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TRANSVENÖZ ICD 

• İlk insan implantı 1980 yılında 

• FDA onayı 1985 yılında 

• İlk zamanlar yalnız şok özelliği   

• Günümüzde pacing ve gelişmiş 
diskriminasyon özellikleri var.  

 

 

 



TRANSVENÖZ ICD’LER İLE İLGİLİ 
PROBLEMLER 

• Venöz sistem içinde enfeksiyonlar  

• İmplantasyon sırasında komplikasyonlar 

• Uzun dönemde yüksek lead işlev kaybı 
oranı (10 yılda %20’ye kadar*) 

• Anatomik ve yapısal anomalilerde (örn, 
konjenital kalp hastalığı, mekanik 
kapaklar) karşılaşılan implantasyon 
sorunları      

Kleemann et al. Circulation 2007; 115: 2474-80  



2005-2012 

Russo et al. Am J of Cardiol 2015 

4-6% 

TRANSVENÖZ ICD’LER: IMPLANTASYON 
İLE İLGİLİ KOMPLİKASYONLAR  



Nordkamp O, Heart Rhythm 2016 

TRANSVENÖZ ICD’LER: UZUN DÖNEM 
KOMPLİKASYONLAR  



TRANSVENÖZ ICD LEAD’LERİ  



Yıllara göre tüm nedenlere bağlı lead işlev kaybının Kaplan-Meier eğrisi  

Borleffs et al. Circ Arrhythm Electrophysiol 2009;2:411 



Boston Scientific, Medtronic ve St Jude Medical leadlerinin karşılaştırılması  



Kompresyona bağlı kondüktör 

kırığı  

Sıkışmaya bağlı insülasyon 

defekti ve kondüktör kırığı  

Gradau et al. PACE 2003;26:649 



Sıyrılmaya bağlı insülasyon defekti Traksiyona bağlı insülasyon 

defekti 

Gradau et al. PACE 2003;26:649 



Figure 1 

Hauser et al. Heart Rhythm 2011; 9:742 





 Çözüm: Subkutan ICD (S-ICD)? 



S-ICD 

• 45cm uzunluğunda daha güçlü ve 
dayanıklı lead   

• 8-cm şok coil’i, 2 sensing elektrodu 

• Elektrod sternum sol tarafına 
paralel olarak 1-2cm uzaklığa 
implante edilir 

• Jeneratör 5-6. kosta hizasında mid- 
ve anteriyor- aksiller çizgi arasına 
yerleştirilir 

• 80-J şok, ters şok polaritesi  

 

Bardy GH, et al. An entirely subcutaneous ICD. 
NEJM 2010:363(1);36-44 



S-ICD Jeneratör 



S-ICD İmplantasyonu 
• Tüm komponentler deri altına implante edilir. 

• 3 küçük insizyon (bazı merkezlerde 2 insizyon 
kullanılıyor). 

• Hastaneye yatış gerekmeyebilir.  



 



Subkütan Sinyalin Sense Edilmesi   

‘Far-field sensing’ vektörleri 

• Kardiyak ritmin görülmesi (3 farklı perspektiften elektriksel aktivitenin 
görülmesi) 

• Morfolojik olarak yüzey EKG’sine benzer yüksek çözünürlüklü sinyaller 





S-ICD için Uygunluk Testi  
(‘Screening Tool’) 

Yüzey EKG kullanılarak S-ICD için uygun subkütan sensing sinyali olan 
hastaların tespitinde kullanılır.  



Lead Uygunluğu 

Hastanın S-ICD sistemine uygunluğu için en az bir EKG lead’inin testte uygun 
bulunması gereklidir.  
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Oversensing’i önlemek için 4 çift-
detection algoritması 

 

 

Tedavi uygulamasına kara vermek için 
3  ritm diskriminasyonu  

 

 



Signal processing architecture for sensing and detection.  

Charles D. Swerdlow et al. Circ Arrhythm Electrophysiol. 

2015;8:212-220 

Copyright © American Heart Association, Inc. All rights reserved. 



