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 : نظرة عامة OPTIMIZER SMART SYSTEMنظام  .1
مخصص لعلاج حالات فشل القلب المتوسط إلى الشدید. ویتألف النظام من    OPTIMIZER Smart Systemإن نظام  

 المكونات التالیة:

طراز    OPTIMIZER Smart Implantable Pulse Generator (IPG)جھاز   • للبرمجة،  القابل 
CCM X10بمقیاس عزم دوران لتثبیت أسلاك التوصیل المزروعة  2سدادة منفذ ومفتاح ربط رقم  ، مع 

 OMNI Smart(مع تطبیق  II Programmer ™OMNI، طراز  Smart Programmer OMNIمبرمج   •
(Software 

 Mini Charger، طراز OPTIMIZER Smart Chargerشاحن  •
بحیث یستخدم اثنین من أسلاك التوصیل البطینیة المتوفرة تجاریًا، إلا أنھ   Optimizer SMART IPGصُمم جھاز  

 ذیني اختیاري. یمكن استخدامھ أیضًا مع سلك توصیل أ

 OPTIMIZER Smart IPG وصف جھاز  1.1
مُزود   OPTIMIZER Smart Implantable Pulse Generator (IPG)إن   للبرمجة  قابل  جھاز  ھو 

ببطاریة داخلیة ویؤدي وظائف قیاس عن بعد. یھدف النظام إلى علاج فشل القلب، وھي حالة تتسم بعدم قدرة عضلة  
  OPTIMIZER Smart IPGالقلب على ضخ الدم بالكفاءة المطلوبة مما یؤدي إلى قلة النتاج القلبي. یقوم جھاز  

إلى النسیج القلبي خلال فترة الحِران المطلق للبطین، عندما    CCM™وتوصیل إشارات  بمراقبة النشاط الداخلي للقلب  
للتحفیز وبالتالي یترجم إشارات   القلبي غیر قادر على الاستجابة  النسیج  أنھا غیر استثاریة.   CCM™یكون  على 

یر المرغوب على  مع النشاط الكھربائي الموضعي المرصود ویمكنھ تحقیق التأث CCM™ویتزامن توصیل إشارات 
 النسیج، أي علاج حالة فشل القلب عن طریق زیادة النتاج القلبي أو زیادة انقباض العضلة القلبیة. 

المُشار إلیھا أعلاه بأن أعضاء الطاقم الطبي یمكنھم مواءمة    OPTIMIZER Smart IPGتفید قابلیة برمجة جھاز  
.  OMNI Smart Programmerاستخدام تطبیق مبرمج  معاملات التشغیل وفقًا للمتطلبات الفردیة لكل مریض ب

) یمكن إعادة  1.4یعمل بواسطة بطاریة قابلة لإعادة الشحن (انظر القسم  OPTIMIZER Smart IPGجھاز  إن
 . OPTIMIZER Mini Chargerشحنھا عبر الجلد عن طریق نقل الطاقة بالحث الكھربائي باستخدام شاحن 

 OMNI Smart(مع تطبیق OMNI II Programmerبمبرمج  OPTIMIZER Smart IPGیتصل جھاز 
Software  عن طریق خاصیة القیاس عن بعد (للاطلاع على التفاصیل، انظر الملحق (II  ویسُتخدم القیاس عن .(

لبرمجة جھاز   یقوم   IPGبعد  بالجھاز.  الاستبیاني  التشخیصیة عبر الاتصال  البیانات  الحصول على  إلى  بالإضافة 
ب خیار  المبرمج  وتوفیر  القیاسیة لاستخدامھا لاحقًا  البرامج  وتخزین  للنظام  بسجل  والاحتفاظ  الجھاز  بیانات  تسجیل 

 لبرمجة معاملات "آمنة" في حالات الطوارئ، إلخ. 
) من أسلاك التوصیل القابلة للزرع، حیث یتم 3) أو ثلاثة (2باثنین (  OPTIMIZER Smart IPGیتصل جھاز  

) سلكي  في 2زرع  توصیل   (  ) واحد  توصیل  وسلك  الأیمن  جھاز  1البطین  ویتوافق  الأیمن.  الأذین  في  اختیاري   (
OPTIMIZER Smart IPG    مع أسلاك توصیل أجھزة تنظیم ضربات القلب القیاسیة المُزودة بموصلاتIS-1 . 

 بالخصائص التالیة: یمكن للطبیب القائم بالزرع اختیار أي أسلاك توصیل قیاسیة للإنظام البطیني تتصف 

 سلك توصیل ثنائي القطب مُعتمد للاستخدام في تدخلات الإنظام البطیني داخل القلب التي تتم عبر الورید.  •

 قیاسي ثنائي القطب. IS-1موصل  •

 . 2مم 3.6آلیة تثبیت نشط بواسطة قطب لولبي قاصِ نشط كھربائیًا بمساحة سطح دنیا نشطة كھربائیًا تبلغ  •

 عامل تغلیف منخفض الاستقطاب (مثل نیترید التیتانیوم أو أكسید الإیریدیوم). قطب قاصِ مُغلف ب •
یجب أن تكون من   OPTIMIZER IPGمن أجھزة    CCM™أسلاك التوصیل المؤھلَّة لتوصیل إشارات    ملاحظة:

 طُرز تجاریة حاصلة على الاعتمادات التنظیمیة الملائمة للموقع الجغرافي الذي سیتم استخدامھا فیھ. 
 كن أن یختار الطبیب القائم بالزرع استخدام سلك توصیل أذیني اختیاري حسب تفضیلھ.یم



 

4 
 

 OPTIMIZER Smart IPG موصلات أسلاك توصیل جھاز 1.2
 ثنائیة القطب. وتحمل أطراف التوصیل العلامات التالیة: IS-1-BI) موصلات 3تقبل مجموعة الموصلات ثلاثة (

•  ":"A  الأذین 

•  "V " :البطین 

•  "LS ":  الاستشعار الموضعي 

 OPTIMIZER Smart IPG  الخصائص المادیة لجھاز  1.3
 2.0 ± 69.4 الارتفاع (مم) 
 0.5 ± 47.5 العرض (مم)
 0.5 ± 11.5 السمك (مم) 
 0.5 ± 30.5 )3الحجم (سم
 3.0  ± 46 الكتلة (جم)

 58.1 )2(سم أالسطح المعدني المكشوف
 المُعرف الظاھر تحت الأشعة السینیة 

 یتألف المُعرف من العناصر الثلاثة التالیة: 
 " Impulse Dynamics: "IDمُعرف الجھة المُصنِّعة لشركة   •
  OPTIMIZER Smartاختصارًا لـ "OS"  رمز رقم الطراز: •
 ، إلخ. 2017لعام  C، 2016لعام  B، 2015لعام  Aرمز العام:  •

ID. OS. y 
 

 ). Iبالرمز الحرفي لعام التصنیع (انظر الملحق  "y" یسُتبدل

 التیتانیوم، راتنج الإیبوكسي، مطاط السیلیكون ب المواد الملامسة للنسیج البشري
 IS-1/VS-1مم؛   3.2 موصلات أسلاك التوصیل

بمثابة قطب حیادي. وتكون قطبیة الاستشعار الموضعي   OPTIMIZER Smartعند استخدام الاستشعار البطیني أو الأذیني أحادي القطب، تعمل حاویة جھاز    أ
)LS .ثنائیة القطب دائمًا ( 
متوافقة حیویاً. ولا یسبب جھاز    ب المواد  الأنسجة    OPTIMIZER Smart IPGأظھرت الاختبارات أن ھذه  الحرارة من شأنھ إتلاف  ارتفاع في درجة  أي 

 المحیطة. 
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 OPTIMIZER Smart IPG: جھاز 2الشكل                      OPTIMIZER Smart IPG: جھاز 1الشكل 
 (منظر خلفي)                              (منظر أمامي)                                      

 OPTIMIZER Smart IPG بطاریة جھاز  1.4
مُصنّعة    QL0200I-A) من طراز  Li-Ionیعمل بواسطة بطاریة أیون لیثیوم (   OPTIMIZER Smart IPGإن جھاز  

شركة   قبِل  تبلغ    Quallionمن  للاستخدام  قابلة  سعة  استھلاك  - أمبیر   0.2ولدیھا  معدل  ویعتمد  ساعة. 
 التي یتم توصیلھا إلى المریض.   CCM™ للتیار بدرجة كبیرة على طاقة إشارات     OPTIMIZER Smart IPGجھاز 

 القابلة لإعادة الشحن OPTIMIZER Smart IPG  بطاریة جھازسلوك  1.5
، عندما تكون بطاریتھ القابلة لإعادة الشحن مشحونة  OPTIMIZER Smart IPGإن الجھد الكھربي لبطاریة جھاز  

فولت، فإن الجھاز یدخل في    3.3فولت. وعندما ینخفض الجھد الكھربي للبطاریة إلى    4.1بالكامل، یقُدر بحوالي  
) ویتوقف عن أداء أي وظائف باستثناء اتصال القیاس عن بعد مع المبرمج OOO(الاستعداد) (  Standbyوضع  

فولت، یعود الجھاز   3.4. وبمجرد ارتفاع الجھد الكھربي إلى ما فوق  OPTIMIZER Mini Chargerوشاحن  
فولت، فعندئذٍ یقوم   3.0ا دون  إلى ممارسة سلوكھ الاعتیادي. أما في حالة انخفاض الجھد الكھربي للبطاریة إلى م

الجھاز بفصل داراتھ عن البطاریة ویتوقف عن أداء أي وظائف، بما في ذلك اتصال القیاس عن بعد مع المبرمج 
إلى وضع  OPTIMIZER Mini Chargerوشاحن   الجھاز  ) عندما OOO(الاستعداد) (  Standby. ویعود 

 فولت.   3.0یرتفع الجھد الكھربي إلى ما فوق 
كل أسبوع على الأقل. ویوصى كذلك بإعادة الشحن    OPTIMIZER Mini Chargerلذلك، یوصى بشحن شاحن  

 فولت أو أقل.  3.5إذا كان الجھاز یخضع لاتصال استبیاني ومستوى البطاریة یبلغ 
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 عمر البطاریة المُقدر استقرائیاً 1.6
لجھاز   المتوقع  العمر  الخدمة    Optimizer Smart IPGإن  بعمر  الشحن. محدود  القابلة لإعادة  لبطاریتھ  المتوقع 

داخل جھاز   ومن  الموجودة  الشحن  القابلة لإعادة  البطاریة  أن توفر  یقل    Optimizer Smart IPGالمتوقع  ما لا 
بجھاز عن  الموجودة  البطاریة  ستفقد  المتكرر،  الشحن  ومع  الوقت  بمرور  أنھ  إلا  الخدمة.  من  عامًا  عشر   خمسة 

Optimizer Smart IPG   .قدرتھا على استعادة سعتھا الكاملة 
بمجرد أن تصل الغرسة إلى عامھا الخامس عشر من الخدمة، ستكون قد بلغت فترة الاستبدال الانتقائي الخاصة بھا. 

عندما لا یظل بالإمكان الحفاظ على التحفیز لمدة أسبوع كامل    Optimizer Smart IPGوسیلزم استبدال جھاز  
ت الشحن الأسبوعیة الروتینیة. لذلك، فمن المھم في العام الخامس عشر من الخدمة أن یتم توجیھ  في ظِل إجراء عملیا

بالكامل قبل إجراء زیارات الفحص الروتینیة بسبعة أیام حتى   Optimizer Smart IPGالمریض إلى شحن جھاز  
لى توصیل ما یعادل أسبوعًا یزال قادرًا ع  لا  Optimizer Smart IPGیستطیع الطبیب تحدید إذا ما كان جھاز  

 كاملاً من علاج تعدیل انقباض القلب عند إعادة شحنھ بمعدل أسبوعي. 
بمجرد أن یصبح غیر قادر على الحفاظ على توصیل علاج    Optimizer Smart IPGیوصى باستبدال جھاز  

CCM لمدة أسبوع كامل في ظِل إجراء عملیات الشحن الأسبوعیة الروتینیة. 

 البطاریة المُقدر استقرائیاً طول عمر شحن  1.7
یمكن تقدیر طول عمر شحن البطاریة من الجداول التالیة. وتمثل القیم المذكورة تقدیرًا تحفظیًا لطول عمر الشحن  

 فولت.  7و 5عند جھد  OPTIMIZER Smart IPGلجھاز 
 ساعات في الیوم كدالة لمعاوقة أسلاك التوصیل المتوازیة:  7بمعدل  CCM™لتوصیل إشارات 

 معاوقة القنوات 
 (بالأوم) 

 سعة التحفیز
 (بالفولت) 

 طول عمر الشحن  
 (بالأیام) 

220 5 20 
220 7 11 
300 5 26 
300 7 15 
600 5 46 
600 7 28 
900 5 60 
900 7 38 

1200 5 65 
1200 7 44 

 ساعات في الیوم: 5التالیة تعكس نفس المعاملات السابقة ولكن عند التوصیل بمعدل القیم 
 معاوقة القنوات 

 (بالأوم) 
 سعة التحفیز 

 (بالفولت) 
 طول عمر الشحن  

 (بالأیام) 
220 5 28 
220 7 15 
300 5 36 
300 7 21 
600 5 65 
600 7 39 
900 5 84 
900 7 53 

1200 5 90 
1200 7 62 
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 القیم التالي ذكرھا مُخصصة للحالات التالیة:

 2المتتابعة:  CCM™عدد النبضات في كل سلسلة من إشارات  •

 مللي ثانیة 5.14مدة الطور:  •

 ضربة في الدقیقة  85معدل ضربات القلب:  •
 كما یلي تقریبًا:  CCM™في ظِل ھذه الحالات، یكون متوسط تفریغ التیار من البطاریة أثناء توصیل إشارات 

الجھد الكھربي  
)  VBATللبطاریة (

 (بالفولت) 

 المعاوقة  
 (بالأوم) 

 سعة التحفیز 
 (بالفولت) 

المتوسط المُقاس لتفریغ  
 التیار (بالمیكرو أمبیر) 

3.4 220 5 1420 
3.4 220 7 2603 
3.4 300 5 1094 
3.4 300 7 1848 
3.4 600 5 613 
3.4 600 7 1015 
3.4 900 5 468 
3.4 900 7 734 
3.4 1200 5 412 
3.4 1200 7 596 
4.1 220 5 1159 
4.1 220 7 2124 
4.1 300 5 909 
4.1 300 7 1652 
4.1 600 5 511 
4.1 600 7 879 
4.1 900 5 402 
4.1 900 7 652 
4.1 1200 5 394 
4.1 1200 7 582 

في الوقت المناسب قد یتسبب في انتقال الجھاز إلى وضع    OPTIMIZER Smart IPGعدم إعادة شحن جھاز  
Standby  ) (الاستعداد)OOO  وقیامھ بتعلیق توصیل إشارات (CCM™  وفي ھذا الوضع، یلزم إعادة شحن .

 الجھاز أولاً حتى یتمكن من استئناف توصیل العلاج.

 ھویة المستخدم والتدریب  1.8
المرضى والأطباء (وأعضاء الطاقم الطبي المدربین  یشملون   OPTIMIZER Smart Systemإن مشغلي نظام  

. ویتعین أن یكون الأطباء وأعضاء الطاقم الطبي وممثلو الشركة Impulse Dynamicsالذین یساعدونھم) وممثلي  
 والمبرمجات. ، (IPG)على درایة بكیفیة تشغیل المعدات الطبیة الإلكترونیة، خاصةً مولدات النبض القابلة للزرع 

سیكون الأطباء وأعضاء الطاقم الطبي قد شاركوا في برنامج تدریبي برعایة الشركة یوفر تدریبًا نظریًا وعملیًا فیما  
والمبرمج وشاحن المریض.    IPGیتعلق بالتكنولوجیا وخصائص الجھاز وتعلیمات التشغیل التفصیلیة لكلٍ من جھاز  

الحاجة   مدى  تحدید  الشركة  موظفو  نظامیتولى  تخص  مستقبلیة  تدریب  إعادة   OPTIMIZER Smartلأي 
System.وذلك بناءً على تاریخ ومعدل الزرع الفردي للمستخدم ، 

، وسیتم تقدیمھ بواسطة  OPTIMIZER Mini Chargerسیكون تدریب المرضى مقصورًا على استخدام شاحن  
 بعد إجراء الزرع.  Impulse Dynamicsممثلي 
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 1الاستعمالدواعي  .2
نظام   أعمارھم عن    OPTIMIZER Smart Systemیوصف  تزید  الذین  المرضى  لدى  عامًا   18للاستخدام 

ویعانون من فشل القلب المصحوب بأعراض نتیجة خلل وظیفي انقباضي في البطین الأیسر على الرغم من تلقي علاج  
القلب   طبي ملائم. انقباض  أن علاج تعدیل  ثبت  یت(CCM)فقد  كما  نظام  ،  بواسطة  ،  OPTIMIZERم توصیلھ 

على تحسین الحالة السریریة والقدرة الوظیفیة وجودة الحیاة وتلافي حالات الدخول إلى المستشفى لدى المرضى   یعمل
المصابین بفشل مصحوب بأعراض في الجانب الأیسر من القلب، وذلك في مجموعة مختارة بعنایة من المرضى وبین  

 ب متمرسین متخصصین في علاج فشل القلب. أیدي أخصائیي أمراض قل
 Anker S et al., 2019 (EJHF)و  Abraham W et al., 2018 (JACC HF)  یحُال القارئ إلى منشور

المذكور أعلاه. وتوضح ثلاثة منشورات ( الداعمة لنص دواعي الاستعمال    Kuschyk etللاطلاع على البیانات 
al., 2015 ؛  Liu et al., 2016  ؛ (Kloppe et al., 2016109   أعوام تراكمیة من المتابعة طویلة الأمد لأكثر

 Mueller etبیانات حول المتابعة طویلة الأمد من دراستین تسجیلیتین ( مریض. علاوةً على ذلك، تتوفر  200من  
al., 2017  وAnker S et al., 2019  أعوام.    3إلى  مریضًا خضعوا للمتابعة لفترة بلغت ما یصل   283) تشملان

 ویتم إجراء تقییم مستمر للسلامة والفعالیة على المدى الطویل في دراسات جاریة تابعة لمرحلة ما بعد التسویق. 
 

 موانع الاستعمال والاحتیاطات  .3
 لدى:  OPTIMIZER Smart Systemاستخدام نظام  یحُظر

 المرضى الذین لدیھم صمام ثلاثي الشُرف میكانیكي  .1
 تحقیق وصول وعائي لدیھم لزرع أسلاك التوصیل المرضى الذین یتعذر .2

 تحذیرات .4
 المضاعفات المحتملة لزرع الجھاز 4.1

یرتبط بمخاطر معینة. وتتضمن   OPTIMIZER Smart IPGكما ھو الحال مع أي إجراء جراحي، فإن زرع جھاز  
جھاز   الحصر:    IPGمضاعفات زرع  لا  المثال  سبیل  على  المرجعیة،  المنشورات  في  حدوثھا  الإبلاغ عن  تم  التي 

في ذلك اضطرابات النظم المھددة للحیاة (مثل الرجفان البطیني) والعدوى  ، بما IPGاضطرابات النظم المُستحثة بجھاز  
المص  والتورم  الدمویة  الأورام  وتكوّن  مكانھ  من  الجھاز  وانتقال  الجلدي  للأنسجة والنخر  السامة  والتفاعلات  لي 

 ).6أیضًا: الآثار الضارة المحتملة، القسم   (انظر 
مللي فولت) إلى زیادة قابلیة النظام للتأثر    2قد تؤدي برمجة معدلات حساسیة مرتفعة (أي، إعدادات حساسیة أقل من  

 شارات.بالتداخل الكھرومغناطیسي، وھو ما قد یعمل بدوره على تثبیط أو تحفیز توصیل الإ
المثال  سبیل  على  المرجعیة،  المنشورات  في  حدوثھا  عن  الإبلاغ  تم  التي  والمزمنة  الحادة  المضاعفات  تتضمن 

الحصر: انكسار أسلاك التوصیل ونزوح أسلاك التوصیل والانثقاب الأذیني أو البطیني وحالات نادرة من اندحاس  لا
فیز المباشر للعصب الحجابي أو الحجاب الحاجز. وأي تغیر في التأمور. إن انثقاب جدار البطین یمكن أن یستحث التح

المعاوقة یظھر أثناء الفحص یمكن أن یكون مؤشرًا على انكسار أسلاك التوصیل أو نزوح أسلاك التوصیل أو الانثقاب  
 ). 6(انظر أیضًا: الآثار الضارة المحتملة، القسم 

ب وضع أسلاك التوصیل عبر الورید في حدوث تخثر وریدي %)، یمكن أیضًا أن یتسب1في حالات نادرة للغایة، (<
 ).SVCوإصابة لاحقة بمتلازمة الورید الأجوف العلوي (

قد یحدث فقدان للاستشعار بعد فترة وجیزة من إجراء الزرع نتیجة نزوح أسلاك التوصیل. وبالإضافة إلى ذلك، فقد  
 بسبب انكسار أيٍ من أسلاك التوصیل.  CCM™یتم فقدان توصیل إشارات 

 
،  IIIو  OPTIMIZER IVإلى الفحوصات السریریة المُجراة باستخدام أجھزة الأجیال السابقة، أنظمة    OPTIMIZER Smart Systemتستند سلامة وأداء نظام   1

. وتتوفر ملخصات لتلك الدراسات على الموقع  CCMنظرًا لوجود أوجھ تشابھ بین الأنظمة فیما یتعلق بالوظیفة والغرض من الاستخدام وخصائص التصمیم وإشارات  
 . Impulse Dynamicsالإلكتروني لشركة  

 (http://www.impulse-dynamics.com/int/for-physicians/clinical-data/) 
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 اضطرابات النظم الأذینیة والبطینیة المحتمل أن تنشأ عن زرع أسلاك التوصیل  4.1.1
یھ أعلاه، قد یؤدي استخدام أسلاك التوصیل الوریدیة إلى الإصابة باضطرابات النظم مثلما تمت الإشارة إل

التي قد یكون بعضھا مھددًا للحیاة مثل الرجفان البطیني وتسرع القلب البطیني. وكذلك، فإن استخدام أسلاك  
لیة التسبب ، ینطوي على احتما™CCMالتوصیل التي تثُبت باللف، مثل تلك المُستخدمة لتوصیل إشارات 

تلك الاضطرابات عن طریق  الحد من  أنھ یمكن  إلا  الحُزیمة.  التوصیل مثل إحصار  في اضطرابات في 
إجراء الزرع بالاستعانة بتوجیھ التنظیر التألقي، مما یعمل على ضمان وجود أسلاك التوصیل في الموضع  

أسلاك التوصیل. یرُجى قراءة  الصحیح قبل التثبیت، وعن طریق الحد من عدد مرات التعامل الیدوي مع  
واتباع جمیع التوجیھات الواردة في تعلیمات الاستخدام فیما یخص أسلاك التوصیل التي تعتزم استخدامھا، 

 وذلك من أجل الحد من وقوع الأحداث الضارة المرتبطة بزرع أسلاك التوصیل.
 CCM™اضطرابات النظم البطینیة المحتمل أن تنشأ عن إشارات  4.1.2

أكبر من تلك الخاصة بنبضات الإنظام الاعتیادیة، ولذلك فإنھا تتسم بالقدرة على    CCM™ تعُد قوة إشارات  
التي یتم   CCM™ تحفیز النسیج القلبي عندما یتم توصیلھا خارج فترة الحِران المطلق. وبالتالي، فإن إشارات  

تسبب في حدوث اضطرابات النظم المُستحثة  توصیلھا خارج فترة الحِران المطلق للبطین تنطوي على احتمالیة ال 
بالإشارات (قد یكون بعضھا مھددًا للحیاة، مثل الرجفان البطیني وتسرع القلب البطیني). لھذا السبب، لا بد من  

إشارات   المتنوعة    CCM™ اختیار معاملات توصیل  الإعدادات  اختیار  یجب  أنھ  ذلك  والأھم من  بعنایة. 
تأخیر الفترة الأذینیة (  Long AV Delayمثل   ™CCM (ط توصیل إشارات المرتبطة بالحالات التي تثب 

  LS Alert Window(تأخیر الفترة الأذینیة البطینیة القصیرة) و   Short AV Delayالبطینیة الطویلة) و 
القلب  داخل  الكھربائي  المخطط  حساسیة  ومعدلات  الحِران  وفترات  الموضعي)  الاستشعار  تنبیھ  (فترة 

 )IEGM((   تسمح بتوصیل إشارات بحیث ™CCM  فقط مع ضربات القلب المُوصلة بصورة طبیعیة، بینما
 تثبط توصیل تلك الإشارات مع الضربات المشتبھ في كونھا ناشئة عن مصدر منتبذ أو مبتسر.

قد تتسبب في حدوث تغیرات في التوصیل الكھربائي للنسیج. ولھذا    CCM™  إضافةً إلى ذلك، فإن إشارات
إلى الحاجز البطیني ینطوي على احتمالیة التسبب في حدوث إحصار    CCM™ السبب، فإن توصیل إشارات

المُستحثة  التغیرات  تنطوي  مماثلة،  آلیات  وعبر  القلب.  ببطء  الإصابة  إلى  یؤدي  أن  یمكن  الذي  الحُزیمة 
نسجة الذي قد یساعد  في التوصیل الكھربائي لعضلة القلب على احتمالیة تحفیز حِران الأ  CCMبإشارات  

في الحث على حدوث اضطرابات النظم التسرعیة الناجمة عن معاودة الدخول. یوصى بمراقبة نظم القلب 
أثناء زرع    CCM™لدى المریض بعنایة لرصد أي تغیرات تطرأ على النظم عندما یتم توصیل إشارات  

لجھاز   تفعیل  مرة  أول  أثناء  وكذلك  التوصیل،  زیارات    OPTIMIZER Smart IPGأسلاك  وخلال 
إشارات   الناتجة عن توصیل  البطیني  النظم  فتغیرات  اللاحقة.  موقع   CCM™المتابعة  تغییر  تستلزم  قد 

إلى أخرى لا تتسبب في حدوث   CCM™أسلاك التوصیل وإعادة برمجة إعدادات تأخیر وسعة إشارات  
 تغیرات في النظم البطیني للمریض.

 CCM™أن تنشأ عن إشارات  اضطرابات النظم الأذینیة المحتمل 4.1.3
النشاط  یتم توصیل  البطینیة عندما  النظم الأذینیة وفوق  النظریة، یمكن أن تحدث اضطرابات  الناحیة  من 

بإشارات   المُستحث  إزالة    CCMالبطیني  في حدوث  بدوره  یتسبب  مما  الأذینتین،  إلى  بصورة رجوعیة 
الناتج    OPTIMIZER Smart IPGمبتسرة للاستقطاب الأذیني. وقد یستشعر جھاز   البطیني  التحفیز 

إشارات   بتوصیل  ویقوم  رجوعیة،  بصورة  المُستحث  الأذیني  الحدث  الإعدادات    CCM™عن  وفق 
إشارات   فإن  ذلك،  إلى  بالإضافة  التوصیل   CCM™المُبرمجة.  أسلاك  عبر  توصیلھا  یتم  التي  القویة 

مالیة تحفیز الأذینتین بشكل مباشر. وإذا  المزروعة في موضع قاعدي بالقرب من الأذینتین تنطوي على احت
في حدوث تحفیز أذیني عبر أي من ھاتین الآلیتین، ثم تم توصیل الإشارة   CCM™تسبب توصیل إشارات  

الأذینیة بعد ذلك إلى البطینین، فقد تتطور الدورة إلى حالة مشابھة لحالة تسرع القلب بواسطة أجھزة تنظیم  
 ).PMTضربات القلب (
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المؤدیة إلى التحفیز الأذیني تتمثل في   CCM™إن المتغیرات الرئیسیة التي قد یكون لھا تأثیر على أحداث  
. ™CCMوتأخیر إشارات    CCM™موقع وضع أسلاك التوصیل بالحاجز البطیني الأیمن وسعة إشارات  

القاعدیة    ، یوصى بتجنب المواقعCCM™ولتلافي حدوث اضطرابات نظم أذینیة نتیجة توصیل إشارات  
أثناء    ™CCMلزرع أسلاك التوصیل. یمكن اختبار احتمالیة حدوث تحفیز أذیني مباشر بواسطة إشارات  

إشارات   أقوى إشارة ممكنة من  الزرع من خلال توصیل  إلى    20لفترة تطول بمعدل    CCM™إجراء 
ا لھا، طالما كانت في النھایة وفقً   IPGالتي ستتم برمجة جھاز    LS-CCMمللي ثانیة عن فترة تأخیر   30

التأخیر تلك تجعل إشارة   البالغ  ™CCMفترة  الموازنة الخاص بھا  مللي ثانیة،    40، بما في ذلك طور 
بالكامل داخل فترة الحِران المطلق للبطین، ثم القیام بالمراقبة لرصد حدوث أي عملیات تحفیز أذیني.   تقع

التأخیر على قیمة أطول   الحالة، ینبغي برمجة  التحفیز الأذیني. إلىوفي ھذه  انعدام  الموقع  وتأكید  جانب 
لمعاملات   الصحیحة  والبرمجة  التوصیل  لأسلاك  القلب  ™CCMالملائم  تسرع  "معدل  برمجة  یجب   ،

أن  یمكن  التي  الأذینیة  النظم  اضطرابات  وقائي ضد  كتدبیر  الكفایة  فیھ  بما  منخفضة  قیمة  على  الأذیني" 
 .™CCMیستحثھا توصیل إشارات 

 لالتعام 4.2
إذا كانت العبوة تالفة أو إذا تعرض الجھاز للسقوط على سطح    OPTIMIZER Smart IPGلا تقم بزرع جھاز  

للسقوط   30صلب من ارتفاع یبلغ   إذا تعرض  الجھاز  سم أو أكبر بینما لا یزال في صندوق الشحن. ولا تقم بزرع 
شركة   على  إلى  للسقوط  تعرضت  أجھزة  أو  تالفة  عبوات  أي  إعادة  یلزم  عبوتھ.  من  إخراجھ  بعد  صلب  سطح 

Impulse Dynamics . 

