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Wykaz zastosowanych skrotow

ACC - (ang. American College of Cardiology) Amerykanskie Kolegium Kardiologii
ACE-l — (ang. angiotensin-converting-enzyme inhibitors) Inhibitory konwertazy
angiotensyny

AF — (ang. atrial fibrillation) — migotanie przedsionkow

AHA — (ang. American Heart Association) Amerykanskie Towarzystwo Kardiologiczne
ARB - antagonisci receptora angiotensynowego

ARNI — (ang. angiotensin receptor-neprilysin inhibitor) — antagonista receptora
angiotensyny Il | inhibitora neprylizyny

AQLQ (ang. Asthma Quality of Life Questionnaire) — kwestionariusz oceny jakosci
zycia z astmag

BiVAD - (ang. biventricular assist device) urzagdzenie wspomagajgce prace obu komor
BMI — (ang. body mass index) — wskaznik masy ciata

BTT — (ang. bridge to transplant) pomost do przeszczepu

CABG - (ang. coronary artery bypass grafiting) — pomostowanie aortalno-wiencowe
Cl - (ang. cardiac index) — wskaznik sercowy

CRT-D - (ang. cardiac resynchronization therapy defibrillator) — urzadzenie
resynchronizujgce z funkcjg kardiowertera - defibrylatora

DTT - (ang. destination therapy) terapia docelowa

ECMO - (ang. extracorporeal membrane oxygenation) pozaustrojowa oksygenacja
membranowa

EUROMACS - (ang. European Registry for Patient with Mechanical Circulatory
Support) Europejski Rejestr Pacjentéw z Mechanicznym wspomaganiem Krgzenia
EF — (ang. gjection fraction) frakcja wyrzutowa

ESC - (ang. European Society of Cardiology) Europejskie Towarzystwo
Kardiologiczne

GDMT - (ang. Guideline-directed medical therapy) - optymalna farmakoterapia
kierowang celami

GUS - Gtéwny Urzad Statystyczny

HR — (ang. heatrt rate) tetno

HFrEF — (ang. Heart Failure with reduced ejection fraction) zaawansowana
niewydolnosc¢ serca z obnizong frakcjg wyrzutowg

HF — (ang. Heart failure) niewydolno$¢ serca



HF-CS — (ang. heart failure — related cardiogenic shock) wstrzas kardiogenny
HFmrEF — (ang. Heart Failure with mildly reduced Ejection Fraction) NS z tagodnie
zmniejszong frakcjg wyrzutowg

HFpEF — (ang. Heart Failure with preserved ejection fraction) NS z zachowang frakcjg
wyrzutowg

Htx — (ang. heart transplantation) — przeszczepienie serca

HFSA — (ang. Heart Failure Society of America) Amerykanskie Stowarzyszenie
Niewydolnosci Serca

HFA — (ang. Heart Failure Association) Asocjacja Niewydolno$ci Serca

ICD - (ang. implantable cardioverter-defibrillator) implantowany kardiowerter -
defibrylator

IABP — (ang. intra-aortic balloon pump) balon wewngtrzaortalny

INTERMACS - (ang. Interagency Registry for Mechanically Assisted Circulatory
Support)

ISHLT - (ang. The International Society for Heart and Lung Transplantation) —
Miedzynarodowe Towarzystwo Przeszczepiania Serc | Pluc

KBV - (niem. Kassendérztliche Bundesvereinigung) Krajowe Stowarzyszenie Lekarzy
Ubezpieczen Zdrowotnych

LVEF - (ang. left ejection fraction) frakcja wyrzutowa lewej komory

LVAD - (ang. left ventricular assist device) —urzagdzenie wspomagajgce lewg komore
MCS - (ang. mechanical circulatory support) mechaniczne wspomaganie krgzenia
MELD - wskaznik Model for End Stage Liver Disease

MLHFQ - (ang. Minnesota Living with Heart Failure Questionnaire)

NS — niewydolnos¢ serca

NYHA - (ang. new Yourk Heart Association) - Nowojorskie Towarzystwo
Kardiologiczne

OECD - (ang. The Organisation for Economic Co-operation and Development)
Organizacja Wspotpracy Gospodarczej i Rozwoju

