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ר אריה מיליטאנו על הערותיהם המועילות למסמך "דודורון זגר ' פרופ, אנדרה קרן' לפרופ: תודות
 .ר דן גרינברג על הערותיו המועילות בתחום כלכלת בריאות"הקליני ולד
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 מבוא  
 
 

 אוטומטי דפיברילטורשתלת מטרת הקווים המנחים לסכם באופן תמציתי ופשוט ככל האפשר את ההתוויות לה

כפי שהם משתקפים בקווים המנחים , בהסתמך על מחקרים מבוקרים והסכמה של מומחים בנושא) ICD(מושתל 

 . תוך התאמה למציאות בישראל2,3   והאירופאים1שפורסמו על ידי האיגודים הקרדיולוגים האמריקאים

ם הקליניים השכיחים ואינם יכולים לבוא במקום הקווים המנחים מתווים את הגישה הטיפולית המקובלת במצבי

 .שיקול דעת קליני של הרופא המטפל בחולה הספציפי

 :אנו ממליצים לאמץ את שיטת הדירוג המקובלת להמלצות בנייר עמדה

 : )Level of Evidence(איכות העדות המדעית להמלצה 

ם קבוצת בקרה שנבחרה באורח אקראי  ממצאים הנתמכים בתוצאות של מספר מחקרים קליניים עA) (:דרגה א

 .ושכללו מספר רב של נבדקים

עם קבוצת בקרה שנבחרה באורח אקראי ) או שניים(ממצאים הנתמכים בתוצאות מחקר קליני אחד  B)(: דרגה ב

 .ושכלל מספר מועט של נבדקים או מתוצאות מחקרים ללא קבוצת בקרה שנבחרה באורח אקראי

 .ת או מדעה מוסכמת של מומחים בתחום ממצאים מתצפיוC)(: דרגה ג

 

 דרגה ההמלצה המסכמת

 טיפולים או התערבויות אחרות.  מועילהICDאו הסכמה כללית שהשתלת /מצבים בהם יש עדות ו : Iדרגה 

 .אינם נאותים באותה מידה

 .ICDאו דעות שונות לגבי השתלת  /מצבים בהם יש עדויות סותרות ו : IIדרגה 

 .ICDדעות הם לטובת היעילות של השתלת  /עדויותמרבית ה: IIaדרגה 

 .מוכחת במידה פחותה ICDהיעילות של השתלת : IIbדרגה 

 . אינה מועילה ולעיתים אף מזיקהICDמצבים בהם יש עדות או הסכמה כללית שהשתלת : IIIדרגה 
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 הקדמה  
 

 גבוה יותר מכלל התמותה מכל בממחלות ל מספר הנפטרים .בעולם המערביהתמותה המוביל מחלות לב הן גורם 

 .4גם יחד) AIDS(ותסמונת הכשל החיסוני הנרכש  שבץ מוח ,המחלות הממאירות

, בישראל כיום,   לצערנו5")דום לב("מהפרעות קצב ממאירות  מתים באופן פתאומי, מרבית הנפטרים ממחלת לב

 .עיתים קרובות בפגיעה מוחית קשה והניצולים לוקים ל, להיוותר בחיים קלושיםלבי אדם הלוקה בדום יסיכו

הוא מכשיר המושתל מתחת לעור ) Implantable Cardioverter Defibrillator -ICD(דפיברילטור אוטומטי מושתל 

המכשיר מנטר את הפעילות החשמלית של הלב ומטפל באופן . ומחובר באמצעות אלקטרודות לפנים הלב

על ידי קיצוב )  Ventricular Tachycardia or Ventricular Fibrillation(אוטומטי בהפרעות קצב הלב מסכנות חיים 

 . ובמידת הצורך במתן מכת חשמל

השתלת המכשיר נכללת במסגרת סל . 1987 ובמדינת ישראל מאז 1985המכשיר נמצא בשימוש קליני בעולם מאז 

 תההתוויו. ICD -ההבריאות אולם לא קיימים קווים מנחים של האיגוד הקרדיולוגי הישראלי להשתלת 

 םהמקצועיי והמבטחים הרפואיים בארץ מבוססות על ההתוויות של  הגופים םהשירותיי סל "המקובלות ע

 אך 2002 משנת AHA- American Heart Association,American Collage of Cardiology -(ACC  1(האמריקאים 

 ). ראה לעיל ( MADIT II  באינדיקציית  ICDיל המופיעה בהנחיות אלו  להשת ) IIAדרגה (מתעלמות  מההמלצה 

 .ICDבשנים האחרונות פורסמו מספר עבודות חשובות שהרחיבו את ההתוויות להשתלת 

 6פורסמו קווים מנחים לטיפול בחולים עם אי ספיקת לב על ידי גופים מקצועיים אירופאים,לאחרונה

התוויות אלו אומצו גם . 2002 משנת תר להתוויו מעבICDהמרחיבים  את ההתוויות להשתלת . 8 ,7ואמריקאים

 :ידי מבטחי בריאות לאומיים כגון-עלי

Centers for Medicare & Medicaid Services (CMS) 9 האמריקאי,  

National Institute for Health and Clinical Excellence (NICE) 10 הבריטי. 

פרעות קצב חדריות ולמניעה של מוות פתאומי קרדיאלי בימים אלו פורסמו קווים מנחים לטיפול בחולים עם ה

מטעם האיגודים הקרדיולוגים האמריקאים והאירופאים הכוללים סקירה רחבה על הגישה האבחנתית 

במבוא לקווים המנחים המחברים מציניים שאין אחידות בין ההמלצות . 11והטיפולית הכוללת בחולים אלו 

יוחד בנוגע לערך המספרי של מקטע הפליטה המצוטט כסף להתערבות במ(בקווים המנחים שפורסמו עד היום 

לאור . וזאת מכיוון שמומחים יכולים להגיע למסקנות שונות ותקפות על בסיס אותם מחקרים) ICD טיפולית ב

אין ספק שגישה זו . מגבלות אלו המחברים בחרו לקבוע טווח של ערכי מקטע פליטה כסף להתערבות טיפולית

 .  מבחינה מדעית אבל קשה ליישום כהנחיות למדיניות רפואית במערכת הבריאות הציבורית בישראלטובה ונכונה

חברתיים המיוחדים לכל , תרבותיים, וכן גורמים כלכליים, המחברים אכן מציינים שהבדלים במערכות הבריאות

 .במדינות שונות מדינה יביאו לשוני בישום ההמלצות

 העדויות לגבי התועלת חד ובהיר ככל האפשר של, ים שיש מקום לסיכום תמציתילאור כל האמור לעיל אנו סבור

כבסיס לקביעת מדיניות בריאות הציבור של תוך התחשבות בהיבטים ,  בהיבטים קלינייםICDבהשתלה של 

 . בישראלרפואית

 צריכה להתבצע בהתאם  לקווים תוסל הבריאבמסגרת   בישראלICDמאמינים שישום השתלת אנו 

  .חים המפורטים לעילהמנ
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 רקע מדעי  
 

 :מניעה שניונית של מוות פתאומי

 

 בהתוויה של מניעה שניונית מוגדרת כהשתלה בחולים בהם היה אירוע של הפרעת קצב חדרית ICDהשתלת 

. לפני השתלת המכשיר) Ventricular Tachycardia [VT].Sustained או Ventricular Fibrillation [VF](ממושכת 

אבחנה של הפרעת הקצב יכולה להתבסס על תיעוד ישיר של הפרעת הקצב או בעדות עקיפה על פי קריטריונים ה

 . שיפורטו בהמשך

 1016 כלל 1993-1997  שנערך בין השנים Antiarrhythmics versus Implantable Defibrillators (AVID)12מחקר  

. 40% - בנוכחות מקטע פליטה נמוך מי סימפטומאטVT או  מלווה התעלפות VF) 45%( ,VTחולים לאחר אירוע של 

 כאשר אצל , 32%±13% מקטע הפליטה הממוצע היה65±11בגיל ,  גברים79%:   החולים שנכללו במחקרימאפיינ

החולים חולקו באופן אקראי לטיפול בדפיברילטור כנגד  . אטיולוגיה של מחלת לב כליליתה מהחולים היית82%

המחקר הופסק מסיבות אתיות .  (Amiodarone)שברוב המכריע של החולים היה באמיודרוןטיפול אנטיאריתמי 

 16.5% שנים שיעור התמותה לשנה היה  1.5במעקב ממוצע של . ICDכאשר נצפה יתרון גדול ומובהק לטיפול עם 

  . )ICD) p<0.02 מהחולים שטופלו עם 10%בחולים שטופלו באמיודרון לעומת 

 659 בקנדה נכללו 1990-1997 שנערך בין השנים ,Canadian Implantable Defibrillator Study (CIDS) :13במחקר

 10.2%שיעור התמותה השנתי היה ,  שנים2.96במעקב ממוצע של AVID   דומים לאלו של םחולים עם מאפייני

 ).ICD )p=0.14 בחולים שטופלו עם 7.7%בחולים שטופלו באמיודרון לעומת 

 VF בגרמניה נכללו חולים לאחר 1986-1997 שנערך בין השנים  Cardiac Arrest Study Hamburg (CASH) 14במחקר 

,  מחלה כליליתה מהחולים היית75%-ל.  גברים80%,  שנים 58±11גיל ממוצע :   החולים שנכללו במחקרימאפיינ

 ללא מחלת לב Non-Ischemic Dilated Cardiomyopathy-NIDCM( ,10%( קרדיומיופתיה מורחבת לא איסכמית 10%

,  שנים4.48במעקב ממוצע של . ICD עם 99- חולים טופלו באמיודרון ו92 . %45%±18מקטע פליטה ממוצע . ידועה

נמצא ). ICD) .p=NS מהחולים שטופלו ב7.7% לעומת 9.4%שיעור תמותה השנתי בחולים שטופלו באמיודרון היה 

 ). p<0.01( בהתאמה 1.5%עומת  ל5.1%הבדל משמעותי בשיעור המוות הפתאומי 

) Hazard Ratio [HR](  נמצאה ירידה משמעותית בשיעור הסיכון  15באנליזה משותפת של שלושת המחקרים

בסוגריים מרווח בר סמך ( לעומת אמיודרון ICDלתמותה כוללת ותמותה מהפרעות קצב בחולים שטופלו עם 

 .בהתאמה, (0.37-0.67) 0.50  (0.60-087) 0.72) 95%

 דהינו הבדל בתמותה הכוללת של 8.8% - ל12.3% מביאה להורדת שיעור תמותה הכוללת השנתית מ ICDהשתלת 

באנליזה של .  שלושת המחקריםת הקליניים בין אוכלוסיוםלא נמצא הבדל משמעותי במאפייני.  לשנה3.5%

 & AVIDת אמיודרון ב  לעומ-ICD לא נמצא ששיעור השימוש הגבוה יותר בחוסמי בתא בחולי ההאינטראקצי

CIDSמסביר את השיפור בהישרדות במחקרים אלו . 

