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H Η ανάπτυξη της τεχνολογίας των εμφυτεύσιμων 
συσκευών ελέγχου καρδιακού ρυθμού παραμέ-
νει ένα από τα κυριότερα επιτεύγματα του δεύ-

τερου μισού του 20ου αιώνα.1 Οι εμφυτεύσιμοι βηματοδότες 
μειώνουν την θνησιμότητα και βελτιώνουν την ποιότητα ζωής,2 
ενώ οι εμφυτεύσιμοι απινιδωτές έχουν αποδείξει ότι μειώνουν 
την θνησιμότητα ασθενών που βρίσκονται σε κίνδυνο αιφνίδι-
ου καρδιακού θανάτου (ΑΚΘ) τόσο για πρωτογενή3-5 όσο και 
για δευτερογενή πρόληψη.6,7 Στις μέρες μας βηματοδότες και 
απινιδωτές εμφυτεύονται σε μεγάλη και αυξανόμενη κλίμακα 
λόγω της εφαρμογής των νέων κατευθυντήριων οδηγιών και 
της γήρανσης του πληθυσμού.8-10,12

Προοπτικές μελέτες που να καθορίζουν τον κίνδυνο της 
διαδικασίας εμφύτευσης ή τις επιπλοκές μετά την αρχική εμ-
φύτευση ή αντικατάσταση των συσκευών ελέγχου καρδιακού 
ρυθμού είναι σπάνιες.13

Ο πρωταρχικός σκοπός της παρούσας μελέτης ήταν να 
καταγράψει προοπτικά τα ποσοστά επιπλοκών, σε μια περίοδο 
παρακολούθησης διάρκειας 2 ετών, σε ασθενείς που υπο-
βλήθηκαν σε αρχική εμφύτευση ή αντικατάσταση συσκευής 
ελέγχου καρδιακού ρυθμού σε ένα τριτοβάθμιο πανεπιστημι-
ακό νοσοκομείο στην Ελλάδα. Ο δευτερεύων σκοπός ήταν να 
καταγράψει την πρόσθετη παραμονή στο νοσοκομείο εξαιτίας 
αυτών των επιπλοκών και το επιπλέον νοσοκομειακό κόστος 
που προκαλούν.

Μέθοδοι

Σχεδιασμός της μελέτης και ασθενείς
Αυτή είναι μια προοπτική μονοκεντρική μελέτη, τμήμα μιας με-
λέτης κόστους ασθένειας που πραγματοποιήθηκε στο κέντρο 
μας. Στην μελέτη αυτή συμπεριλήφθηκαν όλοι οι ασθενείς 
που υποβλήθηκαν σε αρχική εμφύτευση ή αντικατάσταση συ-
σκευής ελέγχου καρδιακού ρυθμού (βηματοδότη ή απινιδωτή) 
κατά την διάρκεια ενός έτους. Οι εμφυτεύσεις των συσκευ-
ών απινιδωτή πραγματοποιήθηκαν μετά από την έγκριση του 
Κεντρικού Συμβουλίου Υγείας (ΚΕ.Σ.Υ.), όπως απαιτείται από 
την Ελληνική νομοθεσία. Προφορική συγκατάθεση εξασφαλί-
στηκε από τους ασθενείς κατά την αρχική επίσκεψη, πριν την 
εισαγωγή τους στην μελέτη. Η μελέτη διεξήχθη σύμφωνα με 
τη διακήρυξη του Ελσίνκι του 1975, όπως αναθεωρήθηκε το 
2000.

Συλλογή δεδομένων
Τρία ερωτηματολόγια (έντυπα μελέτης περίπτωσης, case 
report form, CRF) ένα για τα αρχικά δεδομένα, το δεύτερο για 
τα δεδομένα παρακολούθησης (CRF Β) και το τελευταίο (CRF 
C) για την αναφορά τέλους της μελέτης για κάθε ασθενή που 
συμμετείχε συμπληρώθηκαν προοπτικά από τον κύριο ερευ-
νητή της μελέτης.

