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Badanie IRIS potwierdza brak wskazan

do wczesnego wszczepienia ICD

w profilaktyce pierwotnej nagtego zgonu
sercowego u osob z ostrym zawatem serca
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Blazej Koztowski

Miedzyleski Szpital Specjalistyczny, Warszawa

Badanie IRIS (The Immediate Risk Stratification Improves
Survival) oparto na hipotezie, ze wczesne wszczepienie kar-
diowertera-defibrylatora (ICD, implantable-cardioverter-defi-
brillator) po ostrym zawale serca w grupie pacjentow zwiek-
szonego ryzyka prowadzi do redukcji Smiertelnosci w poréw-
naniu z grupa leczong zachowawczo.

Rekrutacje do badania prowadzono w latach 1999-2007.
Kryteria wigczenia stanowity: ostry zawat serca (z uniesieniem
odcinka ST badz bez uniesienia odcinka ST) dokonany w cia-
gu nie wiecej niz 31 poprzedzajacych dni oraz spetnienie co
najmniej 1 z kryteriéw okreslajacych czynniki ryzyka:

—  kryterium 1: spoczynkowa czestotliwo$¢ rytmu komér (HR,
heart rate) = 90/min w pierwszym z zapiséw EKG wyko-
nanych w ciagu pierwszych 48 godzin zawatu i frakcja wy-
rzutowa lewej komory (LVEF, left ventricular ejection frac-
tion) < 40%, oznaczona w dniach 5-31 po zawale serca;

—  kryterium 2: nieutrwalony czestoskurcz komorowy (nsVT,
non-sustained ventricular tachycardia) w badaniu Holter
EKG (definiowany jako co najmniej 3 zespoty QRS o cze-
stotliwosci rytmu komér = 150/min), stwierdzony w dniach
5-31 od zawatu serca (bez wymogu obnizonej LVEF).
Kryteria wykluczajace z badania stanowity: czas powy-

zej 31 dni od zawatu serca, komorowe zaburzenia rytmu ser-

ca wymagajace leczenia przed wystapieniem zawatu serca
badz tez po uptywie 48 godzin od dokonania zawatu, IV kla-
sa wedtug NYHA, brak zapisu EKG wykonanego w ciggu pierw-
szych 48 godzin zawatu serca, kwalifikacja do operacji po-

mostowania aortalno-wieficowego (CABG, coronary artery
bypass grafting) przed wtaczeniem do badania, choroba psy-
chiczna, cigzka choroba wspétistniejaca, wywiad ztej wspot-
pracy ze strony pacjenta.

Do badania wfaczono 898 pacjentéw, ktérych losowo
zakwalifikowano do wszczepienia ICD w potaczeniu z opty-
malna farmakoterapia lub do leczenia zachowawczego za
pomoca optymalnej farmakoterapii.

Pierwotny punkt koficowy badania stanowita $miertel-
nos¢ catkowita, a wtérne punkty koricowe obejmowaty na-
gly zgon sercowy, nie-nagly zgon sercowy, zgon niesercowy.

Wiekszos¢ pacjentow (ok. 67%) spetniafa jedynie kryte-
rium 1 wilaczenia do badania (HR = 90/min, LVEF < 40%),
mniejsza cze$¢ (22% w grupie ICD, 24% w grupie kontrolnej)
— jedynie kryterium 2 (nsVT), za$ obydwa kryteria — okofo
10% os6b. W catkowitej populacji badania srednia LVEF wy-
nosita 35%. W populacji pacjentéw spetniajacych jedynie
kryterium 1 $rednia LVEF wynosita okoto 32%, a w populacji
pacjentéw spetniajacych jedynie kryterium 2 Srednia LVEF
byta nieznacznie uposledzona i wynosita okoto 45%. W popu-
lacji pacjentow spetniajacych zaréwno kryterium 1, jak i 2 $red-
nia LVEF wynosita w obydwu grupach okoto 30%. Charakte-
rystyka populacji w grupach z ICD i kontrolnej byfa podob-
na. Sredni wiek wynosit 62 lata, mezczyzni stanowili 3/4 po-
pulacji, wiekszos¢ pacjentéw (76%) przebyta zawal serca
z uniesieniem odcinka ST, zawat dotyczyt przewaznie Sciany
przedniej (64-67%). Leczenie reperfuzyjne w ostrej fazie za-
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watu zastosowano u wiekszosci pacjentéw: przezskorna an-
gioplastyke wieficowa odpowiednio u 71,5% i 73% pacjen-
téw, trombolize — u 16% i 13,5%. Leczenia reperfuzjnego
nie podjeto u 12-14% oséb. W grupach z ICD i kontrolnej
niewydolnos¢ serca rozpoznawano odpowiednio u 44-46%
pacjentéw, blok lewej odnogi peczka Hisa — u 10% i 6,4%
(p = 0,05), cukrzyce — u 37% i 30% (p = 0,03), migotanie
przedsionkéw — u 13% chorych. Przy wypisie ze szpitala
w | klasie wedtug NYHA znajdowato sie 28% pacjentow,
w Il klasie wedtug NYHA — 60%, w III klasie wedtug NYHA
— 12%, w IV klasie wedtug NYHA — 0,1% pacjentow.

Przy wypisie w grupach z ICD i kontrolnej beta-adreno-
lityki stosowano u powyzej 95% pacjentéw, inhibitory ACE
— u 91%, leki przeciwptytkowe — u 96%, statyny — u 91%,
leki antyarytmiczne (gtéwnie amiodaron) — u okofo 15%.

