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Quality of Life with Defibrillator Therapy or 
Amiodarone in Heart Failure (N Engl J Med 2008;359:999-1008)

(

•AICD מאריך חיים בחולים עם סיכון גבוה למוות
פתאומי כתוצאה מפגיעה קשה בתפקוד הלב

 SCD-HeFTבעבודה הזו שבוצעה בחולים עם •
על איכות החיים AICDנבדקה השפעת 

:תוצאות•

:

חודשים אך12 חודשים וב 3 שיפור באיכות חיים ב –
חודש30 ללא שינוי ב 



 

Quality of Life with Defibrillator              
((N Engl J Med 2008;359:999-1008

(

בחולים שקיבלו שוק•
נצפתה, חשמלי מהמכשיר

ירידה משמעותית באיכות
החיים בתוך חודש למכת

.החשמל

.

השפעה שלילית זו על•
איכות החיים פוחתת ככל

שמתרחקים מהשוק
החשמלי



 

Prognostic Importance of Defibrillator Shocks 
in Patients with Heart Failure (N Engl J Med 2008;359:1009-17)

(

הראו שיפורSCD-HeFT- והן ה MADIT-II- הן ה•
ללא תיעוד של SD- בחיות בחולים עם סיכון גבוה ל

Sustained VA
מחקרים אלו הרחיבו באופן משמעותי את השימוש ב•

 –AICD ,מה שיכול להוביל לשינוי המהלך הטבעי
ICDשל המחלה כתוצאה מקבלת טיפול על ידי ה – 

מטרת העבודה לבדוק האם הפרוגנוזה בחולים•
שונה מאלו שלא קיבלו ICD- המקבלים טיפול מה

טיפול מהמכשיר



 

Prognostic Importance of Defibrillator Shocks 
((N Engl J Med 2008;359:1009-17

(

 SCD-HeFTעבודה זו בוצעה בחולים ממחקר ה – •
(NYHA Class II-III, LVEF<35%, No Sustained 

(VA

(

ICDחולים שהושתלו עם 811 •
:חודשים45 לאחר מעקב של •

:

על ידי המכשיר) שוק חשמלי(קיבלו טיפול  269 (33.2%)–
טופלו בשוק חשמלי מוצדק- 128 •
טופלו בשוק חשמלי לא מוצדק-87 •
טופלו בשוק חשמלי מוצדק ולא מוצדק-54•



 

Prognostic Importance of Defibrillator Shocks 
((N Engl J Med 2008;359:1009-17

(

:הסיכון למוות•

:

באלו שקבלו טיפול מוצדק6 היה פי –
באלו שקבלו טיפול לא מוצדק2 היה פי –

שעות24 מהמקבלים שוק חשמלי מוצדק מתים תוך 30% •
גם לאחר הוצאת הקבוצה הזו של החולים הסיכון למוות במקבלי–

3השוק המוצדק הוא פי 

3

הסיכון למוות בחולים איסכמיים היה גבוה מאוד•
איסכמי HFבחולים עם 8.72 -פי –
לא איסכמי HFבחולים עם 2.61 -רק פי –

בחולים עם יותר משוק חשמלי אחד סיכוי כפול למוות•
בהשוואה לאלו שקבלו שוק אחד בלבד



 

Prognostic Importance of Defibrillator Shocks 
((N Engl J Med 2008;359:1009-17

(



 

Prognostic Importance of Defibrillator Shocks 
((N Engl J Med 2008;359:1009-17

(

!שוק לא מוצדק מגדיל תמותה פי שניים•

!

הם בסיכון גבוה למוות AFIBהמפתחים  HFחולים עם –
השפעה אינוטרופית שלילית של השוק החשמלי–

)כנראה לא פקטור חשוב(במיוחד אם היו מכות חוזרות 

(

6!שוק מוצדק מגדיל תמותה פי •

!

לא סביר(השפעה שלילית של השוק החשמלי על הלב –
)שזה גורם משמעותי

שמובילה לשוק החשמלי מרמזת VAהופעת ה – –
לשינוי משמעותי במצב הקליני של החולה



 

Prognostic Importance of Defibrillator Shocks 
((N Engl J Med 2008;359:1009-17

(

?מה אפשר לעשות•

?