 التخزین والتعامل  4.3
لجھاز   بھ  الموصى  التخزین  حرارة  درجة  نطاق  مئویة   0بین    OPTIMIZER Smart IPGیتراوح  درجة 

 . OPTIMIZER Smart IPGدرجة مئویة. ولا یوجد للضغط الجوي والرطوبة النسبیة أي تأثیر على جھاز   40و

 معلومات التعبئة  4.4
في صندوق تخزین یحتوي على حزمة منشورات مرجعیة وعلى العبوة   OPTIMIZER Smart IPGیأتي جھاز  

المعقمة. تكون العبوة المعقمة قد خضعت للتعقیم باستخدام غاز أكسید الإیثیلین، وھي تشتمل على عبوة بلیستر خارجیة 
 بداخلھا عبوة بلیستر داخلیة مصنوعة من نفس المادة.  TYVEK/PETمصنوعة من مادة 

 التالیة مُرفقة في صندوق التخزین: العناصر 

 ملصقات قابلة للنزع مُخصصة للاستخدام مع الوثائق الخاصة بإجراء الزرع  •

 عبوة معقمة •
 تحتوي عبوة البلیستر الداخلیة على ما یلي:

 ) 1واحد ( OPTIMIZER Smart IPGجھاز  •

 للي نیوتن متر) م 77.68بوصة = -أونصة 11) بمقیاس عزم دوران (1واحد ( 2مفتاح ربط ألن رقم  •

 )1سدادة منفذ واحدة ( •
قبل فتح العبوة المعقمة، ابحث عن أي علامات تلف تشیر إلى احتمالیة الإخلال بتعقیم العبوة أو محتویاتھا. یلزم إعادة  

. ولا تحاول إعادة تعقیم محتویات العبوة المعقمة التي تعرضت Impulse Dynamicsأي عبوات تالفة إلى شركة  
 الإخلال بھا بأي شكل من الأشكال.  للتلف أو تم

 إعادة التعقیم وإعادة الاستخدام 4.5
أو سدادة المنفذ أو مفتاح الربط ألن المُزود مع الجھاز. وأي  OPTIMIZER Smart IPGلا تقم بإعادة تعقیم جھاز 

 یتم استئصالھ لأي سبب من الأسباب لا یجوز إعادة زرعھ لدى مریض آخر.  OPTIMIZER Smart IPGجھاز  
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 حرق الجثث 4.6
یحتوي على بطاریة كیمیائیة محكمة الإغلاق، ولذلك یجب عدم إحراقھ.    OPTIMIZER Smart IPGإن جھاز  

 وفي حالة حرق جثة مریض متوفى، یجب علیك التأكد تمامًا من استئصال الجھاز قبل إجراء الحرق.

 تنبیھات  .5
 الظروف البیئیة  5.1

إن الاستعراض التالي للأخطار المحتمل أن تنشأ عن البیئة یركز على الحفاظ على أقصى درجات سلامة المریض.  
أن جھاز   الرغم من  الأنواع   OPTIMIZER Smart IPGوعلى  أقصى حمایة ممكنة ضد ھذه  لتوفیر  مُصمم 

 الأخطار، إلا أنھ لا یمكن ضمان تحقیق مناعة كاملة ضد تلك المخاطر.  من
بالقرب من المعدات الكھربائیة الأخرى. وإذا تعذر   OPTIMIZER Smart IPGینبغي عدم استخدام جھاز    حظة: ملا 

 لضمان عملھ بصورة طبیعیة.  OPTIMIZER Smart IPGتحقیق مسافة فصل ملائمة، فیتعین مراقبة جھاز  
التداخل الصادر عن  ب OPTIMIZER Smart IPGآخر، یمكن أن یتأثر جھاز  IPGكما ھو الحال مع أي جھاز 

تتسم  أو  الكافیة  بالدرجة  قویة  الإشارات  تلك  كانت  طالما  والكھرومغناطیسیة،  والكھربائیة  المغناطیسیة  الإشارات 
. وفي حالات نادرة، ™CCMبخصائص مماثلة للنشاط القلبي. ستؤدي أغلب التدخلات إلى تثبیط توصیل إشارات  

. بالإضافة إلى ذلك، فإن الإشارات  ™CCMقد تعمل الإشارات المتداخلة على تحفیز التوصیل غیر الملائم لإشارات  
تكفي لإتلاف الدوائر الكھربائیة   IPGالمتداخلة التي تتجاوز عتبة معینة قد تتمكن من حشد طاقة إلى داخل جھاز  

لموجود في محیط أسلاك التوصیل. یغطي دلیل المریض ھذه العوامل أیضًا،  و/أو نسیج عضلة القلب ا  IPGلجھاز  
 وینبغي الكشف عن ھذه الأخطار في المناقشة التي یتم عقدھا مع المریض.

ونوع الإشارة المتداخلة وعلى معاملات    IPGإن قابلیة جھاز معین للتأثر بالتداخل تعتمد على موقع تجویف جھاز  
 التشغیل المُبرمجة.

وصف وتحدید    Impulse Dynamicsرًا لتنوع الأسباب المحتملة للتداخل الكھرومغناطیسي، فلا یمكن لشركة  ونظ
 خصائص جمیع مصادر التداخل وآثارھا في ھذا الدلیل. 

أو   تحذیر: كھربائیة  مجالات  بتولید  تقوم  التي  المعدات  من  بالقرب  الحذر  توخي  إلى  المرضى  توجیھ  ینبغي 
التماس المشورة الطبیة قبل الدخول إلى المناطق المنشور بھا تحذیرات تناشد المرضى    كھرومغناطیسیة، وإلى

المزروع لدیھم أجھزة تنظیم ضربات القلب (أو المرضى ممن لدیھم أنواع أخرى من الأجھزة القابلة للزرع)  
 بعدم الاقتراب.

 الكي الكھربائي  5.2
عم یستحث  قد  الجراحي  الكھربائي  الكي  أجھزة  استخدام  إشارات  إن  تثبیط  جھاز  ™CCM لیة  جعل  یمكنھ  أو 

OPTIMIZER Smart IPG    ینتقل إلى وضع "DOWN "   (السكون) [وضعStandby    (الاستعداد)(OOO) ،
] مع إمكانیة فقدان البیانات الإحصائیة. وقد یتعرض الجھاز للتلف إذا تم حشد  ™CCMحیث لا یتم توصیل إشارات 

 الجھاز. معدلات مرتفعة من الطاقة إلى داخل 
مزروع یمكن أن یؤدي أیضًا إلى    OPTIMIZER Smart IPGإن استخدام الكي الكھربائي على مقربة من جھاز  

حشد طاقة تردد لاسلكي عبر أسلاك التوصیل وأطرافھا مباشرةً إلى داخل نسیج العضلة القلبیة، مما یسبب حروقًا أو 
الكھربائي، فیسُمح فقط بتوصیل اندفاعات وجیزة من الإشارات    اضطرابات محتملة في نظم القلب. وإذا تم استخدام الكي

جھاز   على  المؤثر  التیار  من  بالحد  تسمح  بصورة  المحاید  القطب    OPTIMIZER Smart IPGویلزم وضع 
جھاز  برمجة  إعادة  طریق  عن  الضارة  الآثار  خطر  تقلیل  ویمكن  بھ.  المُثبتة  التوصیل  وأسلاك 

OPTIMIZER Smart IPG    على وضعStandby  ) المحیطي  OOO(الاستعداد)  النبض  مراقبة  ینبغي   .(
فور انتھاء   OPTIMIZER Smart IPGللمریض طوال الإجراء، وینبغي التحقق من التشغیل الصحیح لجھاز  

 (السكون)، فیلزم إعادة ضبطھ.  " DOWN" الإجراء. وإذا كان الجھاز قد دخل في وضع 
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 الاستئصال بالترددات اللاسلكیة  5.3
قیام جھاز   في  التسبب  یمكنھ  اللاسلكیة  بالترددات  بتثبیط توصیل    OPTIMIZER Smart IPGإن الاستئصال 

، حیث (OOO)(الاستعداد)    Standby(السكون) [وضع    " DOWN" أو بالانتقال إلى وضع  ™CCM إشارات  
ز للتلف أیضًا، بناءً على  ] مع إمكانیة فقدان البیانات الإحصائیة. وقد یتعرض الجھا™CCMلا یتم توصیل إشارات  

أسلاك  مقربة من  اللاسلكیة على  بالترددات  استئصال  إجراء  تنفیذ  تم  إذا  النظام.  داخل  إلى  المحشودة  الطاقة  كمیة 
التوصیل، فقد تقوم أسلاك التوصیل بحشد طاقة تردد لاسلكي عبر أطرافھا إلى داخل عضلة القلب، مما یسبب حروقًا 

 م القلب.أو اضطرابات محتملة في نظ
إذا كان یتعین تنفیذ إجراء استئصال بالترددات اللاسلكیة، فینبغي وضع القطب المحاید بصورة تسمح بالحد من التیار  

وأسلاك التوصیل. احرص على تجنب حدوث تماس مباشر بین    OPTIMIZER Smart IPGالمتدفق عبر جھاز  
توصیل الخاصة بھ. ویمكن تقلیل خطر الآثار أو أسلاك ال  OPTIMIZER Smart IPGقثطرة الاستئصال وجھاز  

جھاز   برمجة  إعادة  طریق  عن  وضع    OPTIMIZER Smart IPGالضارة  (الاستعداد)    Standbyعلى 
)OOO  الصحیح التشغیل  من  التحقق  وینبغي  الإجراء،  طوال  للمریض  المحیطي  النبض  مراقبة  ینبغي   .(

وضع     OPTIMIZER Smart IPGلجھاز في  دخل  قد  الجھاز  كان  وإذا  الإجراء.  انتھاء   " DOWN" فور 
 (السكون)، فیلزم إعادة ضبطھ. 

 (التسخین الحثي "قصیر الموجة" الطبي) الإنفاذ الحراري  5.4
بوجھٍ عام، یحُظر استخدام الإنفاذ الحراري الطبي لدى المرضى الذین لدیھم أجھزة مزروعة. فلا یمكن توقع آثار مثل 

. وعلى الرغم من أن تعرض دارات  OPTIMIZER Smart IPGت المكثفة من الطاقة على جھاز  ھذه المعدلا
 و/أو عضلة القلب للتلف یبدو أمرًا مستبعدًا، إلا أنھ قد یحدث. IPGجھاز 

إذا كان لا بد من استخدام الإنفاذ الحراري على الرغم من حظر استعمالھ، فیجب عدم تنفیذه على مقربة من جھاز  
OPTIMIZER Smart IPG    وأسلاك التوصیل الخاصة بھ. ویمكن تقلیل خطر الآثار الضارة عن طریق إعادة

). ینبغي مراقبة النبض OOO(الاستعداد) ( Standbyعلى وضع   OPTIMIZER Smart IPGبرمجة جھاز 
ور  ف  OPTIMIZER Smart IPGالمحیطي للمریض طوال الإجراء، وینبغي التحقق من التشغیل الصحیح لجھاز  

 (السكون)، فیلزم إعادة ضبطھ.  " DOWN" انتھاء الإجراء. وإذا كان الجھاز قد دخل في وضع 

 إزالة الرجفان وتقویم نظم القلب 5.5
قد یتعرض أي جھاز مزروع للتلف نتیجة إجراء تقویم نظم القلب أو إزالة الرجفان الخارجي. بالإضافة إلى ذلك، فإن  

وصیل و/أو النسیج الموجود في منطقة زرع الجھاز قد یتعرضان للتلف.  عضلة القلب المجاورة لأطراف أسلاك الت
وقد تتضمن العواقب أیضًا تغیر عتبات الإشارات. إن التیار المُستخدم في إجراء إزالة الرجفان یمكنھ أیضًا جعل جھاز  

OPTIMIZER Smart IPG    ینتقل إلى وضع "DOWN "    (السكون) [وضعStandby    (الاستعداد)(OOO) ،
إشارات   توصیل  یتم  التعرض ™CCMحیث لا  الجھاز جرّاء  یتلف  وقد  الإحصائیة.  البیانات  فقدان  إمكانیة  ] مع 

 لمعدلات طاقة مرتفعة. 
لا توجد طریقة وضع معینة لمقابض الأقطاب یمكنھا تلافي حدوث مثل ھذا التلف. ولتقلیل الخطر، یوصى بوضع  

. بالإضافة إلى ذلك، ینبغي تجنب  OPTIMIZER Smart IPGمقابض الأقطاب على أبعد مسافة ممكنة من جھاز  
في المسار المباشر لتیار   یقع  OPTIMIZER Smart IPGمواضع مقابض الأقطاب التي من شأنھا جعل جھاز  

 إزالة الرجفان. 
عن كثب. وفي حالة رصد أداء    OPTIMIZER Smart IPGبعد إجراء إزالة الرجفان، ینبغي مراقبة عمل جھاز  

وظیفي غیر طبیعي، وھو أمر مستبعد الحدوث، قد یلزم تغییر موضع (أو استبدال) أسلاك التوصیل أو إعادة برمجة  
 (السكون)، فیلزم إعادة ضبطھ.  " DOWN" الجھاز قد انتقل إلى وضع  . وإذا وُجد أنIPGجھاز 

 یرُجى العلم أن إجراء إزالة الرجفان الداخلي لن یتسبب في تلف الجھاز.
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 العلاج الإشعاعي  5.6
بالكوبالت   تحذیر: العلاج  وآلات  الخطیة  المسرعات  مثل  مؤین،  إشعاع  عنھا  یصدر  التي  العلاجیة  المعدات  إن 

ج الأمراض الخبیثة، یمكنھا إتلاف الدوائر الكھربائیة المُستخدمة في أغلب الأجھزة النشطة  المُستخدمة لعلا
القابلة للزرع. ونظرًا لكون التأثیر تراكمیًا، فإن كلاً من معدل الجرعة والجرعة الكلیة یحددان إذا ما كان 

أن إلى حقیقة أن بعض  لھ. یرُجى الانتباه  المحتمل  التلف قد لا تظھر بصورة  سیقع تلف أم لا والمدى  واع 
الإشعاع   معدات  أنواع  بعض  تولدھا  التي  الكھرومغناطیسیة  المجالات  فإن  ذلك،  إلى  وبالإضافة  فوریة. 

 .OPTIMIZER Smart IPGلأغراض "توجیھ" الحزم الشعاعیة یمكنھا التأثیر على عمل جھاز 
الدائم. ولذلك،   التلف  إلى  العابر  التداخل  تتفاوت من  الآثار،  العلاج الإشعاعي مجموعة واسعة من  أن یسبب  یمكن 

من الإشعاع بصورة موضعیة إذا كان لا بد من استخدام العلاج    OPTIMIZER Smart IPGینُصح بحمایة جھاز  
وبعدھا. وإذا كان یتعین تعریض النسیج الموجود أثناء المعالجة بالإشعاع    IPGالإشعاعي. یلزم مراقبة عمل جھاز  

 . IPGفي محیط الغرسة للإشعاع، فقد یكون من المستحسن تغییر موقع جھاز 

 ) MRI، التصویر بالرنین المغناطیسي ( (NMR)الرنین المغناطیسي النووي  5.7
نین المغناطیسي یمكنھا التسبب  إن المجالات المغناطیسیة والإشارات الكھرومغناطیسیة القویة المُستخدمة مع تقنیات الر

 "DOWN" أو بالانتقال إلى وضع    CCMبتثبیط توصیل إشارات ™  OPTIMIZER Smart IPGفي قیام جھاز  
[وضع   (  Standby(السكون)  إشارات ™OOO(الاستعداد)  توصیل  یتم  لا  فقدان  CCM)، حیث  إمكانیة  مع   [

تقالھ من مكانھ، بالإضافة إلى حث معدلات خطیرة من التیار البیانات الإحصائیة. یوجد أیضًا خطر تسخین الجھاز أو ان
في أسلاك التوصیل المزروعة. وقد تتعرض الدارات للتلف أیضًا، على الرغم من أن ذلك الأمر مستبعد الحدوث. من  

لأجھزة الرنین    OPTIMIZER Smart IPGباب الاحتیاط، ینبغي ألا یتعرض المرضى المزروع لدیھم جھاز  
ي. وإذا كان لا بد من استخدام وسائل الرنین المغناطیسي، فیمكن تخفیض خطر وقوع الأحداث الضارة عن  المغناطیس

). ینبغي مراقبة OOO(الاستعداد) (  Standbyعلى وضع    OPTIMIZER Smart IPGطریق برمجة جھاز  
ھاء استخدام الوسیلة، ینبغي  النبض المحیطي للمریض عندما تكون وسیلة الرنین المغناطیسي قید الاستخدام. وفور انت

للتحقق من عملھ بشكل سلیم. وإذا وُجد أن الجھاز قد انتقل إلى وضع    OPTIMIZER Smart IPGفحص جھاز 
 "DOWN " (السكون)، فیلزم إعادة ضبطھ . 

 تفتیت الحصى  5.8
للموجات الصدمیة بشكل مباشر قد یؤدي إلى تلف الجھاز.    OPTIMIZER Smart IPGإن تعریض جھاز    تحذیر:

تفتیت   تقنیة  الصدمیة، فلا یطرح أي موانع واضحة لاستخدام  الموجات  المزروع خارج مسار  الجھاز  أما 
  Standbyعلى وضع    OPTIMIZER Smart IPGالحصى. وكذلك، فإن البرمجة الاحترازیة لجھاز  

أثناء  ) تحد من خطر حدوث  OOO(الاستعداد) ( للمریض  المحیطي  النبض  الآثار الضارة. ینبغي مراقبة 
للتحقق من عملھ بشكل    OPTIMIZER Smart IPGالإجراء. وفور انتھاء العلاج، یلزم فحص جھاز  

 (السكون)، فیلزم إعادة ضبطھ.  " DOWN" سلیم. وإذا وُجد أن الجھاز قد انتقل إلى وضع 

 الموجات فوق الصوتیة العلاجیة  5.9
للموجات فوق الصوتیة العلاجیة بشكل مباشر قد یؤدي    OPTIMIZER Smart IPGإن تعریض جھاز    تحذیر: 

إلى تلف الجھاز. وبالإضافة إلى ذلك، فإن التبؤر غیر المتوقع للحزمة الشعاعیة للموجات فوق الصوتیة قد  
 یتسبب في تعریض المریض للأذى.

الصوتیة   الموجات فوق  استخدام  الموجات فوق یجوز  بعیدًا عن مجال  الغرسة موضوعة  تكون  أن  العلاجیة شریطة 
   OPTIMIZER Smart IPGالصوتیة وأن تقع خارج المجال بشكل واضح. وكذلك، فإن البرمجة الاحترازیة لجھاز 

المحیطي OOO(الاستعداد) (   Standbyعلى وضع   النبض  ینبغي مراقبة  ) تحد من خطر حدوث الآثار الضارة. 
للتحقق من عملھ    OPTIMIZER Smart IPGض أثناء الإجراء. وفور انتھاء العلاج، ینبغي فحص جھاز  للمری 

 (السكون)، فیلزم إعادة ضبطھ.  " DOWN" بشكل سلیم. وإذا وُجد أن الجھاز قد انتقل إلى وضع 
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 ) TENSالتحفیز الكھربائي للعصب عبر الجلد (  5.10
ن لدیھم أجھزة كھربائیة مزروعة. فالنبضات مرتفعة الجھد الكھربي  لدى المرضى الذی   TENSبوجھٍ عام، یحُظر استخدام  

 .  OPTIMIZER Smart IPGیمكنھا الإخلال بتشغیل جھاز   TENSالتي یتم توصیلھا إلى الجسم عبر وحدة  
وحدة   استخدام  ذلك  رغم  تم  أقطاب  TENSإذا  تثبیت  فیتعین   ،TENS   جھاز من  ممكنة  مسافة  أبعد  على 
OPTIMIZER Smart IPG    وأسلاك التوصیل الخاصة بھ. وبالإضافة إلى ذلك، ینبغي وضع أقطابTENS  

على مقربة من بعضھا البعض بقدر الإمكان سعیًا لتحقیق مسار محدود للتیار. ینبغي مراقبة النبض المحیطي للمریض 
على   OPTIMIZER Smart IPG، فإن البرمجة الاحترازیة لجھاز  . وكذلكTENSعن كثب أثناء تنفیذ إجراء  

 ) تحد من خطر حدوث الآثار الضارة. OOO(الاستعداد) ( Standbyوضع 

 الأجھزة المنزلیة  5.11
طالما كانت في    OPTIMIZER Smart IPGلا تؤثر أفران المیكروویف المنزلیة والتجاریة على تشغیل جھاز  

لمنشود. وحتى طاقة المیكروویف المنبعثة من فرن میكرویف معیب بصورة بالغة حالة جیدة وتسُتخدم وفق النحو ا 
اتجاه جھاز   الجھاز، على الرغم من أن وظیفة الاستشعار قد   IPGیصُدِر الأشعة في  فلا تتسبب في تلف  مباشرةً 

 .™CCMتضعف مما قد یؤثر في نھایة الأمر على توصیل إشارات 
ال الرغم من ذلك، ینبغي نصُح  لدیھم جھاز  على  المزروع  بعدم استخدام    OPTIMIZER Smart IPGمرضى 

 المواقد الحثیة أو الاقتراب منھا لأن ذلك قد یتسبب في إحداث تداخل. 
بأن بعض شفرات الحلاقة الكھربائیة   OPTIMIZER Smart IPGینبغي إعلام المرضى المزروع لدیھم جھاز  

ھربائي، بما فیھا تلك الخاصة بالمحركات التي تعمل بالبنزین، یمكنھا وأدوات الطاقة الكھربائیة وأنظمة الإشعال الك
جھاز   لدیھم  المزروع  للمرضى  یجوز  عام،  وبشكلٍ  تداخل.  استخدام    OPTIMIZER Smart IPGإحداث 

 المحركات التي تعمل بالبنزین، شریطة عدم إزالة الأغطیة الواقیة والأحجبة وغیرھا من أجھزة الحمایة ذات الصلة. 

 ظمة مكافحة السرقة بالمتاجر/أنظمة الفحص الأمني بالمطاراتأن 5.12
ھناك أنواع معینة من أنظمة مكافحة السرقة، مثل تلك المُركبة عند مداخل/مخارج المتاجر والمكتبات وغیرھا من  

. وفي أغلب  OPTIMIZER Smart IPGالمرافق، إلى جانب الأنظمة الأمنیة بالمطارات یمكنھا التداخل مع جھاز  
. ینبغي نصُح المرضى بالمرور عبر مثل ھذه ™CCMلأحیان، یؤدي مثل ھذا التداخل إلى تثبیط توصیل إشارات  ا

الأنظمة بسرعة مشي طبیعیة، أي عدم الإبطاء أثناء المرور عبرھا. وقبل المرور عبر الأنظمة الأمنیة بالمطارات،  
دمة بأن لدیھم غرسة مزروعة، وینبغي لھم إظھار ینبغي أن یحرص المرضى على إخطار موظفي الأمن القائمین بالخ

 بطاقة مُعرف الغرسة. 

 الآلات الصناعیة  5.13
خطوط الطاقة عالیة الجھد الكھربي وأجھزة اللحام الكھربائي والقوسي وأجھزة الصھر الكھربائیة والمعدات المولدة للطاقة  

السبب، یلزم مراعاة مستویات شدة المجالات  . ولھذا  OPTIMIZER Smart IPGیمكنھا التداخل مع تشغیل جھاز  
وخصائص التعدیل لكل المجالات الكھرومغناطیسیة التي یتعرض لھا المرضى في أماكن عملھم أو نتیجة أنماطھم الحیاتیة.  

بحیث تقل قابلیتھ     OPTIMIZER Smart IPGیلزم تحذیر المرضى بشأن ھذه المخاطر تحدیدًا، أو ینبغي برمجة جھاز 
 بالتداخل. للتأثر  

 أجھزة الإرسال   5.14
معدات الاتصال مثل أجھزة إرسال الرادیو والتلفزیون (بما في ذلك أجھزة إرسال الھواة ["رادیو الھواة"] وأجھزة 

) المُزودة بمضخمات للطاقة) بالإضافة إلى  CBإرسال المیكروویف وأجھزة إرسال رادیو النطاق الترددي المدني (
. ولھذا السبب، یلزم مراعاة  OPTIMIZER Smart IPGھا التداخل مع تشغیل جھاز  أجھزة إرسال الرادارات یمكن 

مستویات شدة المجالات وخصائص التعدیل لكل المجالات الكھرومغناطیسیة التي یتعرض لھا المرضى في أماكن  
برم ینبغي  أو  تحدیدًا،  المخاطر  ھذه  بشأن  المرضى  تحذیر  یلزم  الحیاتیة.  أنماطھم  نتیجة  أو  جھاز عملھم  جة 

OPTIMIZER Smart IPG  .بحیث تقل قابلیتھ للتأثر بالتداخل 
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 الھواتف الخلویة والنقالة  5.15
جھاز   تشغیل  على  التأثیر  یمكنھا  النقالة  الھواتف  من  وغیرھا  الخلویة  .  OPTIMIZER Smart IPGالھواتف 

سات مكبرات الصوت الموجودة ویمكن أن تنشأ ھذه الآثار عن الترددات اللاسلكیة المنبعثة من الھواتف أو مغناطی
أو توصیلھا على نحو غیر ملائم إذا كان الھاتف  CCM™بالھواتف. تتضمن الآثار المحتملة تثبیط توصیل إشارات 

وأسلاك التوصیل   OPTIMIZER Smart IPGبوصات) من جھاز    10سم/  25یقع على مقربة شدیدة (في نطاق  
النقالة إلى جانب الاختلافات الفسیولوجیة الكبیرة بین المرضى، فلا یمكن المناظرة. ونظرًا للتنوع الشدید في الھواتف  

 وضع توصیات قابلة للتطبیق بشكلٍ عام. 
ویودون استخدام ھاتف    OPTIMIZER Smart IPGكمبدأ توجیھي عام، ینُصح المرضى المزروع لدیھم جھاز  

نقال بوضع الھاتف على الأذن التي تقع بالجانب المقابل لموضع زرع الجھاز. وینبغي ألا یقوم المرضى بحمل الھاتف 
بوصات)، حیث إن بعض    10سم (  25المزروع بمسافة تقل عن    IPGفي جیب صدري أو في حزام یبعد عن جھاز  
 دون أن تكون قید الاستخدام. الھواتف تقوم ببث إشارات حتى عند تشغیلھا

مقارنةً بالھواتف الخلویة الأصغر حجمًا، فإن الھواتف المحمولة (في حقیبة ید) والنقالة (ذات تركیب دائم في السیارة  
أو القارب) تقوم عادةً بإرسال الإشارات على مستویات طاقة أعلى. وبالنسبة للھواتف ذات مستویات طاقة الإرسال 

 المزروع. IPGبوصة) بین الھوائي وجھاز   20سم ( 50لحفاظ على مسافة فصل دنیا تبلغ الأعلى، یوصى با

 الآثار الضارة المحتملة  .6
 ترد أدناه أمثلة للآثار الضارة التي قد تحدث نتیجة الإجراء الجراحي، وھي مُدرجة حسب ترتیب شدتھا السریریة:

 الوفاة .1
 التباطؤیة أو التسرعیة بما في ذلك الرجفان) اضطرابات النظم (اضطرابات النظم  .2
 ("النوبة الإقفاریة العابرة")  TIAالسكتة الدماغیة أو  .3
 فشل التنفس/التھویة .4
 انثقاب الأذین الأیمن/البطین الأیمن .5
 النزیف .6
 العدوى .7
 الانصباب الجنبي أو التأموري .8
 استرواح الصدر  .9

ال أمثلة للآثار الضارة الإضافیة  أدناه  القائمة  ، وھي مُدرجة حسب ™CCMمحتمل حدوثھا نتیجة توصیل إشارات  ترد في 
 ترتیب شدتھا السریریة:

 اضطراب وظیفة القلب  .1
 اضطرابات النظم الأذینیة والبطینیة التسرعیة  .2
 اضطرابات النظم الأذینیة والبطینیة التباطؤیة  .3
 تفاقم حالة فشل القلب  .4
 تلف نسیج عضلة القلب  .5
 ألم الصدر  .6
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 زرع الجھاز .7
 اعتبارات عامة  7.1

في المنطقة الصدریة الیمنى. یفُضل إجراء الوصول    OPTIMIZER Smart IPGبصورة عامة، یتم زرع جھاز  
الوریدي تحت الترقوة على الوصول عبر الورید الإبطي أو الكافلي، نظرًا لأنھ یتعین إدخال إجمالي سلكي توصیل  

). یوضع سلكا توصیل في  RAAداخل القلب. ویمكن وضع سلك توصیل أذیني اختیاري في لاحقة الأذین الأیمن (
، ویفُضل وضع أحدھما في موقع حاجز أمامي والآخر في موقع حاجز  ™CCMن لتوصیل إشارات  البطین الأیم

خلفي بحیث یكون في المنتصف تقریبًا بین القاعدة والقمة. ومن المقبول وضع كلا سلكي التوصیل في موقع حاجز  
. بالنسبة للمرضى  ى الأقل سم عل  2بمسافة  أمامي أو خلفي كإجراء بدیل، شریطة أن یتم الفصل بین سلكي التوصیل  
، یجب التأكد من وجود مسافة فصل  (ICD)الذین یحملون أحد أجھزة تقویم نظم القلب وإزالة الرجفان القابلة للزرع  

 .ICDوسلك التوصیل الخاص بجھاز ™CCM كافیة بین أسلاك توصیل 
. ویلزم مراقبة المرضى  احرص على وضع أسلاك التوصیل بشكل صحیح لتلافي حدوث سحق تحت الترقوة تحذیر:

 عن كثب بعد تنفیذ إجراء الزرع. 
احرص على توخي العنایة عند وضع أسلاك التوصیل لتلافي تورم موضع القابس الناضح للستیرویدات أو    تحذیر:

 تكوّن جلطة دمویة، وھو ما قد یعیق ارتداد القطب اللولبي. 
التوصیل والقثاطر داخل الجھاز الوریدي، حیث یمكن أن    من المھم تجنب التعامل الیدوي المُطول مع أسلاك  تحذیر: 

 یؤدي ذلك إلى حدوث تخثر وریدي.
أثناء إجراء الزرع، یلزم الحرص على أن یتم التعامل الیدوي مع أسلاك التوصیل والقثاطر بحذر بالغ لتلافي   تحذیر:

أشعة سینیة وإجراء تخطی الحصول على صور  الأیمن. ویجب  البطین  القلب وتنفیذ  انثقاب جدار  ط لصدى 
 اتصال استبیاني بالجھاز بعد الزرع لاكتشاف أي انثقابات حتى في غیاب الأعراض المناظرة.