PCI — (ang. Percutaneous Coronary Intervention) przezskérna interwencja wiencowa
PCWP — (ang. pulmonary capillary wedge pressure) — ci$nienie zaklinowania w
kapilarach ptucnych

QALY - (ang. quality-adjusted life years) dtugosc zycia skorygowana o jego jakosc
QoL - (ang. Quality of life) jako$¢ zycia

RBAD - (ang. right ventricular assist device) wspomaganie prawej komory



REMATCH - (ang. Randomized Evaluation of Mechanical Assistance for the
Treatment of Congestive Heart Failure)

ROADMAP

SBP — (ang. systolic blood pressure) skurczowe cisnienie tetnicze

SGLT2 - inhibitory kontrasportera glukozowo-sodowego 2

SOR - szpitalny oddziat ratunkowy

TAH — (ang. total artificial heart) catkowicie sztuczne serce

TAVR - (ang. transcatheter aortic valve replacement) przezcewnikowa wymiana
zastawki aortalnej

VAD - (ang. ventricular assist device) urzgdzenie wspomagajgce czynnos¢ komor
VAS - wizualna skala analogowa

WHO — (ang. World Health Organization) Swiatowa Organizacja Zdrowia
WHOQoL-100 — (ang. The World Health Organization Quality of Life Questionnaire)
QWB - (ang. Quality of Well Being) skala jako$ci dobrostanu

6MWT - (ang. 6-minute walk test) — test szesciomunotowego marszu



Streszczenie w jezyku polskim

Wstep. Pomimo przelomowego rozwoju diagnostycznego, profilaktyki oraz
postepowania terapeutycznego, w tym pojawiania sie co raz to nowszych metod
leczenia, niewydolnos¢ serca (NS), stanowi nadal najczestszg przyczyne zgonow
wsréd wszystkich chordb uktadu krgzenia. W Stanach Zjednoczonych Ameryki szacuje
sie, iz liczba pacjentow wynosi blisko 2% obywateli. Metaanaliza oparta na badaniach
przesiewowych echokardiograficznych w populacji ogélnej — a zatem uwzgledniajgca
rowniez przypadki wczesniej nierozpoznane — wykazata, ze czestos¢ wystepowania
NS ,wszystkich typow” w krajach rozwinietych wynosi okoto 11,8% u oséb w wieku 65
lat i starszych. W Polsce na NS choruje ok. 1,2 miliona osbb, z czego rocznie umiera
ok. 140 000 pacjentéw. Ta jednostka chorobowa o postepujgcym charakterze,
podczas ktorej wystepujg zaostrzenia, czesto skutkuje powtarzajgcymi sie
hospitalizacjami oraz koniecznoscig modyfikacjg farmakoterapii. Ze wzgledu na fakt,
iz polskie spoteczenstwo zaliczane jest do starzejgcych sie, badania wskazujg, ze
liczba pacjentow ze zdiagnozowang NS bedzie sie zwiekszaé — w zwigzku z tym
niezbedne jest wdrozenie odpowiedniego leczenia, celem polepszenia jakosci zycia
oraz zmniejszenia wspotczynnika $miertelnosci. Rokowanie w NS pozostaje nadal
niekorzystne, a jakos¢ zycia pozostaje powaznie obnizona. W przypadku skrajnie
zaawansowanej NS jedyng opcjg leczenia pozostaje procedura przeszczepienia serca
(ang. heart transplantation, Htx) lub zastosowanie mechanicznego dtugoterminowego
mechanicznego wspomagania kragzenia (ang.mechanical circulatory suport, MCS).
Dtugoterminowe MCS, w zaleznosci od stanu klinicznego pacjenta, moze by¢
zastosowane jako leczenie pomostowe do transplantacji, terapia docelowa badz
pomost do regeneracji. Obok stanu klinicznego, jednym z najistotniejszych aspektow
funkcjonowania pacjentow z MCS jest jakos¢ zycia (ang. Quality of life, QoL). Terapia
ta czesto umozliwia powrét do normalnego funkcjonowania, jednak zalezna jest od
wielu czynnikow, takich jak optymalna kwalifikacja, brak powiktan, indywidualne
wsparcie psychologiczne, wsparcie bliskich oraz zaangazowanie pacjenta w proces
leczenia. W trakcie leczenia MCS pojawiajg sie réwniez liczne wyzwania zardwno
pochodzenia medycznego (prowadzenie terapii przeciwkrzepliwej, opieka nad
urzgdzeniem czy linig sterujgcg urzadzeniem), jak i psychologicznej (poczucie utraty
niezaleznosci, staty kontakt z zespotem medycznym, depresja), skutkujgce nierzadko