יקבל את כל התרופות שהוכחו יש לוודא שהחולה–
HFכמשפרות פרוגנוזה בחולים עם 

לכן יש, אסכמי HFהסיכון הכי גבוה נצפה בחולים עם –
לשקול רווסקולריזציה

ATPל   ICDתכנות ה –
:מניעת האריתמיה–

:

 OPTIC- Optimal Pharmacologic- במחקר ה( אמיודרון •
Therapy in Cardioverter Defibrillator Patients 

את שכיחות האירוע הראשון של-  70% אמיודרון הוריד ב 
ICD- שוק חשמלי מה 

אבלציה•



 

ICD  למניעה ראשונית בחולים עםHF

משני המחקרים ניתן להסיק שהתרחשות מתן שוק•
היא HFבחולים עם  ICDחשמלי על ידי ה – 

משמעותית מאד
פגיעה באיכות החיים–
פגיעה קשה יותר בהישרדות–

לא ברור איזה טיפול אם בכלל עשוי למנוע או•
לשפר את הפגיעה בהישרדות ובאיכות החיים של

חולים אלו



 

Prophylactic Catheter Ablation for the Prevention 
of Defibrillator Therapy ((N Engl J Med 2007;357:2657-65

(

•ICD הוכח כמשפר חיות בחולים ששרדו אפיזודה
VAעצמונית של 

:מלווה ב ICDמתן שוק חשמלי כטיפול על ידי ה – •

:

כאב ניכר–
לעיתים התעלפות לפני קבלת השוק החשמלי–
מצבי דיכאון וחרדה–
פרוגנוזת הישרדות פחותה–



 

Prophylactic Catheter Ablation               
(N Engl J Med 2007;357:2657-65)

(

לאור האמור יש ערך קליני למניעת התרחשות ה –•
VA

 VAל קיפוח המודינמי בעת ה – "לרוב החולים הנ•
מה שהקשה על ביצוע אבלציה

כעת עם השימוש במערכות מיפוי של הלב ניתן•
לבצע צריבה להפרעת קצב חדרית גם בקצב סינוס

(Substrate modification)או בקיצוב 
מזהים את הרקמה האריתמוגנית בקצב סינוס או–

בקיצוב לפי מדדים אלקטרוגרמיים וצורבים אותה



 

Prophylactic Catheter Ablation                      
((N Engl J Med 2007;357:2657-65

(

כמניעה משנית ICDחולים עם אינדקציה להשתלת 128 •
 substrateבשיטת ה –  VAעברו אבלציה למניעת 64 –

modification
ללא אבלציה64 –

:ICDהוראה להשתלת •

:

–VF 18%ב -

1

–VT 49%ב -

4

- 21%ב  VAהתעלפות עם השראת –

2

VF – 12%או  VTשהיה להם אירוע עצמוני של  ICDחולים עם –

 

ICDי "חופשיות מצורך בטיפול ע: מטרת המחקר•



 

Prophylactic Catheter Ablation                      
((N Engl J Med 2007;357:2657-65

(

-0%יום בחולים שעברו אבלציה 30 תמותה לאחר •

0

 EFללא שינוי בין הקבוצות בדרגת תפקוד או •
חודשים22.5 במעקב ממוצע של 

)ATPשוק חשמלי או ( ICD- קבלת טיפול מתאים מה•

(

)שוק20/64 (מהם  , 21/64 (33%): קבוצת הבקרה–

(

)שוק6/64 (מהם  , 8/64 (12%): קבוצת האבלציה–

(

17% בקבוצת האבלציה לעומת 9% תמותה •
)ללא משמעות סטטיסטית(בקבוצת הבקרה 

(



 

Prophylactic Catheter Ablation                      
((N Engl J Med 2007;357:2657-65

(



 

Increased Mortality after Dronedarone Therapy 
for Severe Heart Failure ((N Engl J Med 2008;358:2678-87