Το πρώτο έντυπο μελέτης περίπτωσης (CRF Α), περιλάμ-
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βανε τα βασικά δεδομένα για κάθε ασθενή που 
συμπεριλήφθηκε στη μελέτη όπως: κοινωνικο-δη-
μογραφικά χαρακτηριστικά, ανθρωπομετρικές με-
τρήσεις, κλινικά χαρακτηριστικά, τον τύπο της συ-
σκευής (κατασκευαστής, ο σειριακός αριθμός), τον 
αριθμό και το είδος των ηλεκτροδίων (κατασκευα-
στή, ο σειριακός αριθμός) και τέλος τις επιπλοκές 
κατά τη διαδικασία της εμφύτευσης. Όλα αυτά τα 
στοιχεία καταγράφηκαν από τον ερευνητή της μελέ-
της μετά από μια πρόσωπο με πρόσωπο συνέντευξη 
με κάθε ασθενή, τον ιατρικό του φάκελο και τον θε-
ράποντα ιατρό.

Στο δεύτερο έντυπο μελέτη περίπτωσης (CRF Β) 
καταγράφονταν όλα τα δεδομένα για όλη την διάρ-
κεια παρακολούθησης των δύο ετών ανά εξάμηνο 
και περιλάμβανε τις επιπλοκές που εμφανίστηκαν.

Το τρίτο έντυπο μελέτης περίπτωσης (CRF C) 
ήταν η έκθεση αναφοράς τέλους μελέτης για κάθε 
ασθενή που ολοκλήρωνε την διάρκεια παρακολού-
θησης. Σε περίπτωση θανάτου του υπό παρακολού-
θηση ασθενή καταγραφόταν η ημερομηνία και η 
αιτία θανάτου.

Πληθυσμός της μελέτης
Κατά τη διάρκεια ενός έτους συνολικά 464 ασθε-
νείς υποβλήθηκαν σε αρχική εμφύτευση ή αντικα-
τάσταση συσκευής ελέγχου καρδιακού ρυθμού (βη-
ματοδότη ή απινιδωτή). Από αυτούς, 29 χάθηκαν, 37 
ασθενείς πέθαναν από λόγους που δεν οφείλονταν 
στην συσκευή ή άλλα καρδιακά αίτια, στην περίοδο 
παρακολούθησης των 2 ετών. Συνολικά αναλύθη-
καν δεδομένα από 398 ασθενείς.

Ορισμός των επιπλοκών
Ως επιπλοκή ορίστηκε οποιαδήποτε ανεπιθύμητη 
ενέργεια που σχετίζεται την με την συσκευή ελέγ-
χου καρδιακού ρυθμού και απαιτεί επανεπέμβαση 
ή πρόσθετη διαγνωστική εξέταση, με επακόλουθη 
ανάγκη την  παράταση της νοσηλείας ή επανεισαγω-
γή και νέα νοσηλεία.

Αποτελέσματα

Επιπλοκές κατά την αρχική εμφύτευση 
PM
Από τους 240 ασθενείς που υποβλήθηκαν σε αρ-
χική εμφύτευση βηματοδότη 16 ασθενείς χάθηκαν 
και 23 πέθαναν από μη καρδιακά αίτια, πριν την ολο-
κλήρωση της παρακολούθησης, (Πίνακας 1).

Από τους 201 ασθενείς που ολοκλήρωσαν την 
παρακολούθηση, επτά επιπλοκές εμφανίστηκαν σε 

6 ασθενείς (2,99%). Πιο συγκεκριμένα 5 ασθενείς 
υπέστησαν μετατόπιση ηλεκτροδίου (ένας ασθενής 
δύο φορές). Σε 3 περιπτώσεις το ηλεκτρόδιο παθη-
τικής πρόσφυσης αντικαταστάθηκε με ενεργητικής 
πρόσφυσης, στις άλλες 2 περιπτώσεις το ηλεκτρό-
διο επανατοποθετήθηκε και σε 1 ασθενή παρά τη 
αντικατάσταση του ηλεκτρόδιου παθητικής πρόσφυ-
σης με ενεργητικής πρόσφυσης αυτό μετατοπίστη-
κε ξανά. Ένας ασθενής με μετατόπιση ηλεκτροδίου 
πέθανε από μη καρδιακά αίτια, πριν την ολοκλήρω-
ση της παρακολούθησης.

