wtdérnej udaru u chorych z PFO warfaryna okazafa
sie skuteczniejsza niz leki przeciwptytkowe, lecz poréw-
nywalna z chirurgiczng metoda zamykania droznego
otworu owalnego. Ta ostatnia metoda, ze wzgledu na swoj
zabiegowy charakter, kosztownos¢ i poréwnywalnos¢ efek-
téw do lekéw stosowanych doustnie, nie jest obecnie za-
lecana. W odniesieniu do prezentowanych wynikéw sg
niezbedne jednak dalsze badania analizujace te metode,
gdyz dotad nie przeprowadzono randomizowanych ba-
dan klinicznych w celu poréwnania zabiegéw kardiochi-
rurgicznych ze skutecznoscia leczenia przeciwzakrzepo-
wego. Metoda zabiegowa jest zalecana zwfaszcza u pa-
cjentéw ze zwiekszonymi czynnikami ryzyka nawracaja-
cego niedokrwienia mézgu, takimi jak: zator skrzyzowany
potwierdzony w badaniach obrazowych, epizody niedo-
krwienia wystepujace mimo terapii lekami doustnymi
(warfaryna lub lekami przeciwptytkowymi), wspétwyste-
powanie PFO z tetniakiem przegrody miedzyprzedsion-
kowej, duzy rozmiar PFO czy nadkrzepliwos¢.

Powyzsza metaanaliza potwierdza jednoznacznie sta-
nowisko American Academy of Neurology stwierdzajace,
ze PFO nie wiaze sie ze zwiekszonym ryzykiem kolej-
nych udaréw czy wieksza $Smiertelnoscia po udarze kryp-
togennym wsréd pacjentéw leczonych preparatami prze-
ciwkrzepliwymi (poziom A zalecen). Jednak wspétwyste-
powanie PFO z tetniakiem przegrody miedzyprzedsion-
kowej prawdopodobnie zwieksza ryzyko kolejnych
udaréw u pacjentéw ponizej 55. roku zycia.

W podsumowaniu autorzy zauwazyli, ze u oséb leczo-
nych z powodu przebytego udaru kryptogennego catkowity
wskaznik nawracajacych epizodéw niedokrwienia mozgu jest
zmienny. Dostepne dowody nie wskazuja jednak na pod-
wyzszone wzgledne ryzyko ponownego udaru u pacjentéw
z droznym otworem owalnym. Zamkniecie PFO u tych oséb
nie powinno by¢ rekomendowane az do zakoriczenia ran-
domizowanych badar dotyczacych tego zagadnienia.

J
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Implantowany kardiowerter-defibrylator (ICD) popra-
wia rokowanie pacjentéw zagrozonych nagta Smiercig
sercowa. W tej grupie chorych follow-up jest szczeg6lnie
istotny, gdyz pozwala na kontrole funkgji urzadzenia i sta-
nu pacjenta. Praktyka kliniczna jest jednak do$¢ niekon-
sekwentna. Plan wizyt chorego zalezy od dostepnosci
i preferencji lekarza. Eksperci doradzaja, by wizyty odby-
waly sie co 3-6 miesiecy. Dotychczas nie zbadano sku-
tecznosci tych wizyt w zwiazku z bezpieczeristwem, sto-
sowaniem sie do zaleceii, wystepowaniem nieplanowa-
nych wizyt i wykrywaniem probleméw. Gtéwnym ograni-
czeniem konwencjonalnego follow-up, bez wzgledu na
jego czestos¢, jest brak monitorowania pacjenta miedzy
kontrolami w szpitalu. Dlatego uzyskane podczas wizyty
informacje sg niepetne i nie pozwalaja zapobiec nieko-
rzystnym zdarzeniom. Zwiekszanie czestosci wizyt duzej
grupy pacjentéw jest trudne do wykonania ze wzgledu
na compliance chorego i mozliwosci follow-up. Potrzeb-
ny jest system do ciaglej obserwacji pacjenta i szybkiego
wykrywania probleméw z urzadzeniem. Monitoring na
odlegtos¢ (remote monitoring) moze spetni¢ to zadanie,
ale nie zostato to do tej pory sprawdzone w duzych, ran-
domizowanych badaniach.