(

•Dronedarone -תרופה אנטיאריתמית חדשה עם תכונות
amiodaroneאלקטרופיזיולוגיות דומות ל 

-ולכן ללא תופעות לוואי הנובעות מה iodineאינה מכילה •
iodine

חולים עם אי ספיקת לב1000 מטרת המחקר גיוס •
LVתסמינית ופגיעה קשה בתפקוד 

או פלסבו dronedarone 400mgX2מתן –
המחקר נועד לבדוק צירוף של מוות מסיבה כלשהי•

(Primary end point)ואישפוז עקב אי ספיקת לב 

(

המחקר הופסק מוקדם עקב תמותה גבוהה יותר בקבוצת•
)חולים627 לאחר גיוס (המחקר 

(



 

Increased Mortality after Dronedarone  
((N Engl J Med 2008;358:2678-87

(

מעקב חציוני של חודשיים•
:תמותה•

:

הבקרה. בק 12(3.8%)בקבוצת המחקר לעומת  25(8.1%)–
p=0.03ו – 2.13 סיכון פי –

p

:צירוף של מוות ואישפוז עקב אי ספיקת לב•

:

הבקרה. בק 20(12.6%)בקבוצת המחקר לעומת  53(17.1%)–
p=0.12ו – 1.38 סיכון פי –

p

עקב(מגדיל תמותה  dronedarone טיפול ב: מסקנה•
בחולים עם אי ספיקת לב קשה) החמרה באי ספיקת הלב

ופגיעה בתפקוד החדר השמאלי



 

Increased Mortality after Dronedarone  
((N Engl J Med 2008;358:2678-87

(



 

Cardiac-Resynchronization Therapy in Heart 
Failure with Narrow QRS Complexes           

((N Engl J Med 2007;357:2461-71

(

רחב ואי ספיקת לב QRSבחולים עם  CRTהשתלת •
:בינונית עד קשה העמידים לטיפול תרופתי משפרת

:

סיבולת מאמץ ומצב תפקודי, איכות חיים, חיות–
השיפור בתפקוד הלב ובמצב התפקודי כתוצאה מה –•

CRT מיוחס ל:

:

ונרמול גורמים, MRהקטנת , צמצום הדיסנכרוניזציה–
ניורוהומורליים

:מצריכה שילוב של CRTההוראה העכשווית להשתלת •

:

–LVEF<35%

L

–NYHA Class III
–QRS>120 ms

מאתרת חולים שייהנו מהשתלת QRSלמרות שהארכת •
CRT ,ישנם חולים רבים עם דיסינכרוניזציה משמעותית

צר QRSאך 



 

CRT in Heart Failure with Narrow QRS 
((N Engl J Med 2007;357:2461-71

(

מתחת ל QRSלבדוק האם חולים עם : מטרת המחקר•
CRTש ייהנו מטיפול ב "מ130 

עד QRSעם  ICDחולים עם אינדקציה להשתלת 172 •
6 מעקב במשך , CRTDלכולם הושתל , ש"מ130 

ובחלקם לא באופן אקראי CRTחודשים בחציים הופעל ה 
של המחקר (primary end point)המטרה הראשונה •

6 ריאה למשך -לבדוק עליה בצריכת החמצן במבחן לב
דקות

 primaryחודשים לא נצפה הבדל משמעותי ב 6 לאחר •
end point  בין קבוצת הCRT לקבוצת הבקרה

ש נצפה שיפור"מ120 מעל  QRSבקבוצה החולים עם •
CRT ((p=0.02בצריכת החמצן המרבית בקבוצת ה 



 

CRT in Heart Failure with Narrow QRS 
((N Engl J Med 2007;357:2461-71

(



 

Cardiopulmonary Resuscitation
• Delayed Time to Defibrillation after In-Hospital 

Cardiac Arrest (N Engl J Med 2008;358:9-17).

(

• Home Use of Automated External Defibrillators 
for Sudden Cardiac Arrest (N Engl J Med 2008;358:1793-804).

(

• Vasopressin and Epinephrine vs. Epinephrine 
Alone in Cardiopulmonary Resuscitation (N Engl J Med 

2008;359:21-30).