pogorszeniem QoL w ptaszczyznie psychologicznej, co podkresla znaczenie wsparcia
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wielodyscyplinarnego oraz istote oceniania QoL pacjentow kwalifikowanych do
powyzszej terapii oraz regularnej ewaluacji leczenia. QoL zwigzana ze zdrowiem
pacjentow z NS jest istotnym wynikiem, poniewaz odzwierciedla ich codzienne
funkcjonowanie, natomiast narzedzia do oceny umozliwiajg eksploatacje percepcji
pacjentéw na temat wptywu choroby na ich codzienne zycie, dostarczajgc informaciji,

ktérych nie mozna uzyskac bezposrednio z pomiaréw klinicznych.

Cel badan. Celem pracy byta analiza poréownawcza QoL dwoch grup pacjentéw: ze
zdiagnozowang zaawansowang NS — pacjenci poddani jedynie farmakoterapii i/lub
kwalifikowanych i oczekujgcych na inwazyjng metode leczenia (HTx / implantacja
dtugoterminowego MCS) oraz pacjentéw po implantacji MCS typu lewokomorowego

(ang. left ventricular assist device, LVAD) Heart Mate 3.

Materiat i metody. Praca ma przekrojowy, obserwacyjny. Zastosowano trzy narzedzia
badawcze: (1) Autorski kwestionariusz metryczkowo-kliniczny, ktéry obejmowat
zmienne socjodemograficzne (wiek, pte¢, wyksztatcenie, waga, wzrost, miejsce
zamieszkania) oraz kliniczne w formie samoopisu (model pompy LVAD, data
wszczepienia, parametry ze sterownika, choroby wspdtistniejgce, orientacyjng frakcje
wyrzutowg, aktywnosc fizyczna) ;(2) Minnesota Living with Heart Failure Questionnaire
(ang. MLHFQ) -zwalidowany, standaryzowany i przettumaczony na jezyk polski
anonimowy kwestionariusz ankiety oraz Short Form Survey SF-36- zwalidowany,
standaryzowany i przettumaczony na jezyk polski anonimowy kwestionariusz ankiety
po uprzednio uzyskanej zgodzie jednostek dystrybujgcyh ankiete (zatgcznik nr 2 i nr
3). Badanie przeprowadzono w terminie: od stycznia 2023 roku do grudnia 2024 roku.
(zatgcznik nr 4). W badaniu wzieto udziat 264 osob, gdzie grupa ze wspomaganiem
LVAD obejmowata 142 pacjentow, natomiast grupa druga (kontrolna, poréwnawcza)
sktadata sie ze 122 os6b, bez wspomagania MCS, w oczekiwaniu na decyzje o
zastosowaniu metody chirurgicznej (HTx / LVAD) Ilub utrzymanie terapii
farmakologicznej. Dystrubucja ankiety odbywata sie drogg elektroniczng za pomocag
formularza google docs. Badanie miato charakter anonimowy. Obliczenia statystyczne

wykonano w programie IBM SPSS Statistics 29.0.

Wyniki. Przeprowadzona analiza wykazata, ze osoby leczone MCS przejawiaty
wyzszg QoL w zakresie wszystkich analizowanych aspektow. Sita efektéw dla réznic
byta umiarkowana (dla oceny dolegliwosci bolowych), badz silna (dla wszystkich

