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Wprowadzenie

+ Naktucie zyty pachowej (axillary vein punc
odpromieniowa s3 zalecanymi dostepami do implantacji kardlologlcznych
urzadzen implantowalnych ze wzgledu na niskie ryzyko odmy
optucnowej i przewlektych powiktan zwigzanych z elektrodami

* Aktualnie coraz popularniejszym dostepem jest naktucie zyty pachowej
pod kontrolg USG, ktdre redukuje narazenie na promieniowanie,
zapewnia bezposrednig wizualizacje igty oraz zyty i zmniejsza powiktania
okotozabiegowe

* Nie przeprowadzono do tej pory badania randomizowanego
porownujgcego bezpieczenstwo i skutecznos¢ AVP pod kontrolg USG i
fluoroskopii podczas implantacji urzgdzen kardiologicznych



Cel badania

‘\

Ocena skutecznosci i bezpieczenstwa naktucia zyty pachowej pod
kontrolg USG podczas implantacji elektrod rozrusznikéw serca (PM)
oraz kardiowerteréw-defibrylatoréw (1CD)



Metodyka

Badanie ZEROFLUOROAXI - jednoosrodkowe, re

* Randomizacja 1:1 do dostepu z naktucia zyty pachowej pod kontrola
fluoroskopowa (grupa standardowa) vs dostepu z naktucia zyty pachowej pod
kontrolg USG (grupa badana)

« Ztozony punkt kornncowy: odma optucnowa, krwiak optucnej, przypadkowe

naktucie tetnicy, krwiak lozy, zakazenie lozy, dyslokacja elektrody i zgon do 30
dni po implantacji

* Kryteria witgczenia:
* wiek >18 r.z.

* wskazania do implantacji PM, ICD lub rozbudowy urzadzenia wg aktualnych
wytycznych



270 kolejnych pacjentow:
* 134 grupa standardowa
* 136 grupa badana

TABLE 1 Demographics and Baseline Clinical Parameters (Intention-to-Treat

Analysis)

* Charakterystyka pacjentow:
* 59% mezczyzn
« sredni wiek: 81 lat
* niewydolnos¢ serca: 33%
* srednia frakcja wyrzutowa
lewej komory: 56%

Standard Experimental
Total Group Group

(N = 270) (n =134) (n =136) P Value
Age, y 81 (73-85) 81 (73-85) 80 (74-85) 0.747
Male 159 (59) 83 (62) 76 (56) 0.325
Body mass index, kg/m? 27 (23-29) 27 (24-29) 26.5 (23-29) 0.781
Hypertension 227 (84) 109 (81) 118 (87) 0.247
Diabetes 82 (30) 37 (28) 45 (33) 0.356
Heart failure 88 (33) 44 (33) 44 (32) 1.000
LV ejection fraction 56 (50-60) 59 (50-60) 55 (49-60) 0.256
Ischemic heart disease 80 (30) 39 (29) 41 (30) 0.894
Estimated glomerular 51.5(36-70) 55 (42-73) 48 (33-67) 0.043

filtration rate, mL/min

Dialysis 6 (2.2) 2 (1.5) 4 (2.9) 0.684
Antiplatelet use 229 (85) 113 (84) 116 (85) 0.866
Anticoagulant use 95 (35) 41 (31) 54 (40) 0.128
Diuretic use 128 (47) 63 (47) 65 (48) 0.904




+ 295 elektrod implantowano z dostepu prze
* Nie uzyto ani razu naktucia zyty podobojczykowej

TABLE 2 Procedural Data (Intention-to-Treat Analysis)
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Total Standard Group Experimental Group
(N = 270) (n =134) (n =136) P Value

Pacemaker 237 (87) 117 (87) 120 (88) 1.000

Single chamber 117 (43) 55 (41) 62 (46) 0.464

Dual chamber 120 (44) 62 (46) 58 (43) 0.624

Biventricular device 0 (0) 0 (0) 0 (0) =
ICD 33 (12) 17 (13) 16 (12) 0.854

Single chamber 23 (8.5) 12 (9) 1 (8.1) 0.831

Dual chamber 5(1.9) 2 (1.5) 3.2 1.000

Biventricular device 5(1.9) 3.2 2(1.5) 0.683
Upgrade 9 (3.3) 5@3.7) 4 (2.9) 0.748
Active fixation leads

PM 247/357 138/179 144/178 0.313

ICD 38/48 19/25 0.345




*

TABLE 2 Procedural Data (Intention-to-Treat Analysis)

Czas trwania zabiegu — podobny w obu grupach

Nizsze narazenie na promieniowanie w grupie AVP pod kontrolg USG (DAP: 10 mGy x cm?

vs 7 mGy x cm?, P=0.002)
Podobna skutecznos¢ naktucia (61% vs 69%)
Okoto 30% crossover