 לעומת מטופלי 30%- ירד ביותר מICD-בניתוח של תת קבוצות קליניות נמצא ששיעור התמותה בקבוצת ה

היה בחולים עם מקטע פליטה של חדר שמאל שווה ונמוך ICD -נמצא גם ששיעור התועלת המיטבי מ. אמיודרון

מחלת לב איסכמית , VT או VF בין חולים לאחר ICDלא נמצא הבדל משמעותי בשיעור התועלת מ. 35% ערך שלמ

 לאחר (revascularization)או בחולים שעברו ריווסקולריזציה , 3-4 לעומת 1-2דרגה תפקודית , ולא איסכמית

 .ההשתלה

-ת שיעור התמותה הכוללת בכ מפחיתה אVF או VT למניעה שניונית בחולים לאחר ICDנמצא שהשתלת , לסיכום

לכן ההמלצה למניעה שניונית הינה . 17 16יותר  עולה ככל שהחולים בסיכון גבוהICDהתועלת בהשתלת . 30%

 .A וטיב העדויות הנו Iבדרגה 
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מדובר בקבוצה , של הלב" חשמליות"לגבי מניעת שניונית בחולים עם קרדיומיופתיות  על רקע גנטי ומחלות 

 שלא מגורם חולף VFלאחר אירוע של .  עם שונות מרובה גם בין משפחות וגם בתוך המשפחההטרוגנית של מחלות

זו גם ההמלצה  בקווים המנחים .  מומלצתICD השתלת י ממושך וסימפטומאטVTוהניתן למניעה ולאחר 

  .C 1-3 טיב עדויות Iהאירופאים והאמריקאים בדרגה 

 

רוע של עילפון ללא תיעוד מניעה שניונית של מוות פתאומי בחולים עם אי
 .אלקטרוקרדיוגרפי

 

במחקרים המבוקרים למניעה שניונית נכללו בדרך כלל חולים בהם היה תיעוד של הפרעת קצב מהירה 

בפרקטיקה היומיומית יש מקרים רבים בהם החולה מופנה לאחר אירוע של סינקופה ללא תיעוד . וסימפטומטית

 VT נכללו גם חולים עם אירוע של סינקופה והשריה של AVIDמחקר לציין שב. של הפרעת קצב בעת האירוע

בחולים עם קרדיומיופתיות לא איסכמיות ומחלות חשמליות של הלב הערך של . בבדיקה אלקטרופזיולוגית

 למניעה שניונית של אירוע הפרעות ICDלאור זאת ההחלטה על השתלת . בדיקה אלקטרופזיולוגית הוא מוגבל

 אך לא מתועד קשה ודורשת הערכה פרטנית על ידי קרדיולוג העוסק בנושא על פי הקווים קצב החשוד קליני

 . 19 ,18המנחים שפורסמו לאחרונה לגבי הגישה בחולים עם אירועי עילפון 

ולבחון את ,  יש לשלול באופן אקטיבי גורמים לא אריתמיים לעילפוןICDיש להדגיש שלפני שמחליטים על השתלת 

לדוגמא בחולים עם קרדיומיפתיה היפרטרופית עילפון יכול . קליניים וגורמי הסיכון בחולהמכלול הנתונים ה

בהחלטה יש לקחת בחשבון . לנבוע מירידה פתאומית בהחזר הורידי ועליה במפל אפיק המוצא ללא כל אריתמיה

 אבנורמלית של תגובה, סיפור משפחתי של מוות פתאומי, גיל החולה, את התמונה הקלינית של אירוע העילפון

) 30mm<( ועיבוי ניכר (none-sustained ventricular tachycardia)קיום אריתמיות משמעותיות , לחץ דם במאמץ

יש לציין שלדעת מרבית ). 40מתחת גיל (גורמי סיכון אלו תקפים בעיקר בחולים צעירים . במחיצה הבין חדרית

 . רור סינקופה בחולים אלובדיקה אלקטרופזיולוגית אינה מועילה לבי, המומחים

פרט למקרים של קרדיומיופתיה עם רקע . בחולים עם קרדיומיופתיה מורחבת האבחנה הקלינית קשה עוד יותר

ההתוויה להשתלת ) Lamin A/C Mutation or very malignant family history of sudden cardiac death(גנטי מובהק 

ICD אחרים לעילפון ובעיקר החולים עם אי ספיקת לב עקב ירידה  תהיה מבוססת לאחר שלילת גורמים

 . משמעותית בתפקוד הסיסטולי של חדר שמאל

 .1סיכום ההתוויות המקובלות למניעה שניונית על פי הסתמנות קלינית מובא בטבלה 
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 בהתאם להסתמנות הקליניתלמניעה שניונית  ICDהתוויות להשתלת : 1טבלה 
 

 הסתמנות קלינית
 לצהדרגת ההמ

 Level of 
Recommendation 

 עדות תומכת
level of 

evidence 

   )Cardiac arrest(דום לב 

מתועד שלא ) Ventricular tachycardia-VT(או מאוץ חדרים ) VF(פרפור חדרים 
 .עקב גורם חולף או הפיך

I A 

החיאה : אך עם עדות תומכת כגון–דום לב ללא הפרעת קצב חדרית מתועדת 
 . בבדיקה אלקטרופזיולוגיתVT/VFהשרית , צב חשמלי מוצלחהיפוך קו

I B 

   מתועד ללא דום לב) VT(מאוץ חדרי ממושך 

, עילפון(מלווה קיפוח המודינמי משמעותי ) sustained VT(מאוץ חדרי ממושך 
בחולה עם מחלת לב ) סימני הלם, תעוקת חזה, אי ספיקת לב, תחושת עילפון

 .מבנית

I A 

מושך ללא קיפוח המודינמי במידה שתפקוד חדר שמאל מופחת מאוץ חדרי מ
 .) LVEF≤40%( במידה משמעותית 

I B 

מאוץ חדרי ממושך ללא קיפוח המודינמי במידה שתפקוד חדר שמאל שמור או 
בנוכחות אוטם ישן או מחלת לב אורגנית .) LVEF>40%( מופחת במידה קלה 

 .אחרת

IIa C 

 מבנית  אם טיפול באבלציה אינו אפשרי או מאוץ חדרי ממושך ללא מחלת לב
  VTבמקרי . VTבמיוחד אם קיימת אי יציבות המודינמית  בזמן ה, אינו מוצלח 

יציב ללא מחלה אורגנית שלא ניתן לדכאו תרופתית או עם אבלציה יש וממושך 
 .שכן כמעט בכל המקרים הפרוגנוזה טובה, לשקול כל מקרה לגופו

IIb C 

 I B  בחולה עם קרדיומיופתיה היפרטרופית מאוץ חדרי ממושך
 מאוץ חדרי ממושך בחולה עם

Arrhythmogenic right ventricular dysplasia. 
I B 

 מאוץ חדרי ממושך בחולים עם מחלות הקשורות בהפרעות קצב חדריות
(Brugada syndrome, Long QT syndrome, Short QT syndrome, 

Cathecholaminergic Polymorphic Ventricular Tachycardia, Neuromuscular 
disorders, some GUCH). 

IIa B-C 

ללא תיעוד של טכיקרדיה חדרית ) Syncope(עילפון 
 וללא גורם מסביר בבירור קליני בהתאם לקווים המנחים לעילפון

18,19 

  

 בבדיקה אלקטרופזיולוגית עם קיפוח המודינמי משמעותי VF או VTהשריה של 
בחולה עם ירידה   ) שוק, תעוקת חזה, אי ספיקת לב, תחושת עילפון, לפוןעי(

בתפקוד סיסטולי של חדר שמאל על רקע מחלה ) LVEF≤40%(משמעותית 
 .כלילית

I B 

 בבדיקה אלקטרופזיולוגית עם קיפוח המודינמי משמעותי VTהשריה של 
  עם מחלת לבבחולה) שוק, תעוקת חזה, אי ספיקת לב, תחושת עילפון, עילפון(

במידה  ) LVEF>40%( מבנית ותפקוד חדר שמאל שמור או מופחת במידה קלה 
במקרה של . אינו נסבל או לא מועדף, או תרופתי אינו יעיל/שטיפול באבלציה ו

  . בחולה כזה  יש להפעיל שיקול דעת פרטניVFגרימת 

IIa  C 

 עם ירידה (NIDCM)עלפון בחולים עם קרדיומיופתיה שלא עקב מחלה כלילית 
בתפקוד סיסטולי של חדר שמאל כאשר גורמים ) LVEF≤40%(משמעותית 

 .אחרים לסינקופה נשללו

IIa C 

 עלפון בחולים עם מחלות הקשורות באריתמיות חדריות
(Hypertrophic cardiomyopathy, Arrhythmogenic right ventricular dysplasia, 
Brugada Syndrome, Long QT syndrome, Short QT syndrome, 
Cathecholaminergic Polymorphic Ventricular Tachycardia, Neuromuscular 
disorders, some GUCH)  

כאשר גורמים אחרים לסינקופה נשללו ובהתחשב בפרופיל הסיכון למוות 
 .פתאומי של החולה

IIa  C 

 
VT – Ventricular tachycardia; VF – Ventricular fibrillation; LVEF – Left Ventricular Ejection Fraction; 
GUCH – Grown Up Congenital Heart Disease 
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 : רקע מדעי–מניעה ראשונית של מוות פתאומי 

 

 מחקרים בחולים עם קרדיומיופתיה על רקע מחלת לב כלילית

 חולים החל ממספר שבועות 196 נכללו Multicenter Automatic Defibrillator Implantation Trial (MADIT)  20במחקר

עם מקטע פליטה של חדר שמאל ,  שנה80גיל צעיר מ) NYHAלפי  (I-IIIבדרגה תפקודית אוטם שריר הלב אחרי 

 או VT והשרייה של  Unsustained ventricular tachycardia אירועים אסימפטומטיים של  , 35%נמוך מ שווה או 

VFבבדיקה אלקטרופזיולוגית ) (EPSשלא ניתנת למניעה עם הזלפת Procainamide  . עברו רנדומיזציה החולים

, I בדרגה תפקודית 35%,  גברים92%שנים 63±8 גיל ממוצע : המאפיינים הקליניים.  או טיפול רגילICDלהשתלת  

 27במהלך מעקב ממוצע של . לא היה הבדל משמעותי בנתוני הבסיס בין הקבוצות. %26%±6מקטע פליטה 

-0.26 0.46  סיכון יחסי .ICD בחולים עם תמותה הכוללת בשיעור הסיכון ל נצפתה ירידה משמעותיתיםחודש

0.82). (p<0.009. 