2

• Cardiopulmonary resuscitation by bystanders 
with chest compression only (SOS-KANTO): an 
observational study (The Lancet 2007; 369:920-926).

 



 

CPR
חולים המאושפזים בבתי חולים עוברים500,000 כ •

מהם שורדים ומשתחררים מבית30% רק , החייאה
החולים

 – pulseless VTאו  VFהסיבות העיקריות להחייאה הן •
PVT כתוצאה מבעיה אריתמית ראשונית או איסכמיה

או asystoleכתוצאה מ  Cardiac Arrest – CAבשונה מ •
או VFכתוצאה מ  CAהחיות ב  (EMD)בעיה מכנית 

PVT היא משתפרת משמעותית אם מבצעים דפיברילציה
מהירה

 PVTאו  VFההמלצה הקיימת היא שחולה המאושפז עם •
CAדקות מזיהוי ה 2 יקבל דפיברילציה תוך 



 

Delayed Time to Defibrillation after In-
Hospital Cardiac Arrest ((N Engl J Med 2008;358:9-17

(

בתי369 מ  PVTאו  VFכתוצאה מ  CAחולים עם 6789 •
ב"חולים ברחבי ארה

זמן החציון לדפיברילציה היה דקה אחת•
נצפתה דפיברילציה מאוחרת(30.1%) חולים 2045 ב •

)CAדקות מזיהוי ה 2 מעל ל (

(

:המאפיינים של קבוצה זו•

:

אמרקנים-אפרו–
התקבלו באבחנה לא קרדיאלית–
)מיטות250 מתחת ל (התאשפזו בבתי חולים קטנים –

(

ECGהתאשפזות ביחידות ללא ניטור –
התרחש בשעות הכוננות CAאירוע ה –



 

Delayed Time to Defibrillation               
(N Engl J Med 2008;358:9-17)

(

ההישרדות לשחרור•
39.3% הייתה 

בדפברילציה המוקדמת
22.2% לעומת 

בדפברילציה המאוחרת
ככל שהדפברלציה•

השתהתה כך סיכויי
ההישרדות פחתו



 

Home Use of Automated External Defibrillators 
for Sudden Cardiac Arrest ((N Engl J Med 2008;358:1793-804

(

,על ידי צוות מיומן במיוחד במטוסים AEDהשימוש ב •
נמלי תעופה וקזינו משפר סיכויי הישרדות באופן משמעותי

 Sudden Cardiac Arrest – SCAאולם רוב אירועי ה •
2%מתרחשים בבית ושם סיכויי ההישרדות המדווח הוא 

2

ללא צורך באחזקה, דהיינו הפעלה קלה AEDיתרונות ה •
ומחיר נמוך גורמים לכך ששימוש ביתי בו יהיה אטרקטיבי

נועד לבדוק האם Home AED Trial – HATמחקר ה •
משפר SCAבבתי אנשים עם סיכון בינוני ל  AEDמכשיר 

חיות



 

חולים עם אוטם קדמי שלא היו מועמדים7001 •
AICDלהשלת 

:בבית SCAצורות תגובה במקרה של 2 •

:

לקרוא לשירות רפואי חירום ולהתחיל: קבוצת הביקורת–
PCR

כ לקרוא"ורק אח AEDלהשתמש ב : קבוצת המחקר–
CPRלשירת רפואי חירום ולהתחיל 

מטרת המחקר הייתה לבדוק תמותה מסיבה•
כלשהי

Automated External Defibrillators                      
((N Engl J Med 2008;358:1793-804

(



 

Automated External Defibrillators                       
((N Engl J Med 2008;358:1793-804

(

היו נשים17% שנים ו 62 גיל החציון היה •
בקבוצת הביקורת לעומת 228(6.5%)אנשים מהם 450 כ נפטרו "סה•

בקבוצת המחקר 222(6.4%)
לא נצפו הבדלים בתמותה גם בחלוקה לתת קבוצות•
SCAממקרי המוות היו כתוצאה מ  160(35.6%) רק •
מהם היו אנשים בעת האירוע58 אך רק ב , התרחשו בבית117 מהם •
מהם קיבלו טיפול מתאים, 14 חולים- 32 היה בשימוש רק ב  AEDה •

מהם שרדו לשחרור 4 -ו



 

?מדוע לא נצפה הבדל•

?