Domowe monitorowanie (HM, home monitoring) jest
narzedziem, ktére co 24 godziny przekazuje informacje
na temat pracy ICD niezaleznie od pacjenta czy lekarza.
Dzieki temu lekarz moze w kazdej chwili sprawdzi¢ stan
ICD na stronie internetowej. Krytyczne zdarzenia (pocza-
tek arytmii lub pogorszenie integralnosci urzadzenia) sg
transmitowane osobno i specjalnie oznaczone, oflagowa-
ne. Gléwna zaleta HM jest staty dostep do informacji
o stanie urzadzenia i arytmii pacjenta, co pozwala na wczes-
ne wykrycie niekorzystnych zdarzen. Domowe monito-
rowanie moze jednak zwieksza¢ liczbe nieplanowanych
wizyt. Badanie TRUST (Lumos-T Safely Reduces Routine
Office Device Follow-Up) zaprojektowano w celu spraw-
dzenia, czy HM moze zmniejsza¢ liczbe wizyt i umozli-
wia¢ wczesdniejsze wykrycie problemu z urzadzeniem.
Prospektywne, randomizowane, wieloosrodkowe bada-
nie TRUST poréwnywato bezpieczeristwo i przydatnos¢
monitoringu na odlegtos¢ pacjentéw z ICD w poréwna-
niu z grupa z klasycznym follow-up w poradni kontroli
stymulatoréw.

Do badania wiaczono chorych, u ktérych wszczepio-
no jedno- lub dwukomorowe ICD z funkcja HM (ze wska-
zaniami klasy I/11), ktére nie zalezaly od stymulatora. Ze-

staw domowego monitorowania sktadat sie z niskonapie-
ciowego bezprzewodowego przekaznika, ktéry przeka-
zywat codziennie dane do przyt6zkowego urzadzenia wy-
sylajacego informacje za pomoca linii telefonicznej do
osrodka, ktéry umozliwial obserwacje stanu urzadzenia
online. Krytyczne zdarzenia byly przekazywane natych-
miast i specjalnie oflagowane. Wiaczonych pacjentéw ran-
domizowano po 0-45 dniach od implantacji w stosunku
2:1 do HM lub konwencjonalnego typu follow-up. W gru-
pie konwencjonalnej funkcja HM w urzadzeniu byta wy-
faczona i co 3 miesiagce ci pacjenci zjawiali sie w klinice
na kontrole. Nieplanowane wizyty odbywaly sie na zycze-
nie chorego lub lekarza prowadzacego. W grupie HM
urzadzenie informowafo o nastepujacych zdarzeniach:
zmiana oporu, planowany czas wymiany stymulatora, nie-
aktywne wykrycie tachykardii komorowej (VT) lub migo-
tania komor (VF), epizody VT, VF, czestoskurczu nadko-
morowego (SVT), nieskuteczne wytadowanie 30 J, okres
przetaczania trybéw > 10% na 24 h i brak transmisji da-
nych dtuzszy niz 3 dni. Przekazywanie dodatkowych in-
formacji zalezato od lekarza prowadzacego. Pacjenci
z grupy HM byli kontrolowani co 3 miesiace, az do 15. mie-
sigca. Tymczasowe kontrole co 3 miesigce odbywaty sie
online, z wyjatkiem 1. i ostatniej, ktére odbywaly sie kla-
sycznie w szpitalu. Jezeli lekarz uznal, ze kontrola online
byta niewystarczajaca, wtedy pacjent przychodzit osobi-
Scie do kliniki na badanie.

