BMAD : Giyilebilir S1vi Sensort, KY i¢in
Yeniden Hastaneye Yatma Riskini Distirtiyor

Karsilastirmali ancak randomize olmayan bir arastirmaya gore, gégiis sivisini izleyen ve
yiiksek seviyeleri isaret edebilen giyilebilir bir cihaz, kalp yetesizligi nedeniyle hastaneye
yatistan sonra sonuglari diizeltebilir.

Bu ¢aligmada, cihazdan gelen bir esik uyarisina yanit olarak yapilan yonetim ayarlamalari,
kontrollere gore yeniden hastaneye yatisin primer sonuglarinda %38'lik 6nemli bir azalma
dahil (P = 0.02) 90 giindeki sonuglarda ¢esitli diizelmelere yol agt1. 90 giindeki ayni rolatif
risk azalmasi, ilk hastaneye yatis, acil servis ziyareti veya 6liime kadar gegen siirenin bilesik
bir sonucu i¢in gozlendi (tehlike orani, 0.62; P =.03). KCCQ (Kansas City Cardiomyopathy
Questionnaire) ile dl¢tldiigii sekliyle yasam kalitesi, 90 giinliik ¢aligma boyunca hem deney
kolunda hem de kontrol kolunda istikrarl bir sekilde diizeldi, ancak egriler yaklasik 30 giinde
ayrildi. Calismanin sonunda, ortalama KCCQ farki, 5 puanin klinik olarak anlamli kabul
edildigi bir 6lgekte deneysel kolu destekleyen 12 puandi.

Monitorle yonetilen hastalarin %70'inin yasam kalitesini artirdig bildirildi

Yanitlayici analizi, monitdrle yonetilen koldaki hastalarin yaklasik %70'inin, kontrol
kolundaki hastalarin %50'sine kiyasla yasam kalitesinde klinik olarak anlamli bir diizelme
bildirdigini ortaya koydu.

Asir1 sivi yiiklenmesi, kotiilesen hastaligin bir gostergesidir ve K'Y'de hastaneye yatislarin en
stk nedenidir. Bu ¢alismada test edilen Zoll HFMS (Heart Failure Monitoring System that
was tested in this study already has regulatory approval) zaten diizenleyici onayina sahiptir
(Bakiniz resim).

Kalp atis hiz1 ve solunum hizi da dahil olmak tizere ¢esitli biyomarkerleri izlemek igin
donatilmistir, ancak akciger sivisini diigiik elektromanyetik radyo frekans vurulart yoluyla
olcebilme yetenegi, bu ¢alismanin ilgi alaniyd.
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1. Sensdr yamaya oturur

2. Yama sol tarafa yapisir

ZOLL HFMS: Nasil kullanilir? ZOLL HFMS, bir yamaya oturan, yaklagik bir ‘Tik Tak® kutusu
boyutunda kii¢iik bir sensor igerir. Sensor, verileri ZOLL'e giivenli bir sekilde gondermek igin kullanilan akilli
telefon boyutunda bir cihazla iletisim kurar. Eger Tibbi bakim planininda herhangi bir degisiklik yapilmasi
gerekiyorsa tibbi bakim ekibi hasta ille iletisime gegecektir. Hastanin Doktoru genellikle ZOLL HFMS'yi 90
gline kadar bir siire icin recete edecektir.

Cihazin kurulumasina yardimci olunmasina izin almak igin cihazimzi ilk kez kullanmadan 6nce ZOLL ile
iletisime gegilmelidir. Cihaziniz1 teslim alindiktan sonraki iki giin i¢inde kurum aranmali, bir ZOLL temsilcisi
kuruluma yardimei olmak igin sizi arayacaktir (ZOLL is a trademark or registered trademark of ZOLL Medical
Corporation and/or its subsidiaries in the United States and/or other countries ‘den degistirilerek alinmistir).

BMAD (Benefits of Microcor in Ambulatory Decompensated Heart Failure) ad1 verilen bu
randomize olmayan ¢alismada, 6nce bir kontrol kolu kaydedildi. Arastirmacilar, kontrol
koluna kaydedilen ilk hastalar izleyerek, miidahale kolunda bir uyariy1 tetiklemek igin
kullanilacak bir gogiis sivisi esigi belirlediler. Bu sonugta popiilasyon ortalamasindan 3
standart sapma olarak tanimlanda.

Son 10 giin i¢inde kalp yetersizligi nedeniyle bir hastaneden taburcu edilen hastalar bu
calisma i¢in uygun bulundu. Diglama kriterleri arasinda, kisa bir yasam beklentisi (< 1 yil) ve
giyilebilir bir kardiyak defibrilator dikkat ¢ekiciydi. Sol ventrikiil ejeksiyon fraksiyonu
(SVEF), g¢alismaya dahil etme veya hari¢ tutma igin dikkate alinmadi.

Tiim denekler haftalik telefon goriismelerine ve aylik ofis ziyaretlerine katildi. Ancak hem
arastirmacilar hem de hastalar, kontrol kolundaki cihaz verilerine kars1 kordii. Tersine,
miidahale kolundaki denekler ve arastirmacilar, cihaz tarafindan olusturulan verilere giivenli
bir web sitesi araciligiyla erisebildi.



Kontrol kolundaki 245 uygun hastadan 168'1 90 giinde degerlendirme i¢in hazirdi. Miidahale
kolundaki 249 uygun hasta arasindan 176's1 90 giinliik degerlendirmeye dahil edildi. Miisait
olmayanlarin en yaygin nedeni, ¢calismay1 birakmakti. Yaklagik %20'si 90 giinliik
degerlendirmeden 6nce 6ldii.

Her iki koldaki hastalarin ¢ogu, sinif Il veya IV kalp yetersizligindeydi. Yaklasik yarisinda
SVEF %40'tan azd1 ve her gruptaki hastalarin %40'imdan fazlasinda kronik bobrek hastalig
(KBH) vardi. Hastalarin kabaca %55'i en az 65 yasindaydi.

90 giinde, yeniden hastaneye yatistaki mutlak risk azalmasi1 %7 idi ve bir yeniden hastaneye
yatist onlemek icin cihazla tedavi edilecek say1 14,3 oldu. Bir alt grup siniflandirmasinda
fayda, yas, cinsiyet, KBH varligi veya yoklugu, SVEF %40'n {izerinde veya altinda, Siyah
veya Siyah olmayan 1rk ve iskemik veya iskemik olmayan etiyoloji ag¢isindan benzerdi.

Bir “Art1” olarak diisiiniilen Verilere Hasta Erisimi

Randomizasyonun olmamasi bu ¢aligmanin bir zayifligirysa, hem arastirmacilar hem de
hastalar i¢in verilerin korliigiinii kaldirma kararinin dogru olmayabilecegidir.

[Hastalarin verilerini izlemesine izin vermek] i¢in elestirilebilir, ancak aslinda bunun 6zellikle
KY hastalarin1 6z-yonetime dahil etme egiliminin artmasinin klinik bakimda olumlu bir yon
olduguna inananlar tarafindan savunulan ¢alismanin gii¢lii bir yan1 oldugu diisiiniilebilir.

Hastanin s1vi dalgalanmalarinin (artis, diisiis- konjesyon/dehidratasyon) farkindaligindan
kaynaklanan potansiyel yanliliga ragmen, bu bilginin hasta uyumu ve uygun yasam tarzi
degisikliklerinin motivasyonuna da katkida bulunabilir.