Διάβρωση της θήκης ήταν η πιο σημαντική επι-
πλοκή που εμφανίστηκε σε 1 ασθενή, και η καλλι-
έργεια αίματος αποκάλυψε S. epidermidis, το όλο 
βηματοδοτικό σύστημα εξαιρέθηκε και ο ασθενής 
έλαβε τα κατάλληλα αντιβιοτικά για 4 εβδομάδες. 
Για την επιτυχή εξαγωγή του βηματοδοτικού συστή-
ματος απαιτείται μια καλά εκπαιδευμένη διεπιστημο-
νική ομάδα.14

Επιπλοκές στην αντικατάσταση των 
βηματοδοτών
Από τους 130 ασθενείς που υποβλήθηκαν σε αντι-
κατάσταση συσκευής βηματοδότη, 6 ασθενείς χά-
θηκαν στην περίοδο παρακολούθησης και 7 ασθε-
νείς πέθαναν από μη-καρδιακά αίτια, (Πίνακας 1).

ΚΑΡΔΙΑΚΕΣ ΑΡΡΥΘΜΙΕΣ

Πίνακας 1: Ποσοστά επιπλοκών σε ασθενείς που υποβλήθηκαν σε εμφύτευση 
συσκευής βηματοδότη και απινιδωτή κατά τη διαδικασία της εμφύτευσης και για δύο 
χρόνια παρακολούθησης.

Συσκευή
Συνολικές 
Εμφυτεύσεων

Βηματοδότη

370

Αρχική 
εμφύτευση

Αρχική 
εμφύτευση

Αντικατάσταση Αντικατάσταση

94

Απινιδωτή

Αριθμός ασθενών

Θάνατοι εντός των δύο 
ετών παρακολούθησης 
(από μη καρδιακά 
αίτια)

Χάθηκαν κατά την 
παρακολούθηση

Συμπλήρωσαν την 
παρακολούθηση (2 
έτη)

Ασθενείς που 
εμφάνισαν επιπλοκές

Αριθμός επιπλοκών

240

23

16

201

6

7

80

5

6

69

0

0

130

7

6

117

1

1

14

2

1

11

0

0
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Από τους 117 ασθενείς που ολοκλήρωσαν την 
παρακολούθηση, 1 γυναίκα ασθενής (0,85%) εμ-
φάνισε διάβρωση στην θήκη του βηματοδότη που 
αναθεωρήθηκε με επιτυχία, αλλά πέθανε από μη 
καρδιακή αιτία πριν από την ολοκλήρωση της παρα-
κολούθησης.

Επιπλοκές στην αρχική εμφύτευση του 
ICD
Από τους 80 ασθενείς που υποβλήθηκαν σε αρχική 
εμφύτευση συσκευής απινιδωτή, 6 ασθενείς χάθη-
καν στην παρακολούθηση και 5 ασθενείς πέθαναν 
από μη καρδιακά αίτια. Από τους 69 ασθενείς που 
ολοκλήρωσαν την παρακολούθηση κανένας δεν 
παρουσίασε καμία επιπλοκή (0,0%), (Πίνακας 1).

Επιπλοκή στην αντικατάσταση του ICD
Από τους 14 ασθενείς που υποβλήθηκαν σε αντικα-
τάσταση συσκευής απινιδωτή, 1 ασθενής χάθηκε 
στην παρακολούθηση και 2 ασθενείς απεβίωσαν 
από μη καρδιακά αίτια. Από τους υπόλοιπους 11 
ασθενείς που ολοκλήρωσαν την παρακολούθηση 
κανείς δεν είχε οποιαδήποτε επιπλοκή, (Πίνακας 1).

Χρόνος εμφάνισης επιπλοκών και 
επιπλέον παραμονή στο νοσοκομείο
Συνολικά, (από τις αρχικές εμφυτεύσεις και αντικα-
ταστάσεις των συσκευών ελέγχου καρδιακού ρυθ-
μού) 7 ασθενείς (5 άνδρες και 2 γυναίκες), εμφάνι-
σαν οκτώ επιπλοκές. Όσον αφορά τις μετατοπίσεις 
των ηλεκτροδίων τρεις από αυτές έγιναν μέσα σε 24 
ώρες από την επέμβαση και η επανεπέμβαση πραγ-
ματοποιήθηκε σε λιγότερες από 48 ώρες. Οι άλλες 
τρεις εμφανίστηκαν μετά από 4, 5 και 19 ημέρες 
από την αρχική διαδικασία, αντίστοιχα. Η επανεπέμ-
βαση έγινε μέσα σε 24 ώρες.