pozostatych wymiaréw. Najwiekszy procent zmiennosci QoL wyjasniato posiadanie
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wspomagania LVAD. Determinowato to ocene QoL w 21,9%. Wystepowanie chorob
wspotistniejgcych determinowato 5,1% zmiennos$ci QolL, a pozostate zmienne
wyjasniaty mniej niz 5%. QoL badanych byta tym wieksza im mtodsze byty osoby
badane. Wystepowanie chorob wspdtistniejgcych byto negatywnie zwigzane z QoL —
u 0soOb, ktore posiadaty choroby wspétistniejgce (niezaleznie od ich rodzaju) oraz inne
choroby wspdtistniejgce poza wymienionymi, przejawiaty nizszg QoL. Najsilniejszy
zwigzek odnotowano z posiadaniem wspomagania LVAD — zmienna ta wyjasniata az
35,3% zmiennosci QoL. Zmienne: pte¢, miejsce zamieszkania, przyczyna NS oraz
takie choroby wspotfistniejgce jak: nadcisnienie tetnicze, cukrzyca typu Il, zaburzenia
rytmu serca, miazdzyca, a takze wielkos¢ frakcji wyrzutowej lewej komory nie byty
zwigzane z oceng jakosci zycia badanych. Model MLHFQ wyja$niat tgcznie ponad
30% wariancji QoL, sk. R 2 = 0,322; F(7) = 18,61; p< 0,001., istotnymi predyktorami
QoL okazaty sie byc¢: wiek, posiadanie wspomagania LVAD, wystepowanie chordb
wspotistniejgcych oraz aktywnosé fizyczna. Model indeksu QoL oceniany wedtug SF-
36 wyjasniat blisko 40% wariacji, sk. R? = 0,387; F(9) = 18,89; p< 0,001, Istotnymi
predyktorami ogdlnego indeksu QoL okazaty sie by¢ wiek, posiadanie wspomagania
LVAD oraz aktywnos¢ fizyczna. Wymiar fizyczny jakosci zycia w modelu MLHFQ
wyjasniajgcy fizyczny wymiar QoL byt dobrze dopasowany do danych i wyjasniat
36,3% wariancji zmiennej objasnianej, sk. R? = 0,363; F(9) = 17,18; p < 0,001. Model
wyjasniajgcy QoL na wymiarze mentalnym rowniez byt dobrze dopasowany do danych
i wyjasniat ok. 36% wariancji zmiennej objasnianej, sk. R? = 0,358; F(9) = 16,96; p <
0,001. Analiza potwierdzita efekt gtowny dla posiadania MCS oraz aktywnosci
fizycznej. Nieistotna okazata sie jednak interakcja obu czynnikéw. Efekty gtéwne
potwierdzajg dotychczasowe rezultaty. Osoby posiadajgce wspomaganie LVAD (M =
31,00; SE = 2,12) posiadajg wyzszg QoL niz osoby bez wspomagania (M = 46, 39; SE
= 3,87). Szczegotowa analiza réznic pod wzgledem aktywno$ci fizycznej wykazata, ze
osoby niec¢wiczgce (M = 53,15; SE = 1,86) przejawiajg istotnie nizszg QoL od oséb
¢wiczagcych 1-2 razy w tygodniu (M = 42,96; SE = 2,84; p = 0,018), 2-4 razy w tygodniu
(M =26,72; SE = 5,39; p < 0,001) oraz codziennie (M = 31,94; SE = 6,04; p = 0,006).
Osoby ¢éwiczgce 2-4 razy w tygodniu cieszyty sie najwyzszg QoL, ktora byta istotnie
wyzsza niz u 0sob éwiczgcych 1-2 razy w tygodniu (p = 0,048), przy czym plasowata

sie na podobnym poziomie jak u osdb ¢wiczgcych codziennie (p = 1,000).
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Whioski: Pacjenci z implantowanym LVAD wykazujg wyzszg QoL w poréwnaniu do
tych bez wspomagania MCS. LVAD jest gtébwnym czynnikiem determinujgcym QoL.
Pacjenci z Heart Mate 3 wyzej oceniali swoje funkcjonowanie fizyczne, spoteczne,
odczuwali mniejsze ograniczenia w petnieniu rél z powodu zdrowia fizycznego oraz
wynikajgcych z problemoéw emocjonalnych, odczuwali mniejsze dolegliwosci bolowe.
Prezentowali wieksze poczucie zdrowia fizycznego i psychicznego, a takze wyzszg
witalnos¢. Zastosowanie MCS wigze sie z istotnie wyzszg QoL pacjentéw we
wszystkich analizowanych wymiarach w poréwnaniu z osobami bez wspomagania.
Uzyskane rezultaty podkreslajg istote i role terapii LVAD, jako skutecznej metody
poprawy QoL ze zdiagnozowang schytkowg NS, co stanowi istotny argument przy
podejmowaniu  decyzji klinicznych  dotyczgcych kwalifikacji do leczenia
zaawansowanego. Wnioski te podkreslajg znaczenie implantacji LVAD w poprawie
QoL pacjentéw z NS oraz wskazujg na potrzebe indywidualnego podejscia do
pacjentow, uwzgledniajgcego wiek i obecnos¢ chordb wspdétistniejgcych. Okreslajg

one réwniez istote telemonitoringu w opiece nad pacjentami z dlugoterminowym MCS.
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Streszczenie w jezyku angielskim

