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A jelenlegi irdnyelvekben megfogalmazott I. osztdlyii primer prevencids
implantdlhaté cardioverter defibrilldator indikdcidk oridsi betegpopuldciot fednek
le. Azonban ez a populdcié szdmos, a vdrhatd tilélést jelentdsen befolydsold
paraméter tekintetében heterogén, emiatt a beiiltetett defibrilldtor egyes alcsopor-
tokban az dtlaghoz képest kevésbé (esetleg egydltaldn nem), mdsokban az dtlag-
hoz képest jobban csokkenti a haldlozdst. Ezek alapjdn az implantdcié sziiksé-
gességének elbirdldsakor a jelenlegi indikdcickon tiil egyéb paraméterek figyelem-
be vétele is mérlegelendd (pl. bal kamrai ejekcids frakcid; szivelégtelenség tiinetek
megléte, vagy hidnya; QRS-szélesség; szivinfarktustl implantdciéig eltelt idG).

Problems of primary preventive ICD indications. Primary preventive
implantable cardioverter defibrillator (ICD) is indicated for a wide range of
patients. Considering the heterogeneous baseline patient characteristics signifi-
cantly influencing mortality certain subgroups of patients derive different mag-
nitude of ICD benefit. Thereby it is reasonable to take other parameters (left
ventricular ejection fraction, heart failure symptoms, QRS width, time from
myocardial infarction to device implantation) into consideration beyond current
guidelines at the time of establishing the necessity of ICD implantation.
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A z implantilhat6 defibrillitor koncepcidja az 1960-
as években sziiletett meg, amelyet a kezdeti dllat-
kisérletek utin 1980-ban az els6 humin beiiltetés
kovetett (1). Ezt kovetGen b8 mdsfél évtizedet kellett
azonban virni az els§ nagy, prospektiv randomizilt
tanulminyokra, amelyek kezdetben szekunder, majd
primer prevencids indikdciéban bizonyitottik az im-
plantdlhat6 cardioverter defibrillitorok (ICD) morta-
litiscsokkentd hatdsit a konvenciondlis antiaritmids
kezeléssel szemben. Az 1995-2005 kozott eltelt évti-
zedben megjelent vizsgilatok az ICD-terdpidt a kezdeti
sztik kord indikiciot jelentSsen kiszélesitve méra a hir-
telen szivhaldl szempontjib6l magas kockdzata bete-
gek széles rétegeinek I. osztilyt indikicidként javasolt
(alap) terdpidjiva emelték (1. tabldzat) (2). Ez a szemlé-
let tiikrozédik a jelenlegi szakmai irdnyelvekben, amely
ugy fogalmaz, hogy az ICD-terdpiit a fent emlitett
klinikai vizsgdlatok bevilogatisi kritériumainak legin-
kibb megftelel betegeknek kell felajinlani. Azonban
az elmalt években szdmos utdlagos elemzés litott nap-
viligot, amely a jelenlegi indikiciés koron belil egyes
betegesoportokban megkérdgjelezte az ICD-k haté-
konysiagat (1, 3, 4). Jelen cikkiinkben az ICD indik4cié-

javal kapcsolatos problémikat szeretnénk bemutatni,
illetve, hogy ezek az ellentmondisok jelen tudidsunk
alapjin hogyan oldhatdk fel.

Fontosnak tartjuk hangsilyozni, hogy a tovibbiakban
felvetett problémdk kizirélag primer prevenciés indi-
kici6é esetén mertilhetnek fel, szekunder prevenciés
indikicidban (amennyiben a betegnek kamrai ritmus-
zavar kovetkeztében tjraélesztése volt, vagy struktura-
lis szivbetegséghez tirsuldan jelentkezett tartds kamrai
tachycardidja) a defibrillitor beiiltetésének sziikségessé-
ge tovibbra sem kérdGjelezhets meg.

