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Editorial

Testování defibrilačního prahu bylo done-

dávna integrální součástí implantace implanta-

bilního kardioverteru-defibrilátoru (ICD), přestože 

chyběly údaje o tom, že by tato praxe zlepšovala 

prognózu. Mezitím se situace změnila s tím, jak 

se rozvíjela technologie ICD. Objevily se vyso-

koenergetické přístroje s úspěšností defibri lace 

při prvním výboji nad 95 %. Efektivita výbojů ICD 

k přerušení klinické arytmie v běžném životě se 

začala pohybovat nad 90 % a nezdálo se, že by 

byl rozdíl mezi pacienty, kteří prodělali testování 

nebo nikoliv (1, 2, 3). Ve stejnou dobu se objevi-

la data z registrů, která naznačila, že testování 

defibrilačního prahu může být provázeno po-

tencionálně závažnými komplikacemi (4). Další 

otazníky přinesly údaje ze studií, které doku-

mentovaly možné negativní dopady výbojů 

ICD na prognózu nemocných (5, 6). Perioperační 

testování přístroje také zvyšuje komplexnost 

výkonu a jeho cenu. Zmíněné nejistoty a mož-

né negativní dopady vedly některé odborníky 

k tomu, že začali zpochybňovat přínos testování 

defibrilačního prahu (7, 8). Postupně se začala 

měnit praxe a mnoho center přestalo rutinně 

defibrilační práh při implantaci testovat. Až do-

sud však chyběla data, která by obhájila tuto 

spontánní změnu klinické praxe. To byla výcho-

diska klinické studie SIMPLE (Shockless IMPLant 

Evaluation) (9)

Výsledky studie SIMPLE byly publikovány v le-

tošním roce v časopise Lancet (10). Svojí povahou 

šlo o jednoslepou, multicentrickou, randomizova-

nou studii, která měla prokázat, že strategie vyne-

chání perioperačního testování ICD není horší než 

konvenční testování defibrilačního prahu. Studie 

byla organizována a koordinována z Population 

Health Research Institute na McMaster University 

v Hamiltonu v Kanadě. Finanční zajištění studie 

poskytla společnost Boston Scientific a dále ka-

nadská nadace The Heart and Stroke Foundation. 

Hlavním zkoušejícím byl Jeff Healey a studie pro-

bíhala v 85 centrech v 18 zemích světa. Jedním 

z nich byla i Klinika kardiologie pražského IKEMu. 

Osobně jsem měl možnost být členem řídícího 

výboru studie.

Studie SIMPLE zahrnovala pacienty starší 

než 18 let, kteří měli nově implantován přístroj 

ICD. Randomizace probíhala v  poměru 1 : 1 

a základním požadavkem při implantaci bylo 

dosažení hodnoty senzingu na úrovni alespoň 

5 mV. Po implantaci byla iniciální energie defibri-

lačního výboje nastavena v obou skupinách 

na 31J. Primárním cílovým momentem byl slo-

žený cíl selhání správně indikovaného výboje 

nebo arytmické smrti. Selhání správně indikova-

ného výboje bylo definováno jako výboj, který 

nevedl k ukončení komorové tachykardie nebo 

fibrilace komor. Arytmická smrt byla definována 

jako úmrtí v nepřítomnosti průkazu hemodyna-

mického zhoršení. Bezpečnost byla sledována 

v průběhu 30 dní od implantace. Očekávaný 

počet nemocných, který měl prokázat cíl studie, 

dosáhl 2 500.

Studie probíhala mezi 13. 1. 2009 a 4. 4. 2011, 

kdy byli zařazováni nemocní do jedné nebo 

druhé skupiny (bez testování = 1 247 a s tes-

továním = 1 253). Obě skupiny byly vyrovnané 

ve svých základních klinických charakteristikách. 