Wszczepienie ICD wykonywano najczesciej (91%) w trak-
cie hospitalizacji zwiazanej z zawatem serca, Srednio po 13
+ 7 dniach od wystapienia zawatu. Wszczepiano gféwnie
urzadzenia jednojamowe (81%) produkcji firmy Medtronic
(78% GEM, 11% Micro Jewel Il, 8% Maximo, 3% Marquis).
U 21% pacjentéw zastosowano elektrody Fidelis (wycofane
z rynku przez firme Medtronic w 2007 roku ze wzgledu na
zwiekszong czesto$¢ wystepowania spontanicznych uszko-
dzen elektrody). Protokét wszczepienia ICD wymagat dwu-
krotnego przerwania migotania komor (VF, ventricular fibril-
lation) za pomoca energii o 10 ] mniejszej od maksymalnej
dla danego urzadzenia. Terapie programowano wyjsciowo
jedynie w strefie VF (= 200/min), terapia w strefie czesto-
skurczu komorowego (VT, ventricular tachycardia) nie byta
poczatkowo aktywowana. Wizyty kontrolne odbywaty sie po
3 i 6 miesiacach, a nastepnie co 6 miesiecy. Sredni czas ob-
serwacji wynosit 37 miesiecy.

W grupie ICD istotne klinicznie powiktania wymagajace
hospitalizacji, interwencji chirurgicznej lub podawania lekéw
droga dozylna wystapity w 15,7% przypadkow (4,6% w okre-
sie 30 dni od zabiegu, 11,6% w czasie dalszej obserwagji).

W czasie obserwacji wystapito 223 zgonéw zaklasyfiko-
wanych jako zgony sercowe (148), niesercowe (39) oraz zgo-
ny o nieznanej etiologii (46). Dla potrzeb analizy zgony skla-
syfikowane jako sercowe i jako zgony o nieznanej etiologii
potaczono w grupe zgonéw prawdopodobnie sercowych.
Zgon uznawano jako nagly, jesli nastapit w ciaggu minut od
wystapienia objawdw, byt wynikiem arytmii lub wystapit

w sposob niespodziewany bez uchwytnej przyczyny i bez
Swiadkow zdarzenia.

W okresie pierwszych 30 dni od randomizacji w grupie
ICD wystapito 9 zgonéw (ponowny zawat serca, niewydol-
nos¢ serca, 1 zgon w trakcie zabiegu), natomiast w grupie
kontrolnej — 11 zgon6éw. W czasie catej obserwacji w gru-
pie kontrolnej stwierdzono 117 zgondéw, zas w grupie ICD
— 116 zgondw. Catkowite ryzyko zgonu w grupie kontrolnej
po 1, 2 oraz 3 latach wynosito odpowiednio: 12,5%, 18,2%
i 22,9%, natomiast w grupie ICD: 10,6%, 15,4% i 22,4%. Mie-
dzy obydwiema grupami leczenia nie stwierdzano istotnych
statystycznie r6znic dotyczacych $miertelodci (p = 0,76).
Rokowanie nie byto zalezne od spetnienia poszczegélnych
kryteriow przy wiaczeniu do badania. W grupie ICD w po-
réwnianiu z grupa kontrolng wystapito mniej nagtych zgo-
néw (27 v. 60; HR 0,55; p = 0,049), jednak stwierdzano
w niej wieksza liczbe zgonéw nie-nagtych (68 v. 39; HR 1,92;
p = 0,001). Zaleznos¢ ta obserwowano w catej populacji ba-
dania niezaleznie od obecnosci poszczegblnych czynnikow
ryzyka.

W poréwnaniu z pozostatymi badaniami oceniajacymi
zastosowanie ICD w prewencji pierwotnej nagfej Smierci ser-
cowej w badaniu IRIS $rednia LVEF byfa wzglednie wysoka,
a u ponad 20% pacjentéw funkcja skurczowa lewej komory
byta zachowana (LVEF ok. 45%). W badanej populacji wsz-
czepienie ICD prowadzito do redukcji ryzyka zgonéw naglych,
jednak osiagniete korzysci byty niwelowane przez wzrost licz-
by zgonéw nie-nagtych. Krzywe $miertelnosci miaty podobny
przebieg nie tylko w pierwszym miesiacu, ale takze do korica
obserwacji. Przyczyna wzrostu liczby zgonéw nie-nagtych
w populacji ICD nie jest jasna, by¢ moze ma ona posredni
zwiazek z wystepowaniem nieadekwatnych interwencji ICD
badz wzglednie duza iloscig powikfan po wszczepieniu ICD.

W badaniu [RIS potwierdzono wyniki préby DINAMIT
oraz umocniono stanowisko ujete w aktualnych wytycznych
Europejskiego Towarzystwa Kardiologicznego zalecajace wsz-
czepienie ICD nie wczesniej niz po 40 dniach od ostrego za-
walu serca u pacjentéw z obnizong LVEF, pozostajacych
w lI-1l klasie czynnosciowej wedtug NYHA, leczonych za po-
mocg optymalnej farmakoterapii. Obecnie jedyng skuteczng
interwencja prowadzaca do poprawy rokowania chorego we
wczesnym okresie po zawale serca pozostaje optymalne le-
czenie farmakologiczne.
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