لتلافي حدوث إصابة وعائیة ونزیف، یجب علیك توخي الحذر البالغ عند إدخال القثاطر وأسلاك التوصیل في    تحذیر:
 . الشرایین والأوردة

 التوصیل المعقمة فتح عبوة (عبوات) سلك  7.2
احرص على فحص عبوات أسلاك التوصیل بصریًا قبل فتحھا لتنفیذ إجراء الزرع. والتزم باتباع التعلیمات المُقدمة 
من قبِل الجھة المُصنعِّة لأسلاك التوصیل. ما لم ینُص على خلاف ذلك من قبِل الجھة المُصنعِّة لأسلاك التوصیل،  

 باشر كما یلي مع كل عبوة معقمة: 

 .TYVEK/PETافتح صندوق التخزین خارج المجال المعقم وقم بإزالة الصینیة المُشكّلة من مادة  •

بإزالة طبقة   • قم  المُزود،  اللسان  الصینیة    TYVEKباستخدام  مادة    الخارجیة من  ، مع  PETالمُشكّلة من 
 الحرص على عدم لمس العبوة الداخلیة المعقمة.

بوة البلیستر الداخلیة المعقمة واجعلھا في متناول الممرضة المساعدة  باستخدام تقنیة تعقیم مُحكمة، افتح ع •
الداخلیة من الصینیة الخارجیة باستخدام زوج من الملاقط،    TYVEK/PETللجراح. یمكن إزالة حاویة  

 وذلك من عند موضع الفجوة المجاورة للسان المُشكّل.

 لمُزود. قم بإزالة الغلاف الداخلي بدءًا من موضع لسان الإزالة ا •

 قم بإزالة سلك التوصیل من العبوة الداخلیة وضعھ على سطح معقم وخالٍ من الوبر. •
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 المعقمة  OPTIMIZER Smart IPG  فتح عبوة 7.3
في صندوق تخزین یحتوي على حزمة منشورات مرجعیة وعلى العبوة   OPTIMIZER Smart IPGیأتي جھاز  

المعقمة التي خضعت للتعقیم باستخدام غاز أكسید الإیثیلین. وتشتمل العبوة المعقمة على عبوة بلیستر خارجیة مصنوعة  
یًا بداخلھا عبوة بلیستر داخلیة مصنوعة من نفس المادة. احرص على فحص العبوة بصر  TYVEK/PETمن مادة  

الذي تتعامل معھ إذا كانت   Impulse Dynamicsفتحھا لتنفیذ إجراء الزرع. ویرُجى الاتصال بممثل شركة    قبل
 العبوة أو مادة إحكام الإغلاق تالفة. تحتوي عبوة البلیستر الداخلیة على ما یلي: 

 ) 1واحد ( OPTIMIZER Smart IPGجھاز  •

 مللي نیوتن متر)  77.68بوصة = -أونصة 11ان () بمقیاس عزم دور1واحد ( 2مفتاح ربط ألن رقم  •

 )1سدادة منفذ واحدة ( •
مادة   من  المُشكل  الملحق  بإزالة  وقم  المعقم  المجال  خارج  التخزین  العبوة TYVEK/PETافتح صندوق  ولفتح   .

 المعقمة، باشر كما یلي:

،  PETكّل من مادة  المُش  الخارجي من الملحق    TYVEKبدءًا من موضع اللسان المُزود، قم بإزالة طبقة   •
 مع الحرص على عدم لمس العبوة الداخلیة المعقمة. 

الممرضة المساعدة   • المعقمة في متناول  الداخلیة  البلیستر  الحفاظ على تقنیة تعقیم مُحكمة، اجعل عبوة  مع 
الداخلیة من الصینیة الخارجیة باستخدام زوج من الملاقط    TYVEK/PETللجراح. ویمكن إزالة حاویة  

 الھ من عند موضع الفجوة المجاورة للسان المُشكّل. یتم إدخ

 قم بإزالة الغلاف الداخلي بدءًا من موضع اللسان المُزود.  •

 والملحقات. OPTIMIZER Smart IPGأخرِج جھاز  •

 التحقق من موضع أسلاك التوصیل  7.4
)  OMNI Smart Software(مع تطبیق    OMNI II Programmerتأتي عصا المبرمج الخاصة بجھاز    ملاحظة: 

 . ویلزم وضع عصا المبرمج في غلاف معقم قبل إدخالھا إلى المجال المعقم. لا یمكن تعقیمھا غیر معقمة و
. واطلب من الشخص القائم بتشغیل المبرمج (خارج المجال المعقم) أن یقوم IPGضع عصا المبرمج فوق جھاز  

 . بقیاس مستویات معاوقة أسلاك التوصیل والتأكد من أنھا ملائمة
إن أي تفاوت كبیر في معاوقة أسلاك التوصیل یظھر في فحص لاحق قد یكون علامة على نزوح أسلاك    ملاحظة:

 التوصیل أو مؤشرًا على مشكلة أخرى تستدعي المزید من الفحص.
 OPTIMIZERاستخدام كابل تمدید أسلاك التوصیل وجھاز الاختبار  7.4.1

) واجعلھا  LECالعبوة المعقمة لكابل تمدید أسلاك التوصیل (باستخدام تقنیة تعقیم مُحكمة، افتح   •
 في متناول الممرضة المساعدة للجراح

اطلب من الممرضة المساعدة للجراح/أحد الأشخاص في المجال المعقم القیام بمناولة قابس  •
 رمادي اللون إلى الفني القائم بالدعم خارج المجال المعقم LEMOالتوصیل 

 OPTIMIZERالخاص بجھاز الاختبار  IS-1بكابل مھایئ  LEMOیجب توصیل قابس  •

التمساح  • یجب أن یقوم أحد الأشخاص الموجودین داخل المجال المعقم بتوصیل مشابك فك 
 بأسلاك التوصیل المزروعة، وذلك بالاستعانة بالوصف التالي:  LECالخاصة بكابل 

o   توصیل "سلك  باعتباره  المزروع  التوصیل  سلك  بتوصیل  الأیمن)"   RVقم  (البطین 
 بمشبكي فك التمساح المُرمزین بملصقات باللون الأحمر (الطرف) والأسود (الحلقة). 
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o   قم بتوصیل سلك التوصیل المزروع باعتباره "سلك توصیلLS    "(الاستشعار الموضعي)
 باللون الأصفر (الطرف) والأخضر (الحلقة). بمشبكي فك التمساح المُرمزین بملصقات 

o   إذا كان سیتم استخدام سلك توصیل أذیني، فقم بتوصیل سلك التوصیل المزروع باعتباره
توصیل   الأزرق   RA"سلك  باللون  المُرمزین  التمساح  فك  بمشبكي  الأیمن)"  (الأذین 

 (الطرف) والأبیض (الحلقة).

 
 مشابك فك التمساح لكابل تمدید أسلاك التوصیل متصلة بأسلاك التوصیل : 3الشكل 

قادرًا على إجراء اتصال استبیاني بجھاز الاختبار   • القائم بالدعم  الفني  ینبغي الآن أن یكون 
OPTIMIZER  .ورؤیة مؤشرات كل من سلكي (أو ثلاثة أسلاك) التوصیل المزروعین 

النھائي بخصوص أي سلك    ملاحظة: لـالقرار  یتعین تخصیصھ  أن    LSأو    RVتوصیل  ینبغي 
البطین قبل الآخر.   الكھربائیة من  الذي تلاُحظ قدرتھ على استشعار الإشارة  السلك  یتوقف على 

من رصد الإشارة الصادرة من البطین قبل سلك   RVوبوجھٍ عام، ینبغي أن یتمكن سلك توصیل  
 . LSتوصیل 

ج المجال المعقم) أن یقوم بوضع عصا المبرمج اطلب من الشخص القائم بتشغیل المبرمج (خار •
 وإجراء اتصال استبیاني بھ.  OPTIMIZERفوق جھاز الاختبار 

 قم بقیاس قیم الاستشعار الخاصة بأسلاك التوصیل وتحقق من أنھا ملائمة. •

قم بتعدیل قیم الاستشعار لكل سلك توصیل إلى أن یتم تحقیق رصد متسق للإشارات الكھربائیة  •
 فولت.  5.0ثم ابدأ علاج تعدیل انقباض القلب باستخدام سعة منخفضة تبلغ القلبیة، 

 قم بقیاس مستویات معاوقة أسلاك التوصیل وتحقق من أنھا تقع ضمن القیم المُتوقعة. •
إن أي تفاوت كبیر یظھر في فحص لاحق في قیم المعاوقة أو الاستشعار الخاصة بأسلاك    ملاحظة:

التوصیل قد یكون علامة على نزوح أسلاك التوصیل أو مؤشرًا على مشكلة أخرى تستدعي المزید  
 من الفحص. 

الاختبار   • جھاز  قیام  أثناء  إحساس  أي  ینتابھ  كان  ما  إذا  المریض   OPTIMIZERاسأل 
فقم بتوصیل علا إحساس،  بأي  الشعور  المریض عن  یبلغ  لم  وإذا  القلب.  انقباض  تعدیل  ج 

 فولت ثم كرر فحص الإحساس. 7.5إلى  ™CCMبزیادة سعة إشارات 
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إذا أبدى المریض مشاعر بالانزعاج أو أي نوع آخر من الإحساس، فقم بتحدید سلك التوصیل   •
. وإذا لم یحُدث ذلك  Vإلى قناة    CCM™المسبب لذلك عن طریق تعطیل توصیل إشارات  

قناة   تفعیل  بإعادة  فقم  تأثیر،  قناة    Vأي  سلك LSوتعطیل  موقع  تغییر  أمكن،  إن  ینبغي،   .
اسیس ذات الصلة من أجل إتاحة إمكانیة توصیل علاج تعدیل انقباض التوصیل المُسبب للأح
 القلب بالسعة القصوى. 

عن أسلاك    LECبمجرد وضع أسلاك التوصیل في الأماكن المخصصة لھا، یمكن فصل كابل   •
التوصیل. قم بتثبیت كل سلك توصیل بجلبة ارتكاز سلك التوصیل ذات الصلة. واحرص على  

التو صیل باستخدام محلول ملحي معقم قبل تثبیت جلبة الارتكاز بكل تنظیف أجسام أسلاك 
وأحكِم  للامتصاص  قابلتین  غیر  ربطتین  باستخدام  الارتكاز  جلبة  بتثبیت  قم  توصیل.  سلك 

 .لا تفرط في إحكام الربط --ربطھا برفق 
 دون استخدام كابل تمدید أسلاك التوصیل  7.4.2

 OMNI(مع تطبیق  OMNI II Programmerتأتي عصا المبرمج الخاصة بجھاز    ملاحظة:
Smart Softwareویلزم وضع عصا المبرمج في غلاف معقم لا یمكن تعقیمھا) غیر معقمة و .

 قبل إدخالھا إلى المجال المعقم.

(انظر القسم    OPTIMIZER Smart IPGقم بتوصیل أسلاك التوصیل المزروعة بجھاز   •
 للاطلاع على التفاصیل). 7.5

 . IPGضع عصا المبرمج فوق جھاز  •

 اطلب من الشخص القائم بتشغیل المبرمج (خارج المجال المعقم) أن یقوم بتنفیذ التوجیھات التالیة  •
o  .قم بقیاس قیم الاستشعار الخاصة بأسلاك التوصیل وتأكد من أنھا ملائمة 
o للإشار تحقیق رصد متسق  یتم  أن  إلى  لكل سلك توصیل  قیم الاستشعار  بتعدیل  ات  قم 

تبلغ  منخفضة  سعة  باستخدام  القلب  انقباض  تعدیل  علاج  ابدأ  ثم  القلبیة،  الكھربائیة 
 فولت. 5.0

o .قم بقیاس مستویات معاوقة أسلاك التوصیل وتحقق من أنھا تقع ضمن القیم المُتوقعة 
إن أي تفاوت كبیر یظھر في فحص لاحق في قیم المعاوقة أو الاستشعار الخاصة بأسلاك    ملاحظة:

صیل قد یكون علامة على نزوح أسلاك التوصیل أو مؤشرًا على مشكلة أخرى تستدعي المزید  التو
 من الفحص. 

الاختبار   • جھاز  قیام  أثناء  إحساس  أي  ینتابھ  كان  ما  إذا  المریض   OPTIMIZERاسأل 
فقم  إحساس،  بأي  الشعور  المریض عن  یبلغ  لم  وإذا  القلب.  انقباض  تعدیل  بتوصیل علاج 

 فولت ثم كرر فحص الإحساس. 7.5إلى  CCM™ات بزیادة سعة إشار

إذا أبدى المریض مشاعر بالانزعاج أو أي نوع آخر من الإحساس، فقم بتحدید سلك التوصیل   •
. وإذا لم یحُدث ذلك  Vإلى قناة    CCM™المسبب لذلك عن طریق تعطیل توصیل إشارات  

قناة   تفعیل  بإعادة  فقم  تأثیر،  قناة    Vأي  سلك LSوتعطیل  موقع  تغییر  أمكن،  إن  ینبغي،   .
اسیس ذات الصلة من أجل إتاحة إمكانیة توصیل علاج تعدیل انقباض التوصیل المُسبب للأح
 القلب بالسعة القصوى. 

بمجرد وضع أسلاك التوصیل في الأماكن المخصصة لھا، قم بتثبیت كل سلك توصیل بجلبة  •
ارتكاز سلك التوصیل ذات الصلة. واحرص على تنظیف أجسام أسلاك التوصیل باستخدام 

تثب قبل  معقم  ملحي  الارتكاز محلول  جلبة  بتثبیت  قم  توصیل.  سلك  بكل  الارتكاز  جلبة  یت 
 . لا تفرط في إحكام الربط -- باستخدام ربطتین غیر قابلتین للامتصاص وأحكِم ربطھا برفق 
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 OPTIMIZER Smart IPG توصیل أسلاك التوصیل المزروعة بجھاز  7.5
 اعتبارات مھمة:

دائمًا على إدخال طرف مفتاح الربط المُزود بمقیاس عزم  عند إحكام ربط براغي الضبط أو فكھا، احرص   •
الدوران بالكامل وبحیث یكون محاذیًا لبرغي الضبط. وتجنب إدخال مفتاح الربط في برغي الضبط بزاویة  

 مائلة.

، تحقق بصریًا من عدم بروز براغي الضبط إلى داخل أي  IS-1-BIقبل إدخال موصلات أسلاك التوصیل  •
). وأي  IPG(یرُجى الرجوع إلى الرسم التوضیحي على جھاز    IPGمن تجاویف الرأس الخاصة بجھاز  

براغي ضبط تجدھا بارزة خارج الجدار إلى داخل تجویف الرأس یجب إرجاعھا للخلف عن طریق إدارتھا  
في اتجاه معاكس لحركة عقارب الساعة. واحرص على إدارة برغي الضبط عكسیًا باستخدام مفتاح الربط ألن  

تجنب إخراج برغي الضبط بالكامل من مجموعة   فقط بما یكفي لكي لا یظل طرفھ داخل تجویف الرأس.
 . أطراف التوصیل

لا یجوز تحت أي ظرف إدخال عناصر بخلاف موصلات أسلاك التوصیل القابلة للزرع (أو سدادة المنفذ)  •
 . IPGمنفذ طرف التوصیل الخاص بموصل جھاز  في

نیوتن، شریطة أن یتم تركیب الموصلات    10یجب ألا تقل قوة احتجاز الموصلات في أطراف التوصیل عن    ملاحظة:
 بصورة صحیحة. 

قم بتنظیف قوابس أسلاك التوصیل باستخدام ماء مقطر معقم (في حالة استخدام محلول ملحي، قم بمسح القوابس بعدئذٍ 
. واحرص  IPGبإسفنجة جراحیة لتجفیفھا)، ثم أدخِل كل قابس بالكامل في طرف توصیل الموصل ذي الصلة بجھاز  

على أن تكون النھایات الذكر لقوابس أسلاك التوصیل داخلة إلى ما بعد أطراف التوصیل ذات الصلة الخاصة بأطراف  
 أسلاك التوصیل. 

  داخل بالكامل التأكد من أن سن الموصل الخاص بكل سلك توصیل  قبل إحكام ربط براغي الضبط، یرُجى    ملاحظة:
 . OPTIMIZER Smart IPGفي طرف توصیل الموصل المناظر بجھاز 

المُزود بمقیاس عزم الدوران المعقم والمُرفق في عبوة جھاز   2أحكِم ربط براغي الضبط باستخدام مفتاح الربط ألن رقم  
IPG  المُزود بمقیاس عزم الدوران في اتجاه حركة عقارب الساعة لحین وجود صوت/شعور . وقم بإدارة مفتاح الربط

واضح على إحكام التثبیت. ھذه الخاصیة تمنع إحكام الربط المفرط لبرغي الضبط. قم بتطبیق قوة شد بحرص على أداة  
وأخیرًا، أحكِم ربط براغي التثبیت لكل سلك توصیل للتأكد من أن أسلاك التوصیل مرتكزة بإحكام في طرف التوصیل.  

 الضبط المعنیة بتثبیت نقطة الاتصال بین حلقات القوابس والأجزاء المناظرة بمجموعة أطراف التوصیل. 
، فاحرص على إدخال  OPTIMIZER Smart IPGفي حالة عدم استخدام سلك توصیل أذیني مع جھاز    ملاحظة: 

ثم أحكِم ربط برغي ضبط   IPGبجھاز   " A" في منفذ   OPTIMIZER Smart IPGسدادة المنفذ المُزودة مع عبوة 
بمقدار   IPGبرفق. ویجوز تقصیر الطول البارز لسدادة المنفذ، غیر أنھ یوصى بترك طول بارز من جھاز   فقط الحلقة 

 .سم على الأقل لإتاحة الإزالة المستقبلیة لسدادة المنفذ إذا أصبح من الضروري توصیل سلك توصیل للاستشعار الأذیني   1
 لا تقم بإحكام ربط برغي ضبط الطرف وإلا قد یحدث تلف بسدادة المنفذ!   تحذیر:

متوفرة تجاریًا لسد المنفذ الأذیني   IS-1كإجراء بدیل، یمكن استخدام أي سدادة منفذ ثنائیة القطب من نوع    ملاحظة:
 . OPTIMIZER Smart IPGلجھاز 

 IPG تشریح تجویف جھاز  7.6
التشریح الكلیل أعلى اللِفافة مباشرةً یمثل الطریقة المفضلة لإنشاء التجویف الذي ینبغي أن یكون كبیرًا بما یكفي لیسع 

 وأي لفائف من أسلاك التوصیل الفائضة.  IPGجھاز 
لشحن  عند تشریح التجویف، یرُجى مراعاة أنھ لإتاحة إمكانیة الشحن، یجب ألا تتجاوز المسافة بین عصا ا  ملاحظة:
 بوصة).  1.5سم ( 4مقدار   OPTIMIZER Smart IPGوجھاز 
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 وإغلاق التجویف  OPTIMIZER Smart IPG  إدخال جھاز 7.7
في التجویف تحت الجلدي. وعلى الرغم من أنھ یمكن من الناحیة    OPTIMIZER Smart IPGقم بإدخال جھاز  

أي موضع، إلا أن الوضع  لاتصال استبیاني وشحنھ في    OPTIMIZER Smart IPGالنظریة إخضاع جھاز  
المُفضل ھو ذلك الذي تكون فیھ الكتابة متجھة نحو الأمام، حیث یوفر ذلك الوضع أفضل اتصال بین ملف الشحن  

 . OPTIMIZER Mini Chargerالموجود داخل الرأس وبین شاحن 
یحة یجب ألا یتجاوز الحد الأقصى لعمق الزرع الموصى بھ لتحقیق اتصال استبیاني سلیم بالجھاز وشحنھ بصورة صح

أو داخل التجویف بحیث    IPGسم. ویجب لف أي أسلاك توصیل فائضة ووضع بكرات تلك الأسلاك حول جھاز    2.5
تكون أسفل الجھاز. احرص على ألا تشُكّل أسلاك التوصیل أكثر من مجرد انحناء بسیط عند موضع خروجھا من 

تقع تحت تأثیر أي قوة شد أو ضغط. قم بتثبیت جھاز   ، وعلى ألاIPGأطراف التوصیل الخاصة بموصلات جھاز  
IPG  .باللِفافة باستخدام غرز جراحیة غیر قابلة للامتصاص، ثم أغلِق التجویف 

ینبغي الحصول على صور إشعاعیة بعد زرع الجھاز لاستبعاد حدوث استرواح الصدر، حتى إذا لم تكن ھناك أي  
ینبغي التحقق من عمل الجھاز بشكل سلیم عن طریق إجراء اتصال استبیاني أعراض تشیر إلیھ. وبالإضافة إلى ذلك،  

بالجھاز، حیث یمكن لذلك الاتصال أیضًا أن یرصد أي نزوح لأسلاك التوصیل. بعد ذلك، ینبغي أن یحصل المرضى  
بغي الحد من ساعة كحد أدنى قبل التصریح لھم بالخروج من المستشفى. وین  24على رعایة قیاسیة بعد العملیة لمدة  

 استخدام المواد المخدرة لتسكین الألم.
جھاز    ملحوظة: أیضًا  لدیھ  مزروعًا  المریض  كان  الأجھزة ICDإذا  بین  التفاعل  لفحص  اختبار  إجراء  فینبغي   ،

 ). IIIالمتزامنة (انظر الملحق 

 استئصال/استبدال الجھاز .8
تجویف   فتح  عند  عنایة خاصة  إیلاء  جھاز  IPGینبغي  مع  المزروعة  التوصیل  أسلاك  تتعرض  لا   OPTIMIZERحتى 

Smart IPG    للتلف. وبعد إخراج جھازIPG    معقم.   2من التجویف، یمكن فك براغي الضبط باستخدام مفتاح ربط ألن رقم
ن السیلیكون بحیث یكون بین إصبعیك الإبھام والسبابة. بإحدى یدیك، أمسِك بكل موصل سلك توصیل م  IPGبینما تحمل جھاز  

ثم قم بجذب موصلات أسلاك التوصیل لإخراجھا من أطراف التوصیل عن طریق تطبیق قوة شد ثابتة بحذر. ویمكن أن یساعد  
ل نفسھ، حیث  إمساك القوابس بواسطة ضمادة معقمة على تحسین قوة الشد. لا تقم مطلقًا بتطبیق قوة شد على جسم سلك التوصی

 یمكن أن یؤدي ذلك إلى تلف أسلاك التوصیل ویتسبب في فشل عملھا.
 ملاحظة:
الدوران   • بمقیاس عزم  المُزود  الربط  دائمًا على إدخال طرف مفتاح  فكھ، احرص  أو  إحكام ربط برغي ضبط  عند 

یاس عزم الدوران في برغي  بالكامل في برغي الضبط وبحیث یكون محاذیًا لھ. وتجنب إدخال مفتاح الربط المُزود بمق
 الضبط بزاویة مائلة. 

التوصیل   • أسلاك  إدخال موصلات  من  IS-1-BIقبل  أي  داخل  إلى  الضبط  براغي  بروز  عدم  من  بصریًا  تحقق   ،
. وأي براغي ضبط تجدھا بارزة خارج الجدار إلى داخل تجویف الرأس یجب IPGتجاویف الرأس الخاصة بجھاز  
ھا عكسیًا في اتجاه معاكس لحركة عقارب الساعة باستخدام مفتاح الربط ألن. واحرص  إرجاعھا للخلف عن طریق إدارت 

على إدارة برغي الضبط فقط بما یكفي لكي لا یظل طرفھ داخل تجویف الرأس. تجنب إخراج برغي الضبط بالكامل 
 من مجموعة أطراف التوصیل. 

حالة استخدام محلول ملحي، قم بمسح القوابس بعدئذٍ بإسفنجة قم بتنظیف قوابس أسلاك التوصیل باستخدام ماء مقطر معقم (في  
.  OPTIMIZER Smart IPGجراحیة لتجفیفھا)، ثم أدخِل القابس بالكامل في طرف توصیل الموصل ذي الصلة بجھاز  

ك واحرص على أن تكون أطراف قوابس أسلاك التوصیل داخلة إلى ما بعد أطراف التوصیل ذات الصلة الخاصة بأطراف أسلا
المُزود بمقیاس عزم الدوران المعقم والمُرفق في عبوة جھاز    2التوصیل. أحكِم ربط براغي الضبط باستخدام مفتاح الربط رقم 

OPTIMIZER Smart وقم بإدارة مفتاح الربط ألن في اتجاه حركة عقارب الساعة إلى أن تسمع وتشعر بوضوح بحركة .
ران مفرط على برغي الضبط. قم بتطبیق قوة شد بحرص على أداة التثبیت لكل سلك إحكام التثبیت التي تحد من تطبیق عزم دو

توصیل للتأكد من أن أسلاك التوصیل مرتكزة بإحكام في طرف التوصیل. وأخیرًا، أحكِم ربط براغي الضبط المعنیة بتثبیت 
 نقطة الاتصال بین حلقات القوابس والأجزاء المناظرة بمجموعة أطراف التوصیل. 
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جھاز  احر استبدال  عند  التوصیل  أسلاك  مواد عزل  من سلامة  بصریًا  التحقق  على  .  OPTIMIZER Smart IPGص 
 ).PSAذلك الوقت، ینبغي تقییم مستویات المعاوقة وعتبات الاستشعار باستخدام جھاز محلل لنظام الإنظام ( وفي

م تغطیة نھایات أسلاك التوصیل المزروعة  دون استبدالھ بآخر، یلز  OPTIMIZER Smart IPGعندما یتم استئصال جھاز  
 .IPGالمتبقیة بعد فصلھا عن جھاز 

لأغراض    Impulse Dynamicsالتي یتم استئصالھا ینبغي إعادتھا إلى شركة    OPTIMIZER Smart IPGجمیع أجھزة  
 ن جودة الأجھزة وموثوقیتھا.الاختبار والتحلیل، وھو ما یمكن أن یؤدي بدوره إلى توفیر معلومات قیمّة حول كیفیة زیادة تحسی 

من المریض المتوفى قبل    IPG. ویجب استئصال جھاز  OPTIMIZER Smart IPGلا تقم مطلقًا بإحراق جھاز    تحذیر:
 حرق جثتھ.

