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Testovani defibrila¢niho prahu bylo done-
davna integralni soucasti implantace implanta-
bilniho kardioverteru-defibrilatoru (ICD), prestoze
chybély tdaje o tom, Ze by tato praxe zlepSovala
prognodzu. Mezitim se situace zmeénila s tim, jak
se rozvijela technologie ICD. Objevily se vyso-
koenergetické pristroje s Uspésnosti defibrilace
pfi prvnim vyboji nad 95 %. Efektivita vybojl ICD
k pferusenf klinické arytmie v bézném Zivoté se
zacala pohybovat nad 90% a nezdalo se, Ze by
byl rozdil mezi pacienty, kteff prodélali testovani
nebo nikoliv (1, 2, 3). Ve stejnou dobu se objevi-
la data z registrd, kterd naznacila, ze testovani
defibrila¢niho prahu mize byt provézeno po-
tencionalné zavaznymi komplikacemi (4). Dalsi
otazniky pfinesly Udaje ze studii, které doku-
mentovaly moZné negativni dopady vybojd
ICD na prognézu nemocnych (5, 6). Perioperacni
testovani pfistroje také zvysuje komplexnost
vykonu a jeho cenu. Zminéné nejistoty a moz-
né negativni dopady vedly nékteré odborniky
ktomu, Ze zacali zpochybriovat pfinos testovani
defibrila¢niho prahu (7, 8). Postupné se zacala
meénit praxe a mnoho center prestalo rutinné
defibrila¢ni prah pfiimplantaci testovat. Az do-
sud vsak chybéla data, ktera by obhdjila tuto
spontannizménu klinické praxe. To byla vycho-
diska klinické studie SIMPLE (Shockless IMPLant
Evaluation) (9)

Vysledky studie SIMPLE byly publikovany v le-
toSnim roce v ¢asopise Lancet (10). Svoji povahou
Slo 0 jednoslepou, multicentrickou, randomizova-
nou studii, kterd méla prokazat, Ze strategie vyne-
chanf perioperacniho testovani ICD nenihorsi nez
konven¢ni testovani defibrila¢niho prahu. Studie
byla organizovana a koordinovana z Population
Health Research Institute na McMaster University
v Hamiltonu v Kanadé. Finan¢ni zajisténi studie
poskytla spole¢nost Boston Scientific a déle ka-
nadskd nadace The Heart and Stroke Foundation.
Hlavnim zkousejicim byl Jeff Healey a studie pro-
bihala v 85 centrech v 18 zemich svéta. Jednim
znich bylaiKlinika kardiologie prazského IKEMu.
Osobné jsem mél moznost byt ¢lenem fidiciho
vyboru studie.

Studie SIMPLE zahrnovala pacienty starsi
nez 18 let, kteff méli nové implantovan pfistroj

ICD. Randomizace probihala v poméru 1:1
a zékladnim pozadavkem pfi implantaci bylo
dosazeni hodnoty senzingu na Urovni alespon
5 mV.Po implantaci byla inicidlnf energie defibri-
la¢nfho vyboje nastavena v obou skupinach
na 31J. Primdrnim cilovym momentem byl slo-
Zeny cil selhdni spravné indikovaného vyboje
nebo arytmické smrti. Selhani spravné indikova-
ného vyboje bylo definovano jako vyboj, ktery
neved! k ukonceni komorové tachykardie nebo
fibrilace komor. Arytmickd smrt byla definovéna
jako Umrti v nepfitomnosti priikazu hemodyna-
mického zhorseni. Bezpe¢nost byla sledovana
v prabéhu 30 dni od implantace. Oc¢ekavany
pocet nemocnych, ktery mél prokazat cil studie,
doséhl 2500.

Studie probihala mezi 13.1.2009 a 4. 4. 2011,
kdy byli zafazovani nemocni do jedné nebo
druhé skupiny (bez testovani = 1247 a s tes-
tovénim = 1253). Obé skupiny byly vyrovnané
ve svych zakladnich klinickych charakteristikach.
Primérny vék nemocnych byl 62,8 (SD 11,6) let
a 2024 (81 %) z nich tvofili muzi. Sekundarné
preventivni indikace k implantaci byla splnéna
ve 27 % piipadUd. Celkem 280 (11 %) nemocnych
mélo fibrilaci sinf a 714 (29 %) mélo implantovano
pristroj pro resynchonizacni terapii. Testovan{
defibrila¢niho prahu bylo nakonec provedeno
u 9 (<1 %) nemocnych ze skupiny bez testovani
a nebylo naopak provedeno u 28 (2 %) pacient(
z testované skupiny.