Pierwszy pierwszorzedowy punkt koficowy poréwny-
wat liczbe wizyt w szpitalu miedzy grupa HM a grupa
konwencjonalng. Natomiast drugi pierwszorzedowy punkt
koncowy poréwnywat wspétezynnik niekorzystnych zda-
rzefi (zgon, udar, sytuacje wymagajace interwencji chi-
rurgicznej) miedzy obiema grupami. Drugorzedowy punkt
koficowy oceniat réwniez czas, jaki uptynat od zdarzenia
zarejestrowanego przez urzadzenie (migotanie przedsion-
kéw — AF, VT, VF, SVT) do wizyty u lekarza. Pacjenci
asymptomatyczni, bezobjawowi byli uznawani za ,nie-
mych klinicznie”.

Do badania TRUST randomizowano 1450 chorych
(977 do grupy HM i 473 do grupy konwencjonalnej)
w 102 osrodkach w Stanach Zjednoczonych miedzy listo-
padem 2005 a lutym 2008 roku. Swoéj udziat w badaniu
przed pierwszym follow-up zakonczyto 111 pacjentéow
z powodu: wycofania (40,5%), zgonu (18,9%), utraty kon-
taktu (35,1%), awarii transmisji danych w grupie HM (7,2%)
i innych przyczyn (5,4%). Obie grupy nie réznity sie istot-
nie statystycznie z wyjatkiem czestosci wystepowania cho-
roby wiericowej, ktéra byta czestsza w grupie konwencjo-
nalnej (71,7% v. 64,8% w grupie HM, p = 0,013).

tacznie 908 pacjentéw z grupy HM i 431 z grupy kon-
wencjonalnej ukonczylo co najmniej 1 follow-up (tacznie
1339 os6b, odpowiednio: 92,% v. 91,1% zrandomizowa-
nych, p = 0,246). Sredni czas obserwacji wyni6st odpo-
wiednio: 0,96 + 0,21 v. 0,94 + 0,22 roku. W grupie HM
zmarto 31 (3,4%) pacjentéw, a w grupie konwencjonal-
nej —21 (4,9%); p = 0,226.

W grupie HM zakoniczono 3099 sposréd 3316 mozli-
wych follow-up w poréwnaniu z 1354 sposréd 1526 moz-




liwych w grupie konwencjonalnej (93,5% v. 88,7% w cia-
gu 12 miesiecy; p < 0,001). Innymi sfowy, na co 3-mie-
sieczne kontrole czesciej stawiali sie pacjenci z grupy HM
niz z grupy konwencjonalnej. Wiekszos¢ (93,6%) kontroli
w grupie HM przeprowadzono online lub najpierw online,
a potem nastepowata wizyta w szpitalu. U 198 pacjen-
tow z grupy HM kontrole nie byly przeprowadzane przed
badaniem, przede wszystkim z powodu nadzorowania le-
karza lub specjalisty od urzadzenia (133; 67,2%). Inter-
wengje lekarza wystepowaty rzadko (6,6% w obu pod-
grupach) i byly to gtéwnie: przeprogramowanie 1CD
(76,2%), zmiana leczenia (24,8%), korekta odprowadze-
nia lub uktadu (4,0%).

Srednia liczba wizyt w klinice (planowych i nieplano-
wych) wyniosta 2,1 na osobolata w grupie HM i 3,8 na
osobolata w grupie konwencjonalnej (p < 0,001). W gru-
pie HM w ciagu 12 miesiecy udafo sie zmniejszy¢ liczbe
wizyt 0 45%. Liczbe planowych wizyt w klinice zmniej-
szono 0 60,6% w grupie HM, lecz nie osiagnieto oczeki-
wanego spadku o 75%, poniewaz badacze mogli usta-
la¢ dodatkowe wizyty w razie potrzeby. U 85,8% pa-
cjentéw z grupy HM kontrole po 6., 9. i 12. miesiacu
przeprowadzono z wykorzystaniem jedynie HM. Nie-
planowe wizyty odbywaly sie nieznacznie czesciej w gru-
pie HM (0,78 v. 0,50 na rok; p = 0,009). Nie zaobserwo-
wano réznic w bezpieczenstwie miedzy grupa HM a grupa
konwencjonalna.