 یحُظر إعادة استخدام الأجزاء القابلة للزرع إذا كانت قد تمت زراعتھا سابقًا لدى مریض آخر.  تحذیر:

 : الوظائف وخیارات البرمجة OPTIMIZER Smart IPGجھاز  .9
 أوضاع التشغیل  9.1

 القابل للزرع بثلاثة أوضاع تشغیل: OPTIMIZER Smart IPGیتمیز جھاز 

• Standby  (الاستعداد) :(OOO)  الجھاز قید وضع الاستعداد؛ حیث لا یتم استشعار أي أحداث أو توصیل
 .™CCMأي سلاسل من إشارات 

• Active ODO-LS-CCM    (النشط): الجھاز یستشعر الأحداث الأذینیة والبطینیة والخاصة بالاستشعار
 . ™CCMالموضعي ویمكنھ توصیل إشارات 

• Active OVO-LS-CCM   (النشط): الجھاز یستشعر الأحدث البطینیة والخاصة بالاستشعار الموضعي
 دون الحاجة إلى رصد أحداث الاستشعار الأذیني. ™CCM ویمكنھ توصیل إشارات 

 CCM  حالة إیقاف إشارات  9.2
 على حالة "إیقاف" خاصة في ظِل حالات معینة، وھي مُدرجة أدناه:   OPTIMIZER Smart IPGیتم تعیین جھاز  

• Permanent Off  :(الدائم الحالة، لا یقوم جھاز    (الإیقاف    OPTIMIZER Smart IPGفي ھذه 
على الرغم من قیامھ باستشعار وتصنیف الأحداث القلبیة. لا یمكن تغییر ھذه ™CCM بتوصیل إشارات  

مبرمج   تطبیق  باستخدام  إلا  برمجة   OMNI Smart Programmerالحالة  لإعادة 
تحت إشراف طبیب. ویمكن أن یقوم المریض أو أحد الأطباء بإجبار     OPTIMIZER Smart IPGجھاز
عن    (الإیقاف الدائم)  Permanent Offفي حالة    على الدخول    OPTIMIZER Smart IPGجھاز

وإبقائھ على مقربة من    OPTIMIZER Smart IPGطریق وضع مغناطیس فوق موضع زرع جھاز  
 ثوانِ).  3  - 2الجھاز لمدة دورتین قلبیتین على الأقل (

یس من  تلك حتى بعد إزالة المغناط  (الإیقاف الدائم)  Permanent Offیتم الإبقاء على حالة    ملاحظة:
 موضع الزرع. 

• DOWN  :(السكون)    یقوم جھاز الحالة، لا  إشارات    OPTIMIZER Smart IPGفي ھذه  بتوصیل 
CCM™  إعادة ضبط جھاز و إلا عبر  الحالة  القلبیة. لا یمكن عكس ھذه  باستشعار الأحداث  یقوم  قد لا 

OPTIMIZER Smart IPG    مبرمج تطبیق  تحت    OMNI Smart Programmerباستخدام 
إشراف طبیب. وفي الحالة المستبعدة لتشغیل الدوائر الكھربائیة لمنطق النظام بصورة غیر متسقة، فسینتقل  

 . (السكون) "DOWN"تلقائیًا إلى حالة  OPTIMIZER Smart IPGجھاز 
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 الاستشعار الأذیني/البطیني  9.3
، عبر أسلاك التوصیل المزروعة في القلب، استشعار ورصد وتحلیل OPTIMIZER Smart IPGیستطیع جھاز  

التي تقع أثناء   النشاط الحادث في صورة إشارات كھربائیة یصدرھا القلب، مثل أحداث إزالة الاستقطاب الكھربائي
بجھاز   الإشارات  وإصدار  التحكم  عن  المسؤولة  الدارات  وتكون  القلبیة.    OPTIMIZER Smart IPGالدورة 

مُبرمجة بحیث تستقبل الإشارات المرصودة بواسطة الأقطاب ودارات الاستشعار وتقوم، بناءً على الإشارة المرصودة،  
الضخامة والتوقیت) ثم تحدید إذا ما كانت ستقوم بتحفیز توصیل   بتحلیل خصائصھا (بما في ذلك، على سبیل المثال،

 .™CCMمن عدمھ، بالإضافة إلى تحدید موعد توصیل إشارة  ™CCMإشارة 
في    OPTIMIZER Smart IPG) نشطة فقط عندما یكون جھاز  Aتكون إعدادات معاملات الأذین (  ملاحظة:

 (النشط).  Active ODO-LS-CCMوضع 
 التوصیل الخاصة بالاستشعار الأذیني/البطینيأسلاك  9.3.1

 یتم رصد أحداث القلب الأیمن عبر اثنین من أسلاك التوصیل الخاصة بالاستشعار:
 ) الأیمنAسلك التوصیل الموضوع داخل الأذین ( :A سلك توصیل •
 ) الأیمنVسلك التوصیل الموضوع داخل البطین ( :V سلك توصیل •
 الأذیني/البطینيمعاملات الاستشعار  9.3.2

 المعاملین اللذین یحددان الكیفیة التي یتم استشعار أحداث القلب الأیمن وفقًا لھا.   Vو  Aتمثل قطبیة وحساسیة  
، یمكن تعیین حساسیة OMNI Smart Programmerباستخدام تطبیق مبرمج    الحساسیة: •

لت، بینما یمكن تعیین مللي فو 5.0مللي فولت و 0.1قیمة تقع بین  13الأذین على أي واحدة من 
 مللي فولت.  10.0مللي فولت و 0.1قیمة تقع بین  18حساسیة البطین على أي واحدة من 

  Active OVO-LS-CCMفي وضع    OPTIMIZER Smart IPGعندما یكون جھاز    ملاحظة: 
 مللي فولت.   1.0(النشط)، یكون الحد الأدنى المسموح بھ لقیمة إعداد حساسیة البطین ھو  

 :Vو Aالخیارین التالیین لتھیئة استشعار  OPTIMIZER Smart IPGیوفر جھاز  القطبیة: •
o Bipolar  :(القطب القاصي)    (ثنائي  (القطب  "الطرف"  بین  الحادثة  الإشارة  استشعار  یتم 

 لداني) لسلك توصیل ثنائي القطب. و"الحلقة" (القطب ا
o Unipolar  :(القطب التوصیل    (أحادي  سلك  طرف  بین  الحادثة  الإشارة  استشعار  یتم 

 .OPTIMIZER Smart IPGالقاصي) وحاویة جھاز  (القطب
 فترة الحِران 9.3.3

برصد    OPTIMIZER Smart IPGتشیر فترة الحِران إلى الفترات الزمنیة التي لا یقوم خلالھا جھاز  
 أحداث المدخلات. وتنطبق فترة الحِران على الاستشعار الخاص بالقلب الأیمن:

• Refractory :(الحِران)  الإشارات التي یتم استشعارھا خلال ھذه الفترة بعد وقوع حدث أذیني
 OMNI Smartیتم تسجیلھا كأحداث أذینیة أو بطینیة. وباستخدام تطبیق مبرمجأو بطیني لا  

Programmer  مللي ثانیة    148، یمكن تعیین فترة الحِران الأذیني/البطیني على قیم تقع بین
 مللي ثانیة.  8مللي ثانیة، بتدرجات تبلغ  453و
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 ™CCM  خیارات توصیل إشارات 9.4
 : ™CCMالقابل للزرع بثلاثة خیارات لجدولة توصیل إشارات  OPTIMIZER Smart IPGیتمیز جھاز 

• CCM OFF )إیقاف  :(CCM لا یتم توصیل إشاراتCCM™. 

• Timed   :(موقوت)    تتم برمجة الجھاز على توصیل علاج تعدیل انقباض القلب خلال الإطار الزمني الواقع بین
Start Time   :و 0:00(وقت البدء) (الإعداد الافتراضي (End Time   :الإعداد الافتراضي) (وقت الإنھاء)

احدة) ثم التوقف  و  (وقت التشغیل) (الإعداد الافتراضي: ساعة   ON Time) طوال المدة المحددة بواسطة  23:59
دقیقة).    25(وقت الإیقاف) (الإعداد الافتراضي: ساعتان و   OFF Timeمؤقتاً لمقدار الوقت المحدد بواسطة  

 ساعات في الیوم.   7الإعدادات الافتراضیة لتوصیل علاج تعدیل انقباض القلب ھي  
یتم بدء طور تشغیل بعد كل عملیة شحن. ویقوم المؤقت باستئناف البرنامج الاعتیادي في منتصف   ملاحظة:

 اللیل التالي. 
• Continuous :(مستمر)  یتم توصیل إشاراتCCM™ (لأغراض الاختبار فقط) بشكل مستمر. 

 ™CCM  توصیل إشارات 9.5
 إلى القلب.  CCM™ القابل للزرع بتوصیل إشارات    OPTIMIZER Smart IPGیوضح ھذا القسم كیفیة قیام جھاز  

 القنوات 9.5.1
 إما عبر إحدى القناتین التالیتین أو عبر مزیج منھما:™CCM یمكن توصیل إشارات 

 V سلك توصیل •
 LS سلك توصیل •
 ™CCMمعاملات إشارات  9.5.2

المتتابعة، ویكون عبارة عن سلسلة نبضات تتألف من عدد قابل للبرمجة من النبضات  ™CCM إن إشارة  
 لكلٍ منھا طوران من القطبیة المعاكسة ومدة قابلة للبرمجة. 

النبضات: • ، یمكن تعیین عدد OMNI Smart Programmerباستخدام تطبیق مبرمج    عدد 
 . 3أو  2أو  1النبضات على  

إشارات    التأخیر: • توصیل  تحفیز  یشیر  ™CCM یتم  الموضعي.  الاستشعار  حدث  طریق  عن 
(فترة الاقتران) إلى الفترة الزمنیة الفاصلة بین الحافة الأولیة لحدث التحفیز الخاص    معامل التأخیر

نبضات   سلسلة  توصیل  وبدایة  الموضعي  مبرمج  ™CCMبالاستشعار  تطبیق  وباستخدام   .
OMNI Smart Programmer  مللي ثانیة   3، یمكن تعیین معامل التأخیر على قیم تقع بین

 مللي ثانیة.  1تبلغ مللي ثانیة، بتدرجات  140و
  Active OVO-LS-CCMفي وضع    OPTIMIZER Smart IPGعندما یكون جھاز    ملاحظة: 

 مللي ثانیة.   45(النشط)، یكون الحد الأقصى المسموح بھ لقیمة إعداد ھذا المعامل ھو  

. وباستخدام تطبیق مبرمج  ™CCMیشیر ھذا المعامل إلى الجھد الكھربي الأولي لإشارة    السعة: •
OMNI Smart Programmer  فولت،   7.5فولت و  4.0، یمكن تعیین السعة على قیم تقع بین

 فولت.  0.5بتدرجات تبلغ 

ل إشارة    مدة الطور: • یمكن برمجتھا باستخدام تطبیق مبرمج ™CCM مدة الطور للنبضات التي تشُكِّ
OMNI Smart Programmer    من واحدة  بین    4على  تقع  ممكنة  ثانیة    5.14قیم  مللي 

 مللي ثانیة. ویتم تعیین مدة كلا الطورین على قیم متماثلة تلقائیًا. 6.60و 

ل إشارة    قطبیة الطور: • یمكن برمجتھا باستخدام تطبیق ™CCM قطبیة الطور للنبضات التي تشُكِّ
لبة". وعندما یتم تعیین قطبیة إما على "موجبة" أو "سا  OMNI Smart Programmerمبرمج  

PHASE 1    على قیمة ما، یتم تعیین قطبیة  1(الطور (PHASE 2    الطور)تلقائیًا على  2 (
 .القیمة المقابلة
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 طور الموازنة 9.5.3
بطور موازنة، وفیھ یتم التخلص من أي استقطاب متبقِ  ™CCM یكتمل توصیل كل سلسلة من نبضات  

بموضع اتصال القطب/النسیج. ویتم تحقیق الموازنة عن طریق قصر الدوائر الكھربائیة للقنوات المستخدمة 
 مللي ثانیة. 40لمدة تبلغ ™CCM لتوصیل إشارة 

 تفاعل المعاملات  9.5.4
بالكامل خلال فترة الحِران للأذین  ™CCM لتلافي أي عملیات رصد زائفة للأحداث، یجب توصیل إشارة  

مللي ثانیة    86الأیمن والبطین الأیمن. وقبل نھایة فترتي الحِران ھاتین، یتم تفعیل فترة تشویش تبلغ مدتھا  
قبل بدء فترة التشویش. ویتم ™CCM لرصد أي تداخل خارجي. لذلك، لا بد أن یكتمل توصیل إشارات  

 :تحقیق ذلك بتطبیق التقیید التالي

 (تأخیر  CCM Delay(نطاق التنبیھ) و  Alert Width(بدء التنبیھ) و  Alert Startمجموع قیم   •
CCM(   وCCM Train Total Duration    المدة الكلیة لسلاسل إشارات)CCM یجب أن (

یكون أصغر من القیمة الأدنى بین القیمتین التالیتین: فترة حِران الأذین الأیمن، فترة حِران البطین 
 مللي ثانیة.  86الأیمن ناقص 

، فیلزم أن یكتمل طور الموازنة أیضًا قبل بدء فترة ™CCMمُستخدمة لتوصیل إشارات    Vإذا كانت قناة  
 التشویش. ویمكن ضمان ذلك بتطبیق التقیید التالي:

(بدء التنبیھ)   Alert Start، فمجموع قیم  ™CCMمُستخدمة لتوصیل إشارات    Vإذا كانت قناة   •
 CCM™ Train Total) وCCM(تأخیر    CCM Delay(نطاق التنبیھ) و  Alert Widthو

Duration    المدة الكلیة لسلاسل إشارات)CCM™) مللي ثانیة) یلزم أن   40) وطور الموازنة
یكون أصغر من القیمة الأدنى بین القیمتین التالیتین: فترة حِران الأذین الأیمن، فترة حِران البطین 

 مللي ثانیة.  86الأیمن ناقص 
وقت   قیمة    Alert Startیرتبط  كانت  إذا  وبالتالي،  الأیمن.  البطین  بحدث  التنبیھ)    Alert Start(بدء 

، فسیتعین وقوع أحد أحداث البطین AVالتنبیھ) سالبة وتم رصد حدث استشعار موضعي أثناء فترة   (بدء
وقع داخل فترة التنبیھ أم لا. فحاصل    الأیمن ورصده قبل أن یتمكن الجھاز من تحدید إذا ما كان الحدث قد

قبل وقوع حدث البطین  ™CCMلا یمكنھ توصیل إشارة  OPTIMIZER Smart IPGذلك أن جھاز 
 الأیمن. ویتم تأكید ذلك بتطبیق التقیید التالي:

قیمة   • و   Alert Startمجموع  التنبیھ)  یكافئ  CCM(تأخیر    CCM Delay(بدء  أن  یجب   (
 .مللي ثانیة أو أكبر 3

 ™CCM معاملات تثبیط إشارات  9.6
لا،  أم™CCM "یقرر" لكل فعل قلبي إذا ما كان سیقوم بتوصیل إشارات    OPTIMIZER Smart IPGإن جھاز  

 وذلك عبر تحلیل سلسلة النبضات للأحداث القلبیة المُستشعرة استنادًا إلى تتابعھا وترتیبھا الزمني. 
 ™CCMعدد الضربات المُعین لتثبیط إشارات  9.6.1

إشارات   توصیل  تثبیط  یتم  التي  الفترة  یخص  التي ™CCM فیما  الضربات  عدد  برمجة  یمكن  خلالھا، 
إشارات   توصیل  تثبیط  تطبیق™CCM سیستمر  باستخدام  الأولي.  التثبیط  حدث  بعد   خلالھا 

، یمكن تعیین العدد الإجمالي للضربات الخاضعة للتثبیط على  OMNI Smart Programmerمبرمج
ضربة   15بین صفر إلى   لما™CCM . وھذا یعني أنھ یمكن تثبیط توصیل إشارات  16و  1أي قیمة تقع بین  

 إضافیة بخلاف الضربة المؤدیة إلى حدث التثبیط الأولي.
ینطبق على أجدد الأحداث المؤدیة إلى تثبیط    یرُجى الانتباه إلى أن ھذا العدد من الدورات الخاضعة للتثبیط

سیؤدي ™CCM الإشارات، أي أن وقوع حالة تثبیط جدیدة أثناء فترة نشطة بالفعل لتثبیط توصیل إشارات  
 إلى بدء فترة تثبیط جدیدة. 
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 الحالات المسببة للتثبیط  9.6.2
وجوده في حالة    أثناء  OPTIMIZER Smart IPGیتم استشعار الأحداث التالیة ورصدھا بواسطة جھاز  

Active  (نشط) بأحداث تتعلق  وھي  الإحصائیة،  البیانات  إلى مجموعة  أیضًا  الأحداث  ھذه  إدخال  یتم   .
إشارات   یكون توصیل سلاسل  المُرسلة. وعندما  ھذه  ™CCM المؤشرات  فإن وقوع مثل  التشغیل،  قید 

 .™CCMالأحداث یؤدي إلى تثبیط توصیل إشارات 

• Short AV  یتم التعامل مع الفترات الفاصلة بین حدث أذیني  الأذینیة البطینیة القصیرة):(الفترة
باعتبارھا   العتبة    " Short AV" وحدث بطیني  أدنى من  إذا كانت  أذینیة بطینیة قصیرة)  (فترة 

مبرمج   تطبیق  وباستخدام  عتبة OMNI Smart Programmerالمُبرمجة.  تعیین  یمكن   ،
Short AV مللي  23قیمة ممكنة تقع بین  49بطینیة القصیرة) على واحدة من  (الفترة الأذینیة ال

و إشارات    398ثانیة  توصیل  یكون  ثانیة.  دائمًاقید  ™CCM مللي  حالة   التثبیط  تم رصد  إذا 
Short AV .(فترة أذینیة بطینیة قصیرة) 

في   OPTIMIZER Smart IPGیكون ھذا المعامل نشطًا فقط عندما یكون جھاز    ملاحظة:
 (النشط).  Active ODO-LS-CCMوضع 

• Long AV  :(الفترة الأذینیة البطینیة الطویلة)    یتم التعامل مع الفترات الفاصلة بین حدث أذیني
باعتبارھا   بطیني  العتبة   " Long AV" وحدث  تتجاوز  كانت  إذا  طویلة)  بطینیة  أذینیة  (فترة 

مبرمج   تطبیق  وباستخدام  عتبة OMNI Smart Programmerالمُبرمجة.  تعیین  یمكن   ،
Long AV    مللي   23قیمة ممكنة تقع بین    49(الفترة الأذینیة البطینیة الطویلة) على واحدة من

و إشارات    398ثانیة  توصیل  یكون  ثانیة.  دائمًاقید  ™CCM مللي  حالة   التثبیط  تم رصد  إذا 
Long AV .(فترة أذینیة بطینیة طویلة) 

في   OPTIMIZER Smart IPGیكون ھذا المعامل نشطًا فقط عندما یكون جھاز    ملاحظة:
 (النشط).  Active ODO-LS-CCMوضع 

• Atrial Tachycardia  :(الأذیني القلب  عتبة    (تسرع  یتجاوز  أذینیة  نبضات  معدل  أي  إن 
مبرمج تطبیق  وباستخدام  أذیني.  قلب  تسرع  حالة  بمثابة  اعتباره  یتم   OMNI Smartمُحددة 

Programmer  قیمة ممكنة   51، یمكن تعیین معدل عتبة تسرع القلب الأذیني على واحدة من
قید ™CCM ضربة في الدقیقة. یكون توصیل إشارات    179ضربة في الدقیقة و  62تقع بین  

 عندما یتم رصد حالة تسرع قلب أذیني.  التثبیط دائمًا
في   OPTIMIZER Smart IPGیكون ھذا المعامل نشطًا فقط عندما یكون جھاز    ملاحظة:

 (النشط).  Active ODO-LS-CCMوضع 

• ) Premature Ventricular Contractions الانقباضات البطینیة المبتسرة (   )PVC( :
إذا كان یسبقھ حدث استشعار   PVCیتم التعامل مع أي حدث مُستشعر بالبطین الأیمن باعتباره حالة  

 قید ™CCM آخر بالبطین الأیمن دون أن یتوسطھما حدث استشعار أذیني. یكون توصیل إشارات 
 . PVCیتم فیھا رصد حالة    كل مرة في   التثبیط 

في   OPTIMIZER Smart IPGیكون ھذا المعامل نشطًا فقط عندما یكون جھاز    ملاحظة:
 (النشط).  Active ODO-LS-CCMوضع 

• LS Out of Alert  :(الاستشعار الموضعي خارج نطاق التنبیھ)   إن أي حدث استشعار موضعي
(فترة تنبیھ الاستشعار الموضعي) یعمل    Local Sense Alert Windowیتم رصده بعد نھایة  
حالة   تحفیز  وتشیر    LS Out of Alertعلى  التنبیھ).  نطاق  خارج  موضعي  (استشعار 

Local Sense Alert Window  ترة تنبیھ الاستشعار الموضعي) إلى الفترة الزمنیة التي (ف
. كیفیة ™CCMالصالحة على تحفیز توصیل إشارات    LSتعمل خلالھا الحافة الأولیة لأحداث  

 . 9.8.1برمجة ھذا المعامل مُوضحة بالتفصیل في القسم 
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• Ventricular Tachycardia  (تسرع القلب البطیني) :(VT)    إن أي معدل نبضات بطینیة
 OMNIیتجاوز عتبة مُحددة یتم اعتباره بمثابة حالة تسرع قلب بطیني. وباستخدام تطبیق مبرمج  

Smart Programmer  قیمة    19، یمكن تعیین معدل عتبة تسرع القلب البطیني على واحدة من
 ™CCMإشارات  ضربات في الدقیقة. یكون توصیل    110ضربة في الدقیقة و  62ممكنة تقع بین  

 عندما یتم رصد حالة تسرع قلب بطیني. التثبیط دائمًاقید 
في   OPTIMIZER Smart IPGیكون ھذا المعامل نشطًا فقط عندما یكون جھاز    ملاحظة:

 (النشط).  Active OVO-LS-CCMوضع 

• Atrial and ventricular noise  :(التشویش الأذیني والبطیني)   على الرغم من الوسائل
جھاز   في  المُدمجة  المسببة   OPTIMIZER Smart IPGالعدیدة  الإشارات  وفلترة  لرصد 

للتشویش، إلا أن التشویش المنبعث من مصادر كھرومغناطیسیة قویة (مثل المنبعث من الھواتف 
الفسیولوجیة المحمولة، أجھزة إرسال الرادیو، إلخ.) بالإضافة إلى التشویش الصادر عن الأحداث 

 (مثل إشارات الجھد الكھربائي العضلي، إلخ.) یمكنھ التداخل مع رصد الأحداث القلبیة. 
ھرتز) بالقناة الأذینیة   11.6وفي أي وقت یتم خلالھ رصد إشارات ذات معدل مرتفع (أكبر من  

یفترض أن ھناك تشویشًا   OPTIMIZER Smart IPGأو البطینیة، فإن منطق التحكم بجھاز  
  التثبیط دائمًا قید    ™CCMلن عن وجود حالة تشویش أذیني/بطیني. یكون توصیل إشارات  ویع

 إذا تم رصد تشویش أذیني أو بطیني.

9.7 Local Sensing  (الاستشعار الموضعي) 
).  LSیتم رصد النشاط الكھربائي الموضعي لعضلة القلب البطینیة عبر سلك التوصیل الخاص بالاستشعار الموضعي (

قیمة   18على واحدة من    OMNI Smart Programmerباستخدام تطبیق مبرمج    LSحساسیة قناة    ویمكن تعیین
 مللي فولت.  10.0مللي فولت و 0.1تقع بین 
(النشط)،    Active OVO-LS-CCMفي وضع    OPTIMIZER Smart IPGعندما یكون جھاز    ملاحظة:

 مللي فولت.   1.0یكون الحد الأدنى المسموح بھ لقیمة إعداد ھذا المعامل ھو 

 استنادًا إلى أحداث الاستشعار الموضعي  ™CCMتحفیز توصیل   9.8
مع النشاط الكھربائي الداخلي لعضلة القلب الحادث في محیط قطب الاستشعار   ™CCMیتزامن توصیل سلاسل إشارات  

 مُھیئة بحیث تستشعر النشاط الكھربائي لمنطقة موضعیة صغیرة من القلب (بالقرب   LSاة  ). وتكون قن LSالموضعي ( 
تثبیت قطب   یقوم جھاز LSمن موضع  المُستشعر،  النشاط  لھذا  استجابةً   .(OPTIMIZER Smart IPG    بتقییم

المُبرمجة   LSوعة قیم معاملات  الإشارة الكھربائیة لعضلة القلب لتحدید إذا ما كانت تستوفي المعاییر المُحددة بواسطة مجم
. إن توقیت الإشارة المرصودة ™CCMفي الجھاز. وإذا تم استیفاء المعاییر، یقوم الجھاز عندئذٍ بتوصیل محفز إشارات  

قناة   بالموجة    LSعبر  یتعلق  فیما  وخاصةً  القلبیة،  الدورة  جھاز Rداخل  یتبعھ  الذي  الرئیسي  المعیار  یمثل   ،
OPTIMIZER Smart IPG   .إشارات    لا یتم توصیل  لتصنیف الدورة كدورة طبیعیة أو غیر طبیعیةCCM™ 

 خلال الدورات المُصنفة على أنھا غیر طبیعیة.
  Alert Windowعبر رصد حدث استشعار موضعي غیر متسق مع    ™CCMشریطة ألا یتم منع توصیل إشارات  

لآلاف من ضربات القلب    ™CCMتوصیل نبضات    OPTIMIZER Smart IPG(فترة التنبیھ)، یستطیع جھاز  
توصیل   للجھاز  یمكن  المثال،  سبیل  فعلى  واحد.  یوم  مدار  بین   ™CCMعلى  من  الضربات  من  آلاف  لعدة 

 ضربة متتابعة. 50000
9.8.1 Local Sense Alert Window  الموضعي) (فترة تنبیھ الاستشعار 

عندما یرصد المنطق الداخلي للجھاز أحداثاً بطینیة تتوافق مع الدورات القلبیة التي لم یتم تصنیفھا على أنھا  
حالات   أو  الأذیني  القلب  تسرع  أو  التشویش  بسبب  طبیعیة  ببدء   PVCغیر  فسیقوم  بھا،  المُشتبھ 

Local Sense Alert Window  مكن أن تقع  (فترة تنبیھ الاستشعار الموضعي). ویAlert Window  
 جزئیًا. VAجزئیًا وداخل فترة  AVأو داخل فترة  VAوداخل فترة  AVالتنبیھ) داخل فترة  (فترة

 .™CCMأول حدث یتم رصده داخل الفترة یعمل بمثابة محفز لتوصیل إشارات 
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یتم اعتبارھا   (فترة التنبیھ)  Alert Windowأحداث الاستشعار الموضعي الصالحة التي یتم رصدھا خارج  
لعدد قابل للبرمجة من الدورات القلبیة.    ™CCMوتؤدي إلى تثبیط توصیل إشارات    PVCبمثابة حالات  

ویمكن رصد أحداث التثبیط الخاصة بالاستشعار الموضعي حتى تلك الواقعة بین حدث استشعار موضعي 
 ه الحالة. المناظرة، والتي لن یتم توصیلھا في ھذ ™CCMمحفِّز وبین بدایة إشارة 

(فترة تنبیھ الاستشعار الموضعي) إلى الفترة الزمنیة التي تسُتخدم   Local Sense Alert Windowتشیر  
 .™CCMالصالحة لتحفیز توصیل إشارات  LSخلالھا الحافة الأولیة لأحداث 

 یتم تحدید الموضع الزمني لھذه الفترة بواسطة معاملین قابلین للبرمجة:

• Alert Start    تطبیق مبرمج  التنبیھ):(بدء وباستخدام  الأیمن.  البطین   OMNIیبدأ مع حدث 
Smart Programmer  یمكن تعیین ،Alert Start    مللي    100-(بدء التنبیھ) على قیم تقع بین

 Alert Windowمللي ثانیة. یرُجى الانتباه إلى أن    2مللي ثانیة، بتدرجات تبلغ    100ثانیة و
 إذا كانت ھذه القیمة سالبة.  AVرة التنبیھ) تبدأ داخل فت (فترة

• Alert Width  :(نطاق التنبیھ)    یكافئ مدةAlert Window    (فترة التنبیھ). وباستخدام تطبیق
(نطاق التنبیھ) على قیم    Alert Width، یمكن تعیین  OMNI Smart Programmerمبرمج  

بین   و  1تقع  ثانیة  تبلغ    40مللي  بتدرجات  ثانیة،  إ  1مللي  ثانیة.  قیمة مللي  مجموع  كان  ذا 
Alert Start  (بدء التنبیھ)  وAlert Width    (نطاق التنبیھ)  سالبًا، فستنتھيAlert Window  

 . AV(فترة التنبیھ) داخل فترة 
  Active OVO-LS-CCMفي وضع    OPTIMIZER Smart IPGعندما یكون جھاز    ملاحظة: 

 مللي ثانیة.   30(النشط)، یكون الحد الأقصى المسموح بھ لقیمة إعداد ھذا المعامل ھو  
. ™CCMتسُتخدم الحافة الأولیة للحدث الأول الذي یتم رصده داخل ھذه الفترة لتحفیز توصیل إشارات  

  (فترة تنبیھ الاستشعار الموضعي) على   Local Sense Alert Windowوعندما یتم رصد حدث، تغُلق  
الفور. أي أحداث استشعار موضعي یتم رصدھا بعد إغلاق ھذه الفترة یتم التعامل معھا على أنھا تقع خارج 

Alert Window    تفعیل إلى  التنبیھ) وتؤدي  (حالة الاستشعار    LS Out of Alert Status(فترة 
 الموضعي خارج نطاق التنبیھ). 