Bal kamrai ejekcios frakcid

A nagy primer prevencids ICD-tanulminyokban
(MADIT, MADIT-II, MUSTT, SCD-HeFT) a bete-
gek bevilogatisa egyéb tényezdk megléte mellett don-
téen a bal kamrai ejekciés frakcion (EF) alapult (5-8).
Mind a négy vizsgilatban meghatiroztak egy hatirér-
téket, ami alatt a betegek bevilasztisra kertiltek, azon-
ban az igy létrejott vizsgilati populici6 dtlagos/mediin
EF+e jelentSsen eltért a bevilogatisi hatdréreéktdl.
Példaul a SCD-HeFT vizsgilatban a bevilogatisi EF
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<35% lett meghatdrozva, azonban a bevilasztisra
kertilt betegek medidn EF4e csak 25% (IQR: 20-30%)
volt. A 30% folotti EF-fel rendelkezd betegek alcso-
port-analizise azt mutatta, hogy ebben a betegcsoport-
ban az ICD-terdpia nem csdkkentette a mortalitist az
optimdlis gydgyszeres kezelésben részesiil kontroll-
csoporthoz képest. Ugyanezt lehetett kimutatni a
MADIT- és MADIT-II-vizsgilatok utélagos elemzése
kapcsin: a relative jobb EF+ja (30-35%) betegek eseté-
ben nem igazolhaté az ICD mortalitist csokkentd
hatdsa (1). Ezek alapjin tehit a vizsgilatok pozitiv ered-
ményét egy alacsonyabb dtlagos EFjt betegpopulicion
sikeriilt demonstrilni, azonban a jelenlegi irinyelvek a
klinikai vizsgilatok bevilogatisi értékeit tekintették
standardnak az indikdcié megtogalmazasakor (1. tdbld-
zat). Fontos azonban kiemelni, hogy az utdlagos alcso-
port-analizisek statisztikai ereje lényegesen kisebb,
emiatt nem szolgdltatnak egyértelmd bizonyitékot arra

1. tablazat. Az ICD implantacidjanak I. osztalyu
indikacioi (2)

1 Kamrafibrillici6 vagy hemodinamikai instabilitds-
sal jar6 tartés kamrai tachycardia kapesdn létrejott
szivmegallist kovetSen, amennyiben a teljesen
reverzibilis okok kizdrhatdak (Evidenciaszint: A)

2 Strukturilis szivbetegséghez tarsuld
hemodinamikailag stabil vagy instabil tart6s kam-
rai tachycardia esetén (Evidenciaszint: B)

3 Ismeretlen etiol6gidji eszméletvesztés és
szivelektrofizioldgiai vizsgilat sordn indukalt klini-
kailag relevans tartés kamrai tachycardia vagy
kamrafibrillici6 esetén (Evidenciaszint: B)

4 Posztinfarktusos betegeknek (legalibb 40 nappal
az akut infarktust kvetGen), amennyiben a bal
kamrai ejekcids frakcié <35% és a betegek
NYHA II-III funkciondlis stidiumban vannak
(Evidenciaszint: A)

5 Nem iszkémiis cardiomyopathiiban szenvedd
betegeknek, amennyiben a bal kamrai ejekcids
frakcié <35% és a betegek NYHA II-III funkcio-
nilis stidiumban vannak (Evidenciaszint: B)

6 Posztinfarktusos betegeknek (legaldbb 40 nappal
az akut infarktust kovetSen), amennyiben a bal
kamrai ejekcids frakcié <30% és a betegek
NYHA I funkcionilis stidiumban vannak
(Evidenciaszint: A)

7 Posztinfarktusos betegeknek, amennyiben nem
tart6s kamrai tachycardia dokumentilt, a bal
kamrai ejekcids frakcié <40% és
szivelektrofizioldgiai vizsgilat sordn tartés kamrai
tachycardia vagy kamrafibrillici6 indukalhaté
(Evidenciaszint: B)

vonatkozdan, hogy megdrzottebb EF (30-35%) esetén
az ICD-nek nincs mortalitiscsokkentd hatdsa és nem
is indokolt a betiltetése. Arra viszont felhivjik a figyel-
met, hogy az ICD-k halilozist csokkent$ hatdsa a
kiinduldsi EF fiiggvényében eltérd lehet.

Az EF-fel kapcsolatban tovibbi gyakorlati problémat
jelenthet, hogy nincs egységesen alkalmazott maéd-
szer a meghatdrozdsira és a vilasztott modszertSl
fliggben jelentSs lehet az interobszerver variabilitds is

O

Szivelégtelenség tiinetek

Az iszkémids vagy nem-iszkémids eredetd cardiomyo-
pathidban a balkamra-funkcié kdrosoddsinak mérté-
kére utal6 EF-en tul a szivelégtelenség tiinetek megléte
vagy hidnya befolydsolhatja a malignus kamrai ritmus-
zavarok el6fordulidsi gyakorisigit. A MADIT-II-vizs-
gilatban a szivelégtelenség miatt hospitaliziciéra szo-
ruld betegek esetében gyakrabban fordult el indokolt
ICD-miikdés és ezen betegek korében a mortalitds is
magasabb volt. Hasonl6 sszefiiggést tigyeltek meg a
MADIT-vizsgilatban is (9).