 יר חולים החל מארבעה ימים אח704 נכללו Multicenter Unsustained Tachycardia Trail (MUSTT) 21במחקר 

אירועים , 40%נמוך מ שווה או  חדר שמאל עם מקטע פליטה של I-IIIבדרגה תפקודית אוטם שריר הלב 

י " עי בגירוMonomorphic VTבהם הושרה , EPS - שב  Unsustained ventricular tachycardia אסימפטומטיים של  

עברו י שתי פעימות מוקדמות לכל היותר ו" עי בגירוPolymorphic VT or VFשלוש פעימות מוקדמות לכל היותר או 

.  תרופתי מיטבי כנגד טיפול אנטיאריתמי מונחה על פי בדיקות אלקטרופזיולוגיות חוזרות לטיפולרנדומיזציה

 . ICD בבדיקה אלקטרופזיולוגית הושתל VTבחולים בהם לא נמצאה תרופה המונעת השרית 

לא נמצאה ) 46% (161 ב EPS חולים קיבלו טיפול אנטי אריתמי מונחה 351.  חולים נכללו בקבוצת הביקורת353

 . ICDופה אנטיאריתמית יעילה והושתל תר

, I בדרגה תפקודית 37%,  גברים90%, ) שנים58-72 מהחולים בגיל 50% (67גיל חציוני :  הקלינייםםהמאפייני

שיעור אירועי דום לב ומוות מאריתמיה .  חודשים39זמן המעקב החציוני היה  . (20-38) 29%מקטע פליטה חציוני 

-0.53 (0.73 סיכון יחסי - בקבוצת הביקורת 32% לעומת EPS עם טיפול מונחה ב בחולים25%בחמש שנים היה 

 – בהתאמה 48% לעומת 42%שיעור התמותה הכוללת לחמש שנים היה . 23%המהווה הורדת סיכון של ) 0.99

שיעור התמותה , בהשוואה לשאר החולים, ICDבאנליזה של החולים שטופלו ב ). 0.064-1.01 (0.80סיכון יחסי 

 9%  ושיעור אירועי דום לב או מוות עקב הפרעות קצב בחמש שנים 55% לעומת 24%הכוללת לחמש שנים היה 

ההבדל בתמותה הכוללת נותר . p<0.001) 0.13-0.45 (0.24שיעור יחסי  ). p<0.001( בהתאמה 37%לעומת 

הבדל משמעותי בתמותה או לא היה .  למשתנים פרוגנוסטיים Coxגם לאחר תיקנון במודל ) p<0.001(משמעותי 

 . במוות מהפרעות קצב בין החולים שטופלו בתרופות אנטי אריתמיות וקבוצת הביקורת

 עולה שבחולים לאחר אוטם שריר הלב עם מקטע פליטה של חדר שמאל   MUSTT  ומחקרMADITממחקר : לסיכום

 ממושך בבדיקה VT  לא ממושכים אתסמיניים  והשריה שלVTאירועים של  , 40%-השווה או קטן מ

 . מפחיתה את התמותה הכוללת פי שתיים ויותרICDהשתלת , אלקטרופזיולוגית

 ACC/AHA/NASPE 2002 Guideline Update for( של הקווים המנחים האמריקאים 2002בעדכון משנת 

Implantation of Cardiac Pacemakers and Antiarrhythmia Devices (1ופאים למניעת  ושל הקווים המנחים האיר

 הומלץ על השתלת Task Force on Sudden Cardiac Death, European Society of Cardiology (2(מוות פתאומי 

ICD בחולים אלו בדרגה הגבוהה ביותר )I A .( התוויה זאת גם אומצה להשתלתICD במסגרת סל הבריאות 

 23 ,2003.22 בשנת  5%בישראל עמד על כ   בתוויה זו ICDשיעור השתלות של . בישראל מתחילת המילניום

 

שלושה , אוטם שריר הלבחודש או יותר מ חולים לאחר 1232נכללו  בו  MADIT II 24מחקר  פורסם 2002בשנת 

 30% או שווה לעם מקטע פליטה של חדר שמאל נמוך  וI-IIIבדרגה תפקודית , חודשים לפחות מריווסקולריזציה
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 36%,  גברים85%, שנים65±10 הגיל הממוצע של החולים היה   . טיפול רגיל אוICDשעברו רנדומיזציה להשתלת  

 44%- עברו ניתוח מעקפים  ו57%,  מחולים חלפו יותר מששה חודשים מהאוטם האחרון88%ב , Iבדרגה תפקודית 

 QRS>120 msecרוחב , %23%±5מקטע פליטה של חדר שמאל  . י אנגיופלסטיה לעורקים הכליליים"עברו טיפול ע

חוסמי מערכת אנגיוטנסין וטיפול להפחתת ,  מהחולים טופלו בחוסמי בטא66%, 69%, 70%.  מהחולים%50-ב

 בתמותה הכוללת 31% נצפתה ירידה משמעותית  של ים חודש20במהלך מעקב ממוצע של . שומני דם בהתאמה

האפקט של ) p=0.016 0.51-0.93 (0.69של ) Hazard ratio(שיעור סיכון יחסי  ). ICD עם  14.2% לעומת 19.8%(

 . QRSמצב תפקודי ורוחב , מקטע פליטה, גיל,  היה דומה בתת קבוצות על פי מגדרICDהטיפול ב

 

ובעדכון הקווים המנחים  2002 משנת 1  של האיגודים האמריקאיםדפיברילטורים להשתלת בקווים המנחים

 היא MADIT IIל פי קריטריוני הכללה של מחקר  עICDדרגת ההמלצה להשתלת , 2003 שפורסם בשנת 2האירופאים 

IIa  עם דרגת עדות רפואית B . את תוחלת החיים ואיכות טרם ההשתלה  בחשבון הומלץ להביאבגוף המאמר

 .החיים הצפויה וכן את הפוטנציאל להחמרה באי ספיקת לב

 

 ICD להשתלת 2002-3מאמרים שפורסמו לאחר פרסום הקווים המנחים משנת 
 .SCDומניעת 

 

 מחקרים בחולים עם אי ספיקת לב על רקע ירידה בתפקוד סיסטולי של חדר שמאל

  Sudden Cardiac Death in Heart Failure Trial (SCD-HeFT) 25במחקר 

. 35% - עם מקטע פליטה של חדר שמאל קטן או שווה לII-III חולים עם אי ספיקת לב בדרגה תפקודית 2521נכללו 

 עברו השתלת בתוספת אמיודרון ושליש תרופתישליש טיפול ,  בטיפול תרופתי המקובלושליש מהחולים טופל

 החלוקה לקבוצות הייתה אקראית כאשר הטיפול באמיודרון לעומת אינבו נערך בשיטת . פרופילקטידפיברילטור

 52%,  גברים77%,  שנים60גיל חציוני : במאפייני הבסיס .  היה כמובן גלוידפיברילטורכפולת סמויות והטיפול ב

מקטע  חודשים 24.5משך ממוצע של אי ספיקת הלב . מהחולים סבלו מקרדיומיופתיה על רקע מחלת לב כלילית

, 77%במשך המחקר .  מהחולים30%- בIII ודרגה תפקודית 70%- בII דרגה תפקודית 25%הפליטה החציוני היה 

משך המעקב החציוני . ין וסטאטינים בהתאמהחוסמי מערכת אנגיוטנס,  מהחולים טופלו בחוסמי בטא47%, 87%

 מחולים בהתאמה לעומת 28% ו 29%בקבוצת הטיפול התרופתי וקבוצת האמיודרון נפטרו .  חודשים45.5היה 

בתמותה  7.2% של מוחלטת ירידה - בתמותה23% הפחתה של –דהפיברילטור שעברו השתלת  מהחולים 22%

ות לגבי חולים עם מחלת לב איסכמית וחולים עם קדיומיופתיה לא היה הבדל בתוצא) p=0.007. (לחמש שנים

נמצא שבחולים בדרגה תפקודית , בתת אנליזה של קבוצות על פי דרגה תפקודית). NIDCM (.לא איסכמיתמורחבת 

II היה יתרון מובהק לטיפול ב ICD בתמותה לחמש שנים לעומת 11.9% ירידה מוחלטת של - 46% בשיעור של 

 שטופלו באמיודרון הייתה עליה משמעותית בתמותה IIIבחולים בדרגה תפקודית .   או באמיודרוןטיפול באינבו

 . לעומת פלצבו בתת קבוצה זוICDלא נמצא יתרון ל . לעומת פלצבו

 

כלל   Comparison of Medical Therapy, Pacing, and Defibrillation in Heart Failure (COMPANION) 26מחקר

שלמרות טיפול תרופתי מיטבי אושפזו בשנה האחרונה עקב אי  ,III - IVפיקת לב בדרגה תפקודית חולים עם אי ס

קוטר חדר שמאל , 35% -שווה לאו מקטע פליטה של חדר שמאל קטן :  הבאיםהמאפייניםספיקת לב ועם 

.  מילישניות150 ארוך מ PR מילישניות וקטע 120 רחב מ QRSובאקג  ,  מילימטר60בדיאסטולה גדול או שווה ל 

וטיפול ) CRT-P(טיפול תרופתי וקיצוב דו חדרי ,   לטיפול תרופתי2:2:1החולים חולקו באורח אקראי ביחס של 

 68%,  שנים67 חולים בגיל ממוצע של 1520נכללו . בהתאמה) CRT-D( עם קיצוב דו חדרי דפיברילטורתרופתי עם 

משך תסמיני אי .  מילישניותQRS 160 ממוצע של  רוחב22%מקטע פליטה ממוצע  , NIDCM עם 44%גברים 
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בתמותה  36% ירידה של הנמצא,  חודשים14.8-16.1במעקב של .  שנים בממוצע3.5ספיקת לב לפני אבחנה 

לא נמצא יש לציין ש. p=0.003) (לעומת קבוצת הביקורת) CRT-D( עם קיצוב דו חדרי ICD הכוללת בחולים שטופלו

 .קבוצת הביקורתבחולים שטופלו בקיצוב דו חדרי עם קוצב בלבד לעומת  הכוללתהבדל מובהק בתמותה 

 ירידה משמעותית  של נמצאה, לגבי השפעת הקיצוב הדו חדרי על תמותה כוללת ואשפוזים עקב אי ספיקת לב

  . לשנה לעומת קבוצת הביקורת20%

 

 )NIDCM(מחקרים בחולים עם קרדיומיופתיה לא איסכמית 

 חולים עם 458כלל   Defibrillators in Non-Ischemic Cardiomyopathy Treatment Evaluation (DEFINITE) -27מחקר

 ועם פעימות חדריות מוקדמות 36% -מקטע פליטה של חדר שמאל נמוך מ) NIDCM(קרדיומיופתיה לא איסכמית  

 טיפול תרופתי החולים חולקו אקראית לטיפול תרופתי בלבד או. מרובות או טכיקרדיה חדרית לא ממושכת

מקטע  שנים 2.8 המשך הממוצע של אי ספיקת לב  לפני ההכללה במחקר היה .ר פרופילקטיודפיברילטהשתלת ו

 בטיפול 14.1% ההיית חודש  התמותה הכוללת בשנתיים 29 לאחר מעקב ממוצע של 21%הפליטה הממוצע היה 

 עם 3אופן פתאומי עם טיפול תרופתי לעומת  חולים נפטרו בp=0.08(, 15 (דפיברילטור עם 7.9%תרופתי לעומת 

 ).p=0.006 (דפיברילטור

 