خارج   موضعي  استشعار  حدث  رصد  تم  إشارات  (  Alert Windowإذا  توصیل  یكون  التنبیھ)،  فترة 
CCM™  التثبیط دائمًاقید. 

 فترات حِران الاستشعار الموضعي 9.8.2
 LSباستثناء الأحداث الواقعة خلال فترات حِران الاستشعار الموضعي، فإن أي حدث یتم رصده عبر قناة  

 یعُتبر بمثابة حدث استشعار موضعي صالح. 
 فترات حِران الاستشعار الموضعي تتضمن:

• Pre A Refractory Period  :(الأذیني للحدث  السابقة  الحِران  الحدث   (فترة  مع  تنتھي 
، یمكن تعیین المدة على OMNI Smart Programmerاستخدام تطبیق مبرمج  الأذیني. وب
 مللي ثانیة. 5مللي ثانیة، بتدرجات تبلغ  55مللي ثانیة و 0قیم تقع بین 

في   OPTIMIZER Smart IPGیكون ھذا المعامل نشطًا فقط عندما یكون جھاز    ملاحظة:
 (النشط).  Active ODO-LS-CCMوضع 

• Post A Refractory Period  :(الأذیني للحدث  التالیة  الحِران  الحدث   (فترة  مع  تبدأ 
، یمكن تعیین المدة على OMNI Smart Programmerالأذیني. وباستخدام تطبیق مبرمج  

 مللي ثانیة. 5مللي ثانیة، بتدرجات تبلغ  55مللي ثانیة و 0قیم تقع بین 
في   OPTIMIZER Smart IPGون جھاز  یكون ھذا المعامل نشطًا فقط عندما یك   ملاحظة:

 (النشط).  Active ODO-LS-CCMوضع 
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• Pre V Refractory Period  :(البطیني للحدث  السابقة  الحِران  الحدث   (فترة  مع  تنتھي 
، یمكن تعیین المدة على OMNI Smart Programmerالبطیني. وباستخدام تطبیق مبرمج  

 مللي ثانیة. 5تدرجات تبلغ مللي ثانیة، ب 55مللي ثانیة و 0قیم تقع بین 

• Post V Refractory Period  :(البطیني للحدث  التالیة  الحِران  الحدث   (فترة  مع  تبدأ 
، یمكن تعیین المدة على OMNI Smart Programmerالبطیني. وباستخدام تطبیق مبرمج  

 مللي ثانیة. 1مللي ثانیة، بتدرجات تبلغ  39مللي ثانیة و 0قیم تقع بین 

• Post LS Refractory Period  لحدث التالیة  الحِران  مع حدث   LS): (فترة    LSتبدأ 
تطبیق مبرمج   وباستخدام  المدة على OMNI Smart Programmerصالح.  تعیین  یمكن   ،

 مللي ثانیة. 250مللي ثانیة و 15قیمة ممكنة تقع بین  56واحدة من 

• Post CCM™ Refractory Period    لإشارات(فترة الحِران التالیة :(CCM™  تبدأ مع
إشارات   سلسلة  نھایة    CCM™بدایة  مع   Right V Refractory Periodوتنتھي 

 حِران البطین الأیمن). (فترة
 ملحوظات  9.8.3

  Local Sense Alert Windowالسابقة والتالیة للأحداث البطینیة داخل    LSإذا وقعت فترات حِران  
(بدء التنبیھ) سالبة وكان مجموع قیمة    Alert Startتنبیھ الاستشعار الموضعي) (أي، إذا كانت قیمة   (فترة

Alert Start  (بدء التنبیھ) وAlert Width    ،((نطاق التنبیھ) أطول من فترة الحِران التالیة للحدث البطیني
  LSیھ) وخارج فترات حِران (فترة التنب Alert Windowفإن أحداث الاستشعار الموضعي الواقعة داخل 

 .™CCMللأحداث البطینیة ھي وحدھا التي ستؤدي إلى تحفیز توصیل إشارات 
، فسیتم  ™CCMإذا تم رصد حدث استشعار موضعي بعد إغلاق الفترة وقبل بدء توصیل سلسلة إشارات  

یط توصیل إشارات  (فترة التنبیھ) وسیتم تثب   Alert Windowالتعامل مع الحدث الجدید باعتباره یقع خارج  
CCM™ . 
  Local Sense Alert Window(النشط)، لا یمكن أن تبدأ    Active ODO-LS-CCMفي وضع  

إذا حدث   (فترة الحدث الأذیني. ولذلك،  الموضعي) قبل  التنبیھ) قبل    Alert Startتنبیھ الاستشعار  (بدء 
ناقص فترة    AVالتنبیھ) سالبة وقیمة فترة  (بدء    Alert Startنھایة فترة الحِران التالیة للحدث الأذیني (قیمة  

لـ المطلقة  القیمة  من  أصغر  الأذیني  للحدث  التالیة  فستبدأ  Alert Startالحِران  التنبیھ))،   Local(بدء 
Sense Alert Window  .(فترة تنبیھ الاستشعار الموضعي) في نھایة فترة الحِران التالیة للحدث الأذیني 

 تفاعل المعاملات  9.8.4
یتم تجاھل إشارات الاستشعار الموضعي أثناء فترات حِران الاستشعار الموضعي. ولذلك، لن یسمح تطبیق 

(فترة التنبیھ) أو انتھائھا داخل فترة    Alert Window  ببدء  OMNI Smart Programmerمبرمج  
 الحِران السابقة و/أو التالیة للحدث البطیني. 

 الصیانة والضمان  .10
الطارئة، تضم شركة   المساعدات  إذا كنت   Impulse Dynamicsلتوفیر  الساعة.  فنیًا مُتخصصًا متاحًا على مدار  طاقمًا 

 المحلي الذي تتعامل معھ.  Impulse Dynamicsبحاجة للمساعدة، یرُجى الاتصال بممثل شركة 
 معلومات الضمان المحدود  10.1

(بما في ذلك البرامج الثابتة والبرمجیات ذات الصلة)   IPGخلو جمیع أجھزة    Impulse Dynamicsتضمن شركة  
، ما لم یقتضِ القانون الساري  IPGشھرًا من بعد إجراء الزرع الأولي لجھاز    24من عیوب التصنیع والمواد لمدة  

 فترة أطول ("فترة الضمان").
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، أو لا یمتثل للمواصفات  أو أي جزء منھ یبدو أنھ معیب من حیث التصنیع أو المواد  IPGإذا اتضح أن أي جھاز  
باستبدال الأجزاء المعیبة أو غیر الممتثلة من بین المكونات القابلة   Impulse Dynamicsالمعمول بھا، فستقوم  

للزرع أو بإصلاح أو استبدال الأجزاء المعیبة أو غیر الممتثلة من بین المكونات غیر القابلة للزرع. وستتمثل فترة 
أشھر  للاستبدال أو الإصلاح في الوقت المتبقي بفترة الضمان الأصلیة أو ستكون تسعةالذي خضع    IPGضمان جھاز  

 الذي تم إصلاحھ أو استبدالھ، أیھما أطول. IPGمن وقت تسلیم جھاز 
المسؤولیة في حال أظھرت الاختبارات أو التحلیلات    Impulse Dynamicsبموجب ھذا الضمان، لن تتحمل شركة  

أو أنھما حدثا نتیجة الاستخدام غیر الملائم أو الإھمال أو  IPGعدم وجود العیب أو عدم الامتثال المزعومین بجھاز  
  إجراءات الزرع أو المتابعة غیر السلیمة أو محاولات الإصلاح غیر المُصرح بھا بواسطة المستخدم أو بسبب حادث 

 أو حریق أو صاعقة برق أو أخطار أخرى. 
 الشحن الإلزامي للبطاریة  10.2

مُصممة لتوفیر الأداء الأمثل   OPTIMIZER Smart IPGإن البطاریة القابلة لإعادة الشحن الموجودة داخل جھاز  
قضي بین إذا تمت إعادة شحنھا بالكامل بمعدل أسبوعي. وعلى الرغم من أنھ من المقبول ترك مدة أكثر من أسبوع تن 

دورات الشحن الكاملة إذا حدث ذلك على فترات متباعدة، فإنھ یلزم إجراء دورات إعادة شحن أسبوعیة منتظمة لتجنب  
 تلف البطاریة الذي یؤدي في نھایة المطاف إلى تقلیل طول عمر الجھاز.
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 Iالملحق 
.  OPTIMIZER Smart IPGا لخصائص جھاز تیسیرًا على المستخدم، توفر النظرة العامة التالیة ملخصًا موجزًا ومقتضبً 

 یرُجى العلم أن بعض ھذه البیانات مُدرجة في الدلیل أیضًا في صورة نصیة. 

 الخصائص المادیة

 OPTIMIZER Smart IPGجھاز  الطراز 

 2.0±  69.4 الارتفاع (مم) 
 0.5 ± 47.5 العرض (مم)
 0.5±  11.5 السمك (مم) 
 0.5±  30.5 )3الحجم (سم
 3.0  ± 46 الكتلة (جم)

 58.1 )2مساحة الحاویة المعدنیة المكشوفة (سم
 1ID OS y المُعرف الظلیل للأشعة 

 التیتانیوم المواد الملامسة للنسیج البشري 
 راتنج الإیبوكسي 
 مطاط السیلیكون 

 IS-1/VS-1مم؛   3.2 موصلات أسلاك التوصیل
 یمثل رمز العام:  y؛ الحرف  "OS"ھو  OPTIMIZER؛ رمز مُعرف الطراز لجھاز Impulse Dynamicsرمز الجھة المُصنِّعة یشیر إلى 1

A  2015لعام ،B   2016لعام ،C   2017لعام ،D   إلخ…2018لعام ، 

 البطاریة 
 ، قابلة للشحن IEC QL02001الطراز والنوع وفقًا لمعیار 

 Quallion المُصنعِّةالجھة 
 أیون اللیثیوم الكیمیاء 

 فولت 3.3 مؤشر انخفاض شحن البطاریة 
 1عامًا 15>  عمر البطاریة حتى نھایة مدة الخدمة

السعة التقریبیة بعد إعادة الشحن إلى مستوى 
 ) LBIمؤشر انخفاض شحن البطاریة (

 ساعة -مللي أمبیر 200

جھاز  1 یصبح  عندما  بالاستبدال  توصیل علاج    IPGیوصى  على  الحفاظ  على  قادر  الشحن    CCMغیر  عملیات  إجراء  ظِل  في  كامل  أسبوع  لمدة 
 الأسبوعیة الروتینیة. 
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 استھلاك التیار 

 التیار  الوضع
OOO   میكرو أمبیر  40أقل من 

ODO-LS-CCM  میكرو أمبیر  45أقل من   قید الإیقاف 
ODO-LS-CCM 1میكرو أمبیر 1200أقل من   قید التشغیل 

 .™CCMللتیار بدرجة شدیدة على الطاقة التي یتم توصیلھا بواسطة سلسلة نبضات   OPTIMIZER Smart IPGیعتمد معدل استھلاك جھاز 1

 الوضع الآمن 

 الوصف الوضع
معیبة  (السكون)  DOWNوضع  برمجیات  أو  دارات  عن  ناتجة  اعتبارھا  یتم  حالات  الجھاز  یصادف  عندما 

وضع   إلى  بالتحویل  سیقوم  وضع    DOWNبالجھاز،  وفي    DOWN(السكون). 
ولا استشعار    CCM™ (السكون)، یكون الجھاز خاملاً تمامًا؛ لا یتم توصیل إشارات  

للجھاز   إعادة ضبط  إجراء  الوضع، یجب  الجھاز من ھذا  القلبیة. لإخراج  الأحداث 
 تحت إشراف طبیب 

 المعاملات القابلة للبرمجة 
 أوضاع التشغیل 

 الخصائص  الوضع
OOO   وضعStandby    (الاستعداد): لا یتم استشعار أي أحداث أو توصیل أي سلاسل من

 ™CCMنبضات 
ODO-LS-CCM   وضعActive    الجھاز الأحداث الأذینیة والبطینیة والخاصة (نشط) حیث یستشعر 

 ™CCMبالاستشعار الموضعي ویمكنھ توصیل إشارات 
OVO-LS-CCM   وضعActive   (نشط) حیث یستشعر الجھاز الأحدث البطینیة والخاصة بالاستشعار

إشارات   توصیل  ویمكنھ  أحداث    ™CCMالموضعي  رصد  إلى  الحاجة  دون 
 الاستشعار الأذیني 

 
 معاملات الاستشعار الأذیني/البطیني

 القیم  اسم المعامل 
 1مللي فولت  5.0مللي فولت إلى  0.1قیمة ممكنة تتراوح من  13 حساسیة مضخم الاستشعار الأذیني
 مللي فولت 10.0مللي فولت إلى  0.1قیمة ممكنة تتراوح من  18 حساسیة مضخم الاستشعار البطیني

 (ثنائي القطب)  Bipolar(أحادي القطب)،  Unipolar 1قطبیة الاستشعار الأذیني
 (ثنائي القطب)  Bipolar(أحادي القطب)،  Unipolar قطبیة الاستشعار البطیني

 مللي ثانیة 8مللي ثانیة بتدرجات تبلغ  453مللي ثانیة إلى   148بین  1فترة الحِران الأذیني
 مللي ثانیة 8مللي ثانیة بتدرجات تبلغ  453مللي ثانیة إلى   148بین  فترة الحِران البطیني

 (النشط).  CCM-LS-Active ODOفي وضع  OPTIMIZER Smart IPG: یكون نشطًا فقط عندما یكون جھاز 1
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 ™CCMمعاملات سلسلة نبضات 
 القیم  اسم المعامل 

 CCM CCM OFFوضع 
 CCM)(إیقاف  

 لا یتم تفعیل أي سلسلة للنبضات

Timed  
 (موقوت) 

وفقًا لما ھو مُحدد بواسطة قیم المعاملات المُبرمجة تحت علامة 
 )CCM(جدولة   CCM Schedulingتبویب 

Continuou
s  (مستمر) 

 یتم تفعیل سلسلة النبضات طوال الیوم

 3أو   2أو  1 عدد النبضات
 ثانیةمللي  1مللي ثانیة بتدرجات تبلغ  140مللي ثانیة و 3بین  ™CCMتأخیر سلسلة نبضات 

 فولت  0.5فولت بتدرجات تبلغ  7.5فولت و 4.0بین  ™CCMسعة نبضات 
 Vو/أو  CCM™ LSقنوات توصیل إشارات 

 مللي ثانیة 6.60مللي ثانیة و 5.14قیم ممكنة بین  4 1مدة الطور 
 "موجبة" أو "سالبة" 1قطبیة الطور  

 
 ™CCMمعاملات تثبیط إشارات  

 القیم  اسم المعامل 
 1بتدرجات تبلغ  16و 1بین  العدد 

Short AV   (الفترة الأذینیة البطینیة القصیرة)مللي ثانیة 398مللي ثانیة و 23قیمة ممكنة بین  49 1 
Long AV  (الفترة الأذینیة البطینیة الطویلة)مللي ثانیة 398مللي ثانیة و 23قیمة ممكنة بین  49 1 

(تسرع القلب   Atrial Tachycardiaمعدل  
 1الأذیني)

 ضربة في الدقیقة 179ضربة في الدقیقة و  62قیمة ممكنة بین  51

  Ventricular Tachycardiaمعدل 
 2(تسرع القلب البطیني)

 ضربات في الدقیقة 110ضربة في الدقیقة و  62قیمة ممكنة بین  19

 (النشط).  CCM-LS-Active ODOفي وضع  OPTIMIZER Smart IPG: یكون نشطًا فقط عندما یكون جھاز 1
 (النشط).  CCM-LS-Active OVOفي وضع  OPTIMIZER Smart IPG: یكون نشطًا فقط عندما یكون جھاز 2

 
 معاملات الاستشعار الموضعي

 القیم  اسم المعامل 
مللي   10.0مللي فولت إلى  0.1قیمة ممكنة تتراوح من  18 حساسیة الاستشعار الموضعي

 فولت
Local Sense Alert Start   بدء تنبیھ الاستشعار)

 الموضعي)
مللي ثانیة بتدرجات تبلغ    100مللي ثانیة إلى  100-بین 

 مللي ثانیة 2
Local Sense Alert Width  نطاق تنبیھ)

 الاستشعار الموضعي) 
 مللي ثانیة 1مللي ثانیة بتدرجات تبلغ    40مللي ثانیة إلى    1بین  

 مللي ثانیة 5مللي ثانیة بتدرجات تبلغ    55مللي ثانیة إلى    0بین   1فترة حِران الاستشعار الموضعي السابقة للحدث الأذیني 
 مللي ثانیة 5مللي ثانیة بتدرجات تبلغ    55مللي ثانیة إلى    0بین   1الأذینيفترة حِران الاستشعار الموضعي التالیة للحدث 

 مللي ثانیة 5مللي ثانیة بتدرجات تبلغ    55مللي ثانیة إلى    0بین   فترة حِران الاستشعار الموضعي السابقة للحدث البطیني
 مللي ثانیة 1مللي ثانیة بتدرجات تبلغ    39مللي ثانیة إلى    0بین   فترة حِران الاستشعار الموضعي التالیة للحدث البطیني
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 معاملات الاستشعار الموضعي
مللي   1مللي ثانیة بتدرجات تبلغ  25مللي ثانیة إلى  15بین  LSفترة حِران الاستشعار الموضعي التالیة لحدث 

مللي ثانیة بتدرجات تبلغ   250مللي ثانیة و 25ثانیة وبین 
 مللي ثانیة 5

 (النشط).  CCM-LS-Active ODOفي وضع  OPTIMIZER Smart IPG: یكون نشطًا فقط عندما یكون جھاز 1

 إعدادات المصنع
 المعاملات المرتبطة بالتحكم في استشعار أحداث القلب الأیمن

 OOO الوضع 
 مللي فولت  1.3 حساسیة مضخم الاستشعار الأذیني
 مللي فولت  2.0 حساسیة مضخم الاستشعار البطیني

 (ثنائي القطب)  Bipolar قطبیة الاستشعار البطیني
 (ثنائي القطب)  Bipolar قطبیة الاستشعار الأذیني 

 مللي ثانیة 250 فترة الحِران البطیني
 مللي ثانیة 250 فترة الحِران الأذیني التالیة للحدث البطیني 

 
 ™CCMتفعیل سلسلة نبضات 
 قید الإیقاف ™CCMتفعیل سلسلة نبضات 

 ™CCMتوقیت سلسلة نبضات 
 2 عدد النبضات

 مللي ثانیة 35 تأخیر سلسلة النبضات 
 مللي ثانیة 5.14 1مدة الطور 
 مللي ثانیة 5.14 2مدة الطور 

 موجبة  1قطبیة الطور 
 سالبة 2قطبیة الطور 
 فولت  CCM™ 7.5سعة نبضات 

 CCM™ LS ،Vقناة توصیل إشارات 
 مللي ثانیة 0 الفترة الفاصلة 

 
 ™CCMخوارزمیة تثبیط إشارات 

 ضربتان ™CCMعدد ضربات تثبیط 
Short AV Delay  (تأخیر الفترة الأذینیة البطینیة القصیرة) مللي ثانیة 70 
Long AV Delay  (تأخیر الفترة الأذینیة البطینیة الطویلة) مللي ثانیة 398 

 ضربة في الدقیقة   154 (تسرع القلب الأذیني)   Atrial Tachycardiaمعدل 
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 LSالمعاملات القابلة للبرمجة لقناة  
 مللي فولت  LS 2.0حساسیة 

LS Alert Window Start  ھ(بدء فترة تنبی (LS  -10  مللي ثانیة 
LS Alert Window Width ھ(نطاق فترة تنبی (LS 30 مللي ثانیة 

 مللي ثانیة LS 5بـالسابقة للحدث الأذیني ذي الصلة  LSفترة حِران 
 مللي ثانیة LS 5ب ـالتالیة للحدث الأذیني ذي الصلة  LSفترة حِران 
 مللي ثانیة LS 0بـالسابقة للحدث البطیني ذي الصلة  LSفترة حِران 
 مللي ثانیة LS 0بـالتالیة للحدث البطیني ذي الصلة  LSفترة حِران 
 مللي ثانیة LS 20التالیة لحدث   LSفترة حِران 

 

 ™CCMمعاملات جدولة  
Start Time (وقت البدء) 00:00 

End time  (وقت الإنھاء) 23:59 
On Time (وقت التشغیل) 01:00 
Off Time (وقت الإیقاف) 02:25 

 
 معاملات إنذار الشاحن

 % CCM™ 30الحد الأدنى للنسبة المُستھدفة لتوصیل 
 % 20 الحد الأقصى لنزوح أسلاك التوصیل
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 البرمجة الطارئة 
 المعاملات المرتبطة بالتحكم في استشعار أحداث القلب الأیمن

 OOO الوضع 
 مللي فولت  1.3 حساسیة مضخم الاستشعار الأذیني
 مللي فولت  2.0 حساسیة مضخم الاستشعار البطیني

 (ثنائي القطب)  Bipolar قطبیة الاستشعار البطیني
 (ثنائي القطب)  Bipolar قطبیة الاستشعار الأذیني 

 مللي ثانیة 250 فترة الحِران البطیني
 مللي ثانیة 250 للحدث البطیني فترة الحِران الأذیني التالیة 

 
 ™CCMتفعیل سلسلة نبضات 
 قید الإیقاف ™CCMتفعیل سلسلة نبضات 

 ™CCMتوقیت سلسلة نبضات 
 2 عدد النبضات

 مللي ثانیة 35 تأخیر سلسلة النبضات 
 مللي ثانیة   5.14 1مدة الطور 
 مللي ثانیة 5.14 2مدة الطور 

 موجبة  1قطبیة الطور 
 سالبة 2الطور قطبیة 

 فولت  CCM™ 7.5سعة نبضات 
 CCM™ LS ،Vقناة توصیل إشارات 

 مللي ثانیة 0 الفترة الفاصلة 
 

 ™CCMخوارزمیة تثبیط إشارات 
 ™CCMالمعاملات القابلة للبرمجة لتثبیط توصیل إشارات 

 ضربتان ™CCMعدد ضربات تثبیط 
Short AV Delay  (تأخیر الفترة الأذینیة البطینیة القصیرة) مللي ثانیة 70 
Long AV Delay  (تأخیر الفترة الأذینیة البطینیة الطویلة) مللي ثانیة 398 

 ضربة في الدقیقة   154 (تسرع القلب الأذیني)   Atrial Tachycardiaمعدل 
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 LSالمعاملات القابلة للبرمجة لقناة  
 مللي فولت  LS 2.0حساسیة 

LS Alert Window Start  ھ(بدء فترة تنبی (LS -10  مللي ثانیة 
LS Alert Window Width ھ(نطاق فترة تنبی (LS 30 مللي ثانیة 

 مللي ثانیة LS 5بـالسابقة للحدث الأذیني ذي الصلة  LSفترة حِران 
 مللي ثانیة LS 5التالیة للحدث الأذیني ذي الصلة ب ـ LSفترة حِران 
 مللي ثانیة LS 0بـالسابقة للحدث البطیني ذي الصلة  LSفترة حِران 
 مللي ثانیة LS 0بـالتالیة للحدث البطیني ذي الصلة  LSفترة حِران 
 مللي ثانیة LS 20التالیة لحدث   LSفترة حِران 

 
 ™CCMمعاملات جدولة 
Start Time (وقت البدء) 00:00 

End time  (وقت الإنھاء) 23:59 
On Time (وقت التشغیل) 01:00 
Off Time (وقت الإیقاف) 02:25 

 
 معاملات إنذار الشاحن

 % CCM™ 30الحد الأدنى للنسبة المُستھدفة لتوصیل 
 % 20 الحد الأقصى لنزوح أسلاك التوصیل
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 IIالملحق 
 الاتصالات/القیاس عن بعد 

 OMNI Smart(مع تطبیق   OMNI II Programmerومبرمج    OPTIMIZER Smart IPGبین جھاز  
Software :( 

جھاز • مبرمج  OPTIMIZER Smart IPG  من  تطبیق  OMNI II Programmer  إلى   (مع 
OMNI Smart Software :( 

o ) تعدیل موقع النبضةPPM :( "0 "  =180  ،میكرو ثانیة  270=   " 1" میكرو ثانیة 
o  دائرةLC  كیلو ھرتز مستثارة بالنبضات  14.5بتردد 
o  10دورة واحدة لكل نبضة لحین التخمید إلى % 
o   نبضة لكل  المُوظَّفة  ←   0.36الطاقة  جول  واط 5.14میكرو  نبضة؛   الذروةمیكرو   لكل 

 المتوسط میكرو واط 1.8

مبرمج  • تطبیق  OMNI II Programmer  من  جھازOMNI Smart Software  (مع  إلى   (  
OPTIMIZER Smart IPG: 

o ) تعدیل السعةAM :( "0 "  ،میكرو ثانیة 305= موجة حاملة ل ـ " 1" = دون موجة حاملة 
o  كیلو ھرتز 23تردد الموجة الحاملة یبلغ 
o  :المتوسط واط 0.27؛  الذروةواط 0.56الطاقة 

 IIIالملحق 

 الاختبار الخاص بفحص التفاعل بین الأجھزة: إجراء 
، جھاز تنظیم ضربات القلب) إلى الخضوع لاختبار ICDیحتاج المرضى المزروع لدیھم جھاز مصاحب (مثل جھاز  

والجھاز المصاحب    OPTIMIZER Smart IPGإضافي في نھایة إجراء الزرع للتأكد من عمل كلٍ من جھاز  
 اء الاختبار اللازم فیما یلي: بصورة ملائمة. وتتمثل خطوات إجر

 بحیث لا یقوم بتوصیل العلاج المضاد لتسرع القلب أثناء ھذا الاختبار. ICDقم ببرمجة جھاز  .1
   OPTIMIZER Smart IPGقم بتفعیل علاج تعدیل انقباض القلب وبرمج فترات الاستشعار الخاصة بجھاز  .2

 بحیث یقوم بتوصیل علاج تعدیل انقباض القلب على نحوٍ متسق في وجود الجھاز المصاحب. 
بشكل متكرر وراقب المخططات الكھربائیة الآنیة داخل    ™CCMقم بتمدید فترات تأخیر سلسلة نبضات   .3

قبل أن یبدأ جھاز   ™CCM) لتحدید أقصى مقدار مسموح بھ لتأخیر سلسلة نبضات  ICD-EGMالقلب (
ICD    في تفسیر استشعاره لنبضات علاج تعدیل انقباض القلب على نحوٍ خاطئ باعتبارھا تمثل موجاتR . 

