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Giris

MI sonrasi prognozda son yillarda hizl revaskallrazasyon, platelet inhibisyonu ve cihaz tedavisine bagli olarak iyilesme
gorulse de ek risk faktorleri olan yiksek riskli hastalarda post Ml 5 yillik mortalite popllasyona bagl olarak %15 ile %45
arasinda degismektedir. G6zlemsel veriler, implante edilebilir bir kardiyak monitér (ICM) tarafindan tespit edilen aritmilerin,
miyokard enfarktisi (Ml) gegiren hastalarda olumsuz kardiyovaskiler olaylari 56ngérmede daha iyi oldugunu géstermistir.

Amac

BIO-GUARD-MI galismasinin primer amaci, akut miyokard infarktiis gegiren, Ejeksiyon Fraksiyonu(EF) 35% den fazla ve
Chads-Vasc skoru 4/5 (erkek/kadin) olan hastalara ICM implante edilerek otomatik glinliik uzaktan monitorizasyon ile
aritmilerin erken tespiti ve tedavisiyle majér kardiyovaskiiler olay riskinin azalip azalmayacagini arastirmaktir. ikincil hedefler,
aritmilerin teshisine kadar gegen sireyi, her MACE bileseninin ayr ayri degerlendiriimesini, CHA2DS2-VASc skorunun her
bileseninin MACE’ler Gzerindeki etkisini ve yasam kalitesini arastirmay: icerir.

Metot

BIO-GUARD-MI galismasi, olay odakli bir tasarima sahip, gok merkezli, agik, ileriye dénik, randomize kontrolli uluslararasi
bir calismadir. Kayit kriterlerini karsilayan hastalar, Ml(akut veya kronik) tedavisinin tamamlanmasindan sonra kaydedilir.
(EF %35 den fazla olup ICD endikasyonu olan hastalar calisma disinda tutulmustur.) Hastalar 1:1 oraninda randomize
edilerek ICM implante edilir veya geleneksel tedaviyle takip edilir. Hem arastirmaci hem de hasta randomizasyon
sonucundan haberdardir. Tim hastalar post Ml rutin prosediirle taburcu edilir. Birincil sonlanim noktasini degerlendirmek
icin, tim hastalar bagimsiz bir Klinik Arastirma Kurulusundan her 6 ayda bir telefonla aranacaktir. Hastaneye yatirildiklarini
bildirmeleri durumunda arastirma yeri bilgilendirilir ve ilgili hastaneden istenen belgelere gére advers olay raporlanir. Telefon
goérismeleri normal saglik hizmetlerine miidahale edilmeyecek sekilde yapilacaktir. (Hasta higbir sekilde tibbi tavsiye
almayacak, ancak yalnizca 6nceki dénemin olaylari hakkinda sorgulanacaktir) Primer sonlanim noktasi, klinik arastirma
sirasinda randomizasyondan ilk majér kardiyak advers olaya kadar gegen suredir.

Bulgular ve istatistik yorumu:

Calismaya alinan 1400 hastalardan 790 post MI hastasi ( ortalama yas 72 , %72 erkek ) , 1:1 oraninda ICM implantasyonu
“yapilan” ve “yapilmayan” olarak randomize edildi. Index vakalarinin %51°i NSTEMI, %49'u STEMI . Grup belirleme agik uglu
ve sonlanim noktasi degerlendirme kor olarak yapildi . Tedavi edilen aritmilerin orani ICM grubunda daha yiksekti (%39'a
karsl %6; HR 5,9; P < 0,0001). ICM grubunda uygulanan en yaygin tedaviler oral antikoagilasyon (%40), kalp pili (%20) ve
beta bloker doz ayarlamalariydi. ICM izlemesi daha fazla aritminin alinmasina ve tedavi edilmesine yol agti, ancak sonugta
KV mortalite riskini azaltmadi, ancak NSTEMI grubunda aritmi izlemesi ile birincil sonlanim noktasi olaylarinda énemli diisiis
g6raldi (HR 0.69 ; %95 CI 0.49-0.98) ama STEMI grubunda bu disUs izlenmedi (HR 1.10; %95 Cl 0.72-1.69).

Sonug

implante edilebilir kardiyak monitérler(ICM), miyokard enfarktisi (MI) gegirmis yiksek riskli hastalarda gelecekteki
kardiyovaskdler olay sikligini genel olarak azaltmadi, ancak STEMI hastalarina kiyasla NSTEMI hastalarinda fayda géraldi.
ICM implante edilen NSTEMI hastalarinda primer birlesik sonlanim yaklasik %30 daha azdi.

Yorum

Biyolojik fonksiyonlari stirekli olarak izlemek icin implante edilebilir monitérlerin kullaniimasinin gelecekte artacagi ve klinik
kontrollere olan ihtiyaci azaltacadi konusunda ¢ok az siiphe vardir. BIOGUARD-MI galismasi, sonuglari negatif olsa da
kardiyak aritmilerin olduk¢a karmasik dogasina yaniti basitlestirmeye yonelik ilk girisim olmasi agisindan énemlidir. Bununla
birlikte, neyin monitdrize edilecegdi ve izlemenin ne siklikta ve ne kadar hassas olmasi gerektigini igeren cevaplanmasi
gereken birgok soru vardir.