Total Standard Group Experimental Group
(N = 270) (n =134) (n =136) P Value

Procedure duration, minutes 65 (50-86) 68 (54-90) 64 (49-83) 0.242
Time to vascular access, seconds 99 (33-399) 86 (28-364) 142 (40-413) 0.117
Total procedure fluoroscopy time, seconds 231 (147-355) 257 (180-402) 202 (122-332) 0.002
Vascular access fluoroscopy time, seconds 26 (0-121) 45 (5.5-149) 0 (0-74) <0.001
Total procedure dose area product, pGy x cm? 8,853 (4,716-15,381) 10,345 (6,374-16,800) 7,119 (3,931-13,578) 0.002
Vascular access dose area product, pGy x cm? 556 (0-3,270) 1,098 (191-4,178) 0 (0-1,532) <0.001
Use of cephalic as second or third access 71 (26.3) 39 (29.1) 32 (23.5) 0.334
Good visualization of AV with ultrasound - - 106 (80) -
Good visualization of CV with ultrasound — — 32 (27) —
AV depth from the skin, cm — — 35 +1 -
Contrast venography — 29 (22) — —
Success rate at first attempt 173 (64) 82 (61) 91 (70) 0.375
Crossover 87 (32) 38 (28) 49 (36) 0.194
Crossover

First access 87 (32) 38 (28) 49 (36) 0.194

Second access 24 (8.9) 10 (7.5) 14 (10) 0.522

Third access 0 0 0 -




standardowg (OR 0.55, 95% Cl: 0.31-0.99, P=0.

* GtOwna roznica polegata na rzadszym przypadkowym nakfuciu !Qtnicy pachowej w

grupie badanej (17% vs 6%, P=0.004)

TABLE 3 Endpoints (Intention-to-Treat Analysis)

Total Standard Group Experimental Group

(N = 270) (n =134) (n =136) P Value
Composite endpoint (acute) 72 (26.7) 43 (32.1) 29 (21.3) 0.041
Pneumothorax 5(.9) 3.2 2 (1.5) 0.683
Hemothorax 0 (0.0) 0 (0.0) 0 (0.0) —
Pocket hematoma 23 (8.5) 14 (10.4) 9 (6.6) 0.283
Pocket infection 4 (1.5) 3.2 1(0.7) 0.369
Inadvertent arterial puncture 31 (11.5) 23 (17.2) 8 (5.9) 0.004
Lead dislodgement 5(1.9) 2 (1.5) 3.2 >0.999
Death 15 (5.6) 7 (5.2) 8 (5.9) >0.999
Lost at follow-up (30 days) 1(0.4) 0 (0.0) 1(0.7) >0.999




Naktucie zyty pachowej pod kontrolg USG jest bezpm ze niz po

kontrolg fluoroskopii, poniewaz jest réwnie skuteczne przy zachowaniu
nizszego catkowitego narazenia na promieniowanie podczas procedury

Naktucie zyty pachowej pod kontrolg USG nalezy uznac za optymalng
metode dostepu zylnego do implantacji elektrody



Komentarz do ZEROFLUOROAXI

Wczesniejsze badania wykazaty, ze dostep przez zyte odpromieniowa i
pachowa jest korzystniejszy w porownaniu z naktuciem zyty podobojczykowej
pod wzgledem bezpieczenstwa okotozabiegowego, a takze powiktan
odlegtych zwigzanych z elektroda

Badanie ZEROFLUOROAXI wykazato natomiast korzys¢ z naktucia zyty
pachowej pod kontrola3 USG w porownaniu do naktucia pod kontrolg
fluoroskopii wynikajgca z rzadszego przypadkowego naktucia tetnicy pachowej

taczna dawka fluoroskopii dla pacjenta i operatora byta rowniez nizsza w
grupie AVP pod kontrolg USG

W badaniu wykonano rowniez podanalizy w zaleznosci od wskaznika masy
ciata (BMI) pacjenta i wyniki byty podobne do tych w catej grupie badanej w
odniesieniu do skutecznosci oraz crossover’u



Komentarz do ZEROFLUOROAXI

Dostep z naktucia zyty pachowej pod kontrolg USG daje co najmniej kilka
dodatkowych korzysci: bezposrednig wizualizacje zyty i tetnicy, ocene
wypetnienia ptynowego pacjenta, wizualizacje igty do naktucia, identyfikacje
wizualng optucnej oraz nie wymaga podawania kontrastu, ktory jest stosowany
w okoto Y4 przypadkow zastosowania dostepu pod kontrolg fluoroskopii

Ograniczeniem badania jest niewatpliwie jego jednoosrodkowy charakter oraz
wysoki odsetek crossover

Relatywnie maty odsetek badanej populacji stanowili chorzy, ktorzy mieli
implantowane ICD, a z zatozenia s3 to pacjenci z wiekszymi obcigzeniami
wspotistniejgcymi