Introduction. Despite breakthroughs in diagnostics, prevention, and therapeutic
management, including the emergence of new treatment methods, heart failure (HF)
remains the leading cause of death among all circulatory system diseases. In the
United States, the number of patients is estimated at nearly 2% of the population. A
meta-analysis based on echocardiographic screening in the general population—
including previously undiagnosed cases—showed that the prevalence of heart failure
of all types in developed countries is approximately 11.8% in people aged 65 and older.
In Poland, approximately 1.2 million people suffer from HF, of whom approximately
140,000 die annually. This progressive disease, with exacerbations, often results in
repeated hospitalizations and the need for modification of pharmacotherapy. Due to
the aging nature of Polish society, studies indicate that the number of patients
diagnosed with HF will continue to increase. Therefore, appropriate treatment is
essential to improve quality of life and reduce mortality. The prognosis for HF remains
unfavorable, and quality of life is significantly reduced. In cases of extremely advanced
HF, the only treatment options are heart transplantation (HTX) or long-term mechanical
circulatory support (MCS). Long-term MCS, depending on the patient's clinical
condition, may be used as a bridge to transplantation, as a target therapy, or as a
bridge to regeneration. Besides clinical condition, one of the most important aspects
of functioning for patients with MCS is quality of life (QoL). b This therapy often enables
a return to normal functioning, but it depends on many factors, such as optimal
qualification, lack of complications, individual psychological support, support from
loved ones, and patient involvement in the treatment process. Numerous challenges
also arise during MCS treatment, both medical (anticoagulation therapy, device care,
and device control line management) and psychological (loss of independence,
constant contact with the medical team, depression), often resulting in a deterioration
of QoL psychologically. This emphasizes the importance of multidisciplinary support
and the importance of assessing the QoL of patients qualified for this therapy and
regular treatment evaluation. Health-related QoL in patients with HF is an important
outcome because it reflects their daily functioning, while assessment tools enable the
exploration of patients' perceptions of the impact of the disease on their daily lives,

providing information that cannot be obtained directly from clinical measurements.
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Study objective. The aim of the study was to comparatively analyze the quality of life
of two groups of patients: those diagnosed with advanced heart failure — patients
undergoing only pharmacotherapy and/or qualified and awaiting invasive treatment
(heart transplantation / implantation of long-term mechanical circulatory support), and

patients after implantation of a LVAD Heart Mate 3.

Material and Methods: The study was cross-sectional and observational. Three
research tools were used: (1) a proprietary clinical questionnaire, which included
sociodemographic variables (age, gender, education, weight, height, place of
residence) and clinical variables in the form of self-report (LVAD pump model, date of
implantation, controller parameters, comorbidities, estimated ejection fraction, physical
activity); (2) the Minnesota Living with Heart Failure Questionnaire (MLHFQ) —
a validated, standardized, and anonymous survey questionnaire translated into Polish,
and the Short Form Survey SF-36 - a validated, standardized, and anonymous survey
questionnaire translated into Polish after obtaining prior consent from the units
distributing the survey (Appendix No. 2 and No. 3). The study was conducted from
January 2023 to December 2024 (Appendix No. 4). The study involved 264 people,
where the group with LVAD support included 142 patients, while the second group
(control, comparative) consisted of 122 people, without MCS support, waiting for the
decision to use the surgical method (HTx / LVAD) or to maintain pharmacological

therapy.