Η λοίμωξη της θήκης εμφανίστηκε 400 ημέρες 
μετά τη διαδικασία σε έναν ασθενή  80 ετών, ενώ η 
τελευταία επιπλοκή, διάβρωση της θήκης, εμφανί-
στηκε 100 ημέρες μετά τη διαδικασία της αντικατά-
στασης βηματοδότη σε μια ασθενή 81 χρονών. 

Το σύνολο των επιπλοκών προκάλεσε 51 επιπλέ-
ον ημέρες νοσηλείας. Η μέση παράταση της παρα-
μονής στο νοσοκομείο ήταν 7 ημέρες (από 1 έως 
35 ημέρες).

Οικονομική επίπτωση των επιπλοκών
Σε μια προσπάθεια να εκτιμήσουμε την οικονομική 
επίπτωση που προκαλούν οι επιπλοκές στο υγειο-
νομικό σύστημα, καταγράφηκαν όλες οι επιπλοκές 
που εμφανίστηκαν κατά την διαδικασία της εμφύ-
τευσης και κατά τη διάρκεια μιας περιόδου 24 μη-
νών μετά τη διαδικασία της εμφύτευσης.

Εκτιμήσαμε το πρόσθετο άμεσο νοσοκομειακό 

κόστος (κόστος νοσηλείας, κόστος της φαρμακευ-
τικής αγωγής, κόστος των εργαστηριακών και απει-
κονιστικών διαγνωστικών εξετάσεων) χρησιμοποιώ-
ντας την προσέγγιση bottom-up. Με χρεώσεις του 
έτους 2012, εκτιμήσαμε ότι το επιπλέον αυτό κόστος 
ήταν 17.411 €.

Συζήτηση

Στη κέντρο μας το ποσοστό των επιπλοκών σε ασθε-
νείς που υποβλήθηκαν σε αρχική εμφύτευση βημα-
τοδότη και για διάρκεια παρακολούθησης 2 ετών 
ήταν 2,99% ενώ για τους ασθενείς που υποβλήθη-
καν σε αντικατάσταση βηματοδότη 0,85%. Όσον 
αφορά τους ασθενείς που υποβλήθηκαν σε αρχική 
εμφύτευση ή αντικατάσταση απινιδωτή δεν παρου-
σιάστηκε καμία επιπλοκή.

Η πιο συχνή επιπλοκή ήταν η μετατόπιση ηλε-
κτροδίου, ενώ οι πιο σοβαρές επιπλοκές ήταν η λοί-
μωξη της θήκης και η ενδοκαρδίτιδα που συνέβη σε 
1 ασθενή.

Σε σύγκριση με άλλες μελέτες τα ποσοστά επι-
πλοκών της μελέτης μας είναι σχετικά χαμηλά.15-21

Οι επιπλοκές (μετατόπιση κολπικού ή/και κοιλι-
ακού ηλεκτροδίου που απαιτεί επανατοποθέτηση, 
λοίμωξη, πνευμοθώρακας, αιμοθώρακας, καρδια-
κός επιπωματισμός, οξύ έμφραγμα του μυοκαρδί-
ου, και θάνατος) μετά από την αρχική εμφύτευση 
συσκευής βηματοδότη δεν είναι σπάνιες, και κυμαί-
νονται από 4% - 7%.19