S-ICD Ritm Diskriminasyonu   

S-EKG’nin doğru tanınması ve sınıflandrılması için 3 tanımlanmış method  

1- Statik morfoloji analizi  

2- Dinamik morfoloji analizi  

3- QRS genişliği analizi  

 

 



S-ICD Ritm Diskriminasyonu: VT/VF  

    Statik morfoloji (kırmızı çizgi) ve dinamik morfoloji 
(yeşil çizgi) VT/VF sırasında düşerken QRS genişliği 
(pembe) ventriküler taşiaritmi sırasında artmaktadır.   



2002 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 

Jul 2008 start Chronic 
II study1 

Dec 2008 start CE 
study1 

March 2012  Acquisition 
Cameron Health by BSC 

Oct 2012 US Commercial 
launch 

Feb 2011 start 
PRAETORIAN 

randomized trial 
Oct 2011 START study 

published4 

Jan 2010 start US IDE 
study2 

May 2010 CE study 
published in NEJM1 

Nov 2010  start 
EFFORTLESS registry3 

Sep 2009 
Commercial 

launch Europe 

1Bardy, G. H., W. M. Smith, et al. (2010). "An entirely subcutaneous implantable cardioverter-defibrillator." N Engl J Med 363(1): 36-44. 
2Weiss, et al. The Safety and Efficacy of a Totally Subcutaneous Implantable-Defibrillator . Circulation 2013. 
3Heart Rhythm - May 2012; Vol 9:5(S1-33) AB07-2. 
4Gold, M. R., et al. (2011). “Head-to-Head Comparison of Arrhythmia Discrimination Performance of Subcutaneous and Transvenous ICD Arrhythmia Detection Algorithms: The START Study.” J Cardiovasc Electrophysiol. In press Epub, doi: 

10.1111/j.1540-8167.2011.02199 
5Lambiase, et al. A worldwide experience with a totally subcutaneous ICD; Preliminary results of the EFFORTLESS S-ICD Registry. European Heart Journal Mar2014. 
 

Mar 2014 
EFFORTLESS Registry 
– Preliminary results 
of largest cohort of 

patients5 

AUG 2013 IDE Study 
published in 
Circulation2 

Key Milestones 

Proof of concept 
 studies 

2015: EMBLEM™  
 S-ICD System Launch 

S-ICD çalışmaları S-ICD çalışmaları 



S-ICD çalışmaları 

Lewis et al. JACC 2016; 67 (4): 445-454 



ÇALIŞMALAR:  ETKİNLİK VE GÜVENLİK  

Burke MC et al. JACC 2015; 16:1605-15 

Cha YM et al. Heart Rhythm 2013;10:702–708  

Swerdlow CD et al. PACE 2007; 30:675–700  

Kutyifa V, et al. J Cardiovasc Electrophysiol 2013;24:1246-52 

Effortless registry, Lambiase P, Eur Heart J. 2014 Jul 1;35(25):1657-65 

IDE study, Weiss R, Circulation. 2013;128:944-953  



ETKİNLİK   

IDE çalışması ve EFFORTLESS Registry’den elde edilen data; düşük komplikasyon 

oranı ve yüksek konversiyon etkinliği 

Yüksek konversiyon Yüksek konversiyon 
etkinliği2 

Uygunsuz tedavi Uygunsuz tedavi 
yaşamama oranı 2 

Elektrod kırıkları 

Sistemik efeksiyon/Endokardit 

Vasküler/Kardiyak Hasarlanma 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

1. Leon, A, et al. Outcomes in Patients Receiving a Subcutaneous Implantable Cardioverter Defibrillator (S-ICD):  IDE Results at 22 Months.  Abstract, HRS 2014.  
2. Lambiase, P, et al.  Worldwide experience with a totally subcutaneous implantable defibrillator:  early results from the EFFORTLESS Registry.  EHJ, Mar 2014 

EFFORTLESS Registry; Çift zon 

programlama ile uygunsuz tedavi 

yaşamama oranı 

 

 

 

 

 

 

 

EFFORTLESS Registry; 

558 günlük takip döneminde her bir 

epizod için spontan konversiyon 

etkinliği 

 

 

 

 

 

 



Çalışmalar: Uygunsuz şok oranları 

* Burke MC et al. JACC 2015; 16:1605-15 



TV-ICD vs S-ICD  
   AVANTAJLAR 

• Anti-bradikardi pacing 
• ATP  
• Atriyal ve ventriküler diyagnostikler 
• Implantasyona aşinalık yüksek 
  