 .™CCMقم بتوثیق الحد الأقصى لمقدار تأخیر سلسلة نبضات  .4
 على القیمة السابقة للاختبار. ™CCMقم بإعادة برمجة فترة تأخیر سلسلة نبضات  .5
باستخدام مطبوعة معاملات مُخصصة    ™CCMة نبضات  قم بتوثیق عملیة إعادة برمجة فترة تأخیر سلسل .6

 . IPGلإعداد جھاز 
 بحیث یتمكن من توصیل العلاج المضاد لتسرع القلب.  ICDقم بإعادة برمجة جھاز  .7
باستخدام مطبوعة معاملات مُخصصة لإعداد   .8 القلب  لتسرع  المضاد  العلاج  تفعیل  إعادة  بتوثیق عملیة  قم 

 .ICDجھاز 
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 IVالملحق 
 FIX-HF-5Cأ. الملخص السریري الحالي:  

 تصمیم الدراسة  1.0
عبارة عن دراسة استباقیة عشوائیة التوزیع ومتعددة المراكز مُعماة بواسطة طرف ثالث تضمنت   FIX-HF-5Cكانت  
%  45% و≤  25) بین ≥  EFمریضًا. واشتملت معاییر الإدراج الرئیسیة على أن تتراوح نسبة الكسر القذفي (  160
مللي ثانیة وأن توجد إصابة بحالة فشل قلب    QRS  >  130یكون ھناك نظم جیبي طبیعي وأن تكون مدة مركب  وأن  

للمرضى غیر المحتجزین بالمستشفیات وفقًا لتصنیف جمعیة أطباء القلب في نیویورك   IVأو الفئة    IIIتقع ضمن الفئة  
)NYHAئ التوجیھیة () على الرغم من تلقي العلاج الطبي المُستند إلى المبادGDMTفي ذلك جھاز   ) (بماICD 

 2VO ( >9عند التوصیة باستعمالھ). بینما تضمنت معاییر الاستبعاد الأساسیة أن تكون ذروة امتصاص الأكسجین (
یومًا  30مل/دقیقة/كجم عند الخط القاعدي والاحتجاز بالمستشفى نتیجة حالة فشل القلب قبل مرحلة الإدراج بـ  20أو >  

  <) سریریًا  مھم  طبیعي  بانتباذ  مبتسرة    8900والإصابة  بطینیة  فترة  PVCs][/24انقباضة  تكون  وأن   ساعة) 
PR < 375  یومًا قبل مرحلة الإدراج.  30مللي ثانیة والإصابة برجفان أذیني مزمن أو رفرفة أذینیة مزمنة خلال 

) لكل  SSDوتم اعتبار ذلك التاریخ بمثابة تاریخ بدء الدراسة ( تمت جدولة تاریخ لزرع الجھاز لجمیع المرضى المؤھلین،  
) بمفرده  OMTإما لمواصلة تلقي العلاج الطبي المثالي (   1:1المرضى. وبعد ذلك، تم توزیع المرضى عشوائیًا بنسبة  

). المرضى الذین تم توزیعھم عشوائیًا  CCM(مجموعة    CCMبالإضافة إلى    OMT(المجموعة الضابطة) أو لتلقي علاج  
خضعوا لزرع الجھاز، بینما تم إلغاء تاریخ الزرع للمرضى الموزعین عشوائیًا على المجموعة    CCMعلى مجموعة  

. وتضمنت زیارات المتابعة  24والأسبوع    12والأسبوع    2الضابطة. عاد المرضى إلى العیادة للخضوع لتقییم عند الأسبوع  
، وتقییم لجودة الحیاة استنادًا إلى  NYHA، وتقییم مُعمى لفئات تصنیف   (CPX)ن للتمرین القلبي الرئوي إجراء اختباری 

 ). AEs، وتقییم للأحداث الضارة ( (MLWHFQ)استبیان مینیسوتا للعیش مع حالة فشل القلب  

 CPX واختبارات NHYA تعمیة تقییم فئات تصنیف

من قبِل أخصائي سریري بالموقع خاضع للتعمیة، وكان التقییم وفقًا لممارستھ السریریة   NYHAتم تقییم فئات تصنیف  
 القیاسیة.

من قبِل معمل رئیسي مستقل خاضع للتعمیة من حیث تعیینات التوزیع العشوائي للمرضى    CPXتم تقییم اختبارات  
 الفردیین.

 نقطة النھایة الأولیة للفعالیة 

بین المجموعة    24عن الخط القاعدي عند الأسبوع   2VOتم تحدید نقطة النھایة الأولیة للفعالیة بأنھا التغیر في ذروة 
وفقاً لتقییم المعمل الرئیسي الخاضع للتعمیة. ارتكز تحلیل الفعالیة الأولي على نموذج   CCMالضابطة ومجموعة  

من   24عند الأسبوع    2VOن المجموعات من حیث متوسط ذروة  بایزي خطي للقیاسات المتكررة لتقدیر الفروقات بی
%) من الفرق المناظر بین مجموعات  70% (تقلیل الوزن بنسبة  30الخط القاعدي، مع استعارة ثابتة للمعلومات بنسبة  

 . EF ≤  %25والمُعرف بأنھ یكافئ FIX-HF-5العلاج الذي تم رصده في المجموعة الفرعیة لدراسة 
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 النھایة الثانویة للفعالیةنقاط 

كانت الوسیلة المُتبعة للتحكم في مستویات ألفا ھي الطریقة التدرجیة مغلقة الشكل، وذلك نظرًا لأنھ كانت ھناك عدة  
أحادیة الجانب لنقطة النھایة الثانویة  pفرضیات ثانویة خاضعة للاختبار. وفیما یخص تلك التحلیلات، إذا كانت قیمة 

فرضیة العدم ترُفض، ثم یتم اختبار نقطة النھایة الثانویة التالیة. التدرج المُتبع لاختبار نقاط النھایة  ، كانت 0.025≤ 
 الثانویة ھو ما یلي:

 استبیان مینیسوتا للعیش مع حالة فشل القلب •
 NYHAتصنیف  •
 1.05) تبلغ ≥ RERمع نسبة لذروة المكافئ التنفسي ( 2VOذروة  •

 نقاط نھایة السلامة

  OPTIMIZERطة النھایة الأولیة للسلامة في نسبة المرضى المصابین بإحدى المضاعفات ذات الصلة بجھاز تمثلت نق 
أسبوعًا، وذلك وفقًا لما ھو محدد من قبِل لجنة النظر في    24أو أحد الإجراءات الخاصة بھ خلال فترة المتابعة البالغة  

% وكان مستمدًا  70یة للسلامة مقابل ھدف مُحدد مسبقًا للأداء بلغ  ). وتم تقییم نقطة النھایة الأول EACالأحداث وإقرارھا ( 
  ھي   (PMAs)  ) (أرقام اعتمادات ما قبل التسویق CRTمن عدة دراسات سابقة تضمنت علاجًا لإعادة تزامن القلب ( 

P010012: Contak CD CRT D ،  P030005: Contak Renewal TR ،P030035: St. Jude 
Frontier و ،P010012/S37: Contak Renewal 3AVT ؛  Van Rees, 2011 .( 

نقاط نھایة السلامة الأخرى تضمنت الوفاة الناتجة عن كل الأسباب والوفاة القلبیة الوعائیة والمعدل المركب لحالات  
الات الوفاة الوفاة الناتجة عن كل الأسباب أو مرات الاحتجاز بالمستشفى الناتجة عن كل الأسباب والمعدل المركب لح

القلبیة الوعائیة أو مرات الاحتجاز بالمستشفى المرتبطة بتفاقم حالة فشل القلب والمعدل الإجمالي للأحداث الضارة  
)AEs) والأحداث الضارة الخطیرة (SAEs.( 

 الخصائص الدیموغرافیة والقاعدیة  2.0
تم توزیعھم    86و  CCMمریضًا عشوائیًا على مجموعة    74، تم توزیع  160من بین المرضى المؤھلین البالغ عددھم  

مرضى على الجھاز وتوفي مریضان قبل زیارة    6، لم یحصل  CCMعشوائیًا على المجموعة الضابطة. في مجموعة  
العشوائي  24الأسبوع   التوزیع  مرحلة  قبل  توفي  واحد  مریض  فیھم  فتوفي  (بمن  الضابطة،  المجموعة  في  أما   .(

 . 24مرضى قبل زیارة الأسبوع  3مرضى وانسحب  4
). وإجمالاً، بلغ 1  الجدول( كانت المجموعتان متوازنتین بشكلٍ جید فیما یتعلق بالخصائص الدیموغرافیة والقاعدیة  

لت مسببات المرض بالدرجة الأولى  عامًا تقریبًا. كان غالبیة المرضى من الذكور بیض البشرة وتمث  63متوسط العمر  
في حالات اعتلال عضلة القلب الإقفاري، وھي الخصائص الممیزة لدراسات فشل القلب الحدیثة. بلغ متوسط ذروة  

2VO    مل/كجم/دقیقة تقریبًا، وھو ما یعُد منخفضًا على نحوٍ متوسط مقارنةً بالفئات الطبیعیة.   15عند الخط القاعدي
المُدرجین استباقیًا مشابھة لتلك الخاصة بمرضى المجموعة الفرعیة    FIX-HF-5Cاسة  وكانت خصائص مرضى در

 ). 1المستخدمة لإجراء التحلیل البایزي (الجدول  FIX-HF-5لدراسة 
 والقاعدیة  الدیموغرافیة: الخصائص 1الجدول 

 
FIX-HF-5C 

  FIX-HF-5  المجموعة الفرعیة لدراسة 
(%35 ≥ EF ≥ %25) 

CCM 
 ) 74(العدد=

 الضابط 
 ) 86(العدد=

CCM 
 ) 117(العدد=

 الضابط 
 ) 112(العدد=

 60 59 63 63 متوسط العمر (أعوام) 
 % 74 % 71 % 79 % 73    الذكور

 % 72 % 75 % 71 % 74 بیض البشرة
 % 69 % 72 % 59 % 62 فشل القلب الإقفاري 

 % 59 % 67 % 59 % 49 ) السابق MIاحتشاء عضلة القلب ( 
نظام جھاز تنظیم ضربات القلب  

)PM (/ICD  79 % 80 % 85 % 88 السابق % 

 % 52 % 49 % 49 % 51 داء السكري 
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FIX-HF-5C 

  FIX-HF-5  المجموعة الفرعیة لدراسة 
(%35 ≥ EF ≥ %25) 

CCM 
 ) 74(العدد=

 الضابط 
 ) 86(العدد=

CCM 
 ) 117(العدد=

 الضابط 
 ) 112(العدد=

NYHA 
 IIIالفئة 
 IVالفئة 

 
87 % 
14 % 

 
91 % 
9 % 

 
93 % 
7 % 

 
87 % 
13 % 

 101 99 104 103 (مللي ثانیة) QRS مدة مركب 
  الكسر القذفي للبطین الأیسر

)LVEF(   (%) 33 33 31 32 

الانبساط للبطین  قطر نھایة 
 56 57 60 58 ) (مم) LVEDDالأیسر (

 14.8 14.6 15.4 15.5 (مل/كجم/دقیقة)  2VO ذروة
 11.7 11.3 10.6 11.4 (دقائق)  وقت التمرین

اختبار المشي في الرواق لمدة  
 324 326 324 317 ) (أمتار) 6MHWدقائق ( 6

  MLWHFQ استبیان
 56 60 57 56 الكلیة)  (الدرجة

 )n/Nالمتوسط أو النسبة المئویة (

 نتائج الفعالیة 3.0
 نقطة النھایة الأولیة للفعالیة  .أ

ذروة   في  والحادث  النموذج  إلى  استنادًا  المُقدر  الفرق  متوسط  للفعالیة.  الأولیة  النھایة  نقطة  استیفاء  عند    2VOتم 
مجموعة    24 الأسبوع كان    CCMبین  الضابطة  بنسبة   0.84والمجموعة  بھ  موثوق  فاصل  مع  مل/كجم/دقیقة 

،  0.989على الضابط یبلغ    CCMاحتمال تفوق    ) مل/كجم/دقیقة. وكان1.55،  0.12وفقًا للمنھج البایزي بلغ ( 95%
 اللازم لتحقیق الدلالة الإحصائیة لنقطة النھایة الأولیة.   0.975متجاوزًا بذلك المعیار 

الشكل   المستمد من دراسة    1یوضح  للتقدیر  البایزي مشابھ بدرجة كبیرة  للنموذج  النقاط وفقًا    FIX-HF-5Cأن تقدیر 
وحدھا. ومع ذلك، فالنموذج یتضمن أیضًا البیانات عالیة الجودة المشتقة من التجربة السابقة الخاضعة للتعمیة والتوزیع  

تمثل تجربة قائمة بذاتھا، كان فاصل الثقة    FIX-HF-5Cالعشوائي، وھو ما یعمل على زیادة دقة التقدیر. إذا كانت دراسة  
 )CI البایزي یتیح لنا تضمین إجمالي الخبرة السریریة، مما یمثل زیادة في دقة تقدیر حجم    ) المتوسط سیكفي. إلا أن النموذج

 ذي النطاق الأضیق المصاحب للتقدیر البایزي.   % CI95 التأثیر وینعكس في فاصل  
 

 

 حسب الدراسة 2VO: ذروة 1الشكل  

-2          -1           0           1           2           3 

 النموذج البایزي 

FIX-HF-5C 

FIX-HF-5 -  المجموعة الفرعیة 

 )CI 95%( الفرق

 متوسط الفرق في 
 2VO ذروة

 ) مل/كجم/دقیقة(
 الاحتمال  

 البعدي

0.84 )0.12 ،1.55 ( 0.989 

0.79 ) -0.10  ،1.68 ( 

1.08 )0.41  ،1.76 ( 

 یرجح الضابط  CCM  یرجح
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). ومن خلال  2أشھر (الشكل    6إلى    3تدریجیًا بمرور الوقت، في غضون    2VOتزاید التحسن الحادث في ذروة  
بالنسبة للمجموعة    2VOالمخطط البیاني التالي، یمكن ملاحظة أن التأثیر العلاجي یرجع إلى انخفاض كبیر في  

 ة لمجموعة العلاج.بالنسب 2VOالضابطة مقارنةً بزیادة بسیطة نسبیًا في 
 

 

 )VO5C-HF-FIX (2: المسار الزمني للتأثیر العلاجي على ذروة 2الشكل 
تم إجراء تحلیلات الحساسیة المعنیة بنقطة النھایة الأولیة للفعالیة بحیث تم التعامل مع البیانات المفقودة باستخدام آلیات 

). وقد كان لطریقة التعویض عن البیانات المفقودة تأثیر على النتائج، وتفاوت تقدیر  2  الجدول( أو تعدیلات مختلفة  
2VO    المتمثلة في تفوق    0.84إلى    0.48من المستخلصة  المستخدمة. إن النتیجة  الطریقة  فیما    CCMبناءً على 

التحلیل الأولي یمكنھ كانت متسقة عبر جمیع تحلیلات الحساسیة. وبالإضافة إلى ذلك، فإن    2VOیخص متوسط ذروة  
مُحددًا   0.30أو أكبر (كما تمت الإشارة إلیھ أعلاه، كان وزن    0.11تحقیق دلالة إحصائیة بأي وزن استعارة یبلغ  

 بشكل مسبق في خطة التحلیل).  

 عبر الدراسات  2VO: التأثیر العلاجي على ذروة 2الجدول 
  التقدیر البایزي  الفئة   الدراسة 

 2VOلقیمة 
الاحتمال  

 البعدي البایزي 

 التحلیل الأولي مع الاستعارة للدراستین 
FIX-HF-5C  وFIX-HF-5 

 0.989 0.836 ) 0تعویض (الوفاة = 
 2VO ( 0.693 0.988تعویض (الوفاة = أقل قیمة لذروة  

 0.978 0.603 حالات مكتملة (دون تعویض) 
 البیانات المُجمعة للدراستین

FIX-HF-5C  وFIX-HF-5  (دون تعویض) 0.999 0.749 حالات مكتملة 

FIX-HF-5C   فقط 
 0.960 0.799 ) 0تعویض (الوفاة = 

 2VO ( 0.611 0.957تعویض (الوفاة = أقل قیمة لذروة  
 0.916 0.480 حالات مكتملة (دون تعویض) 

FIX-HF-5  فقط 
 1.00 1.074 ) 0تعویض (الوفاة = 

 1.00 1.080 تعویض) حالات مكتملة (دون 
 

 0.989 0.968 الاحتمال البعدي

0                                        12                                       24 

 الأسبوع 

17 

16 

15 

14 

13 

  2VO  ذروة
)  مل/كجم/دقیقة(

]CI 95 [% 
 الضابط 

CCM 

FIX-HF-5C 
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 نقاط النھایة الثانویة للفعالیة .ب

كانت   CCM، وھي تشیر إلى أن مجموعة  3معروضة في الجدول    24عند الأسبوع    MLWHFQنتائج استبیان  
 ) في كل دراسة. p  >0.001متفوقة إحصائیًا بدرجة كبیرة على المجموعة الضابطة (

 حسب الدراسة  24عند الأسبوع  MLWHFQ: التغیر في نتائج استبیان 3الجدول 

 
) في الدرجة الكلیة  CI %95الفرق ( 

  MLWHFQلاستبیان  
 المجموعات  بین

 pقیمة 
 (أحادیة الجانب) 

 0.001<  ) 7.2-،  14.6-(  10.9- البیانات المُجمعة 
FIX-HF-5C -11.7  )-17.6  ،-5.9 ( > 0.001 

المجموعة الفرعیة  
 FIX-HF-5 -10.8  )-15.6  ،-6.1 ( > 0.001لدراسة 

 

حسب الدراسة كانت   NYHAالنسبة المئویة للمرضى الذین تحسنت حالاتھم بمعدل فئة واحدة أو أكثر في تصنیف  
مجموعة   في  كبیرة  بدرجة  إحصائیًا  (  CCMمتفوقة  الضابطة  بالمجموعة  دراسة؛    p    >0.001مقارنةً  كل  في 

 ). 4 الجدول

حسب   24عند الأسبوع  NYHA: المرضى الذین حققوا تحسنًا بمعدل ≥ فئة واحدة في تصنیف 4الجدول 
 الدراسة

  NYHAالتغیر في فئة تصنیف 
 pقیمة  الضابط  CCM بمعدل ≥ فئة واحدة 

 (أحادیة الجانب) 
  59/169 ) 60.1%(  104/173 المُجمعة البیانات 

)34.9 (%  >0.001 

FIX-HF-5C 57/70  )%81.4 ( 32/75  )%42.7 (  >0.001 
  المجموعة الفرعیة لدراسة

FIX-HF-5 47/103  )%45.6 ( 27/94  )%28.7 (  >0.001 

 

قیمة  5C-HF-FIXفي دراسة   الخاصة بمتوسط ذروة    p، كانت  لعلاج   24عند الأسبوع    2VOللمقارنة  بالنسبة 
CCM    وذلك بین القیم المُتتبعة، مع نسبة لـ0.1100مقارنةً بالضابط تبلغ ،RER    ولذلك، فإن نقطة  1.05>  كانت .

تجمیع البیانات من بمفردھا. عندما تم    FIX-HF-5Cالنھایة الثانویة ھذه للفعالیة لم یتم استیفاؤھا باستخدام بیانات  
ر التأثیر العلاجي بـFIX-HF-5Cو  FIX-HF-5الدراستین   .  0.009تبلغ    pمل/كجم/دقیقة وكانت قیمة    0.62، قدُِّ

 ).  5(الجدول  FIX-HF-5وبالإضافة إلى ذلك، تم استیفاء نقطة النھایة في المجموعة الفرعیة لدراسة 

 حسب الدراسة 24عند الأسبوع  R RE ≤ 1.05في الاختبارات مع 2VO: التغیر في ذروة 5الجدول 

 
) في ذروة  % CI 95الفرق (

2VO   (مل/كجم/دقیقة)
 المجموعات  بین

 pقیمة  
 الجانب)  (أحادیة 

 0.009 ) 1.14 ،0.11(  0.62 البیانات المُجمعة 
FIX-HF-5C 0.43  )-0.25 ،1.11 ( 0.1100 

FIX-HF-5  -  
 0.017 ) 1.61، 0.06(  0.83 المجموعة الفرعیة 

 

نتائج استقصائیة. ولم یكن ھناك أي تأثیر كبیر على التغیر الحادث في نسبة التھویة    6لوحِظ تأثیر علاجي ذو مغزى في  
 .  24) عند الأسبوع 2VE/VCOبالدقیقة/ثاني أكسید الكربون الناتج (
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 نتائج السلامة  4.0
في ھذه الدراسة منخفضًا نسبیًا. ولم تظُھر المقارنات بین المجموعات أي فروقات إحصائیة    AEكان معدل وقوع أحداث  

 مُجدول لغرض التحلیل.  AEوالمجموعة الضابطة فیما یتعلق بأي حدث  CCMبین مجموعة 

 نقطة النھایة الأولیة للسلامة  .أ

للسلامة كما ھو مُوضح في الأولیة  النھایة  استیفاء نقطة  أتراب 6  الجدول  تم  بین  المضاعفات  الخالیة من  النسبة   .
)، وھو  0.025% (دالة ألفا أحادیة الجانب=79.9) مع حد أدنى للثقة بلغ  68/ 61% (89.7كانت    CCMمجموعة  

) عبارة عن حالات  71.4%،  5/7%. وكانت غالبیة المضاعفات (70ما كان أكبر من العتبة المُحددة مسبقًا بنسبة  
 تزحزح لأسلاك التوصیل.

 الخاضعة للعلاج فقط)  CCM، حسب مجموعة FIX-HF-5C: نقطة النھایة الأولیة للسلامة (6الجدول 

 المعدل الخالي من المضاعفات 
n/N (%) 

 95%(UCL) حد الثقة الأعلى  95%(LCL) حد الثقة الأدنى 

61/68  )%89.7 ( 79.9 % 95.8 % 
 

 ) 5C-HF-FIXنقاط النھایة الثانویة للسلامة ( .ب

الوفاة والخلو من الوفاة القلبیة الوعائیة والخلو من الوفاة الناتجة عن  ، فإن نسبة الخلو من  7كما ھو مُوضح في الجدول  
 كانت متماثلة في كلتا المجموعتین.  24كل الأسباب أو الاحتجاز بالمستشفى الناتج عن كل الأسباب عند الأسبوع  

 ) FIX-HF-5C( 24نقاط النھایة الثانویة للسلامة عند الأسبوع  :7الجدول 
 pقیمة  الضابط  CCM الخلو من 

 0.2549 % 95.3 % 98.3 الوفاة الناتجة عن كل الأسباب 
 0.1198 % 96.5 % 100 الوفاة القلبیة الوعائیة 

الوفاة الناتجة عن كل الأسباب أو الاحتجاز بالمستشفى  
 0.9437 % 77.7 % 78.1 الناتج عن كل الأسباب 

 
 المرجع: 

Abraham, W. T., Kuck, K.-H., Goldsmith, R. L., Lindenfeld, J., Reddy, V. Y., 
Carson, P. E., … Hasenfuß, G. (2018). A Randomized Controlled Trial to Evaluate 
the Safety and Efficacy of Cardiac Contractility Modulation. JACC: Heart Failure, 
6(10), 874–883. doi: 10.1016/j.jchf.2018.04.010 
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 FIX-HF-5C2  ب. الملخص السریري الحالي:
 مقدمة 

) IDEالمُستخدمة بموجب الترخیص الاستثنائي للأجھزة الخاضعة للبحث (  OPTIMIZERإن النسخ السابقة لجھاز  
أذیني من أجل ضبط   الأذیني عبر سلك توصیل  إزالة الاستقطاب  استشعار  المتحدة كانت تتطلب  بالولایات  الحالي 

بشكل سلیم. وبناءً علیھ، كان وجود رجفان أذیني أو رفرفة أذینیة یفرض قیدًا فنیًا على    CCMتوقیت توصیل نبضات  
ذو    OPTIMIZER Smart، جھاز  OPTIMIZER. وقد تمكنت النسخة الحالیة لجھاز  CCMتوصیل إشارات  

 CCMسلكي التوصیل، من التغلب على الحاجة إلى الاستشعار الأذیني مع الحفاظ على توصیل آمن وفعال لإشارات  
أسلاك   3ذو سلكي التوصیل یقلل إجمالي متطلبات أسلاك التوصیل من    OPTIMIZER Smartإلى البطین. فجھاز  

إلى نطاق أوسع من مرضى فشل القلب المصحوب    CCMإلى سلكي توصیل فقط، متیحًا بذلك إمكانیة توصیل علاج  
میع بأعراض مع تخفیض العبء الكلي للمكونات المادیة والأحداث الضارة المقابلة المرتبطة بأسلاك التوصیل لدى ج

 . CCMالمرضى المتلقین لعلاج 
 

في تزحزح أسلاك التوصیل   FIX-HF-5Cو  FIX-HF-5تمثلت المضاعفات المُلاحظة الأكثر شیوعًا في تجربتي  
وتصدع مواد عزل أسلاك التوصیل وانكسار أسلاك التوصیل، بما یستلزم جراحة إضافیة لإصلاح أو استبدال سلك  

ه المضاعفات المرتبطة بأسلاك التوصیل تعكس المضاعفات الأكثر ذِكرًا بالنسبة التوصیل ذي الصلة. وبالمثل، فإن ھذ
وأجھزة تنظیم ضربات القلب. لذلك، فإن القدرة على تقلیل العدد الكلي لأسلاك التوصیل اللازمة    ICDو  CRTلأجھزة  

لي للمضاعفات ، تنطوي على إمكانیة تخفیض المعدل الإجماOPTIMIZER Smartلأي جھاز مُعین، مثل جھاز  
سیتیح للأطباء إمكانیة توسیع    OPTIMIZER Smartبالنسبة للجھاز المعني. إن تحسین السلامة الجوھریة لجھاز  

 نطاق استخدامھ مما یعمل بدوره على مساعدة عدد أكبر من مرضى فشل القلب المزمن. 
 

 نظرة عامة على تصمیم الدراسة  1.0
استباقیة متعددة المراكز ذات مجموعة فردیة أجُریت باستخدام العلاج   عبارة عن دراسة  FIX-HF-5C2كانت دراسة  

. أدُرِج بالدراسة ستون مریضًا  OPTIMIZER Smart Systemفقط وتناولت التھیئة ذات سلكي التوصیل لنظام  
. وتمثلت نقطة النھایة الأولیة للفعالیة في التحسن  OPTIMIZER Smart Systemوخضعوا لإجراء زرع نظام  

التي یتم الحصول علیھا في اختبار    2VOالقدرة على ممارسة التمارین وفقًا لما یتم قیاسھ من خلال قیمة ذروة    في
الرئوي ( القلبي  بواسطة معمل رئیسي مستقل. وتمت مقارنة نتائج    CPX). تم تقییم بیانات اختبار  CPXالتمرین 

جھاز   لیھم  المزروع  ذروة    OPTIMIZER Smartالأشخاص  المُدرجین    2VOبنتائج  بالأشخاص  الخاصة 
لدراسة   الضابطة  ذروة    5C-HF-FIXبالمجموعة  في  التغیر  متوسط  حیث  الأسبوع    2VOمن  من    24عند 

 القاعدي.  الخط
 

 CCMعبارة عن تقییم لمتوسط الكمیة الیومیة لعلاج    FIX-HF-5C2كانت نقطة النھایة الثانویة للفعالیة لدراسة  
الد  فترة  مدار  على  البالغة  المُقدم  جھاز    24راسة  على  الحاصلین  الأشخاص  بین  مقارنة  عقد  وتم  أسبوعًا. 

OPTIMIZER    دراسة في  توصیل  سلكي  جھاز    FIX-HF-5C2بتھیئة  على  الحاصلین  أولئك  وبین 
OPTIMIZER    أسلاك توصیل في دراسة   3بتھیئةFIX-HF-5C   لتحدید إذا ما كان ھناك اختلاف من عدمھ بین
 ر تھیئتي الجھازین.العلاج المُقدم عب

 
دراسة   في  للسلامة  الأولیة  النھایة  نقطة  بإحدى   FIX-HF-5C2تمثلت  المصابین  للأشخاص  المئویة  النسبة  في 

أسبوعًا.    24أو أحد الإجراءات الخاصة بھ خلال فترة المتابعة البالغة    OPTIMIZERالمضاعفات ذات الصلة بجھاز  
 قلة للنظر في الأحداث وإقرارھا. وتم البت في المضاعفات من قبِل لجنة مست
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 نظرة عامة على المنھجیة 2.0
الخاصة بھم. وتألفت فئة  المزمن بالعیادات  القلب  المحتملین من فئات مرضى فشل  المرضى  المواقع بتعیین  قامت 

% (إجمالاً) وأعراضھم تتسق مع تلك 45إلى    25المرضى المستھدفین من أشخاص لدیھم كسور قذفیة تتراوح من  
الوظیفیة   بالفئة  الفئة    NYHAلتصنیف    IIIالخاصة  غی  IVأو  لتصنیف  للمرضى  وفقًا  بالمستشفیات  المحتجزین  ر 

NYHA تم الحصول على موافقة مستنیرة من الأشخاص المحتملین الذین تم بعد ذلك إدراجھم بالدراسة للخضوع .
لاختبار فحص قاعدي بغرض تحدید أھلیتھم للالتحاق بالدراسة. وتضمنت فحوصات الفحص القاعدي: فحص للتاریخ  

الدوائي واختبار دم واختبار تمرین قلبي رئوي (الطبي وفحص بدني وفحص للتا  لتحدید ذروة  CPXریخ   (2VO  
)  ECG) وفحص بمخطط كھربیة القلب (LVEFوتخطیط لصدى القلب لتحدید نسبة الكسر القذفي للبطین الأیسر ( 

اسطة  وتخطیط صدى القلب بو  CPX. تم تقییم اختباري  NYHAوتقییم لفئات تصنیف    12ذي التمثیلات البیانیة الـ
 معمل رئیسي مستقل. 