Η προοπτική πολυκεντρική μελέτη 
FOLLOWPACE15 αναφέρει σοβαρές επιπλοκές, 
κατά την διάρκεια της νοσηλείας, που σχετίζονται 
με την διαδικασία της αρχικής εμφύτευσης συσκευ-
ής βηματοδότη. Με βάση τις πρώτους 1.198 τυχαι-
οποιημένους ασθενείς, 111 (10,1%) εμφάνισαν μία 
ή περισσότερες επιπλοκές. Πιο πρόσφατα στοιχεία 
από την ίδια μελέτη16 σε μεγαλύτερο δείγμα ασθε-
νών (1.517) που υποβλήθηκαν σε αρχική εμφύτευση 
συσκευής βηματοδότη παρουσιάζουν ένα ποσοστό 
επιπλοκών 12,4% (κατά τη διάρκεια της διαδικασί-
ας και εντός 2 μηνών). Στη συνέχεια, για ένα μέσο 
χρονικό διάστημα παρακολούθησης 5,8 ετών, 140 
(9,2%) ασθενείς εμφάνισαν επιπλοκές, που κυρίως 
σχετίζονται με τα ηλεκτρόδια, (n = 84).

Η εμπειρία των ιατρών είναι ζωτικής σημασίας 
για τον αριθμό και το είδος των επιπλοκών. Η σχέση 
μεταξύ της εμπειρίας των ιατρών που πραγματοποι-
ούν τις εμφυτεύσεις και τα ποσοστά των επιπλοκών 
σύμφωνα με τους Tobin et al.19  και Parsonnet. et 
al.22  είναι γραμμική. Επιπλέον οι Tobin et al.19 αναφέ-
ρουν ότι οι ιατροί με εμπειρία άνω των 10 ετών και 
πάνω από 40 περιστατικά εμφυτεύσεων ανά έτος 

ΚΑΡΔΙΑΚΕΣ ΑΡΡΥΘΜΙΕΣ
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έχουν το χαμηλότερο ποσοστό επιπλοκών.
Σε συμφωνία με αυτό, μια μελέτη,21 αναφέρει 

ότι από στις 234 εμφυτεύσεις βηματοδοτών που 
πραγματοποιήθηκαν από καρδιολόγους το ποσοστό 
επιπλοκών ήταν 7,7% και από στις 242 εμφυτεύσεις 
που πραγματοποιήθηκαν από εκπαιδευόμενους το 
ποσοστό επιπλοκών ήταν 17,4%. Συνολικά 78 επι-
πλοκές εμφανίστηκαν σε 60 ασθενείς (12,6%) και 
8 ασθενείς είχαν περισσότερες από 1 επιπλοκή. Η 
πιο συχνή επιπλοκή σε αυτή τη μελέτη κατά τη δι-
αδικασία της εμφύτευσης βημοτοδότη και κατά τη 
διάρκεια της περιόδου παρακολούθησης (3 μήνες 
μετά την διαδικασία) ήταν η μετατόπιση του ηλε-
κτροδίου σε 21 ασθενείς (3,7%) (6 μακρο- και 15 
μίκρο- μετατοπίσεις). Το συνολικό ποσοστό επιπλο-
κών δεν διέφερε μεταξύ βηματοδοτών με ένα ή με 
δύο ηλεκτρόδια.

Παραμένει αδιευκρίνιστο εάν το ποσοστό επι-
πλοκών είναι μεγαλύτερο σε συσκευές με ένα ή με 
δύο ηλεκτρόδια. Μερικοί συγγραφείς,20 αναφέρουν 
ψηλότερα ποσοστά επιπλοκών σε εμφυτεύσεις διε-
στιακών βηματοδοτών σε σχέση με την εμφύτευση 
μονοεστιακών. Άλλοι24 αναφέρουν ότι δεν υπάρχει 
καμία αύξηση στις επιπλοκές στην εμφύτευση διεστι-
ακών βηματοδοτών σε σχέση με τις μονοεστιακές. 
Μια μελέτη από τον Papworth20 αναφέρει υψηλότε-
ρα ποσοστά επιπλοκών μετά από αντικατάσταση του 
βηματοδοτικού συστήματος με δύο ηλεκτρόδια.