  Amiodarone versus implantable cardioverter defibrillator (AMIOVIRT) 28מחקר

 או קטן ה חולים עם טכיקרדיה חדרית לא ממושכת ומקטע פליטה של חדר שמאל שווNIDCM חולים עם 103כלל 

 המשך הממוצע של אי ספיקת .דהפיברילטר פרופילקטיאו  באמיודרון לטיפול החולים חולקו אקראית. 35%-מ

 חודשים נמצא 26±4 במעקב של %23%±9 שנים מקטע פליטה ממוצע של חדר שמאל 3.2הלב לפני הכללה היה 

  .p=NS) 0.31-2.42 (0.87 לעומת אמיודרון של  ICDשיעור הסיכון לתמותה בטיפול ב 

 

 חודשים קודם לכן ועם 9 שאובחן עד NIDCM בחולים עם ICD הושתל Cardiomyopathy Trial (CAT)  29במחקר

הזמן הממוצע מאבחנה של אי ספיקת לב להכללה במחקר . 30% -מקטע פליטה של חדר שמאל קטן או שווה ל

המחקר הופסק לאחר . 24±7מקטע פליטה ממוצע ,  גברים72%,   שנים59±11הגיל הממוצע ,  חודשים3היה 

 5.6%עקב שיעור גיוס איטי ושיעור תמותה נמוך של ,  חודשים66±24 חולים במעקב ממוצע של 104 של הכללה

 לעומת קבוצת ICDלציין ששיעור הסיכון לתמותה בטיפול ב . שלא היה יכול להביא לתוצאה מובהקת במחקר

 .NS=p) .0.45-1.82  (0.83ביקורת  

 

 מגמה אחידה שבחלקם לא הגיעה למובהקות ה הייתNIDCM  בחולי ICDמאחר שבמחקרים בהם נבדק שימוש ב 

 ב עיתון האיגוד האמריקאי לרפואה 2004שפורסמה בסוף ) Meta-analysis(נערכה אנליזה משותפת , סטטיסטית

JAMA30 .  חולים מחמישה מחקרים של מניעה ראשונית על רקע 1854באנליזה נכללו NIDCM . נמצא שהשתלתICD 

ממצא זה נשאר תקף גם  .p=0.002  (0.55-0.87) 0.69 סיכון יחסי של - 31%ה הכוללת של  הביאה לירידה בתמות

 .אחרי הוצאת חולים שטופלו בקיצוב דו חדרי

 

 Lamin A/C Mutation or very malignant family history of sudden(יש לציין שבקרדיומיופתיה עם רקע גנטי מובהק 

cardiac death  (ים יש התוויה להשתלת על פי דעת מומחICD גם כאשר ההסתמנות הקלינית היא של הפרעות 

 .הולכה וטכיאריתמיות עליתיות
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 למניעה ראשונית שפורסמו ICDסקירת קווים המנחים בנושא השימוש ב 
  :לאחרונה

 

לים מספר קווים מנחים לטיפול בחו, בהסתמך על מחקרים אלו ואחרים פורסמו לאחרונה על ידי קבוצות שונות

 .2  מוצגות בטבלה CRT-D ו ICDעיקרי ההמלצות הנוגעות להשתלת . הלוקים באי ספיקת לב

 

 למניעה ראשונית ICDסיכום הקווים המנחים העדכניים להשתלת : 2' טבלה מס
  .בחולים עם ירידה בתפקוד סיסטולי של חדר שמאל

    
Table 2:  Summary of Practice Guideline 2005-2006 

FC 
 

Etiology EF ESC HF 
2005 

(ref-6) 

ACC/AHA HF 
2005 

 (ref-7) 

HFSA 
2006 

(ref-8) 

ACC/AHA/ECS 
VA&SCD 2006 

(ref-11) 

I CAD ≤30% IIa (B)* IIa (B) I (A) IIa (B)**** 

I NIDCM ≤30% - IIb (C) I (A) IIb (B)**** 

II-III CAD ≤30% I (A) I (A) I (A) I (A) 

II-III NIDCM ≤30% I (A) I (B) I (A) I (B) 

II-III CAD 30%-35% I (A) IIa (B) IIa (A) I (A) 

II-III NIDCM 30%-35% I (A) IIa (B) IIa (A) I (B) 

III-IV All ≤35% 
QRS≥120mse
c 

CRT-P I 
(A)*,CRT-D, 
IIa (B)** 

CRT I (A)*** CRT-D I 
(A) 

CRT-D IIa 
(B),CRT-P IIa 
(B) 

 

FC – New York Heart Association Functional Class; CAD -  Coronary Artery Disease; NIDCM - 

Non-Ischemic Dilated Cardiomyopathy;  EF – Left Ventricular Ejection Fraction; CRT – Cardiac 

Resynchronization; P – Pacemaker; D – Defibrillator. VA – Ventricular Arrhythmia; SCD – Sudden 

Cardiac Death;  ESC – European Society of Cardiology,  ACC/AHA – American Collage of 

Cardiology,/ American Heart Association, HFSA – Heart Failure Society of America. 

* For quality of life and hospitalization 

** For prevention of sudden death 

*** No specific discussion of CRT-P versus CRT-D (see text) 

**** 30%-35% or less. 

 

 

 ICD  להשתלת B עד A  עם דרגת עדויות  Iבכל הקווים המנחים יש דרגת המלצה , כפי שניתן לראות בטבלה

הקווים המנחים האירופאים לאי ספיקת לב אינם דנים . 30%בחולים סימפטומטים עם מקטע פליטה קטן שווה 

 דרגת 2003אולם בעדכון הקווים המנחים האירופאים למניעת מוות פתאומי מ . ל בחולים אסימפטומטייםכל

 . Bעם דרגת עדות מדעית IIa  היא MADIT II על פי קריטריוני הכללה של מחקר ICDההמלצה להשתלת 
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המלצה לשילוב . יםבכל הקווים המנח. A דרגת עדויות I דרגת המלצה לחולים המתאימים היא CRTלגבי השתלת 

בקווים .  בקווים המנחים האירופאיםIIa  לדרגה HFSA בקווים המנחים האמריקאים של I נעה בין דרגה ICDעם 

 באופן מפורש אבל יש המלצה CRT-P מול CRT-D לא נדון ACC/AHAהמנחים האמריקאים לאי ספיקת לב של 

בקווים המנחים של . CRT-D –אימים ובמשתמע  בחולים המתICDוהן ל ) CRT( הן לקיצוב דו חדרי Iבדרגה 

ACC/AHA/ESC לטיפול באריתמיות חדריות ומניעת מוות פתאומי מורחבת ההמלצה בדרגה I להשתלת ICD 

יש . 35%בחולים עם אי ספיקת לב סימפטומטית מכל אטיולוגיה עם מקטע פליטה של חדר שמאל הנמוך או שווה 

שנתיים האחרונות נכתבו על ידי מספר רב של מומחים בעלי שם ממדינות לציין שכל הקווים המנחים שפורסמו ב

לאור זאת ההבדלים . המחברים הסתמכו על אותם מחקרים עיקרים שנסקרו לעיל, בכל הקווים המנחים. שונות

בין הקווים המנחים השונים אינם נובעים מפרסומים חדשים אלא משקפים את הדעות שונות של מומחים 

 .ת והפשרות וההסכמות אליהם הגיעו המחבריםממדינות שונו
 

 .ICDבחירת תת קבוצה של חולים בסיכון גבוה למוות אריתמי להשתלת 

 ). SCD-HeFTועדות קלינית לאי ספיקת לב ב (במחקרים שנדנו עד כה נכללו חולים רק על פי מקטע פליטה 

 היה יכול להביא לניצול טוב יותר של בעקב הפרעות קצמציאת מאפיינים לחולים בסיכון גבוה במיוחד למוות 

 הנתונים ממחקרים פרוספקטיבים לגבי רמת ,למרבה הצער. משאבים והימנעות מטיפול בחולים בסיכון נמוך

רוחב , מקטע פליטה, אטיולוגיה של אי ספיקת לב, מין,  קליניים כגון גילםמאפייניהסיכון בתת קבוצות על פי 

QRS ,ה שלאחר מעשה ללא רנדומיזציה סותרים ומבוססים על אנליז)Post hoc sub-group analysis .( 

במרבית המחקרים הגדולים הרב מרכזים שבחנו תמותה כוללת  לא נערך איסוף שיטתי של מנבאים אריתמיים 

סמנים אוטונומים ,  של קצב הלבשונות,  ריפולריזציהימאפיינ, פוטנציאלים מאוחרים באקג, כגון בדיקות הולטר

 120 היה נמוך מQRS רוחב ה MADIT II בכמחצית מחולי מחקר .ועוד T-Wave Alternace (TWA), אחרים

 ית בתת קבוצה קטנה של חולים מאוכלוסיQRS על הערך הפרוגנוסטי לרוחב ה 2001בעקבות פרסום ב. מילישניות

MADIT II 31 נקבע בהנחיות ה CMS ש2003 משנת -ICDלו רק במידה שרוחב  יושתל למניעה ראשונית בחולים כא

QRS וזאת למרות שבמאמר העיקרי של . ( מילישניות120 יעלה עלMADIT II נאמר שרוחב QRS איננו מנבא 

 2006במרץ   .32הנחיה זאת בוטלה לאחרונה עם הצטברות עדויות לערך המנבא הנמוך להגבלה זו). משמעותי

מעריכים שבשליש . 33ן למוות פתאומי להערכת הסיכוTWA ניתוח מפורט על השימוש במבחן CMSפרסם ה 

המחברים מציינים שעדיין לא . מהחולים מבחן זה הוא שלילי ובקבוצה זאת הסיכון למוות פתאומי הוא נמוך

.  באופן פרוספקטיבי להערכת סיכון אריתמי לצורך בחירת מדיניות טיפוליתTWAפורסם מחקר בו השתמשו ב 

) a useful risk stratification tool" (מועיל"הוא ) רלית בלבדבשיטה הספקט (TWAהמחברים מסכמים שמבחן 

אולם המחברים מציינים . לזיהוי חולים בסיכון גבוה ונמוך למוות פתאומי ולכן הומלץ להכלילו בכיסוי הביטוחי

 ICD היא לא השיטה היחידה להערכת הסיכון ואין לדרוש מהרופאים לבצע את הבדיקה לצורך השתלת TWAש 

 :ציתות המקורי של המלצה זולהלן ה

"we do not believe that the current evidence is sufficient to require that physicians use the results of TWA 

testing to select appropriate patients for ICD implantation."  