Ezek alapjin tehit a szivelégtelenség tiinetek megléte
esetén nagyobb az esélye malignus kamrai ritmuszava-
roknak, eziltal ebben a csoportban névekszik is az
ICD-k hatékonysiga a szivelégtelenség szempontjabol
panaszmentes betegekhez viszonyitva. Ennek megte-
lelSen a jelenlegi ajinlisok alapjin 35%-ndl alacso-
nyabb bal kamrai EF esetén NYHA II-III klinikai st~
diumban javasolt az ICD-implanticié, NYHA I funk-
cionidlis stidiumban csak miokardidlis infarktust kove-
téen és 30%-ndl kisebb EF esetén. A legstlyosabb élla-
potd, NYHA IV-es stidiumban 1év8 betegek esetén a
primer prevencids defibrillitor betiltetése kontraindi-
kilt, amennyiben nincs lehet&ség reszinkronizicids
kezelésre vagy szivatiiltetésre (Ajinlds: III, evidencia-
szint: C) (2).

QRS-szélesség

A MADIT-II-vizsgilat analizise alapjin a kiszélesedett
QRS nagyobb kamrai ritmuszavar incidencidval tirsult,
eziltal novelve az ICD-k hatékonysdgit ebben a beteg-
csoportban. Hatdrérték QRS-szélesség esetén az ICD-k
mortalitiscsokkentd hatdsa marginilis volt (10). Ezek
alapjan hatdrérték indikdcié esetén a nyugalmi EKG-n
lithat6 széles QRS-komplex az implanticié irdnyiba
donthet, bir vannak kozlemények, amelyek ezt az
Osszefliggést vitatjak (11). Nem szabad ugyanakkor
elfeledkezni arrdl, hogy széles QRS, csokkent balkam-
ra-funkcié esetén az egytittes reszinkroniziciés kezelés
is mérlegelendd, amely potencidlisan befolyisolhatja a
malignus kamrai ritmuszavarok eléforduldsit, eziltal a
defibrillitor-terapia hatékonysagit.
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Infarktus oOta eltelt idé

A DINAMIT- és IRIS-vizsgilatok 6ta jol ismert, hogy
a szivinfarktust kovetSen 40 napon beliil tortént
defibrillitor-implanticié nem csokkenti az &sszmorta-
litdst a konvencionalis gydgyszeres kezeléssel szemben;
ennek oka, hogy az ICD-igban a hirtelen szivhalil
csokkenését a nem hirtelen bekovetkezd mortalitds
névekedése ellenstilyozza (12, 13). Igy a jelenlegi ajinla-
sok alapjin ebben a betegcsoportban a betiltetés kont-
raindikilt. Azonban a krénikus posztinfarktusos bete-
geket bevilogaté primer prevencids vizsgilatokba
randomizilt betegek a szivinfarktustdl az ICD-implan-
tacidig eltelt id6 tekintetében is egy heterogén populd-
ciét alkotnak. A MADIT-II-vizsgilat alcsoport-clem-
zése ebben a vonatkozdsban igazolta, hogy minél hosz-
szabb 1d§ telik el az infarktus és az ICD-implanticié
kozott anndl nagyobb a defibrillitor-terdpia virhaté
haszna (14). Emiatt tehit a régi, akdr a 10 éven tdlj,
infarktusos betegek esetében sem csokken az
aritmiaveszély, s6t éppen ez az a populicid, akik tobbet
profitilnak az ICD-terdpidbol.

A jelenleg rizikéstratifikdldsra hasznilt paraméterck
(kordbbi szivinfarktus, EF, szivelégtelenség-tiinetek

Irodalom

megléte vagy hidnya stb.) alapjin definiilt magas koc-
kdzatt csoport, akik esetében indokolt az ICD-k beiil-
tetése csak a hirtelen szivhaldlt (HSZH) halt betegek
egy toredékét fedik le, a HSZH-esetek dontd tobbsége
az alapvetGen alacsony rizik6ja csoportokbdl szirmazik
(1). Sziikség van tehit egyéb paraméterekre, amelyek a
jelenlegieknél megbizhatébbak, masrészt a csékkent
balkamra-funkciji betegek mellett egy szélesebb
betegpopulicidra is kiterjeszthetdk.

Kovetkeztetések

A jelenlegi primer prevencids indikdcidk alapjan a bete-
gek széles rétegében javasolt a defibrillitor beiiltetése,
azonban ezek a betegek szdmos olyan kiinduldsi para-
méterben kiilonbdznek, amelyek a mortalitdst jelents-
sen befolydsoljik, emiatt eltérd lehet az ICD-terdpia
hatékonysiga az egyes alcsoportokban. Fontos azon-
ban kiemelni, hogy az utdlagos alcsoport-analizisek
ahhoz nem rendelkeznek megfelel statisztikai erével,
hogy a jelenlegi indikdciés korbdl bizonyos alcsoporto-
kat kizdrjanak, esetleg 4j indikdcidkat allitsanak fel,
azonban hatdrérték-indikdcié esetén segithetik a dontés
meghozatalat.
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