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Calismanin adi: VIRTUES ICD: Virtual E-health System for Implantable Cardioverter Defibrillators & VIRTUES PM: Digital
Health Platform for Pacemakers

Calismanin amaci ve metodolojisi: Dinya genelinde kalici kalp pili (PM) ve implante edilebilir kardiyoverter defibrilatér
(ICD) takilan hasta sayisi hizla artmaktadir. Standart yiiz yiize poliklinik takipleri hem saglik sistemine hem de hastalara
ciddi lojistik ve mali yik getirmektedir. VIRTUES (Virtual E-health System) ¢alismalarinin temel amaci kalp pili (VIRTUES
PM) ve ICD (VIRTUES ICD) tagiyan hastalarda; tamamen uzaktan takip, dijital raporlama ve dogrudan hasta-hekim iletigimi
sunan sanal platformun, standart klinik vizitlerine kiyasla gtivenlik ve etkinlik agisindan non-inferioritesini degerlendirilmek ve
sistemin sadlik maliyetleri ve hasta memnuniyeti (izerindeki etkisini degerlendiriimektir. Calisma Kanada genelinde 13
merkezde yUritllen, iki paralel, randomize kontrolli non-inferiority ¢calismasi seklinde tasarlanmistir. Uygun PM veya ICD
taslyan toplam 1.115 hasta (ortalama yas: 67, kadin orani: %27) ¢alismaya dahil edilmis 1:1 randomize edilmis ve 18 ay
takip edilmistir. Mdahale kolunda cihaz verileri sanal platforma aktariimis, hekim degerlendirmesi ve uygulama/mesajlasma
yoluyla hastaya dogrudan geri bildirim verilmesi seklinde planlanmis yalnizca gerekli/acil durumlarda plansiz klinik viziti
yapilmistir. Kontrol kolunda ise hastalar rutin yiz yize poliklinik kontrollerinde dederlendirilmistir.

Birincil Sonlanim Noktalari:

o Gdvenlik (Safety): 18 ayda 6lim, inme, kardiyovaskiler veya cihaz iligkili hastaneye yatislarin bilesik orani.

o Etkinlik (Efficacy): Aritmi veya cihaz sorunlari gibi klinik agidan énemli bir olayin tespitinden klinik karar alinmasina
kadar gecgen sire.

Calismanin sonuglan ve tartisma: VIRTUES-PM ve VIRTUES-ICD ¢alismalarinda, uzaktan izleme saglayan bir dijital
platform (VIRTUES), glvenlik agisindan standart bakimla karsilastiriidiginda majér advers olay riskini artirmamis; standart
ylUz yuze poliklinik takibi kadar gtivenli bulunmustur (VIRTUES-PM: HR 0,83, %95 GA 0,49-1,39, p=0,021; VIRTUES-ICD:
HR 0,98, %95 GA 0,69-1,39, p=0,007). Dijital platformun Klinik i¢i vizitleri belirgin bigimde azalttigi ve kisi basi maliyeti
yaklasik 77 Kanada dolar diistrdiigu goésterilmistir. Bu kazang platformun kendisinden degil, miidahale kolundaki klinik
vizitlerin uzaktan izlem sayesinde azalmasindan kaynaklanmaktadir. Rutin vizit ihtiyacinin azalmasi saglik bitcesine énemli
tasarruf saglarken, hastalarin hastaneye ulagim ve zaman maliyetini minimize ederek yiksek hasta memnuniyeti saglamigtir.
Hasta memnuniyeti VIRTUES kolunda yiiksek bulunmus olsa da bu, kontrol koluyla karsilastirmali olarak
degerlendirilmemistir; sistemin kullanimi hasta uyumuna ve dijital erisime bagh oldugundan, tim hasta gruplarina
genellenmesi sinirl olabilir. Dijital platformlarin farkl Glkelerin sagdlik sistemlerinde de test edilmesi ve uzun stireli takip
verileriyle desteklenmesi gerekmektedir. Sonug olarak elde edilen bulgular, uygun hasta gruplarinda dijital saglik
platformlarinin klinik is ylkinG azaltma ve maliyet etkinligi saglama konusunda umut verici bir potansiyeli oldugunu
gb6stermektedir.



Parametre / Sonlanim

Noktas1

ICD Giivenlik Bilesigi
(18 ayda 6liim. inme, KV veya

cihaz iligkili yatis)

PM (Kalp Pili) Giivenlik
Bilesigi

(18 ayda major klinik olaylar)

Karara Kadar Gecgen Siire
(Etkinlik)

(Olay tespitinden klinik karara)

Maliyet Etkinligi ve Kaynak
Kullanimi

(Saglik ekonomisi analizi)

Tablo 1: Calisma sonuglari analizi

VIRTUES
Kolu (Sanal)

%11,0

%6,1

Medyan fark:

+1 giin (ICD)

Hasta basma
~77 Kanada
dolar (CAD)

tasarruf

Erisim Linki: https://esc365.escardio.org/presentation/335372

Standart
Bakim (Yiiz

Yiize)

%11,2

%7,4

Benzer
reaksiyon

siiresi

Rutin yiiz
yiize klinik

vizit maliyeti

Istatistiksel Sonug

(Non-inferiority)

Non-inferior (p =
0.007)
Standart bakim

kadar giivenli

Non-inferior (p =
0.0213)
Advers olay artis1

gozlenmedi

Non-inferior (p
<0.0001)
Klinik reaksiyon

stiresi korunmustur

Yillik milyonlarca
dolar tasarruf ve

lojistik yiik azalmas1