ם בדרך כלל מערך מנבא חיובי נמוך ואינם עבודות רבות קודמות נמצא שמנבאים אריתמים אלו סובלי ב:לסיכום

 CMS בקווים המנחים באי ספיקת לב וגם בניתוח שנערך במזכר ה .מאפשרים חיזוי לאירוע אריתמי בחולה הבודד

מפורטים העדויות לערך המנבא של Medicaid - ו Medicare במסגרתICD  לגבי ההתוויות להשתלת 9 2005בשנת 

 ומנבאים QRSרוחב , מקטע פליטה, מצב תפקודי, אטיולוגיה, מגדר,  כגון גילגורמים פרוגנוסטיים מגוונים

 ICDלא הומלץ על שימוש במנבאים הללו להגבלת הכללת חולים להשתלת , בסופו של דבר, אולם. אריתמים שונים

 CMSלב ובהנחיות  טיפול בחולי אי ספיקת, ICDבמניעה ראשונית באף לא אחד מהקווים המנחים להשתלת 

 .עדכניותה
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   בחולים המועמדים לטיפול בקיצוב דו חדריICDהתוויה להשתלת 

)Cardiac Resynchronization Therapy –CRT( 

 אנו מציעים לפעול על פי III IV NYHA  תפקודיתדרגהבלגבי ההתוויה לקיצוב דו חדרי בחולים עם אי ספיקת לב 

שהמאפיינים הקליניים של חולים העובדה לאור . שראלימנחים שפורסמו על ידי האיגוד הקרדיולוגי היההקווים 

 עולה השאלה האם יש יתרון להשתלת דפברילטור עם קיצוב דו ICDאלו מתאימים גם להשתלה פרופילקטית של 

 בקבוצה של קיצוב דו COMPANIONמחקר כפי שהוזכר קודם ב). CRT-P(לעומת קוצב דו חדרי )  CRT-D(חדרי 

.  לשנה בתמותה כוללת ואשפוזים עקב אי ספיקת לב20% ירידה משמעותית של ההיית) ICDעם או בלי  (חדרי 

נמצא , בניגוד לכך.  בתמותה הכוללת לעומת קבוצת הביקורת24% של סטטיסטיתוירידה לא משמעותית 

 בתמותה הכוללת 36%הביא לירידה משמעותית סטטיסטית של ) CRT-D( עם קיצוב דו חדרי ICDשהטיפול עם  

בין החולים שטופלו בקיצוב דו חדרי עם הכוללת לא נמצא הבדל מובהק בתמותה . לעומת קבוצת הביקורתלשנה 

 . קבוצת הביקורתקוצב בלבד לעומת 

עם מקטע פליטה של ,  למרות טיפול מיטבי III IV NYHA  תפקודיתדרגהב חולים 813 נכללו CARE-HF 34במחקר 

, קצב סינוס ,מ" מ30 גדול שווה ,קנן לשטח גוף במטר רבוע קוטר חדר שמאל מתו35%חדר שמאל קטן שווה 

 מילישניות נדרשה גם עדות 150 עד QRSבחולים עם רוחב ( . מילישניות120 בתרשים אקג גדול מ QRSורוחב 

טיפול או החולים עברו רנדומיזציה לטיפול עם קוצב דו חדרי ). ניזציה של פעילות החדררואקוקרדיוגפית לדיסינק

 בדרגה 6%,  גברים73%) 59-73מחצית החולים בין  ( שנים 66 גיל חציוני: המאפיינים הקליניים. לבדתרופתי ב

 מילישניות 160 חציוני QRSרוחב ,  )21-29%טווח במחצית החולים  (25%מקטע פליטה חציוני , IVתפקודית 

 לא היה הבדל .ת לב כליליתמהחולים סבלו מקרדיומיופתיה על רקע מחל 38% ). 152-180טווח במחצית החולים (

 30% לעומת 20%בקבוצת הקיצוב נפטרו ,  חודשים29.4במעקב ממוצע של . משמעותי בנתוני הבסיס בין הקבוצות

 ל 55%ותמותה ירד מ ) מסיבות קרדיוסקולרית( הלא מתוכננים האשפוזיםשיעור ) p<0.002(בקבוצת הביקורת 

39%) p<0.001  (ומדדי איכות , דרגה תפקודית ,אקוקרדיוגפיים, ים המודינמייםנמצא גם שיפור משמעותי במדד

 .חיים

) Meta-analysis(ערך עיבוד משותף של תוצאות המחקרים בקיצוב דו חדרי , JAMA 35מחקר שפורסם לאחרונה ב 

נמצאה ירידה משמעותית .  חולים מארבעה מחקרים מבוקרים1634נכללו . Companionשפורסמו לפני  מחקר 

נמצאה מגמה לירידה . 29%ובאשפוזים עקב אי ספיקת לב ב ,  בתמותה מאי ספיקת לב51% של סטטיסטית

 .23%בתמותה כוללת ב 

 יש בדרך כלל נתונים קליניים המתאימים למניעה ראשונית של מוות  בחולים המעומדים לקיצוב דו חדרי:לסיכום

. ם קיצוב דו חדרי לעומת קוצב דו חדרי עדפיברילטורלעדיפות היש הגיון קליני  לאור זאת. ICDבאמצעות 

COMPANIONוה שהוא המחקר היחיד שהשוCRT-D  כנגד CRT-P  להשוואת תמותה כוללת מספיק גדול היה לא 

 הפחתה משמעותית בתמותה כוללת מול קבוצת הבקרה כאשר CRT-Dיש לציין בחולים שטופלו ב . ביניהם

בקווים המנחים . ה לא הגיע למובהקות סטאטיסטית הירידה בשיעור התמות CRT-Pבחולים שטופלו ב 

 בחולים עם CRT-Dמומלץ השתלת   האמריקאיCMSהאמריקאים לטיפול בחולי אי ספיקת לב ובהנחיות של ה 

יש לציין שאין הבדל בהיקף הניתוח ובסיבוכים צפויים . התוויה לקיצוב דו חדרי ולמניעה ראשונית של מוות

לאור זאת עד קבלת נתונים נוספים אנו ממליצים  . קטנה יחסיתCRT-Pמת לעו CRT-Dשל והעלות הנוספת 

 מכשיר ,המעומדים לקיצוב דו חדרי, עם תוחלת חיים איכותית סבירה, המטופלים אמבולטוריתלהשתיל בחולים 

CRT-D. יש לציין שחולים עם אי ספיקת לב דרגה IV המצריכה טיפול תרופתי תוך ורידי ממושך במסגרת אשפוז 

 . CARE-HF ובמחקר Companionחולים עם פרפור פרוזדורים קבוע לא נכללו במחקר ו

 . בחולים כאלו רק במקרים חריגיםCRT-D בחולים אלו נתונה בספק ויש להשתיל CRT-Dלאור זאת התועלת ב 
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  למניעה ראשוניתICD  להשתלתיהמועד האופטימאל

 ששיעור התמותה הכולל והמוות הפתאומי לאחר אוטם   מזה שנים רבות ידוע:חולים עם מחלת לב איסכמית

לאחרונה נמצא שגם בעידן הריווסקולריזציה וטיפול תרופתי בחוסמי . שריר הלב גבוה ביותר בחודשים הראשונים

 Valsartan in Acute Myocardial Infarction במחקר . בטא חוסמי אנגיוטנסין וסטאטינים אמת מצערת זו תקפה

Trial (VALIANT) 36  בחולים לאחר אוטם מלווה , )המבוטא כאחוז תמותה לחודש( נמצא שהסיכון למוות פתאומי

 בחודש (1.6%-1.2%) 1.4% הוא בשיעור של 40%-או מקטע פליטה של חדר שמאל נמוך מ/באי ספיקת לב ו

 . לאחר שנתיים(0.18%-0.11%) 0.14%: הראשון לאחר האוטם ויורד לשיעור תמותה חודשי של

 .  מוקדם ככל האפשר לאחר האוטםICD ממצאים אלו ניתן היה לשער שכדאי להשתיל  לאור

 -במחקרנושא זה נבדק 

Prophylactic Use of an Implantable Cardioverter–Defibrillator After Acute-Myocardial Infarction (DINAMIT). 
 יום  40 – 6,  ועדות לדיספונקציה אוטונומית35% נבחרו חולים עם מקטע פליטה של חדר שמאל קטן שווה בו  37 

לא היה הבדל .  מטופלים342של    לעומת קבוצת הביקורתICD חולים הושתל 332ב . לאחר אוטם שריר הלב

 הייתה ירידה משמעותית במוות עקב ICDבחולים עם , באנליזה של תת קבוצות. בתמותה הכוללת בין הקבוצות

) p=0.02 (29 לעומת 50 ;הפרעות קצבועליה משמעותית במוות שלא עקב ) P<0.009 (29 לעומת 12 ;הפרעות קצב

 יום לאחר האוטם 40 - 6תוצאות אלו מצביעות על כך שיש סיכון משמעותי למוות מהפרעות קצב . בהתאמה

 הפרעות קצבעדיין לא ברור מדוע הייתה עליה משמעותית במוות שלא עקב . שניתן לטיפול יעיל בדהפיברילציה

עם אלקטרודות  ICD שפורסם לפני שנים לא נמצא יתרון לשימוש ב CBAG-Patchבמחקר . ICDולים עם בח

 ירידה ה יש לציין שגם במחקר זה היית.38 בחולים בהם הוא הושתל במקביל לניתוח מעקפיםאפיקרדיאליות 

 ICD עם משמעותית במוות עקב הפרעות קצב ועליה בתמותה שלא מסיבת הפרעות קצב בקבוצת החולים

 3לאחר אוטם ובמשך הראשון פרוטוקול חולים בחודש על פי ה לא נכללו  , SCD-HeFTו  MADIT IIר במחק

 MADIT II /  SCD-HeFTועל כן אין תמיכה להשתלה פרופילקטית על פי קריטריוני. חודשים לאחר ריווסקולריזציה

 .  בחודש הראשון שאחרי אוטם 

 ישנה Non-sustained VTעם ) בתנאי שאין התוויה לריווסקולריזציה(ר הלב לעומת זאת בחולים לאחר אוטם שרי

גם ,  החל מהיום הרביעי אחרי האוטם ובחולים ניתן להשרות אריתמיה חדרית משמעותית EPSהצדקה  לביצוע 

 .  MUSTT על פי ממצאי מחקרICDלהשתלת 

 

 NIDCMחולים עם 

 חודשים קודם לכן ועם מקטע פליטה של חדר 9בחן עד  שאוNIDCM בחולים עם ICD  הושתל CAT 39במחקר  

המחקר הופסק לאחר הכללה .  חודשים3הזמן הממוצע בין אבחון המחלה והכללה במחקר עמד על . 30%≤שמאל

 לקבוצת ICD ללא הבדל משמעותי בין החולים שטופלו ב 5.6% חולים עקב שיעור תמותה נמוך של 104של 

 CAT בכל המחקרים פרט ל.  חודשים או יותר3 במשך NIDCMו חולים עם  נכללSCD-HeFTבמחקר . הביקורת

עדיין לא פורסם ניתוח של יעילות הטיפול .   שנים3.5 – 2הזמן הממוצע אבחון המחלה והכללה במחקר נע בין 

  כבר אחרי ICDלאור זאת ניתן לסכם שיש  עדות ליעילות בהשתלת .  ביחס לזמן מאבחנת המחלה וההשתלהICDב

 חודשים מהופעת 3כלומר כ( כל זאת בתנאי שהמחלה מתגלה בשלב הכרוני שלה NIDCMושה חודשים לאבחון של

 חודשים 3יש להדגיש שגם בחולה הכרוני יש לערוך מעקב של , )הסימפטומים הראשונים וללא סימני דלקת חדה