• Ekstravasküler 
•   Sistemik enfeksiyon için düşük risk 
•   Venöz yol korunuyor 
•   Endovasküler lead ekstraksiyonu ile 
ilgili riskler yok 
•   Daha az floroskopi  
 

• VT/VF için etkin defibrilasyon  



• Sistemik enfeksiyon riski 

• Ven trombozu/stenozu 
• Lead fraktürü 
• Endovasküler ekstraksiyon ile ilişkili 
riskler 

•Pacing yok, ATP yok 
• Gelişmiş diyagnostik 
yöntemler yok  
• 80J 
• Büyük jeneratör  
•Uzun dönem güvenlik ve 
etkinlik datası henüz yok  

TV-ICD vs S-ICD  
DEZAVANTAJLAR 

• Cep enfeksiyonları  

• Jeneratör komplikasyonları  
• Uygunsuz şoklar   



S-ICD ilk seçenek olarak düşünülebilir  

• Venöz ulaşımın mümkün olmadığı konjenital 
kalp hastaları  

• Santral venlerin stenozu veya obstruksiyonu  

• Endokardit veya cihaz ilişkili enfeksiyon varlığı  

• Endovasküler lead enfeksiyonu açısından 
yüksek risk altında olan hastalar; diyaliz, 
immünsupresyon, kanser, kronik kateter 
ihtiyacı 

• Kardiyak transplantasyon adayları  

De Maria et al. Curr Cardiol Rev. 2015;11(2):180-6.  



S-ICD alternatif olarak düşünülebilir  

• Aktif yaşam tarzı ve uzun ömür beklentisi olan 
genç hastalar  

• Kalıtımsal genetik aritmojenik sendromlar 
(Brugada, Uzun ve Kısa QT sendromları..) 

• Hipertrofik kardiyomiyopati 
• Protez kalp kapağı bulunması (enfeksiyon riski)  
• İskemik/noniskemik dilate kardiyomiyopatide 

primer koruma amaçlı 
• Hastane dışı VF yaşayanlarında sekonder koruma 

amaçlı  

De Maria et al. Curr Cardiol Rev. 2015;11(2):180-6.  



S-ICD Önerilmeyen Durumlar  

• İmplant öncesi taramada (‘screening’) uygun 
bulunmayan hastalar (%7 civarı) 

• Sürekli pacing ihtiyacı olan semptomatik bradikardi 
varlığı  

• Önceden implante edilen unipolar pacemaker (sensing 
ve detection sorunlarına neden oluyor)  

• CRT ihtiyacı olan hastalar  
• ATP ile tedavi edilebilen tekrarlayan sürekli 

monomorfik VT varlığı 
• Anatomik özellikler; subkutan dokusu zayıf olan ince 

hastalar, ‘pectus excavatum’  
 
 

De Maria et al. Curr Cardiol Rev. 2015;11(2):180-6.  



KILAVUZLAR 

 2014 ESC hipertrofik kardiyomiyopati kılavuzunda S-ICD’ye de yer ayrılmış. 1 

 

 S-ICD’lerin yer aldığı ilk kılavuz 
 

 P.M Elliot 2014 ESC Guidelines on diagnosis and management of hypertrophic cardiomyopathy. Eur Heart J. 2014, page 1 





CCS/CHRS 2016 Implantable Cardioverter-Defibrillator 
(ICD) Kılavuzu  

 

•• VentriküllereVentriküllere  ulaşımın zor olduğu ulaşımın zor olduğu konjenitalkonjenital  kalp hastalarıkalp hastaları  

•• TVTV--ICD ile ICD ile tromboemboliktromboembolik  komplikasyonlara meyil yaratan komplikasyonlara meyil yaratan şantlarışantları  

bulunan bulunan konjenitalkonjenital  kalp hastaları kalp hastaları   

•• Cihaz ile ilişkili enfeksiyon öyküsü olan hastalar Cihaz ile ilişkili enfeksiyon öyküsü olan hastalar   

•• Kronik Kronik kateterkateter  bulunması gibi bulunması gibi venözvenöz  yolun başka nedenle kullanıldığı yolun başka nedenle kullanıldığı 

hastalar   hastalar     



TEŞEKKÜR EDERİM  