Průměrný věk nemocných byl 62,8 (SD 11,6) let 

a 2024 (81 %) z nich tvořili muži. Sekundárně 

preventivní indikace k implantaci byla splněna 

ve 27 % případů. Celkem 280 (11 %) nemocných 

mělo fibrilaci síní a 714 (29 %) mělo implantováno 

přístroj pro resynchonizační terapii. Testování 

defibrilačního prahu bylo nakonec provedeno 

u 9 (<1 %) nemocných ze skupiny bez testování 

a nebylo naopak provedeno u 28 (2 %) pacientů 

z testované skupiny. 

Průměrné trvání sledování nemocných 

ve studii bylo 3,1±1,0 let. Procento nemocných, 

kteří se stali nedostupnými v průběhu sledování, 

bylo v obou skupinách nízké (1 % ve skupině 

bez testování a 2 % ve skupině druhé). Podobně 

nízký podíl nemocných stáhl v obou skupinách 

informovaný souhlas před implantací (2 %, re-

spektive 1 %). Složeného primárního cílového 

momentu (selhání správně indikovaného výboje 

nebo arytmická smrt) bylo dosaženo u 90 ne-

mocných (7 %) v netestované skupině a u 104 

pacientů (8 %) ve skupině s testováním. Bylo tak 

dosaženo non-inferiority strategie netestování 

v porovnání s dosud obvyklou péčí. Nebylo při-

tom rozdílu mezi oběma skupinami ve výskytu 

arytmické smrti nebo selhaného správně indiko-

vaného výboje. Podobně se obě skupiny nelišily 

ve výskytu celkové mortality.

Studie měla dát také odpověď na to, zda je 

testování v průběhu implantace bezpečné a zda 

tito nemocní nemají signifikantně více kompli-

kací. Bezpečnost byla sledována u 2 478 nemoc-

ných, kteří měli nakonec přístroj ICD naimplan-

tován. Alespoň jedna komplikace se vyskytla 

u 69 (5,6 %) nemocných z netestované skupiny, 

zatímco u 81 (6,5 %) pacientů v testované skupi-

ně (HR 0,86 (95 % CI 0,63–1,17) p=0,33). Příhody 

spojené přímo s testováním defibrilačního prahu 

byly sice častější ve skupině s testováním (4,5 % 

vs. 3,2 %), ale rozdíl nedosáhl statistické význam-

nosti. Významně častější nežádoucí událostí bylo 

ve skupině s testováním defibrilačního prahu 

neelektivní intubace nebo nepřímá masáž srdce 

(p=0,007). Nebylo zaznamenáno žádné úmrtí 

v souvislosti s testováním defibrilačního prahu.

Ze 188 epizod spontánní komorové tachy-

kardie nebo fibrilace komor bylo ve skupině bez 

testování defibrilačního prahu ukončeno prvním 

výbojem plných 92 %. Ve druhé skupině se vy-

skytlo 191 epizod komorových arytmií a ukonče-

no bylo prvním výbojem 88,5 %. U nemocných 

se selháním prvního výboje ukončily arytmii 

ve většině případů další výboje. Arytmie přetrvá-

vala po vyčerpání všech terapií u 4,3 % v netesto-

vané skupině a v 5,2 % ve skupině s testováním.

Hlavní význam studie SIMPLE lze shrnout 

následovně. Jde o velkou multicentrickou studii, 

která prokázala, že implantace ICD bez indukce 

a terminace fibrilace komor neovlivňuje dlou-

hodobou účinnost této léčby a nemá dopad 

na prognózu nemocných. Očekává se, že tyto 

výsledky by měly vést ke zjednodušení implan-

tace ICD na úroveň implantace kardiostimuláto-

ru. Vzhledem k tomu, že populace nemocných 

ve studii odrážela dobře současné populace 

nemocných indikovaných k primární i sekun-

dární implantaci ICD, lze výsledky generalizovat 

na většinu nemocných. Je však potřeba zdů-

raznit, že testování ICD v průběhu implantace 

může být stále žádoucí u specifických podsku-

pin pacientů, kteří nebyli zařazováni do studie 

SIMPLE. Jde o pacienty s pravostranným ulože-

ním přístroje nebo o nemocné se subkutánním 
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přístrojem. Podobně může být testování vhod-

né u pacientů při výměně ICD, j e-li podezření 

na poruchu integrity elektrody.
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