 
جھاز  لزرع  خضوعھم  جدولة  تم  الأھلیة  معاییر  واستوفوا  القاعدي  الاختبار  اجتازوا  الذین  الأشخاص 

OPTIMIZER Smart    مع سلكي توصیل في أسرع وقت ممكن. وعاد الأشخاص بعد ذلك إلى العیادة للخضوع
، قام  24و  12الزرع الأولي. في زیارتي الأسبوع  بعد إجراء    24والأسبوع    12والأسبوع    2لتقییم عند الأسبوع  

، بالإضافة إلى  NYHAوتقییم لفئات تصنیف    CPXالأشخاص بإكمال فحص بدني وتقییم دوائي واختبار دم واختبار  
زیارة   مع  إنھاؤه  تم  بالدراسة  الخاصة  النھایة  نقاط  تقییم  المُجرى بغرض  البیانات  الضارة. وتجمیع  للأحداث  تقییم 

 .24الأسبوع 
 

 النتائج   3.0
 عدد الباحثین وعدد المواقع   3.1

 أدناه.  1  الجدولباحثین رئیسیین كما ھو مُوضح في    8و  FIX-HF-5C2مواقع مشاركة في دراسة    8كان ھناك  
 

 : قائمة المواقع 1الجدول 
 

 المُدرجون  الخاضعون للفحص  الباحث/الموقع البحثي 
 %) 6.7( 4 7 الموقع أ 

 %) 30.0( 18 33 الموقع ب 
 %) 1.7( 1 3 الموقع ج 
 %) 20.0( 12 43 الموقع د 

 %) 5.0( 3 8 الموقع ھ ـ
 %) 5.0( 3 14 الموقع و 
 %) 1.7( 1 6 الموقع ز 
 %) 30.0( 18 39 الموقع ح 
 60 153 الإجمالي 
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 حساب الأشخاص بواسطة زیارات الدراسة  3.2
 

شخصًا   60شخصًا خضعوا للفحص. ومن بین ھؤلاء، تم إدراج    153یضم تنظیم المرضى. كان ھناك    2الجدول  
. ولم تكن ھناك حالات  24لزرع جھاز الدراسة. انسحب شخص واحد قبل الأسبوع  60وخضع جمیع الأشخاص ال ـ

ول المتابعة وفق زیارة الدراسة إلى جانب عدد ونسبة الأشخاص الذین أكملوا اختبار التمرین الخاص  وفاة. یعرض الجد 
شخصًا    55، بینما أكمل  12شخصًا لإجراء اختبار التمرین عند الأسبوع    53بنقطة النھایة الأولیة بنجاح. عاد إجمالي  

الأسبوع   عند  التمرین  اختبار  الاخ 24زیارة  نتیجة  اعتبار  وتم   . ) واحد  بشخص  الخاصة  غیر 1تبار  عند   )  كافیة 
نتیجة اختبار قابلة   52، تاركین 24أشخاص على نتائج اختبار غیر كافیة عند الأسبوع  3بینما حصل   12 الأسبوع 

. انسحب شخص واحد من الدراسة قبل  24نتیجة اختبار قابلة للتقییم عند الأسبوع    52و   12للتقییم عند الأسبوع  
 . 24الأسبوع  

 : تنظیم المرضى 2الجدول 
 FIX-HF-5C2 OPTIMIZER المتغیر 

 153 الخاضعون للفحص 
 %) 39.2( 60 المُدرجون/الخاضعون لإجراء الزرع

 %) PP ( 59 )98.3الممتثلون للبروتوكول (
 %) 0.0( 0 1المتوفون

 %) 1.7( 1 1المنسحبون
 %) 98.3( 59 المستكملة  12زیارات الأسبوع 

 %) 88.3( 53 12القدرة على ممارسة التمارین المستكملة عند الأسبوع اختبارات 
 %) 86.7( 52 122نتائج اختبارات القدرة على ممارسة التمارین القابلة للتقییم عند الأسبوع 

 %) 98.3( 59 المستكملة  24زیارات الأسبوع 
 %) 91.7( 55 24اختبارات القدرة على ممارسة التمارین المستكملة عند الأسبوع 

 %) 86.7( 52 242نتائج اختبارات القدرة على ممارسة التمارین القابلة للتقییم عند الأسبوع 
 
 . 24قبل زیارة الأسبوع  1
، وفقاً لما ھو محدد من قِبل المعمل الرئیسي،  2VO تشمل فقط الأشخاص الذین لدیھم معدل صالح لذروة 2

 الزیارات المشار إلیھا.  في
 

 الخصائص القاعدیة  3.3
إلى جانب الخصائص   4 الجدول  معروضة في   FIX-HF-5C2الخصائص القاعدیة للأشخاص الملتحقین بدراسة  

الدراسة   لمجموعتي  مجموعة  FIX-HF-5Cالقاعدیة  بین  المقارنات  تعُد   .OPTIMIZER   دراسة  في 
FIX-HF-5C2    والمجموعة الضابطة من دراسةFIX-HF-5C   ذات أھمیة جوھریة، حیث إن ھاتین المجموعتین

یبلغ  تش  للدلالة  اسمي  مستوى  عند  الفعالیة.  لتحلیلات  الأولیة  المقارنة  مجموعات  الأشخاص  0.05كلان  كان   ،
) وكان لدیھم معدل انتشار 11.4±    62.8مقابل   8.9±    66.3أكبر عمرًا (   FIX-HF-5C2الملتحقون بدراسة  
مقارنةً  ) 7.0±  60.2بل مقا  57.7  ±6.8(  LVEDDل ـ وقیمة أدنى  %) 48.8% مقابل  30أقل لداء السكري ( 

بدراسة   الضابطة  بالمجموعة  المُدرجین  الملتحقین  FIX-HF-5Cبالأشخاص  الأشخاص  أن  من  الرغم  وعلى   .
  6.1+    34.1بین المجموعتین (  LVEFأصغر، إلا أن نسبة    LVEDDكان لدیھم    FIX-HF-5C2بدراسة  

  CPXفي اختبار   2VO%) لم تكن مختلفة بدرجة كبیرة من الناحیة الإحصائیة. كانت ذروة 5.2+  32.5مقابل 
تمكنوا  FIX-HF-5C2المُجرى عند الخط القاعدي متماثلة بین المجموعتین، إلا أن الأشخاص الملتحقین بدراسة 

بمقدار   FIX-HF-5Cلأشخاص المُدرجین بالمجموعة الضابطة بدراسة  من ممارسة التمرینات لمدة أطول من ا 
 ) المتوسط  في  كاملة  إحصائیة   3.1+    10.6مقابل    2.9+    11.6دقیقة  دلالة  ذا  الفرق  ھذا  وكان   دقائق). 

 )p    >0.04  .( 
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بدراسة الملتحقین  الأشخاص  بین  بكثیر  أكبر  عدد  كان  وتصمیمھا،  الدراسة  غرض  مع  متسق  نحوٍ   على 
FIX-HF-5C2    مصابین برجفان أذیني دائم عند الخط القاعدي، كما یتضح من ظھور الرجفان الأذیني في تتبع

ECG    المُجرى عند الخط القاعدي. وكان ھناك شخص واحد فقط في دراسةFIX-HF-5C2    ینتمي للفئةIV 
لتصنیف   ھناك    NYHAوفقًا  كان  للفئة    8بینما  ینتمون  لتصنیف    IVأشخاص  الدراسة ف  NYHAوفقًا   ي 
FIX-HF-5C  .على الرغم من أنھ لم یكن لذلك الأمر دلالة إحصائیة. ھذا الاختلاف یعكس الممارسة السریریة ،

ولا یمثل ذلك الأمر قیدًا تنظیمیًا، حیث تم وضع البروتوكول قبل قصر دواعي الاستعمال على الأشخاص المنتمین 
لفئة    NYHA IIIلفئة   المنتمین  للأشخاص  السماح  . FIX-HF-5C2بدراسة    بالالتحاق  NYHA IVوقبل 

للفئة   إن الممارسة السریریة للأشخاص المنتمین  إلى  المستند  الواضح  في    NYHAوفقًا لتصنیف    IIIالاختیار 
تمثل الفئة الملائمة المستھدفة لتلقي علاج    NYHA IIIیؤكد أن مجموعة الفئة الوظیفیة    FIX-HF-5C2دراسة  
CCM المجموعتین.. كانت جمیع الخصائص الأخرى متماثلة بین 

      

 . 5الجدول استخدام الأدویة عند الخط القاعدي مُوضح في   
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 : الخصائص القاعدیة: فئة قصد العلاج 4الجدول 
 FIX-HF-5C2  FIX-HF-5C 

 P1قیمة  الضابط  P1قیمة  OPTIMIZER OPTIMIZER المتغیر 
 0.049 ) 86(  11.4±  62.8 0.071 ) 74(  10.9±  63.1 ) 60(  8.9±  66.3 العمر (أعوام) 

 0.182 %) 79.1( 68 0.032 %) 73.0( 54 %) 88.3( 53 الذكور 
 0.590 %) 70.9( 61 0.346 %) 74.3( 55 %) 66.7( 40 العرقیة (بیض البشرة) 

 0.299 %) 59.3( 51 0.473 %) 62.2( 46 %) 68.3( 41 ) (الإقفاري) CHFمسببات المرض لفشل القلب الاحتقاني (
 1.000 %) 59.3( 51 0.224 %) 48.6( 36 %) 60.0( 36 ) السابق MIاحتشاء عضلة القلب ( 

 0.560 %) 26.7( 23 0.837 %) 24.3( 18 %) 21.7( 13 ) السابقة CABGجراحة طعم مجازة الشریان التاجي (
 0.432 %) 85.9( 73 0.731 %) 94.4( 67 %) 91.7( 55 السابق  PMأو  ICDنظام 

 ICD ،CRT-D ،S-ICD ( 53 )88.3 (% 66 )93.0 (% 0.382 73 )85.9 (% 0.804السابق ( ICDجھاز    
 0.170 %) 0.0( 0 0.593 %) 1.4( 1 %) 3.3( 2 السابق  PMجھاز    

 0.471 %) 7.0( 6 0.459 %) 6.8( 5 %) 3.3( 2 الذبحة الصدریة 
 0.027 %) 48.8( 42 0.014 %) 51.4( 38 %) 30.0( 18 داء السكري 

 0.0002 %) 0( 0 0.0005 %) 0( 0 %) 15.0( 9 الرجفان الأذیني الدائم عند الخط القاعدي
 0.065 %) 40.7( 35 0.009 %) 33.8( 25 %) 56.7( 34 تاریخ اضطرابات النظم الأذینیة

 0.761 %) 7.0( 6 0.772 %) 10.8( 8 %) 8.3( 5 الرفرفة الأذینیة    
 0.082 %) 31.4( 27 0.029 %) 27.0( 20 %) 46.7( 28 الرجفان الأذیني   
 0.306 %) 1.2( 1 1.000 %) 4.1( 3 %) 5.0( 3 ) المتكررة PACsالانقباضات الأذینیة المبتسرة (   
 1.000 %) 3.5( 3 1.000 %) 2.7( 2 %) 3.3( 2 الاضطرابات الأذینیة الأخرى    

 0.716 %) 32.6( 28 0.459 %) 35.1( 26 %) 28.3( 17 تاریخ اضطرابات النظم البطینیة 
 1.000 %) 9.3( 8 0.752 %) 6.8( 5 %) 8.3( 5 الرجفان البطیني   
 1.000 %) 22.1( 19 0.685 %) 25.7( 19 %) 21.7( 13 تسرع القلب البطیني   
 1.000 %) 8.1( 7 0.772 %) 10.8( 8 %) 8.3( 5 ) المتكررة PACsالانقباضات البطینیة المبتسرة (   

NYHA      
 III 59 )98.3 (% 64 )86.5 (% 0.023 78 )90.7 (% 0.082الفئة     
 IV 1 )1.7 (% 10 )13.5 (% 0.023 8 )9.3 (% 0.082الفئة     
  
 باستخدام اختبار فیشر الدقیق للمتغیرات الثنائیة واختبار تي ذي العینتین للمتغیرات المستمرة.  5C2-HF-FIXلدراسة  OPTIMIZERمقارنةً بمجموعة  1
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 : أدویة الخط القاعدي: فئة قصد العلاج 5الجدول 
 FIX-HF-5C2  FIX-HF-5C 

 P1قیمة  الضابط  P1قیمة  OPTIMIZER OPTIMIZER المتغیر 
)/حاصر مستقبل الأنجیوتنسین ACEiللأنجیوتنسین ( مثبط الإنزیم المحول  

)ARBحاصر مستقبل الأنجیوتنسین (-)/مثبط النیبریلیسینARNi( 
45 )75.0 (% 61 )82.4 (% 0.393 72 )83.7 (% 0.212 

 ACE 29 )48.3 (% 40 )54.1 (% 0.603 49 )57.0 (% 0.317مثبط    
   ARB 8 )13.3 (% 18 )24.3 (% 0.128 22 )25.6 (% 0.096 
   ARNi 9 )15.0 (% 3 )4.1 (% 0.035 3 )3.5 (% 0.028 

 1.000 %) 95.3( 82 0.656 %) 97.3( 72 %) 95.0( 57 حاصر بیتا 
 0.558 %) 77.9( 67 0.689 %) 77.0( 57 %) 73.3( 44 مدر بول 

 1.000 %) 9.3( 8 1.000 %) 8.1( 6 %) 8.3( 5 مدر بول ثانوي 
 1.000 %) 4.7( 4 0.656 %) 2.7( 2 %) 5.0( 3 إیفابرادین 
 0.762 %) 9.3( 8 0.260 %) 13.5( 10 %) 6.7( 4 دیجوكسین

 0.733 %) 38.4( 33 0.477 %) 35.1( 26 %) 41.7( 25 مثبط الألدوستیرون 
 0.240 %) 11.6( 10 0.731 %) 6.8( 5 %) 5.0( 3 ھیدرالازین 

 0.124 %) 30.2( 26 0.527 %) 24.3( 18 %) 18.3( 11 مركبات النترات 
 1.000 %) 9.3( 8 0.787 %) 12.2( 9 %) 10.0( 6 حاصر قناة الكالسیوم 

 0.013 %) 14.0( 12 0.108 %) 18.9( 14 %) 31.7( 19 مضاد اضطراب النظم 
 1.000 %) 68.6( 59 0.572 %) 73.0( 54 %) 68.3( 41 مضاد الصفائح الدمویة 

 0.003 %) 20.9( 18 0.028 %) 25.7( 19 %) 45.0( 27 مضاد التخثر 
 
 باستخدام اختبار فیشر الدقیق.  5C2-HF-FIXلدراسة  OPTIMIZERمقارنةً بمجموعة  1
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وكانت الفروقات ذات المغزى   .5  الجدول  أدویة فشل القلب التي كانت قید الاستعمال عند الخط القاعدي موجزة في
ومضادات اضطراب النظم ومضادات التخثر لدى الأشخاص    ARNiالوحیدة تتمثل في معدل استخدام أكبر لأدویة  

أنھ قد تم إعطاء ھذه    ARNi. إن معدل الاستخدام الأكبر لأدویة  FIX-HF-5C2الملتحقین بدراسة   یعكس حقیقة 
دراسة   نھایة  من  بالقرب  النظم  FIX-HF-5Cالأدویة  اضطراب  لمضادات  الأكبر  الاستخدام  معدل  یشیر  بینما   .

ومضادات التخثر على الأرجح إلى تضمین مرضى مصابین بالرجفان الأذیني؛ حیث كان قد تم استبعاد ھؤلاء المرضى  
ل استخدام الأدویة المضادة لاضطراب النظم في الدراست 6الجدول  .FIX-HF-5Cمن المشاركة في دراسة   ین یفُصِّ

FIX-HF-5C2 وFIX-HF-5C  .لأغراض المقارنة 

 : الأدویة المضادة لاضطراب النظم قید الاستعمال عند الخط القاعدي 6الجدول 
 FIX-HF-5C2  FIX-HF-5C 

 الضابط  OPTIMIZER OPTIMIZER المتغیر 
 %) 14.0( 12 %) 18.9( 14 %) 31.7( 19 مضاد اضطراب النظم 

 %) 7.0( 6 %) 14.9( 11 %) 20.0( 12 أمیودارون    
 %) 2.3( 2 %) 4.1( 3 %) 8.3( 5 سوتالول    
 %) 3.5( 3 0 %) 1.7( 1 میكسیلیتین    
 %) 1.2( 1 0 %) 1.7( 1 دوفیتیلید    

 

 نقطة النھایة الأولیة للفعالیة  3.5
 أ. التحلیل البایزي

 
  2VOتم استخدام نموذج بایزي للقیاسات المتكررة لتقدیر الفروقات بین المجموعات من حیث متوسط ذروة  

مقارنةً   FIX-HF-5C2من الخط القاعدي لدى المرضى الحاصلین على الجھاز في دراسة    24عند الأسبوع  
% (تقلیل الوزن  30بنسبة  ، مع استعارة للمعلومات  FIX-HF-5Cبمرضى المجموعة الضابطة في دراسة  

لدراسة70بنسبة   الفرعیة  المجموعة  بیانات  في  تم رصده  الذي  المجموعات  بین  المناظر  الفرق  من   (% 
FIX- HF-5 . 

 
مریضًا قیاسًا واحدًا على الأقل    60من ال ـ  55، قدم  FIX-HF-5C2في المجموعة الحاصلة على الجھاز بدراسة  

. لم تقع حالات وفاة 24عند الأسبوع    2VOمریضًا قیاسات لذروة    52دم  بعد الخط القاعدي، بینما ق   2VOلذروة  
أسبوعًا، ولم تكن ھناك قیم مُتتبعة    24في فترة التقییم البالغة    FIX-HF-5C2بین الأشخاص الملتحقین بدراسة  

مفقودة نتیجة مرات الاحتجاز بالمستشفى ذات الصلة بفشل القلب. ومع ذلك، فإن المرضى المُدرجین بالمجموعة 
عن  مفقودة نتیجة الوفاة تم التعویض    2VOالذین كانت لدیھم قیم مُتتبعة لذروة    5C-HF-FIXالضابطة بدراسة  

الدراسة   لبروتوكول  وفقًا  أصفار  باستخدام  المفقودة  بیانات FIX-HF-5Cقیمھم  تتوفر  التحلیل،  ھذا  لغرض   .
لكلٍ من المجموعة  في المدخلات المُجمعة   2VOقیمة مُتتبعة غیر مفقودة لذروة    397مریضًا و   146لإجمالي  

 . FIX-HF-5Cسة والمجموعة الضابطة لدرا   FIX-HF-5C2الحاصلة على الجھاز في دراسة  

 بصورة بیانیة.  2VOنتائج ذروة  2و 1نتائج التحلیلات البایزیة، بینما یوضح الشكلان  8و  7یوفر الجدولان 
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 حسب المجموعة والوقت 2VO: عدد القیم المُتتبعة والمتوسط ومعدل الانحراف المعیاري لذروة 7الجدول 
عدد القیم المُتتبعة   

 (المرصودة) 
المُتتبعة  عدد القیم 

 (المفقودة) 
 الانحراف المعیاري  المتوسط 

 الجھاز  الضابط  الجھاز  الضابط  الجھاز  الضابط  الجھاز  الضابط  

 2.94 2.81 15.01 15.36 0 0 60 86 الخط القاعدي 

 3.34 4.29 16.01 14.59 8 13 52 73 12الأسبوع 

 3.09 4.69 16.22 14.34 8 12 52 74 24الأسبوع 

 
 

 نتائج التحلیل البایزي الأولي (مع الاستعارة) : 8الجدول 

 
 

 
 

 الاستعارة (بایز) 
  

الحد الأدنى   فرق العلاج  الوقت 
)LL ( 

الحد الأعلى  
)UL ( 

الخطأ المعیاري  
)SE ( 

P  (التفوق) 

 0.999 0.356 1.776 0.381 1.079 12الأسبوع 
 1.000 0.356 2.417 1.021 1.722 24الأسبوع 

 
 

 
 

 استنادًا إلى النموذج البایزي حسب الوقت  2VO) في ذروة Δ: متوسط فرق العلاج ( 1الشكل 
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 أسبوعًا حسب الدراسة  24استنادًا إلى نموذج قائم على  2PVO: متوسط فرق العلاج في  2الشكل 

 

(مشیرة إلى تفوق مجموعة الحاصلین على    0أكبر من    3إن قیمة الاحتمال البعدي البایزي التي تفید بأن ∆
. ونظرًا لأن  1) ھي  FIX-HF-5Cعلى مجموعة الضابط في دراسة    FIX-HF-5C2الجھاز في دراسة  
 تم رفض فرضیة العدم ویتم استحقاق التفوق فیما یتعلق بنقطة النھایة الأولیة. ، ی0.975ھذه القیمة تتجاوز 

 
 ب. التحلیل التكراري 

كان لدیھا معدل زیادة في   FIX-HF-5C2بدراسة   OPTIMIZERیشیر التحلیل البایزي إلى أن مجموعة  
الضابطة لدراسة    2VOذروة   المجموعة  تتجاوز معدل   5C-HF-FIXمتفوق على  احتمال بعدي  قیمة  مع 

 اللازم لتحقیق دلالة إحصائیة.   0.975

 (الملخصات الإجمالیة). 2VOتحلیلاً داعمًا غیر بایزي لذروة  9الجدول یعرض 

.  24أو    12في زیارة الأسبوع  ) شخصًا  11مفقودة لعدد إحدى عشر (   2VOكانت ھناك نتائج قابلة للتقییم لذروة  
 ) أشخاص في كلتا الزیارتین.  5وكانت ھناك نتائج مفقودة لخمسة ( 

FIX-HF-5   فقط 

FIX-HF-5C2   فقط 

FIX-HF-5C2   مع الاستعارة 

-1                                0                                 1                                2                                 3 
 2PVO  متوسط فرق العلاج في
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لم تقع حالات وفاة أو فقدان للبیانات نتیجة مرات الاحتجاز بالمستشفى ذات الصلة بفشل القلب، ولذلك لم یتم التعویض  
. إن نتائج الدراسة السابقة مُدرجة لأغراض المقارنة، بما  FIX-HF-5C2باستخدام أصفار أو أقل قیمة في بیانات  

 . FIX-HF-5C  والنتائج المستمدة من دراسة   OPTIMIZERفي ذلك الفروقات بین النتائج الحالیة لجھاز  

ذروة   الأسبوع    2VOكانت  زیارتي  من  كلٍ  في  كبیرة  بدرجة  مجموعة    24والأسبوع    12زائدة  لدى 
OPTIMIZER    بدراسةFIX-HF-5C2  وكان التغیر الحادث منذ الخط القاعدي مختلفًا بدرجة كبیرة عن ،

تأكید ذلك في نتائج النموذج التكراري المختلط مقارنةً بضابط    . وتم FIX-HF-5Cالمجموعة الضابطة في دراسة  
 . FIX-HF-5Cدراسة  

، 5C2-HF-FIXلدى الأشخاص الحاصلین على الجھاز في دراسة    2VOإجمالاً، لاحظنا تحسنًا في ذروة  
 لدى المجموعة الضابطة.   2VOولم یكن معتمدًا على انخفاض قیمة 
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 : ملخص الفعالیة: فئة قصد العلاج9الجدول 

 FIX-HF-5C2  FIX-HF-5C 
 1الفرق الضابط  1الفرق OPTIMIZER OPTIMIZER  المتغیر 

       (مل/كجم/دقیقة)  2VO ذروة
المتوسط±الانحراف   الخط القاعدي 

 المعیاري (العدد) 
15.0  ±2.9  )60 ( 15.5  ±2.6  )73 ( -0.48  ±2.76 15.4  ±2.8  )86 ( -0.36  ±2.87 

  ) 19.9، 9.1(  ) 19.7، 9.8( ) 19.9، 9.8( (الحد الأدنى، الحد الأقصى)  
 ]CI 95 [% ]14.2 ،15.8 [ ]14.9 ،16.1 [ ]-1.44 ،0.47 [ ]14.8 ،16.0 [ ]-1.31 ،0.60 [ 
 P2   0.317  0.462قیمة  
       

المتوسط±الانحراف   12الأسبوع 
 المعیاري (العدد) 

16.0  ±3.3  )52 ( 15.6  ±3.2  )67 ( 0.43  ±3.25 15.2  ±3.1  )70 ( 0.80  ±3.20 

  ) 21.9، 8.5(  ) 23.3، 9.0( ) 22.2، 10.2( (الحد الأدنى، الحد الأقصى)  
 ]CI 95 [% ]15.1 ،16.9 [ ]14.8 ،16.4 [ ]-0.76 ،1.62 [ ]14.5 ،15.9 [ ]-0.36 ،1.96 [ 
 P2   0.478  0.174قیمة  
       

التغیر منذ الخط القاعدي حتى  
 12الأسبوع 

المتوسط±الانحراف  
 المعیاري (العدد) 

0.77  ±1.64  
)52 ( 

0.10  ±2.34  )67 ( 0.67  ±2.06 -0.35  ±2.11  
)70 ( 

1.13  ±1.92 

  ) 4.80، 6.10-(  ) 5.95، 7.35-( ) 4.60، 5.30-( الأقصى) (الحد الأدنى، الحد  
 ]CI 95 [% ]0.32 ،1.23 [ ]-0.47 ،0.67 [ ]-0.09 ،1.42 [ ]-0.86 ،0.15 [ ]0.43 ،1.82 [ 
 P2 0.001 0.716 0.082 0.164 0.002قیمة  
       

المتوسط±الانحراف   24الأسبوع 
 المعیاري (العدد) 

16.2  ±3.1  )52 ( 15.5  ±3.5  )66 ( 0.73  ±3.33 15.2  ±3.3  )70 ( 1.06  ±3.20 

  ) 22.7، 8.8(  ) 23.2، 8.9( ) 23.9، 10.2( (الحد الأدنى، الحد الأقصى)  
 ]CI 95 [% ]15.4 ،17.1 [ ]14.6 ،16.3 [ ]-0.49 ،1.95 [ ]14.4 ،15.9 [ ]-0.10 ،2.21 [ 
 P2   0.239  0.074قیمة  



 

56 
 

 FIX-HF-5C2  FIX-HF-5C 
 1الفرق الضابط  1الفرق OPTIMIZER OPTIMIZER  المتغیر 

       
القاعدي حتى  التغیر منذ الخط 

 24الأسبوع 
المتوسط±الانحراف  

 المعیاري (العدد) 
1.13  ±1.50  
)52 ( 

-0.027  ±2.745  
)66 ( 

1.15  ±2.28 -0.50  ±2.36  
)70 ( 

1.63  ±2.04 

  ) 4.90، 6.85-(  ) 5.90، 7.30-( ) 4.20، 2.60-( (الحد الأدنى، الحد الأقصى)  
 ]CI 95 [% ]0.71 ،1.54 [ ]-0.701 ،0.648 [ ]0.32 ،1.99 [ ]-1.07 ،0.06 [ ]0.89 ،2.37 [ 
 P2   >0.001 0.938 0.007 0.078   >0.001قیمة  

 
 . 5C2-HF-FIXلدراسة  OPTIMIZERمقارنةً بمجموعة  1
 النقاط الزمنیة الأخرى في الاعتبار. القیم مُقارنة بالخط القاعدي باستخدام اختبار تي المقترن، والفروقات مُقارنة باستخدام اختبار تي ذي العینتین دون أخذ 2

 

 

 تحلیلات الفعالیة الثانویة 3.6
  01  الجدول  معروض في  CCMعلى نحوٍ رسمي نظرًا لاستیفاء نقطة النھایة الأولیة. التوصیل الكلي لعلاج    CCMصار من الممكن اختبار نقطة النھایة الثانویة لتوصیل علاج  

). والنتائج المعروضة تخص جمیع البیانات المتاحة ومنھج التعویض المتعدد كما تم توضیحھ سابقًا. على الرغم من أن جمیع الأشخاص IPفیما یخص فئات المنتج البحثي (
أشخاص   5قبل بدء الدراسة ولم یخضع    FIX-HF-5Cبدراسة    OPTIMIZERالجھاز، فقد توفي شخص واحد في مجموعة  خضعوا لزرع    FIX-HF-5C2الملتحقین بدراسة  