ותית ונותר ירוד על מנת לוודא שתפקוד חדר שמאל אינו משתפר משמע, לפחות בטיפול תרופתי מיטבי

)LVEF<30% .( חודשים6 לפחות –בחולים עם מיוקרדיטיס קרוב לודאי שיש להמתין זמן רב יותר  . 
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או ירידה בתפקוד חדר שמאל יש סיכון מוגבר למוות פתאומי /בחולים לאחר אוטם עם אי ספיקת לב ו :לסיכום

 מוקדם לאחר אוטם ICDנמצא שהשתלת , לםאו, בחודש הראשון לאחר האוטם הניתן לטיפול יעיל בדהפיברילציה

 3 יום לאחר האוטם או במשך ICD 40יש להימנע  מהשתלת לאור זאת . איננה יעילה ומלווה בתמותה ניכרת

 .חודשים לאחר ריווסקולריזציה

 מאחר שבמרבית המקרים מהלך המחלה לאחר האבחנה איננו ניתן :לגבי חולים עם קרדיומיופתיה לא איסכמית

מומלץ ,  יש לאפשר מיצוי טיפול תרופתי באי ספיקת הלב לפני הערכה של מקטע פליטה ומצב תפקודי,לחיזוי

 . ICD חודשים מהופעת המחלה לפני השתלת 3-6להמתין 

 

 Hypertrophic Cardiomyopathy (HCM) מניעה ראשונית של מוות פתאומי ב

.  שונותתב ושונה במחקרים שונים ובאוכלוסיו רחHCMספקטרום הביטוי הקליני והסיכון למות פתאומי בחולי 

 2003 שפורסם ב HCMבנייר עמדה בנושא .   בחולים אלוICDלא נערך מחקר פרוספקטיבי מבוקר בנושא הטיפול ב 

 והוגדרו כגורמי סיכון עיקריים למוות .40גובשו מספר קריטריונים להערכת הסיכון למות פתאומי במחלה זו

 :פתאומי

Major risk factors for sudden death in HCM 

1. Cardiac arrest (ventricular fibrillation) 

2. Spontaneous sustained ventricular tachycardia 

3. Family history of premature sudden death 

4. Unexplained syncope 

5. LV thickness greater than or equal to 30 mm 

6. Abnormal exercise blood pressure 

7. Nonsustained spontaneous ventricular tachycardia 

 :כמו כן הוגדרו גורמי סיכון אפשריים בהערכה פרטנית של החולה

Possible risk factors in individual patients 
1. Atrial fibrillation 
2. Myocardial ischemia 
3. LV outflow obstruction 
4. High-risk mutation 
5. Intense competitive physical exertion 

 
 מודגשת החשיבות של מועד הופעת גורמי BMJ 41 ב Spirito and Autoreחרונה על ידי בסקירה שפורסמה לא

שמוות פתאומי , לדוגמא מקובל על פי דעת מומחים. והשילוב של מספר גורמי סיכון בהערכת הסיכון. הסיכון

פור יש סי, מאידך במרבית המקרים, ICDמדרגה ראשונה יש לשקול השתלת ) או יותר(בשני קרובי משפחה 

 קשה ויש להיעזר בקיום גורמי סיכון ICDבמקרים אלו ההחלטה על השתלת . משפחתי רק בקרוב משפחה אחד

 משמעותיים יותר Nonsustained VTאו הופעת ) 30mm<היפרטרופה ניכרת של המחיצה הבין חדרית . נוספים

ש להם סיכון ניכר למוות אך י, חולים אלו לעיתים קרובות הם אסימפטומתיים למשך שנים רבות. בצעירים

 .ירידת לחץ דם במאמץ מצביעה על סיכון מוגבר למוות פתאומי בעיקר בצעירים. פתאומי

.  בשנה11% עמד על כ ICDשיעור הטיפול הנאות מ ,  ממושךVT או VF לאחר אירוע של ICDבחולים בהם מושתל 

   42 5%- עמד על  כICD למניעה ראשונית שיעור הטיפול הנאות מ ICDבחולים בהם הושתל  

 ICDההחלטה על השתלת . מהלך המחלה הוא שפיר, HCMעם )  לערך80%(ברוב החולים בסיכון נמוך , לסיכום

בחולים בהם נראה שיש סיכון גבוה למוות פתאומי היא קשה וצריכה להיעשות באופן פרטני על , למניעה ראשונית
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המטופלים באופן מיטבי ועם גורם סיכון עיקרי , נראה שבחולים צעירים בעיקר, ידי רופאים מנוסים בתחום זה

)Major (או מוות פתאומי בקרובים מקרבה ראשונה עם , אחד או יותרHCM יש לשקול השתלת ICD.43,40,11)  דרגת

 בחולים עם ICDיש לציין שיש דיווחים על שיעור גבוה יותר של סיבוכים בהשתלת  ) C איכות עדויות IIaהמלצה 

HCM ) Keren Andre, personal communication(. 

 

 -מניעה ראשונית של מוות פתאומי ב
Arrhythmogenic right ventricular cardiomyopathy (ARVC) 

 
 רחב ושונה ARVCספקטרום הביטוי הקליני והסיכון למות פתאומי בחולי , כמו בקרדיומיופתיה היפרטרופית

 גם כאן לא נערך מחקר  4546 , 44מוות פתאומי בשנה) 9% - 0.08%( שונות תבמחקרים שונים ובאוכלוסיו

 ביטויי המחלה הראשונים קשורים בדרך HCMבניגוד ל .   בחולים אלוICDפרוספקטיבי מבוקר בנושא הטיפול ב 

יש לציין שבחולים אלו דווח על שיעור . מוות פתאומי הוא הביטוי ראשון למחלה, לעיתים. כלל להפרעות קצב

ככל הנראה עקב הפגיעה של המחלה בחדר ימין והופעת , דפיברילטורמוגבר של בעיות מהאלקטרודות של ה

לגבי מניעה ראשונית החלטה על .   למניעה שניונית מומלצתICD השתלת ,למרות מגבלות אלו. המחלה בגיל צעיר

 צריכה להיעשות באופן פרטני לאחר אישור האבחנה על פי הקריטריונים של כוח המשימה ICDהשתלת 

, גבוה יותר בגברים, פרופיל הסיכון בהיבט של מניעה ראשונית.  ועל פי פרופיל הסיכוןARVD  47 ,48הבינלאומי ל 

, סיפור משפחתי, אירוע של סינקופה, כאשר יש מעורבות של חדר שמאל, ימני המחלה מתקדמים יותרככל שס

 ..4950 ,ומחלה הקשורה לגנים מסוימים

 

 Inherited Arrhythmia Syndromesמניעה ראשונית של מוות פתאומי ב 

לות היונית בממברנת תא מדובר בקבוצה הטרוגנית של מחלות המאופיינות בשינוים בתכונות החשמליות של התע

 :דוגמאות למחלות על רקע זה. או שינויים באגירת ושיחרור סידן תוך תאי. Channelopathiesשריר הלב 

Long QT Syndrome 

Short QT Syndrome 

Cathecholaminergic Polymorphic Ventricular Tachycardia 

Brugada Syndrome 

Sudden Unexplained Death Syndrome 

 
סקירת מחלות אלו היא מעבר . או הפרעות בהולכה/הביטוי הקליני בחלקם הוא מוות פתאומי עקב הפרעות קצב ו

 והקווים המנחים האירופאים למניעת מוות פתאומי 51להיקף האפשרי כאן והקורא מופנה למאמרי סקירה בנושא
2-3.11. 

 . למניעה שניוניתICD סימפטומטי יש התוויה להשתלת VT או VFבחולים עם אירוע של 

 כגון סיפור של םבחולים עם מחלות אלו ההתוויה למניעה ראשונית מורכבת ותלויה בגורמי סיכון ספציפיי

 .52 באקג ומאפיינים גנטייםםמאפייני, סיפור משפחתי של מוות פתאומי, סינקופה
 

 .מניעה של מוות פתאומי במבוגרים עם מחלת לב מולדות
Grown Up Congenital Heart Disease (GUCH) 

 
 המתבגרים והמבוגרים עם סיכון יתאוכלוסי, עם התקדמות הטיפול הניתוחי במומים קרדיאלים מולדים

בחלק מחולים אלו יש סיכון משמעותי למוות פתאומי שנים רבות לאחר . לסיבוכים מאוחרים של מחלתם גדלה
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לגבי המעקב  .55איגוד הקרדיולוגי האירופאילאחרונה פורסמו קווים מנחים מטעם ה. 54 53טיפול ניתוחי במחלתם

 VT או VFבחולים עם אירוע של .  והערכת סיכוןICDוהטיפול בחולים אלו אך ללא הנחיות ספציפיות לגבי השתלת 

 למניעה ראשונית מורכבת וצריכה ICDהחלטה על השתלת .  למניעה שניוניתICD יש לשקול השתלת יסימפטומט

 .י רופאים המתמחים בטיפול בחולים אלו באופן פרטני על ידתלהיעשו

 

 סיכום ההמלצות  
 

המלצות כפי סקירת הספרות ו והמבוססים על 5 - 3אנו מציעים לאמץ את הקווים המנחים המסוכמים בטבלה 

 בשילוב עם 56 2001שפורסמו על ידי קבוצת עבודה של החוג האירופאי לאריתמיה והחוג האירופאי לקיצוב ב

 ורסמו על ידי כוח המשימה של האיגוד הקרדיולוגי האירופאי בנושא מוות פתאומי בשנת הקווים המנחים שפ

 שפורסמו על ידי דפיברילטוריםוכן על הקווים המנחים להשתלת קוצבים ו. 2  2003  ועודכנו בינואר  20013

AHA/ACC/NASPEת לב מטעם בשנה האחרונה פורסמו הנחיות קליניות לטיפול בחולים עם אי ספיק 1 2002- ב

 ואיגוד 7 עם האיגודים הקרדיולוגים האמריקאים בשיתוף עם גורמים נוספים מט6י  האיגוד הקרדיולוגי האירופא

גם הקווים המנחים של האיגודים הקרדיולוגים האירופאים  אלו  ובימים 8. הקרדיולוגי לאי ספיקת לב

בהמלצות אלו  הובאו בחשבון מספר  .11והאמריקאים לטיפול בהפרעות קצב חדריות ומניעת מוות פתאומי 

 מחקרים אלו הרחיבו SCD-HeFT, DEFINITE, CARE-HF, DINAMITמחקרים חדשים אשר פורסמו לאחרונה כגון

 .COMPANION ומחקר MADIT-IIוהביאו לחיזוק נוסף לתוצאות של מחקר 

ודים הקרדיולוגים הלאומיים הקווים המנחים האירופאים בנושא מוות פתאומי אומצו באופן רשמי על ידי האיג

 :הבאים

British Cardiac Society / Danish Society of Cardiology / Estonian Cardiac Society / German Society 

of Cardiology / Italian Federation of Cardiology / Latvian Society of Cardiology / Lebanese Society of 

Cardiology / Polish Cardiac Society / Portuguese Society of Cardiology / Slovak Society of 