היו נמוכים מהצפוי SCAסך התמותה ושכיחות ה •
עברו רווסקולריזציה–
מהחולים טיפול תרופתי טוב¾ כמעט –

כתוצאה מכך עוצמת המחקר הייתה נמוכה מהצפוי•
גם אם היו מכפילים את האוכלוסייה עדיין לא היה ניתן•

ביתי AEDלהראות עדיפות ל 
שיעור התמותה הקרדיאלי היה זהה לזה הלא קרדיאלי•

37.8%לעומת 35.6% 

3

לשנה1% היה פחות מ  SCAהסיכון השנתי ל •
,ביתי היה עד לאירוע SCAלפחות מחצי מהחולים עם •

AEDולא בכולם נעשה שימוש ב 

Automated External Defibrillators                       
((N Engl J Med 2008;358:1793-804

(



 

Vasopressin and Epinephrine vs. Epinephrine 
Alone in Cardiopulmonary Resuscitation (N Engl J Med 

(2008;359:21-30

(

CPRאפינפרין מאוד מקובל לשימוש במהלך •
שנזקקים לאפנפרין נשארה SCAהפרוגנוזה בחולים עם •

גרועה וללא תלות במינון המצטבר של האפינפרין
בחולים שעברו החייאה מוצלחת נמצאה רמת•

Vasopressin גבוהה בהשוואה לאלו שמתו
:בחיות נמצא שווזופרסין CPRב •

:

מגדיל זרימת דם לאברים חיוניים–
מגדיל אספקת דם למח–
שיפור חיות בטווח הקצר–

לעומת זאת מחקרים בבני אדם לא הראו הבדל•
אפיניפרין לעומת/במחקר זה נבדק שילוב של ווסופרסין•

אפינפרין בלבד



 

SCAחולים עם •
:הטיפול•

:

ג וסליין"מ1 אפינפרין :קבוצת הביקורת–
של ווזופרסין 40IUג ו "מ1 אפינפרין :קבוצת המחקר–

:מטרה ראשונית•

:

הישרדות עד הגעה לבית חולים–
:מטרות משניות של המחקר•

:

חזרה לסירקולציה עצמונית–
הישרדות עד לשחרור מבית חולים–
התאוששות ניורולוגית–
הישרדות לשנה–

Vasopressin/Epinephrine vs. Epinephrine          
((N Engl J Med 2008;359:21-30

(



 

Vasopressin/Epinephrine vs. Epinephrine    
((N Engl J Med 2008;359:21-30

(

:לשים לב•

:

חיות נמוכה מאד לשחרור–
בחולים ששרדו לשחרור המצב הנוירולוגי היה טוב יותר בקבוצה–

שטופלה במשולב



 

CPR by bystanders with chest compression only (SOS-

KANTO): an observational study (The Lancet( 2007; 369:920-926

(

הנשמה מפה לפה מגבילה אנשים מלבצע החייאה•
המטרה של המחקר הייתה לבדוק יעילות עיסוי לב•

ללא הנשמה מפה לפה) החייאה קרדיאלית(בלבד 
:מחוץ לבית החולים SCAחולים עם •

:

כשהפארהמדיק הגיע לאירוע הוא צפה בטכניקת האיש–
המבצע החייאה

המטרה הראשונית של המחקר הייתה מצב נוירולוגי–
SCAיום לאחר אירוע ה 30 



 

SOS-KANTO (The Lancet( 2007; 369:920-926

(

מחוץ לבית החולים SCAחולים עם 4068 •
עברו החייאה קרדיאלית בלבד 439(11%) –
עברו החייאה רגילה 712(18%) –
לא עברו החייאה 2917(71%) –

)רגילה או קרדיאלית(בחולים שבוצעה החייאה •
התוצאה הייתה טובה לעומת אלו שלא עברו

:יום30 ההישרדות הניורולוגית ל . החייאה

:

