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Giyilebilir Cihaz Kalp Yetmezliginin
Kotulesmesi Konusunda Uyar1 Erken
Verebilir

(The SEISMIC-HF I study)

Noninvazif Pulmoner arter basincinin otesinde (post-
kapiller)Kalp i¢i Dolum Basinglarinin Olgiilebilmesi KY’de
Ozellikle Subklnik Dekompansasyonun Habercisi Olabilir

Cihazin ihtiya¢ duyulan verileri {iretip tiretemedigini belirlemek icin yapilan bir arastirmaya
gore, gogiis kemigine takilan basit ve hafif bir cihaz, kalp yetmezliginin kotiilestigi
konusunda uyarida bulunarak kalp i¢i dolum basinglarini hesaplayabiliyor.

Cihazin Gelistiricileri, CardioTag cihazini, hastalara ve doktorlara uygun bir formatta,
mevcut implante edilebilir hemodinamik izleme sistemlerine gore avantajlar sunacak sekilde
tasarliyor

SEISMIC-HF I galismasinda, kalp yetmezligi olan hastalarda sismokardiyografi (kardiyojenik
titresimleri i¢eren), fotopletismografi (optik nabiz dalgalarini igeren) ve CardioTag tarafindan
yakalanan elektrokardiyografi verilerinden pulmoner kapiller u¢/ kama basincini tahmin
etmek icin tasarlanan algoritma degerlendirildi.

CardioTag verileri, yapay zeka modeli gelistirmek i¢in mevcut klinik “altin standart” olan sag
kalp kateterizasyonundan alinan basing kayitlari ile karsilagtirildi. Daha sonra pulmoner
kapiller u¢/ kasma basincinin tahmini, dogrulugundan emin olmak i¢in diger hastalarda test
edildi. Sonuglar, Chicago'daki Amerikan Kalp Dernegi (AHA) Bilimsel Oturumlarinda
bildirildigi lizere, ¢ok dogruydu ve implante edilebilir sistemlerden elde edilen sonuglarla
karsilastirilabilirdi.

Implante Edilebilenden Giyilebilir Hemodinamik cihaza

Basinglar1 uzaktan izlemek i¢in implante edilebilir cihazlar gelistirildi. Pulmoner arter
basincini dlgen ve sag kalp kateterizasyonu ile implante edilen CardioMEMS, 2014 yilinda
ABD Guda ve Ilag Dairesi (FDA) tarafindan onaylandi. Ve su anda diger implante edilebilir
sistemler arastiriliyor. Kalp yetmezligi hastanin klinik semptomlar yasayacagi ve konjesyon
nedeniyle hastaneye yatirilmasi gerekebilecegi bu noktaya ulasmadan 6nceki haftalarda sol
kalbin dolum basinglar1 ve miiteakiben pulmoner arter basinglari yiikselir. Hasta ve hekimin
basing artiginin farkinda olmasi durumunda, kalp yetmezligini kontrol altina almak,
konjesyonu ve hastaneye yatist onlemek i¢in proaktif dncii adimlar atilabilecegini aciklandi
(SEISMIC-HF I ¢alisma sunumunun tartismacist Jessica Golbus, MD).



= CardioTag’in en belirgin avantaji, hastalar ve kardiyologlar tarafindan Bir kardiyolog
olarak, belirsizlik hakkinda sorularim varsa, CardioMEMS'in yerlestirilmesi birkag
hafta siiriiyor" ¢iinkii implantasyon prosediirii planlanmali. tercih edilen noninvaziv
yapisidir.

= Kardiyologlarmn, bu yeni Cihaz ile ilgili belirsizlik hakkinda: implantasyon
prosediiriiniin 6nceden planlanmasi gerektiginden CardioMEMS'in yerlestirilmesi
birka¢ hafta siiriiyor. Buna karsilik, CardioTag gibi invaziv olmayan cihazlarin bir
sonraki adimlarin ne olmasi gerektigi konusunda klinik belirsizlik .Aytrica, Implante
edilebilir pulmoner arter basing sensdrlerinin hastalar i¢in ¢ok invaziv ve rahatsiz edici
oldugunu ve pahali oldugunu belirtildi.

= CardioTag'in bagka avantajlar1 da var. Hastanelerde kullanilan altin standart gosterge
(indikator) olan pulmoner kapiller/ kama basincini saglar, pulmoner arter basinct ise
bir vekil él¢timdiir.

= Post-kapiller pulmoner hipertansiyonu olan hastalarda, diger 6lgiimler basincin
yanlis tahmin edilmesine ve dolayisiyla uygunsuz dlgiimlere yol acabilir.

= CardioTag ayrica bazi diger sistemlerin aksine, rolatif degil mutlak basing dlgtimleri
iretir

Sonuglar Uzerindeki Etkiye Iliskin Veriler Gerekli

SEISMIC-HF I ¢alismasi yalnizca ilk adimdir. Simdi verileri tespit edebililir. Ancak daha
fazla aragtirmaya ihtiyag¢ vardir. SEISMIC-HF I tek bir merkezde yiiriitiilmiis olup, ejeksiyon
fraksiyonu diisiik kalp yetmezligi olan hastalarla sinirhidir.

CardioTag'in 6lgmesi gerekeni dlgtiigiinii gosteren erken bir ¢caligma oldugudur. Cihaz
Tahmin degerini veya sonuglari degistirme yetenegini degerlendirmek icin tasarlanmamaisti.
Bu, kardiyologlarin hastalari icin rutin olarak kullanmaya baslamadan énce atacaklar
onemli bir sonraki adim olacak. Verilere gore hareket edilmezse, bu yararl olmayacaktir

Cihazin bir sonraki ¢alismas1 SEISMIC-HF II hasta sayisin artiracak. SEISMIC-HF I'in
1000'den az hastasi vardi. Klein ayrica CardioTag verilerinin "tiim hastalar1 temsil
edebilmesini saglamak i¢in diger merkezlere de yayilmay1 planladigi sdylendi.

Bu ¢alismanin ardindan, hastalar1 izleme asamasindan kalp yetmezligi yonetimine gotiirecek
ve konjesyon nedeniyle hastaneye yatis gibi sonuglar tizerindeki etkiyi belirleyerek "gercek
anlamda fayday1 gosterecek" randomize bir ¢alisma planliyor.