Cardiology / Society of Cardiology of the Russian Federation / Spanish Society of Cardiology / 

Turkish Society of Cardiology  
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   ICD סיכום התווית להשתלת :3טבלה 

  Iדרגה 
מתועד שלא עקב גורם חולף או ) Ventricular tachycardia-VT(או מאוץ חדרים ) VF(פרפור חדרים דום לב עקב  .1

 .בר טיפול

 .לגורם אריתמי אך עם עדות תומכת –דום לב ללא הפרעת קצב חדרית מתועדת  .2

  .בנוכחות מחלת לב מבנית ,מלווה קיפוח המודינמי משמעותי) sustained VT(מאוץ חדרי ממושך  .3

 . LVEF≤40% בנוכחות מאוץ חדרי ממושך ללא קיפוח המודינמי  .4

אי , תחושת עילפון, עילפון( בבדיקה אלקטרופזיולוגית עם קיפוח המודינמי משמעותי VF או VTהשריה של  .5

בתפקוד ) LVEF≤40%(ועם ירידה  משמעותית (*) בחולה לאחר אירוע עילפון  ) שוק,  תעוקת חזה,ספיקת לב

 .סיסטולי של חדר שמאל על רקע מחלה כלילית

 .מאוץ חדרי ממושך בחולה עם קרדיומיופתיה היפרטרופית .6

 .,Arrhythmogenic right  ventricular dysplasiaמאוץ חדרי ממושך בחולה עם  .7

 NSVTועם  LVEF≤40%עם , או יותר לאחר אוטם שריר הלב ולאחר ריווסקולריזציה נדרשת  ימים4חולה  .8

  .)MADIT I -MUSTT indication( בבדיקה אלקטרופזיולוגית VF או VTוהשריה של בבדיקת הולטר 

 יום או 40 על רקע מחלת לב איסכמית NYHA II-IIIבדרגה תפקודית , חולה עם אי ספיקת לב סימפטומטית .9

-LVEF ≤ 30%) SCDועם ,  ריווסקולריזציה נדרשתיאחרפחות שלושה חודשים ר לאחר אוטם שריר הלב וליות

HeFT & MADIT II Studies( . 

דיופטית או איסכמית ומועמדים לקיצוב דו חדרי יבחולים הלוקים בקרדיומיופתיה מורחבת מאטיולוגיה א .10

אשפוז בשנה ,  למרות טיפול תרופתי מיטבי,לטורית  אמבוIV או בדרגה III  תפקודיתדרגהבעקב אי ספיקת לב 

 בתרשים אקג וירידה בתפקוד סיסטולי של  מילישניות120 גדול מ QRSרוחב , האחרונה עקב אי ספיקת לב

  עם הרחבה של חדר שמאל המתועדת בבדיקת הדמיה מתאימה כגון LVEF<35%חדר שמאל המאופיינת  

, טומוגרפיה ממוחשבת של הלב, מיפוי לב, )ניה  ומדידה כמותיתבטכניקה של הרמוניה ש(אקוקרדיוגרפיה 

MRI . 

 IIaדרגה 

 ( שתפקוד חדר שמאל שמור או מופחת במידה קלה מאוץ חדרי ממושך ללא קיפוח המודינמי במידה .1

LVEF>40% (.בנוכחות אוטם ישן או מחלת לב אורגנית אחרת . 

  חדריות קצבהפרעות עם מחלות הקשורות במאוץ חדרי ממושך בחולים .2

) Brugada syndrome, Long QT syndrome, Short QT syndrome, Cathecholaminergic Polymorphic 

Ventricular Tachycardia, Neuromuscular disorders, some GUCH) 
 .חולה עם קרדיומיופתיה היפרטרופית  וסיכון מוגבר למוות פתאומי .3

 (מבנית ותפקוד חדר שמאל שמור או מופחת במידה קלה   לבבחולה עם מחלת(*)  סינקופה אירוע של  .4

LVEF>40%  ( על רקע אוטם אוGUCH  שבבדיקה אלקטרופזיולוגית הושרהVT עם קיפוח המודינמי 

 VF במקרה של גרימת .אינו נסבל או לא מועדף, תרופתי אינו יעילאו /באבלציה ובמידה שטיפול , משמעותי

 .עת פרטניבחולה כזה  יש להפעיל שיקול ד

כאשר גורמים , סינקופה  לאחר אירוע של LVEF >40%עם ו) NIDCM(חולה עם קרדיומיופתיה לא איסכמית  .5

 .נשללו(*) אחרים לסינקופה 

 בחולים עם מחלות הקשורות באריתמיות חדריות לאחר אירוע של עילפון כאשר גורמים אחרים סינקופה .6

 .  (*)לסינקופה נשללו
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 עם מאפיינים המצביעים על סיכון גבוה למוות פתאומיאו מולד  על רקע תורשתי חולים עם הלוקים במחלה .7

 .מטכיאריתמיה

 ולפחות  שלושה חודשים  יום או יותר לאחר אוטם שריר הלבI ( 40דרגה תפקודית (, חולה אסימפטומטי .8

 .) LVEF≤30%) MADIT II study עם אחרי רווסקולריזציה 

 יום או 40 על רקע מחלת לב איסכמית NYHA II-IIIבדרגה תפקודית  ,חולה עם אי ספיקת לב סימפטומטית .9

  LVEF≤35%>30%ועם , ריווסקולריזציה נדרשתפחות שלושה חודשים אחרי יותר לאחר אוטם שריר הלב ול

)SCD-HeFT study(. 

 שלא על רקע מחלה לב כלילית עם  NYHA II-IIIבדרגה תפקודית ,חולה עם אי ספיקת לב סימפטומטית .10

LVEF≤35%) SCD-HeFT study(. 
 

 IIbדרגה 
במיוחד אם קיימת , אם טיפול באבלציה אינו אפשרי או אינו מוצלח  ללא מחלת לב מבנית מאוץ חדרי ממושך . 1

 ממושך יציב ללא מחלה אורגנית שלא ניתן לדכאו תרופתית או עם  VTבמקרי . VTאי יציבות המודינמית  בזמן ה

 .שכן כמעט בכל המקרים הפרוגנוזה טובה, גופו אבלציה יש לשקול כל מקרה ל

 
   18,19בחולים עם הסתמנות קלינית של עילפון יש לערוך בירור בהתאם לקווים מנחים לבירור וטיפול בעילפון (*) 

 

 

 

 ICDהתווית נגד להשתלת   :4טבלה 
 . משנההפרעות קצב חדריות בחולים עם מחלות שתוחלת חיים המשוערת נמוכה .1
 .י בחולה שלא מועמד להשתלת לב או קוצב דו חדרIV NYHAלב דרגה תפקודית אי ספיקת  .2
  .או למנוע מעקב סדיר ICDמחלות נפשיות היכולת להחמיר עם השתלת  .3
 .פגיעה נירולוגית קשה לאחר דום לב .4
או גורם הניתן לטיפול )  *  שעות ראשונות של אוטם שריר הלב48כגון (דום לב המתרחש עקב גורם חולף  .5

 . WPW תסמונתןכגו
 .)incessant VT(מאוץ חדרי בלתי פוסק  .6
פרט למקרים נדירים בהם מלוה בקיפוח המודינמי ולא ניתן . ()Idiopathic VT  (מאוץ חדרי אדיופטי .7

 )לטיפול באבלציה
 .סינקופה בחולה ללא עדות למחלת לב .8
רית קלינית שאיננה חלק   בהיעדר אריתמיה חד)DINAMIT study( יום לאחר אוטם שריר הלב 40חולה עד  .9

 ימים או יותר לאחר אוטם או ריווסקולריזציה והשרית אריתמיה Non-sustained VT 4מהאוטם או 
 .EPSחדרית משמעותית ב 

 .מיוקרדיס חדה .10
 
ראה . (ICDעליה קלה באנזימים לאחר החייאה או היפוך קצב חשמלי שכיחה ואינה מהווה הוראת נגד להשתלת * 

המשמעות של גורמים חולפים כגורם עיקרי להפרעת הקצב בקווים המנחים למניעת לטיפול דיון מפורט לגבי 
 )11בהפרעות קצב ומניעת מוות פתאומי 
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 : בהתוויה של מניעה ראשוניתICDהנחיות לקביעת התאמת החולה להשתלת  :5טבלה 

a.  פילקטי פולשני ויקר כאין להשתמש בטיפול פרו(יש להכליל חולים עם תוחלת חיים באורך ואיכות סבירה-
ICD איכותיתאו לא בחולים עם צפי לתוחלת חיים קצרה ( . 

b.  קביעת מקטע פליטה ודרגה תפקודית להכללת חולים תיערך רק לאחר תקופת ייצוב בטיפול תרופתי מיטבי
 :תקופה זאת יכולה להיות חופפת לתקופת המתנה המינימאלית המומלצת במצבים הבאים. של חודש לפחות

i. 40ום לאחר אוטם שריר הלב ללא ריווסקולריזציה י.  
ii. 3 בניתוח או ( חודשים לאחר ריווסקולריזציהPCI.( 
iii. 3  בחולים .  המתגלה בשלב הכרוני חודשים מאבחנה של קרדיומיופתיה שלא על רקע מחלה כלילית

 . חודשים לפחות ממועד האבחנה6עם מיוקרדיטיס חדה יש להמתין 
iv. ים עם אין צורך בתקופת המתנה בחולNon-sustauned VT 4 ימים או יותר לאחר אוטם או 

 . EPSריווסקולריזציה והשרית אריתמיה חדרית משמעותית ב 
v.  אין צורך בתקופת המתנה וייצוב בחולים עם התוויה להשתלתICD עקב סיכון גבוה למוות פתאומי 

 .ממחלות תורשתיות או מולדות
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Public Health Implications 

 

  ICDלהשתלת   (Cost-effectiveness) יעילות –ס עלות אומדן יח

לגבי החישוב . 57.אומדן יחס עלות תועלת ברפואה תלוי בהנחות רבות וקשה להשוואה בין מערכות בריאות שונות

 הערכה של יחס עלות תועלת קשה עוד יותר משום שמדובר בהשקעה ראשונית גבוהה ברכישה ICDבהשתלת 

ככל שאכלוסית : לדוגמא" מתחרים"שתלוי באופן קריטי במספר הנחות וגורמים " רהחז"והשתלת המכשיר עם 

 במונחי הפחתה אבסולוטית של תמותה דפיברילטורהמטופלים תהיה בסיכון גבוה יותר התועלת הקלינית של ה

מאידך משום שההישרדות הממוצעת בחולים אלו נמוכה יותר ההשקעה של השתלת המכשיר . תהיה גבוהה יותר

החישוב תלוי באופן קריטי בהנחות על משך חיי סוללת המכשיר ועל . תחלק על מספר שנים נמוך יותרת

 עד עשר שנים כאשר המחקרים נערכו לתקופה של 5 החולים למשך יתאוכלוסיאקסטרפולציות של הישרדות 