5%החייאה קרדיאלית –

5

2.2%החייאה רגילה –

2



 

SOS-KANTO –  יום30 שיעור הישרדות נוירולוגי ל

לא נצפתה תוספת•
יעילות להוספת

הנשמה מפה לפה
בכל תת הקבוצות

החייאה: מסקנה•
קרדיאלית יעילה
מהחייאה רגילה

 odds ratio עם 
2.2של 

2

החייאה
4 בתוך 
דקות

10.1%

1

5.1%

5

0.022

0

הפרעת
קצב

19.4%

1

11.2%

1

0.041

0

Apnea6.2%

6

3.1%

3

0.019

0

מצב
החולה

החייאה
קרדיאלית

החייאה
רגילה

P-
value



 

Limitations of Ejection Fraction for Prediction of 
Sudden Death Risk in Patients With Coronary 

Artery Disease: Lessons From the MUSTT Study 
((J Am Coll Cardiol 2007;50:1150–7

(



 

SD Risk in Patients With CAD               
((J Am Coll Cardiol 2007;50:1150–7

(



 

SD Risk in Patients With CAD               
((J Am Coll Cardiol 2007;50:1150–7

(



 

Microvolt T-Wave Alternans -MTWA

SDהיא מ  Ischemic CMPמהתמותה מ 50% •
מקטינה תמותה AICDהשתלה ראשונית של •

באוכלוסיה זו
הוא לא SDנמוך כמדד לסיכון ל  EFהשימוש ב •

סגולי
לכן יש צורך במדדים נוספים לאתר חולים שייהנו•

AICDמ 



 

MTWA
•MTVA –  בראה יכולת ניבוי לSCD  ולVA 

באוכלוסיות עם סיכון גבוה
הוא מנבא לא תלוי לתמותה בחולים MTWAהודגם ש –

ושעיקר התועלת הייתה בהורדת תמותה ICMPעם 
אריתמית

אולם הביקורת על עבודות אלו היו שזה לא אומר–
תהיה שונה בתת קבוצות של AICDשהתועלת של 

MTWA
נבדקה ההשערה האם יעלות  ה: במחקר הבא•

AICD  משתנית לפי תת קבוצות שלMTWA



 

MTWA Identifies Patients With Ischemic 
Cardiomyopathy Who Benefit From Implantable 

Cardioverter-Defibrillator Therapy ((J Am Coll Cardiol 2007;49:50–8

(

768

7

 254
33%

3

 514
67%

6

 179
70%

7

 75
30%

3

 317
62%

6

 197
38%

3

Negative MTWA Non -negative MTWA

No ICD ICD No ICDICD



 

The number needed to treat with an ICD for 2 
years to save 1 life was 9 among MTWA-non-
negative patients and 76 among MTWA-negative 
patients.

p



 

Kaplan-Meier Curves Comparing Overall Survival 
Between Patients With and Without ICDs              

Negative MTWANon -negative MTWA



 

Predictive Value of Microvolt T-Wave Alternans in 
Patients With Left Ventricular Dysfunction              

((J Am Coll Cardiol 2007;50:166–73

(

:חולים עם286 •

:

–LVEF<35%

L

  אירוע התעלפות או–
NSVT

ובדיקת EPSעברו –
MTWA

38 מעקב ממוצע של •
18%חודשים

1

10%

1

Total mortality

66%

6

81%

8

Arrhythmia free 
survival (2y)

s

76%

7

73%

7

ICMP

64%

6

54%

5

ICD

NN-TWA 
(196,69%)

(

N-TWA 
(90,31%)

(

.  EPSב 83% לעומת 90% הוא  TWAהערך המנבא השלילי של 
,LVDמנבא חיות ללא אריתמיה בחולים עם  TWAבמחקר זה הודגם ש 

השלילי לא מאפשר לאתר קבוצה TWAאולם שיעור האירועים בקבוצת ה 
.ICDעם סיכון נמוך משמעותי כך שיהיה אפשר להמנע מהשתלת 

.