Οι ασθενείς που υποβλήθηκαν σε αρχική εμφύ-
τευση ή αντικατάσταση συσκευής απινιδωτή στο κέ-
ντρο μας δεν εμφάνισαν καμία επιπλοκή τόσο κατά 
την διάρκεια της διαδικασίας όσο και για το διάστη-
μα των δύο ετών παρακολούθησης. Αξίζει να ση-
μειωθεί ότι καμία άλλη μελέτη δεν έχει δείξε τέτοια 
αποτελέσματα σε όλο τον κόσμο.13,21,24-27

Μια αναδρομική μονοκεντρική μελέτη21 αναφέ-
ρει ποσοστό επιπλοκών 9,9% σε ασθενείς που υπο-
βλήθηκαν σε εμφύτευση συσκευών αμφικοιλιακής 
βηματοδότησης και απινιδωσης (CRT) και για ένα 
διάστημα παρακολούθησης 3 μηνών.

Μια άλλη μελέτη,28 προκειμένου να αποτιμήσει 
την εμφύτευση συσκευών ελέγχου καρδιακού ρυθ-
μού στις ΗΠΑ και να εκτιμήσει τα αποτελέσματα 
από το 1997 έως το 2004, έως το εξιτήριο από το 
νοσοκομείο, κατέληξε στο συμπέρασμα ότι μία ή πε-
ρισσότερες επιπλοκές συνέβησαν στο 2 - 4% των 
αρχικών εμφυτεύσεων.

Η πιο σημαντική επιπλοκή και ο εφιάλτης για 
τους ιατρούς και τους ασθενείς είναι οι λοιμώξεις 
που μπορεί να συνδέονται με σημαντική νοσηρότη-
τα και θνησιμότητα.

Η μελέτη PEOPLE,24 είναι μια πολυκεντρική με-
λέτη από 44 κέντρα, που αξιολόγησε τη συχνότητα 
και τους παράγοντες κινδύνου των μολυσματικών 

επιπλοκών μετά την εμφύτευση βηματοδοτών και 
απινιδωτών σε μια μέση διάρκεια παρακολούθη-
σης 12 μηνών σε 6.319 συνεχόμενους ασθενείς, 
(σε 5.866 εμφυτεύθηκε βηματοδότης και σε 453 
απινιδωτής, αντίστοιχα). Λοίμωξη αναπτύχθηκε σε 
42 ασθενείς οι οποίοι υποβλήθηκαν σε εμφύτευση 
βηματοδότη και απινιδωτή και αντιπροσωπεύουν μια 
συχνότητα 0,68 ανά 100 ασθενείς.

Σύμφωνα με μια άλλη έρευνα,29 [με στοιχεία από 
48 κέντρα του European Heart Rhythm Association 
(EΗRΑ)], η συχνότητα των λοιμώξεων σε ασθενείς 
που υποβλήθηκαν σε εμφύτευση συσκευής ελέγ-
χου καρδιακού ρυθμού παρουσίασαν ελαφρά μεί-
ωση από το 2010 στο 2011 στα περισσότερα εμφυ-
τευτικά κέντρα και ήταν σημαντικά κάτω από 2% 
στην πλειονότητα αυτών των κέντρων. Ευτυχώς, 
στο κέντρο μας είχαμε μόνο 1 ασθενή με λοίμωξη 
θήκης της συσκευής που εμφανίστηκε πολύ καιρό 
μετά από τη διαδικασία της εμφύτευσης. Ωστόσο, 
είναι σαφές ότι η λοίμωξη θήκης είναι μακράν η επι-
πλοκή με τη μεγαλύτερη επιπλέον παραμονή στο νο-
σοκομείο (35 ημέρες) και το μεγαλύτερο επιπλέον 
κόστος 11.200,00 €.

Τα αποτελέσματα από τη μελέτη μας είναι πολύ 
ενθαρρυντικά, εξαιτίας των μικρών ποσοστών επι-
πλοκών. Αυτά τα μικρά ποσοστά επετεύχθησαν 
κυρίως λόγω του υψηλού επιπέδου των έμπειρων 
ιατρικών ομάδων. Οι ιατρικές ομάδες που έχουν 
την ευθύνη των εμφυτεύσεων των συσκευών αυτών 
λαμβάνουν συνεχή εκπαίδευση τόσο σε ιατρικές 
τεχνικές όσο και σε διαδικαστικό επίπεδο και απο-
τελούνται από καρδιολόγους-ηλεκτροφυσιολόγους 
με περισσότερα από 15 χρόνια εμπειρίας και περισ-
σότερες από 5000 εμφυτεύσεις τέτοιων συσκευών. 
Η εμπειρία του προσωπικού του ηλεκτροφυσιολογι-
κού εργαστηρίου είναι επίσης σημαντικός παράγο-
ντας. Όλα τα παραπάνω χαρακτηριστικά βοηθάνε 
στην προσεκτική, εξατομικευμένη κλινική αξιολόγη-
ση για κάθε ασθενή.
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Σε μια προσπάθεια να εκτιμήσουμε 
την οικονομική επίπτωση 