שנאספו באופן  ולא על נתונים הערכותרוב חישובי עלות תועלת שפורסמו מתבססים על . 58שנתיים עד ארבע

 בוצעה הפחתה של איכות  ICDשבאנליזות של התועלת בהשתלת לציין יש . מחקר הקלינילפרוספקטיבי במקביל 

 במחקר שבדק איכות חיים ,בניגוד לכך  ICD .59חיים בחולים עם סיבוכים בהנחה שאין שיפור באיכות חיים עם 

לא נמצא הבדל באיכות חיים של .  לאחר שנה נמצא שיפור משמעותי באיכות החייםICDלפני ואחרי השתלת 

 יש להשתמש בחישובי ,לאור כל המגבלות שציונו לעיל. 60 בהתוויה של מניעה ראשונית או משניתICDמושתלי  

 . יאבסולוטעלות תועלת בעיקר לשם השוואה בין חלופות ולא ככלי 

 למניעה ראשונית על ICDעלת בהשתלת  בחן יחס עלות תו61ורנל'מחקר השוואתי שפורסם לאחרונה בניו אינגלד ג

המחקר בחן את ההשפעה של ). אך לא על נתוני עלות(פי העבודות שפורסמו בנושא ובהסתמך על הערכות של עלות 

עלות מכשיר ואורך חיי , ICDשינוי בהנחות החישוב כגון התקופה בה נמשכת ההפחתה בתמותה עקב השתלת 

. ל" נמצאה רגישות גבוהה של החישוב לכל הפרמטרים הנ,כצפוי. וקננתסוללה על העלות המחושבת לשנת חיים מת

 החולים ממחקרים של תאוכלוסיובהשוואה בין . וטווחי העלות המחושבת בשינוי פרמטרים שונים היו ניכרים

 לשנת חיים מתוקננת 50%- בהעלות גבוהה, בממוצעשמניעה ראשונית על פי הנחות יסוד אחידות נמצא 

 - בה גבוהעלות וMADIT I+MUSTT יתלאוכלוסיבהשוואה   MADIT II+ COMPANION+DEFINITE יתבאוכלוסי

יש להדגיש שמרבית המחקרים הצביעו על כך שהעלות לשנת חיים איכותית גם .  SCD-HeFT באכלוסית100%

עם זאת יש לציין ". משתלם"בהתוויות של מניעה ראשונית הוא בתחום המקובל בתחום הטכנולוגיות הרפואיות כ

)  גיל מופלג וכיוצא באלו, עקב מחלות נלוות(שמרבית המחקרים מצביעים על כך שכאשר אופק התועלת מוגבל 

 . המחיר הופך להיות פחות אטרקטיבי

 

 היקף השימוש החזוי בטכנולוגיה

 . חיזוי מדויק של היקף השימוש בטכנולוגיה חשוב לאור היקף ההשקעה הראשונית שעשויה להידרש

 . המעומדים למניעה ראשונית בקהילהיתאוכלוסיהצער אין בנמצא מספרים מדויקים על היקף למרבה 

 99 מתוך 82-שנערך בכל המחלקות הקרדיולוגיות וב ACSIS 2000  )(Acute Coronary Syndrome Israelעל פי סקר 

 עם מקטע 10%- כ,מתוכם.  אוטם שריר הלב בישראל בשנה עם חולים10,000 -מחלקות פנימיות בישראל יש כ

על פי סקר אי ספיקת לב שנערך במחלקות . 62 חולים בשנה1000 של כ תהיארעוכלומר . 30%פליטה נמוך מ 

 חולים עם אבחנה ראשונית או משנית של 4102 אושפזו במשך חודשיים 2003פנימיות וקרדיולוגיות בישראל בשנת 

 בדרגה תפקודית 70% . מחלה כלילית–חולים אטיולוגיה ה מ80%ב. 75 גיל חציוני 73±11גיל ממוצע . אי ספיקת לב

NYHA II-III.4000 -על פי נתונים אלו ניתן להעריך שיש כ. 30% לערך מקטע פליטה של חדר שמאל נמוך מ 20% ב 

יש .  מאושפזים בשנה בישראל30% ומקטע פליטה נמוך מ  NYHA II-IIIתפקודית חולים עם אי ספיקת לב דרגה 

  17.3%63 מגיעה ל אשפוז הממוצעת בחצי שנה לאחר לציין שהתמותה
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 למניעה ראשונית בהתאם לקווים המנחים והחלטות ICDב יש כחצי מליון מעומדים להשתלת "לפי הערכות בארה

CMS בתוכנית 2005 בשנת Medicare) היקף " המבהילים"יש לציין שלמרות המספרים )   שנה65>חולים בגיל

 היעד דאז יתמאוכלוסי 25%-20% והכללתו בקווים המנחים הוא כ MADIT II ב לאחר פרסום"ההשתלות בארה

 והמודעות הגבוהה ברפואה MEDICARE של םהשירותיוזאת למרות הכללתו בסל ) מועמדים 150,000 – 100,000(

 של מניעת טיפול מומלץ בקווים מנחים ונטיה לאימוץ מהיר של משפטיים-רפואייםהאמריקאית להיבטים 

ב למרות שמספר התושבים באירופה "היקף השתלות באירופה נמוך במחצית ויותר מזה שבארה. 65 ,64. יותטכנולוג

על פי סקר קוצבים . ב" דומה לזה של ארהתהקרדיווסקולרי התחלואה ושיעורב "כפול מזה של ארה

 ןלמיליו 80- בישראל עומד על כICD שיעור השתלת חדשות של 2003 בישראל שנערך בתחילת דפיברילטוריםו

 בישראל נערכו בהתוויה של מניעה דפיברילטורים מכלל השתלות ה5% -רק כ. 23 תושבים בדומה למקובל באירופה

 ).MADIT I MUSTTקריטריון (ראשונית 

הגיל החציוני של .  67בכל המחקרים של מניעה ראשונית הגיל החציוני לא עלה על : לגבי קביעת מגבלת גיל

הגיל הממוצע של החולים ב ). 68-52מחצית מהחולים בין הגילים  (60.1 היה  SCD-HeFTהחולים שנכללו במחקר 

MADIT II  לציין שבכל קבוצות ראוי , מאידך.  במחקרים אלו זעום80יש לציין שמספר החולים מעל גיל . 65 היה

למרות שאין עדיין , תלאור זא . ICDהיה  יתרון מובהק לטיפול ב  < 70, 61-70, 60<(הגיל שנבדקו במחקרים אלו 

הייתה ,  במחקרים בהם הדבר נבדק,  מונעת בקבוצת הגיל המבוגרתICDנתונים מלאים לגבי התועלת בהשתלת 

הגיל הממוצע של החולים שנכללו בסקר תסמונת כלילית חדה בישראל היה . תועלת משמעותית גם בגיל המבוגר

המלצתנו שלא לקבוע באורח . 73 היה 2003 בישראל  והגיל הממוצע של החולים שנכללו בסקר אי ספיקת לב65

ככל הגיל גבוה יותר יש לשקול באורח פרטני תוחלת , ברם.  מונעתICDשרירותי גיל מכסימלי לטיפול בהשתלת 

יש לקחת בחשבון  שאם תוחלת החיים הצפויה למרות .איכות חיים ותרומת הטכנולוגיה לחולה, חיים צפוייה

 לות לשנת חיים איכותית הופך להיות גבוה ולא אטרקטיבי כלכלית הע,  היא קצרהICDהשתלת 

בבחירת חולים על פי הקווים המנחים גם ללא קביעת חסמים בירוקרטיים  : לסיכום היקף השימוש בטכנולוגיה

 .השתלות נוספות בשנה 1000 – 600נראה שכמות ההשתלות בישראל לא תעלה על 
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 סיכום   
 

 .  רק לחולים עם תוחלת חיים באורך ואיכות סבירהICDככלל יש לשקול השתלת   •

ובחולים עם . ICD יושתל  I בחולים עם תוחלת חיים איכותית סבירה בהם יש התוויה מדרגה -כהנחיה כללית 

 . תישקל באופן פרטניICD השתלת  IIבחולים עם התוויה בדרגה . ICD לא יושתל  IIIהתווית מדרגה 

למרבה . אות של המלצות אלו הייה מקום לקביעת קדימות רפואיות לטיפוללאור ההשלכות לכלכלת הברי •

הצער הנתונים ממחקרים פרוספקטיבים לגבי רמת הסיכון לתת קבוצות לקביעת קדימויות לטיפול 

ואינם ) Post hoc sub-group analysis(סותרים ומבוססים על אנליזה שלאחר מעשה ללא רנדומיזציה 

 .ת לטיפול על בסיס מדעייוומאפשרים קביעת קדימ
 להקים מערך מעקב פרוספקטיבי לכל החולים י יש פרופילקטICDלמעקב על התועלת בהשתלת   •

מדדי אי ספיקת לב , מאפיינים קליניים(המושתלים שיאסוף נתונים מלאים ככל האפשר להערכת סיכון 

TWA ,HRV ,פונקציות אוטנומיות ,QTדווע,  הולטר ( ברגע השתלת הICDבמהלך חיי המטופל  וכן )מוות ,

הנחיות / יש להגדיר הדבר בחקיקה . )סיבוכים,  ואלקטרודותICDהחלפות  , אירועים אריתמיים, אשפוזים

 . ל ולקבוע את המימון לכך"מנכ

) על פי הקריטריונים שפורסמו על ידי האיגוד הקרדיולוגי(בחולים המועמדים לטיפול בקיצוב דו חדרי  •

 באי ספיקת לב מאטיולוגיה אדיופטית או איסכמיתקרדיומיופתיה מורחבת   (SCD-HeFTומאפייני מחקר 

  עם קיצוב דו חדריICDיושתל  ) 35%מקטע פליטה של חדר שמאל קטן שווה , למרות טיפול תרופתי מיטבי

 .4 וייתכן שרצוי גם בחולים אמבולטוריים בדרגה 3בכל החולים בדרגה תפקודית 

 

 :ליך האישור כדלקמןאנו מציעים להסדיר את תה

 לפי דפיברילטורהבירור שהחולה עבר וההתוויה להשתלת ה, יופק טופס אחיד בו יפורטו הנתונים הקליניים

 .הקווים המנחים שפורטו להלן

 .הטופס יועבר לקרדיולוג אחראי על הנושא מטעם הגורם המבטח לאישור

 .ICDלא יושתל   III ובחולים מקבוצה ,ICD   יושתלIשבחולים בהם יש התוויה מקבוצה , מוצע כהנחיה כללית

ובהמלצה של קרדיולוג האחראי , לאחר שעברו בירור מלא על פי הקווים המנחים ICD יושתל  IIבחולים מקבוצה 

 .לתחום האלקטרופזיולוגיה במוסד בו מטופל החולה

שהושתל ישמרו במאגר  ICDמאפיינים דמוגרפים וקליניים ופרטים על  , מומלץ שהנתונים על ההתוויה להשתלה

 .ICDמוצע גם לערוך מעקב לגבי הישרדות החולים ותדירות ההחלפות של ה . נתונים ארצי של האיגוד הקרדיולוגי
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