بالنسبة لجمیع البیانات المتاحة والبیانات   ، 1الجدول  المُستخدمة في المقارنة. كما یظھر في   FIX-HF-5Cإضافیون لزرع الجھاز، لذلك فإن فئة المنتج البحثي تختلف في دراسة  
نظرًا لأن فاصل الثقة    FIX-HF-5Cو   FIX-HF-5C2بالدراستین    OPTIMIZERمتكافئاً بین مجموعتي    24في الأسبوع    CCMالمُعوض عنھا، كان التوصیل الكلي لعلاج  

 ).LΘ ،  UΘ% للفرق بین المجموعتین یقع بأكملھ داخل الفاصل المُحدد بواسطة ( 95
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 : فئة المنتج البحثي OPTIMIZERالاتصال الاستبیاني بجھاز   -: الفعالیة الثانویة  10الجدول 

 FIX-HF-5C2  FIX-HF-5C 

الرجفان الأذیني الدائم  
عند الخط القاعدي  

 FIX-HF-5C2لدراسة 

  المتغیر 
OPTIMIZER  

 1الفرق ) 60(العدد=  OPTIMIZER ) 60(العدد=
OPTIMIZER  

 ) 9(العدد=
      CCMالتوصیل الكلي لعلاج 

المتوسط±الانحراف   24الأسبوع 
 المعیاري (العدد) 

19892  ±3472  )59 ( 19583  ±4998  )67 ( 310  ±4352 19734  ±4187  )9 ( 

 ) 24578، 12787(  ) 31009، 3645( ) 28284، 11618( (الحد الأدنى، الحد الأقصى)  
 ]CI 95 [% ]18988 ،20797 [ ]18364 ،20802 [ ]-1228 ،1847 [ ]16515 ،22952 [ 
  P2   0.691قیمة  
  ) 2448، 2448-(   (ثیتا الدنیا، ثیتا العلیا) 
      
      (قیم مُعوضة)  CCMالتوصیل الكلي لعلاج 

  783±  279 610±  19618 463±  19897 المتوسط±الخطأ المعیاري  24الأسبوع 
   ) 19722، 19553( ) 20037، 19811( (الحد الأدنى، الحد الأقصى)  
 ]CI 95 [% ]18988 ،20805 [ ]18421 ،20814 [ ]-1256 ،1813 [  
  P2   0.722قیمة  
  ) 2452، 2452-(   (ثیتا الدنیا، ثیتا العلیا) 

  
 الجانب، للفرق، مُتضمناً بالكامل داخل الفاصل (ثیتا الدنیا، ثیتا العلیا).% ثنائي 95یعُد التكافؤ الحیوي مؤكدًا إذا كان فاصل الثقة 1
 للمتوسط المُتحصل علیھ من اختبار تي ذي العینتین للفرق بین المجموعات.  pقیمة 2
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 نقطة النھایة الأولیة للسلامة  3.7
بمجموعة  المُدرجین  للأشخاص  المئویة  للنسبة  المركبة  النھایة  نقطة  في  للسلامة  الأولیة  النھایة  نقطة  تمثلت 

OPTIMIZER    الذین أصیبوا بإحدى المضاعفات ذات الصلة إما بجھازOPTIMIZER    أو بأحد الإجراءات
البالغة   المتابعة  فترة  بھ خلال  لما ھو مح  24الخاصة  وفقًا  في  أسبوعًا، وذلك  للنظر  لجنة مستقلة  قبِل  دد من 

)  SAEsبالنظر في جمیع تقاریر الأحداث الضارة الخطیرة (  EAC). قامت لجنة  EACالأحداث وإقرارھا (
إما بجھاز نظام   الحدث  ثم قامت بالبت في ارتباط  أو    OPTIMIZER Systemوأكدت تصنیف "خطیرة" 

أحداث   الصلة.  ذي  لجنة    SAEsبالإجراء  حددت  بنظام    EACالتي  قطعًا  ترتبط   OPTIMIZERأنھا 
System  أو إجراءOPTIMIZER   .المعني تم اعتبارھا بمثابة مضاعفات 

. وقد حدث  FIX-HF-5C2كان ھناك مضاعفة واحدة فقط تمت ملاحظتھا لدى الأشخاص الملتحقین بدراسة  
وتم إبقاؤه في المستشفى    OPTIMIZER IPGم دموي طفیف بموضع زرع جھاز  ذلك لدى شخص أصیب بور

طوال اللیل لمراقبة حالتھ بعد زرع الجھاز. زال الورم الدموي دون علاج، ولم تحدث أي مضاعفات إضافیة في  
لیة في الحدث باعتباره مضاعفة مرتبطة بإجراء لتبریر إطالة الإقامة الاستدلا  EACھذه الحالة. وقد أقرت لجنة  

  OPTIMIZERمرتبطة بجھاز    SAEالمستشفى لمدة یوم إضافي بغرض المراقبة. لم یتم الإبلاغ عن أحداث  
 لدى الأشخاص الحاصلین على الجھاز ذي سلكي التوصیل. 

) مع  60/1% (1.7كان    FIX-HF-5C2وبناءً علیھ، فإن معدل المضاعفات في مجموعة قصد العلاج بدراسة  
دقیق  CI  95فاصل   في%8.9،  0.0(%  یظھر  كما  دراسة 11  الجدول  %).  في  المضاعفات  معدل  كان   ، 

FIX-HF-5C2    أقل من الناحیة الاسمیة من ذلك المُلاحظ في الدراسة السابقة على الرغم من عدم وجود دلالة
ھار فرق إحصائي في النقاط  یجعل من الصعب إظ  FIX-HF-5C2إحصائیة لھ. إن صغر حجم العینة لدراسة  

 FIX-HF-5C2 (1.7%) المئویة. وعلى الرغم من ذلك، فإن الفرق المطلق بین معدل المضاعفات لدراسة
 لھ أھمیة من الناحیة السریریة.  FIX-HF-5C  (%10.3)ودراسة 

لدراسة   بالنسبة  للسلامة  الأولیة  النھایة  نقطة  استیفاء  تم  قد  أنھ  استخلاص  یمكننا  وأن    FIX-HF-5C2لذلك، 
عبر جھاز ذي   CCMعبر جھاز ذي سلكي توصیل لھ نفس درجة سلامة توصیل علاج  CCMتوصیل علاج 

أسلاك توصیل. وقد ترجع ھذه النتائج، جزئیًا، إلى انخفاض عدد أسلاك التوصیل المزروعة مع الجھاز ذي    3
 لمُدخلة في الجملة الوعائیة الوریدیة. سلكي التوصیل إلى جانب الانخفاض في الحجم الكلي لأسلاك التوصیل ا
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 : السلامة: فئة قصد العلاج 11الجدول   
 FIX-HF-5C2  FIX-HF-5C 

  المتغیر 
OPTIMIZER  

 سلكي توصیل  ذو 
OPTIMIZER  

 P1قیمة  أسلاك التوصیل  3 ذو 
     السلامة الأولیة

المضاعفات ذات الصلة بجھاز  
OPTIMIZER   أو أحد الإجراءات
 أسبوعًا  24الخاصة بھ خلال 

 0.0660 %) 10.3( 7 %) 1.7( 1 العدد (%) 

 ]CI 95 [% )0.0 ،%8.9 (% )4.2 ،%20.1 (%  
     

     السلامة الثانویة 
الأحداث الضارة الخطیرة لحالات  

PVC  أوVT 
  %) 0.0( 0 %) 0.0( 0 العدد (%) 

   PVC  (%) 0.0( 0 %) 0.0( 0 العدد (%  
   VT  (%) 0.0( 0 %) 0.0( 0 العدد (%  
    
 باستخدام اختبار فیشر الدقیق.  5C2-HF-FIXلدراسة  OPTIMIZERمقارنةً بمجموعة  1
 الأشخاص محتسبون مرة واحدة فقط داخل كل فئة.  القیم تمثل عدد ونسبة الأشخاص. *

 
 الأحداث الضارة 3.8

والأحداث الضارة الخطیرة المبتوت فیھا التي تم الإبلاغ عن حدوثھا من قبِل جمیع الأحداث الضارة غیر الخطیرة 
.  13الجدول  و   12الجدول    لدى فئة قصد العلاج مُجدولة في   24المواقع منذ تاریخ بدء الدراسة حتى الأسبوع  

ونسبة الأشخاص الذین أصُیبوا بحدث واحد على الأقل من النوع المُدرج. عرض العدد الكلي للأحداث وعدد   یتم 
كلٍ من مجموعة   في  تمت ملاحظتھا  التي  لتلك  الأحداث مشابھة  والمجموعة    OPTIMIZERوكانت معدلات 

، كانت النسبة المئویة للأشخاص الذین 0.05. عند مستوى اسمي للدلالة یبلغ  FIX-HF-5Cالضابطة بدراسة  
ل بنظام  تعرضوا  خطیر  دراسة    OPTIMIZER Systemعطل  الخاصة    FIX-HF-5C2في  تلك  من  أقل 

 ).p =0.03بالدراسة السابقة ( 
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 : فئة قصد العلاج 168-0: الأحداث الضارة الخطیرة المبتوت فیھا، الیوم 12الجدول 

 FIX-HF-5C2 OPTIMIZER  FIX-HF-5C OPTIMIZER   ضابطFIX-HF-5C 
 P1قیمة   الأشخاص  عدد الأحداث  P1قیمة   الأشخاص  عدد الأحداث  2الأشخاص عدد الأحداث  المتغیر 

 0.250 %) 22.1( 19 27 0.572 %) 27.0( 20 29 %) 31.7( 19 26 الكل 
  )20.3 ،%45.0 (%  )17.4 ،%38.6 (%   )13.9 ،%32.3 (%  

 0.571 %) 8.1( 7 8 0.779 %) 9.5( 7 7 %)11.7( 7 8 طبي عام 
  )4.8  ،%22.6(%  )3.9  ،%18.5(%   )3.3  ،%16.1(%  

 1.000 %) 2.3( 2 2 1.000 %) 4.1( 3 3 %) 3.3( 2 3 اضطراب النظم 
  )0.4  ،%11.5(%  )0.8  ،%11.4(%   )0.3  ،%8.1 (%  

 1.000 %) 8.1( 7 8 0.466 %) 4.1( 3 4 %) 8.3( 5 7 تفاقم حالة فشل القلب 
  )2.8  ،%18.4(%  )0.8  ،%11.4(%   )3.3  ،%16.1(%  

 1.000 %) 2.3( 2 2 1.000 %) 4.1( 3 4 %) 3.3( 2 2 قلبي رئوي عام 
  )0.4  ،%11.5(%  )0.8  ،%11.4(%   )0.3  ،%8.1 (%  

 1.000 %) 1.2( 1 1 0.448 %) 0.0( 0 0 %) 1.7( 1 1 النزیف 
  )0.0  ،%8.9 (%  )0.0  ،%4.9 (%   )0.0  ،%6.3 (%  

 0.411 %) 0.0( 0 0 0.448 %) 0.0( 0 0 %) 1.7( 1 1 عصبي 
  )0.0  ،%8.9 (%  )0.0  ،%4.9 (%   )0.0  ،%4.2 (%  

 1.000 %) 1.2( 1 1 1.000 %) 1.4( 1 1 %) 1.7( 1 1 الانصمام الخثاري 
  )0.0  ،%8.9 (%  )0.0  ،%7.3 (%   )0.0  ،%6.3 (%  

 0.649 %) 4.7( 4 4 1.000 %) 1.4( 1 1 %) 1.7( 1 1 العدوى الموضعیة 
  )0.0  ،%8.9 (%  )0.0  ،%7.3 (%   )1.3  ،%11.5(%  

 1.000 %) 1.2( 1 1 1.000 %) 1.4( 1 1 %) 1.7( 1 1 الإنتان 
  )0.0  ،%8.9 (%  )0.0  ،%7.3 (%   )0.0  ،%6.3 (%  

 0.411 %) 0.0( 0 0 1.000 %) 2.7( 2 2 %) 1.7( 1 1 أو جھاز تنظیم ضربات القلب  ICDعطل نظام جھاز 
  )0.0  ،%8.9 (%  )0.3  ،%9.4 (%   )0.0  ،%4.2 (%  

  -  OPTIMIZER System 0 0 )0.0 (% 6 6 )8.1 (% 0.033عطل نظام 
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 FIX-HF-5C2 OPTIMIZER  FIX-HF-5C OPTIMIZER   ضابطFIX-HF-5C 
 P1قیمة   الأشخاص  عدد الأحداث  P1قیمة   الأشخاص  عدد الأحداث  2الأشخاص عدد الأحداث  المتغیر 

  )0.0  ،%6.0 (%  )3.0  ،%16.8(%     
  AE.sas اسم البرنامج:

 باستخدام اختبار فیشر الدقیق.  5C2-HF-FIXلدراسة  OPTIMIZERمقارنةً بمجموعة 1
 الأشخاص محتسبون مرة واحدة فقط داخل كل فئة.  عدد ونسبة الأشخاص. 2
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 : فئة قصد العلاج 168-0: الأحداث الضارة غیر الخطیرة، الیوم 13الجدول 

 FIX-HF-5C2 OPTIMIZER  FIX-HF-5C OPTIMIZER  ضابطFIX-HF-5C 
 P1قیمة  الأشخاص  عدد الأحداث  P1قیمة  الأشخاص  عدد الأحداث  2الأشخاص عدد الأحداث  المتغیر 

 0.050 %) 26.7( 23 35 0.101 %) 28.4( 21 41 %) 43.3( 26 39 الكل
  )30.6 ،%56.8 (%  )18.5 ،%40.1 (%   )17.8 ،%37.4 (%  

 0.025 %) 15.1( 13 23 0.108 %) 18.9( 14 22 %) 31.7( 19 23 طبي عام 
  )20.3 ،%45.0 (%  )10.7 ،%29.7 (%   )8.3 ،%24.5 (%  

 0.649 %) 4.7( 4 4 1.000 %) 1.4( 1 1 %) 1.7( 1 1 اضطراب النظم 
  )0.0 ،%8.9 (%  )0.0 ،%7.3 (%   )1.3 ،%11.5 (%  

 1.000 %) 4.7( 4 4 0.731 %) 6.8( 5 6 %) 5.0( 3 3 تفاقم حالة فشل القلب 
  )1.0 ،%13.9 (%  )2.2 ،%15.1 (%   )1.3 ،%11.5 (%  

 0.446 %) 3.5( 3 3 0.700 %) 4.1( 3 3 %) 6.7( 4 4 قلبي رئوي عام 
  )1.8 ،%16.2 (%  )0.8 ،%11.4 (%   )0.7 ،%9.9 (%  

 0.167 %) 0.0( 0 0 1.000 %) 2.7( 2 2 %) 3.3( 2 2 النزیف
  )0.4 ،%11.5 (%  )0.3 ،%9.4 (%   )0.0 ،%4.2 (%  

  %) 0.0( 0 0 1.000 %) 1.4( 1 1 %) 0.0( 0 0 عصبي
  )0.0 ،%6.0 (%  )0.0 ،%7.3 (%   )0.0 ،%4.2 (%  
 0.411 %) 0.0( 0 0 0.448 %) 0.0( 0 0 %) 1.7( 1 1 الانصمام الخثاري 
  )0.0 ،%8.9 (%  )0.0 ،%4.9 (%   )0.0 ،%4.2 (%  
 0.043 %) 1.2( 1 1 0.466 %) 4.1( 3 3 %) 8.3( 5 5 العدوى الموضعیة 
  )2.8 ،%18.4 (%  )0.8 ،%11.4 (%   )0.0 ،%6.3 (%  

  %) 0.0( 0 0  %) 0.0( 0 0 %) 0.0( 0 0 الإنتان 
  )0.0 ،%6.0 (%  )0.0 ،%4.9 (%   )0.0 ،%4.2 (%  
أو جھاز   ICDعطل نظام جھاز  

  %) 0.0( 0 0  %) 0.0( 0 0 %) 0.0( 0 0 تنظیم ضربات القلب 

  )0.0 ،%6.0 (%  )0.0 ،%4.9 (%   )0.0 ،%4.2 (%  
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 FIX-HF-5C2 OPTIMIZER  FIX-HF-5C OPTIMIZER  ضابطFIX-HF-5C 
 P1قیمة  الأشخاص  عدد الأحداث  P1قیمة  الأشخاص  عدد الأحداث  2الأشخاص عدد الأحداث  المتغیر 

 OPTIMIZERعطل نظام  
System 0 0 )0.0 (% 3 2 )2.7 (% 0.502  -  

  )0.0 ،%6.0 (%  )0.3 ،%9.4 (%     
  AE.sasاسم البرنامج:

 باستخدام اختبار فیشر الدقیق.  5C2-HF-FIXلدراسة  OPTIMIZERمقارنةً بمجموعة  1
 داخل كل فئة. الأشخاص محتسبون مرة واحدة فقط   عدد ونسبة الأشخاص.2

 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



 

64 
 

كان معدل الأحداث الضارة الكلیة غیر الخطیرة أعلى بدرجة كبیرة لدى مجموعة أتراب الأشخاص الحاصلین على  
. FIX-HF-5Cمقارنةً بذلك الخاص بالمجموعة الضابطة لدراسة    FIX-HF-5C2بدراسة    OPTIMIZERجھاز  

في    OPTIMIZERاص بمجموعة  إلا أنھ لم یكن أكبر بدرجة كبیرة من معدل الأحداث الضارة غیر الخطیرة الخ
مجموعة  FIX-HF-5Cدراسة   أشخاص  بین  المرتفع  المعدل  إن   .OPTIMIZER    بدراسةFIX-HF-5C2 

لدراسة   الضابطة  بالمجموعة  المُدرجین  الأحداث   FIX-HF-5Cوالأشخاص  في  الاختلافات  إلى  یعُزى  أن  یمكن 
ة مجموعة واسعة من الأحداث الضارة تتراوح من الطبیة العامة والعدوى الموضعیة. تتضمن الأحداث الطبیة العام

حالات مثل احتقان الحلق إلى أحداث أكثر خطورة مثل التحصي الصفراوي. ومن الناحیة السریریة، یصعب تفسیر  
حالات المرصودة للعدوى الموضعیة غیر الخطیرة، كانت   5مدلول أي اختلافات في الأحداث الطبیة العامة. من بین الـ

). والنقطة المھمة ھي أن معدل العدوى الموضعیة لم یكن مرتفعًا  IPGواحدة فقط مرتبطة بالجھاز (تجویف  ھناك حالة  
وأشخاص    FIX-HF-5C2بدراسة    OPTIMIZERفي الأساس ولم یكن مختلفًا بدرجة كبیرة بین أشخاص مجموعة  

 . FIX-HF-5Cلدراسة  OPTIMIZERمجموعة 

 استعراض  4.0
استیفاء نقطة النھایة الأولیة للفعالیة الخاصة بھا استنادًا إلى التحلیل البایزي المعروض الذي كان تمكّنت الدراسة من  

مدعومًا بتحلیلات تكراریة. وفیما یخص السلامة، لم تحدث أي مضاعفات مرتبطة بالجھاز وكانت ھناك مضاعفة 
التي   FIX-HF-5Cك المُلاحظ في دراسة  كان ھذا المعدل أقل بكثیر من ذل  %).2واحدة فقط مرتبطة بالإجراء (<  

الـ ذا  الجھاز  یتعلق    3تناولت  فیما  الدراسة  بین مجموعات  اختلاف  دلیل على وجود  لم یكن ھناك  أسلاك توصیل. 
بدراسة    OPTIMIZERبالأحداث الضارة أو الأحداث الضارة الخطیرة المبتوت فیھا، على الرغم من أن مجموعة  

FIX-HF-5C2  ا یبدو معدل أقل للأحداث الخطیرة المرتبطة بنظام  كان لدیھا على مOPTIMIZER System  
 مقارنةً بما تم رصده سابقًا.

 
قد استوفت نقاط النھایة الخاصة بھا المُحددة مسبقًا وأن   FIX-HF-5C2بناءً على ذلك، یمكن استخلاص أن دراسة  

أسلاك توصیل الخاصة    3یتھا عن تھیئة الـلا تقل سلامتھا وفعال  OPTIMIZER Smartتھیئة سلكي التوصیل لنظام  
 .  P180036) تحت رقم FDAالمُعتمد من قبِل إدارة الغذاء والدواء الأمریكیة ( OPTIMIZER Smartبنظام 

 
الحالیة مقارنةً    5C2-HF-FIXالملتحقین بدراسة    OPTIMIZERبمعدل أكبر لدى مرضى    2VOتحسنت ذروة  

 السابقة، وذلك في كلٍ من التحلیل الإحصائي البایزي والتكراري.  FIX-HF-5Cبالمجموعة الضابطة لدراسة 

 المخاطر مقابل الفوائد   5.0
وتحسن الحالة الوظیفیة   2VOفي تحسن ذروة    OPTIMIZER Smartتتمثل فوائد تھیئة سلكي التوصیل لنظام  

وانخفاض معدل المضاعفات الإجرائیة، وذلك   NYHAكما یتضح من خلال التحسنات في الفئة الوظیفیة لتصنیف  
). تعُد المخاطر  FIX-HF-5C(دراسة    OPTIMIZER Smartأسلاك توصیل الخاصة بنظام   3مقارنةً بتھیئة ال ـ
وأجھزة تنظیم ضربات    ICDلتلك المصاحبة لأجھزة  مشابھة    OPTIMIZER Smart Systemالمصاحبة لنظام  

دراسة   في  المرجعیة.  المنشورات  في  جیدًا  موثقة  ھي  التي  أسلاك FIX-HF-5Cالقلب؛  تزحزح  حالات  كانت   ،
التوصیل تمثل المضاعفات الرئیسیة التي تم الإبلاغ عنھا. ولم یتم الإبلاغ عن أي حالات تزحزح لأسلاك التوصیل  

  OPTIMIZER Smart. لذلك، یتضح أن الفوائد المتوقعة لتھیئة سلكي التوصیل لنظام   FIX-HF-5C2في دراسة
 تفوق المخاطر المحتملة.
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 النتائج المستخلصة   6.0
 المُوضحة ھنا، نستخلص ما یلي: FIX-HF-5C2بناءً على نتائج دراسة 

 
بنظام   .1 الخاصة  التوصیل  سلكي  ل  OPTIMIZER Smart Systemتھیئة  وفعالة  في  آمنة  لاستخدام 

 . NYHAوفقًا لتصنیف  IIIلدى المرضى المصابین بأعراض فشل القلب من الفئة  CCMتوصیل علاج 
الذي یتم توصیلھ عبر تھیئة سلكي التوصیل   CCMالقدرة على ممارسة التمارین تتحسن بواسطة علاج   .2

 .2VO، وذلك كما یتضح من التحسن الحادث في ذروة OPTIMIZER Smart Systemلنظام 
باستخدام نظام ذي سلكي توصیل لھ فعالیة سریریة مماثلة للتوصیل الذي یتم باستخدام    CCMتوصیل علاج   .3

 أسلاك توصیل.  3الجھاز ذي الـ
ك معدلات المضاعفات تكون أقل مع الجھاز ذي سلكي التوصیل، وذلك ربما یكون نتیجة انخفاض عدد أسلا .4

 التوصیل المزروعة. 
ذلك   .5 عن  كبیرة  بدرجة  یختلف  لا  التوصیل  سلكي  ذي  للجھاز  الخطیرة  الضارة  الأحداث  ملف خصائص 

 أسلاك توصیل. 3الخاص بالجھاز ذي الـ
 

 المرجع: 
Wiegn, P., Chan, R., Jost, C., Saville, B. R., Parise, H., Prutchi, D., … Burkhoff, D.  
(2020). Safety, Performance, and Efficacy of Cardiac Contractility Modulation 
Delivered by the 2-Lead Optimizer Smart System. Circulation: Heart Failure, 13(4). 
doi: 10.1161/circheartfailure.119.006512 
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تحسین النجاة ومرات الاحتجاز بالمستشفى طویلة الأمد في حالات فشل العنوان: تعدیل انقباض القلب یعمل على  

 القلب المصحوب بكسر قذفي منخفض. 
 

 الأھداف: 
) یعمل على تحسین الأعراض والقدرة على ممارسة التمارین ویقلل مرات الاحتجاز CCMعلاج تعدیل انقباض القلب ( 

أشھر للمرضى المصابین بأعراض تتوافق مع  6) على مدار فترة متابعة تبلغ HFبالمستشفى ذات الصلة بفشل القلب ( 
مللي ثانیة ولدیھم   130لدیھم <    QRS) ومدة مركب  NYHAلتصنیف جمعیة أطباء القلب في نیویورك (   IVأو   IIIالفئة  

دراسة  ). ھدفت ال FIX-HF-5C% (دراسة  45% و≤  25) تتراوح بین ≥  LVEFنسبة كسر قذفي للبطین الأیسر (
على مرات الاحتجاز بالمستشفى   CCM) إلى تقییم التأثیر طویل الأمد لعلاج  CCM-REGالتسجیلیة الاستباقیة الحالیة (

 ومعدل الوفیات في تجربة واقعیة لدى نفس ھذه الفئة من المرضى.
 

 الطرق والنتائج:
إجمالي   نسبة    140أدُرِج  لدیھم  ≥    LVEFمریضًا  بین  و≤  25تتراوح  ویت %45  علاج  %   CCMلقون 

 )CCM-REG25-45 لدواعي سریریة. وتم تقییم مرات الاحتجاز بالمستشفى ذات الصلة بالأحداث القلبیة الوعائیة (
على مدار عامین.    NYHA) وفئة تصنیف  MLHFQوفشل القلب ونتیجة استبیان مینیسوتا للعیش مع حالة فشل القلب (

). وأجُري SHFMبالتوقعات المستمدة من نموذج سیاتل لفشل القلب (  أعوام ومقارنتھ   3تم تتبع معدل الوفیات خلال  
) والمرضى CCM-REG35-45% ( 45% و≤  35تتراوح بین ≥    LVEFتحلیل منفصل للمرضى الذین لدیھم نسبة  

). انخفضت مرات الاحتجاز في CCM-REG25-34% ( 35% و<  25تتراوح بین ≥    LVEFالذین لدیھم نسبة  
/سنة مریض خلال العامین 0.35، إلى  CCM/سنة مریض في العام السابق لعلاج  1.2% (من  75المستشفى بنسبة  

 CCM-REG35-45وبمقدار مماثل لدى مرضى  CCM-REG25-45) لدى مرضى  P  > 0.0001التالیین لھ،  
 )P  > 0.0001 (   ومرضىCCM-REG25-34 بیان  . وتحسنت نتیجة استMLHFQ    وفئة تصنیفNYHA    في كل

). كانت نسب النجاة خلال ثلاثة أعوام لدى  P  >0.002مجموعات الأتراب الثلاث، مع تحسنات تدرجیة بمرور الوقت ( 
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مماثلة لتلك المتوقعة بواسطة    CCM-REG24-34 (%79.4)ومرضى    CCM-REG25-45 (%82.8)مرضى  
، على التوالي) وكانت أفضل من النسب المتوقعة لدى  P  = 0.81%،  78.0؛  SHFM   )%76.7  ،P  = 0.16نموذج  

 ). P  = 0.046%،  74.7مقابل    CCM-REG35-45  )%88.0مرضى  
 

 النتیجة المستخلصة: 
نتائج مماثلة لتلك الخاصة بالدراسات السابقة في الأشخاص الذین لدیھم    CCMفي التجربة الواقعیة، یحُدِث علاج  

 مللي ثانیة؛ وكذلك تقل مرات الاحتجاز QRS  >130% ومدة مركب 45% و≤ 25تتراوح بین ≥  LVEFنسبة 
استبیان   نتیجة  وتتحسن  القلب  وفشل  الوعائیة  القلبیة  بالأحداث  الصلة  ذات  تصنیف    MLHFQبالمستشفى  وفئة 

NYHA  كان معدل الوفیات الإجمالي مماثلاً لذلك المتوقع بواسطة نموذج .SHFMكان أقل من المعدل    ، إلا أنھ
 %. 45% و≤  35لدیھم بین ≥   LVEFالمتوقع لدى المرضى الذین تراوحت نسبة 

 
 

 الكلمات الدلالیة: 
 . مرات الاحتجاز بالمستشفى؛ الكسر القذفي للبطین الأیسر؛ استبیان مینیسوتا للعیش مع حالة فشل القلب؛ النجاة

 
 المرجع: 

 
Anker, S. D., Borggrefe, M., Neuser, H., Ohlow, M. A., Röger, S., Goette, A., … 
Hasenfuss, G. (2019). Cardiac contractility modulation improves long‐term survival 
and hospitalizations in heart failure with reduced ejection fraction. 
European Journal of Heart Failure, 21(9), 1103–1113. doi: 10.1002/ejhf.1374 
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