που προκαλούν οι επιπλοκές 
στο υγειονομικό σύστημα, 

καταγράφηκαν όλες οι επιπλοκές 
που εμφανίστηκαν κατά την 

διαδικασία της εμφύτευσης και κατά 
τη διάρκεια μιας περιόδου 24 μηνών 
μετά τη διαδικασία της εμφύτευσης.



534   //   EΛΛΗΝΙΚΗ ΚΑΡΔΙΟΛΟΓΙΚΗ ΕΠΙΘΕΩΡΗΣΗ • 

Περιορισμοί της μελέτης

Αυτή η μελέτη καταγράφει τις επιπλοκές από ένα 
κέντρο εμφύτευσης και ο πληθυσμός της μελέτης 
είναι σχετικά μικρός. Για να αξιολογηθούν πιο αξιό-
πιστα τα ατομικά χαρακτηριστικά των ασθενών στις 
επιπλοκές, ο πληθυσμός της μελέτης θα έπρεπε να 
είναι μεγαλύτερος και μεγαλύτερη η περίοδος πα-
ρακολούθησης. Η ιδανική περίπτωση θα ήταν όλοι 
οι ασθενείς να παρακολουθούνταν μέχρι το θάνατο 
ή όταν απαιτούνταν αντικατάσταση της συσκευής. 
Επίσης, αυτή η μελέτη δεν σχεδιάστηκε για να αξιο-
λογήσει τη σχέση των επιμέρους παραγόντων κινδύ-
νου του κάθε ασθενή και των επιπλοκών. Παρουσιά-
ζονται τα ποσοστά των επιπλοκών και συγκρίνονται 
τα ποσοστά αυτά με τα ποσοστά από άλλες αντίστοι-
χες μελέτες, αλλά δεν μπορούμε να κάνουμε ακρι-
βείς συγκρίσεις, λόγω των διαφορών στην περίοδο 
παρακολούθησης, στον τύπο των συσκευών, το κλι-
νικό και το δημογραφική προφίλ των ασθενών.

Συμπεράσματα

Από αυτή την προοπτική μελέτη προκύπτουν σχετι-
κά χαμηλά ποσοστά επιπλοκών στους ασθενείς που 
υποβάλλονται σε εμφύτευση συσκευής ελέγχου 
καρδιακού ρυθμού, (βηματοδότη ή απινιδωτή) αρ-
χική ή την αντικατάσταση, στο κέντρο μας, σε σύ-
γκριση με αντίστοιχες μελέτες από άλλα κέντρα. Οι 
επιπλέον ημέρες νοσηλείας και το επιπλέον κόστος 
που αποδίδεται σε αυτές τις επιπλοκές εξαρτάται 
από τη φύση της επιπλοκής.

Η ισχύς της παρούσας μελέτης είναι ότι τα δεδο-
μένα έχουν συλλεχθεί με ένα οργανωμένο, προο-
πτικό τρόπο, εντός των ορίων μιας τυχαιοποιημένης 
κλινικής μελέτης. Η αξιολόγηση της ποιότητας της 
διαδικασίας των εμφυτεύσεων συσκευών ελέγχου 
καρδιακού ρυθμού είναι απαραίτητη προκειμένου 
να διασφαλιστεί ένα οικονομικά αποδοτικό υγειονο-
μικό σύστημα, ειδικά σήμερα, σε μια εποχή έντονης 
οικονομικής ύφεσης. Με βάση τα ποσοστά των επι-
πλοκών που προκύπτουν από αυτή την μελέτη δεν 
υπάρχει λόγος να αλλάξει η πρακτική του κέντρου.
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