Sposréd 1339 pacjentéw 52 zmarto przed kontrola
w 12. miesigcu (3,4% w grupie HM, 4,5% w grupie kon-
wencjonalnej; p = 0,226). Sredni czas od poczatku wy-
stapienia AF, VT, VF do badania lekarza wyniést 1 dzier
w grupie HM, w poréwnaniu z 35,5 dnia w grupie
konwencjonalnej [HM v. grupa konwencjonalna (dni):
AF: mediana 5,5v. 40, VT: 1v. 28, VF: 1v. 36, SVT: 2v. 39].
Epizody arytmii (AF, VT, VF, SVT) wczesnie wykryto row-
niez u pacjentéw asymptomatycznych w grupie HM
(1 dzien v. 41,5 w grupie konwencjonalnej). Problemy
z urzadzeniem wystepowaly rzadko (14 w grupie HM,
3 w grupie konwencjonalnej).

Badanie TRUST jest pierwszym, duzym badaniem po-
réwnujacym tradycyjny follow-up z obserwowaniem na
odlegtos¢ chorych z ICD. Domowe monitorowanie po-

zwala na swego rodzaju spotkania na odlegtos¢ z pacjen-
tem, poprawia zglaszanie sie chorych na zaplanowane
kontrole oraz znaczaco redukuje potrzebe hospitalizacji
z powodu kontroli urzadzenia. W grupie konwencjonal-
nej pacjenci zgfaszali sie w poradni srednio 3,82-krotnie
rocznie (3,32 z powodu planowych wizyt i 0,5 z powodu
wizyt nieplanowych). Wspétczynnik niekorzystnych zda-
rzef wyniost 10,4%. Planowe wizyty w wiekszosci przy-
padkow nie wymagaly interwencji lekarza. Czas, jaki mijat
od wystapienia arytmii do badania lekarza, byt stanow-
czo za diugi i wynosit ponad miesiagc. Dane te wskazuja
na powazne ograniczenia standardowej, zaleznej od sa-
mego pacjenta, kontroli chorych z ICD.

Domowe monitorowanie obnizyto catkowita liczbe ho-
spitalizacji z powodu zmian parametréw urzadzenia
0 45%. Ci pacjenci rowniez czesciej przychodzili na pla-
nowe wizyty w poréwnaniu z grupa konwencjonalna. Brak
wzrostu hospitalizacji na zyczenie pacjenta i brak przejs¢
z grupy HM do grupy konwencjonalnej podczas badania
sg przejawem zaufania chorych wobec monitoringu na
odlegtos¢. Domowe monitorowanie pozwala réwniez na
wykrycie niemych klinicznie niekorzystnych zdarzer: (naj-
czesciej arytmii). Szybkie zgtaszanie usterek urzadzenia
moze ratowac zycie, zwlaszcza wtedy, gdy nie daje ona
objawéw (np. uszkodzenie odprowadzenia). Ponadto
u pacjentéw z niewydolnoscia serca istnieje ryzyko de-
kompensagji, dlatego wczesne wykrycie bezobjawowych
sygnatow (VT, AF) lub markeréw pogorszenia stanu moga
pozwoli¢ na szybkie wdrozenie leczenia.

W ograniczeniach badania autorzy wymieniaja: 12-mie-
sieczny okres obserwacji nie pozwolit na ocene wiekszo-
Sci usterek zwiazanych z urzadzeniem czy tez odprowa-
dzeniem, ktére wystepuja zwykle pézniej. Pacjenci za-
lezni od stymulatora zostali wykluczeni, poniewaz u nich
nie mozna automatycznie oceni¢ progu stymulacji.

Podsumowujac, badanie TRUST wykazato, ze HM za-
pewnia ciaglos¢ follow-up duzej grupy pacjentéw pozwala
unikna¢ niepotrzebnych wizyt pacjenta w klinice, umoz-
liwiajac jednoczesnie szybka identyfikacje os6b wymaga-
jacych leczenia. Wyniki tego badania wptywaja na poste-
powanie z wszystkimi pacjentami ze wszczepionymi elek-
tronicznymi uktadami stymulujacymi serce.