Prdmérné trvani sledovani nemocnych
ve studii bylo 3,141,0 let. Procento nemocnych,
kteff se stali nedostupnymiv prabéhu sledovani,
bylo v obou skupindch nizké (1% ve skupiné
bez testovani a 2 % ve skupiné druhé). Podobné
nizky podil nemocnych stahl v obou skupinach
informovany souhlas pred implantaci (2%, re-
spektive 19%). Slozeného primarniho cilového
momentu (selhani spravné indikovaného vyboje
nebo arytmicka smrt) bylo dosazeno u 90 ne-
mocnych (7%) v netestované skupiné a u 104
pacientl (8 %) ve skupiné s testovanim. Bylo tak
dosazeno non-inferiority strategie netestovanf
v porovnani s dosud obvyklou péci. Nebylo pfi-
tom rozdilu mezi obéma skupinami ve vyskytu
arytmické smrti nebo selhaného spravné indiko-

T

Interv Akut Kardiol 2015; 14(3): 99-100

vaného vyboje. Podobné se obé skupiny nelisily
ve vyskytu celkové mortality.

Studie méla dat také odpovéd na to, zda je
testovani v pribéhu implantace bezpe¢né a zda
tito nemocni nemaji signifikantné vice kompli-
kaci. Bezpecnost byla sledovana u 2478 nemoc-
nych, ktefi méli nakonec pfistroj ICD naimplan-
tovan. Alespor jedna komplikace se vyskytla
u 69 (5,6 %) nemocnych z netestované skupiny,
zatimco u 81 (6,5 %) pacientl v testované skupi-
né (HR 0,86 (95% Cl 0,63-1,17) p=0,33). Pfihody
spojené pfimo s testovanim defibrila¢niho prahu
byly sice Castéjsi ve skupiné s testovanim (4,5%
vs. 3,29%), ale rozdil nedoséhl statistické vyznam-
nosti. Vyznamné castéjsi nezadouci udélostf bylo
ve skupiné s testovanim defibrila¢niho prahu
neelektivniintubace nebo nepfimd masaz srdce
(p=0,007). Nebylo zaznamendano zadné umrti
v souvislosti s testovanim defibrila¢niho prahu.

Ze 188 epizod spontanni komorové tachy-
kardie nebo fibrilace komor bylo ve skupiné bez
testovani defibrila¢niho prahu ukonceno prvnim
vybojem plnych 92 %. Ve druhé skupiné se vy-
skytlo 191 epizod komorovych arytmif a ukonce-
no bylo prvnim vybojem 88,5 %. U nemocnych
se selhdnim prvniho vyboje ukoncily arytmii
ve vétsiné pifpadd dalsi vyboje. Arytmie pretrva-
vala po vycerpani viech terapif u 4,3 % v netesto-
vané skupiné av 5,2 % ve skupiné s testovanim.

Hlavni vyznam studie SIMPLE Ize shrnout
nasledovné. Jde o velkou multicentrickou studii,
kterd prokdazala, Zze implantace ICD bez indukce
a terminace fibrilace komor neovliviuje dlou-
hodobou U¢innost této 1é¢by a nema dopad
na prognézu nemocnych. Ocekava se, Ze tyto
vysledky by mély vést ke ziednoduseniimplan-
tace ICD na Uroven implantace kardiostimulato-
ru. Vzhledem k tomu, Ze populace nemocnych
ve studii odrézela dobfe soucasné populace
nemocnych indikovanych k primami i sekun-
darniimplantaciICD, Ize vysledky generalizovat
na vétsinu nemocnych. Je viak potfeba zdU-
raznit, ze testovani ICD v prébéhu implantace
mUze byt stale zadouci u specifickych podsku-
pin pacientd, kteff nebyli zafazovani do studie
SIMPLE. Jde o pacienty s pravostrannym uloze-
nim pfistroje nebo o nemocné se subkutannim
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pfistrojem. Podobné muze byt testovani vhod-
né u pacientd pfi vymené ICD, je-li podezfenf
na poruchu integrity elektrody.
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