Results. The analysis showed that individuals treated with MCS demonstrated higher
QoL across all analyzed aspects. The effect size for differences was moderate (for
pain assessment) or strong (for all other dimensions). The largest percentage of QoL
variability was explained by having LVAD support. This determined the QoL
assessment in 21.9%. The presence of comorbidities determined 5.1% of the QoL
variability, and the remaining variables explained less than 5%. The QoL of the
subjects was higher the younger the subjects were. The presence of comorbidities was
negatively associated with QoL — in people who had comorbidities (regardless of their
type) and other comorbidities besides the ones mentioned, they showed lower QoL.
The strongest association was noted with having LVAD support — this variable
explained as much as 35.3% of the QoL variability. Variables: gender, place of

residence, cause of HF and comorbidities such as: arterial hypertension, type
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Il diabetes, cardiac arrhythmias, atherosclerosis, as well as the left ventricular ejection

fraction were not associated with the assessment of the subjects' quality of life.

The MLHFQ model explained a total of over 30% of the variance in QoL, sk. R 2 =
0.322; F(7) = 18.61; p< 0.001., significant predictors of QoL turned out to be: age,
having LVAD support, the presence of comorbidities, and physical activity. The QoL
index model assessed according to the SF-36 explained nearly 40% of the variance,
sk. R2=0.387; F(9) = 18.89; p< 0.001. Significant predictors of the overall QoL index
turned out to be age, having LVAD support, and physical activity. The physical
dimension of quality of life in the MLHFQ model explaining the physical dimension of
QoL was well fitted to the data and explained 36.3% of the variance in the dependent
variable, sk. R 2 = 0.363; F(9) = 17.18; p < 0.001. The model explaining QoL on the
mental dimension also fit the data well and explained approximately 36% of the
variance in the dependent variable, skew R2 = 0.358; F(9) = 16.96; p < 0.001.v The
analysis confirmed the main effect for having MCS and physical activity. However, the
interaction of both factors turned out to be insignificant. The main effects confirm the
previous results. People with LVAD support (M = 31.00; SE = 2.12) have higher QoL
than those without support (M = 46.39; SE = 3.87). Detailed analysis of differences in
terms of physical activity showed that non-exercising individuals (M = 53.15; SE = 1.86)
had significantly lower QoL than those exercising 1-2 times a week (M = 42.96; SE =
2.84; p = 0.018), 2-4 times a week (M = 26.72; SE = 5.39; p < 0.001), and daily (M =
31.94; SE =6.04; p = 0.006). Individuals exercising 2-4 times a week had the highest
QoL, which was significantly higher than those exercising 1-2 times a week (p = 0.048),

and at a similar level to those exercising daily (p = 1.000).
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Conclusions: Patients with LVAD implantation demonstrate higher QoL compared to
those without MCS support. LVAD is a major determinant of QoL. Patients with HHeart
Mate 3 assessed their physical and social functioning higher, experienced fewer
limitations in role performance due to physical health and emotional issues, and
experienced less pain. They demonstrated a greater sense of physical and mental
health, as well as higher vitality. MCS use is associated with significantly higher QoL
in all analyzed dimensions compared to those without support. The obtained results
emphasize the importance of LVAD therapy as an effective method for improving QoL
in patients diagnosed with end-stage HF, which is an important argument in making
clinical decisions regarding qualification for advanced treatment. These findings
underscore the importance of LVAD implantation in improving QoL in patients with HF
and indicate the need for an individualized approach to patients, taking into account
age and the presence of comorbidities. They also highlight the importance of

telemonitoring in the care of patients with long-term MCS.
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1. Wstep

Niewydolnos¢ serca stanowi jeden z najpowazniejszych problemoéw wspotczesne;j
kardiologii, dotykajgc miliony pacjentow na catym Swiecie i charakteryzujgc sie
progresywnym  przebiegiem  prowadzgcym do znacznego  ograniczenia
funkcjonowania oraz pogorszenia QoL [1,2,3]. Szacuje sie, ze na Swiecie zyje 64,3
miliona ludzi z niewydolnoscig serca [4,5]. Badanie kohortowe Prospective Urban
Rural Epidemiology (ang. PURE), obejmujgce ponad 150 000 ludzi w trzech krajach
o wysokich dochodach, dziesieciu o srednich i czterech o niskich dochodach, okreslito
ilosciowo Swiatowe wskazniki zapadalnosci i umieralnosci z powodu choréb uktadu
krgzenia. Czestos¢ wystepowania NS na 1000 osobolat, w zaleznosci od statusu
dochodowego, oszacowana po 9,5 roku obserwaciji, byta podobna w krajach o niskich,
Srednich i wysokich dochodach, pomimo wyzszego obcigzenia czynnikami ryzyka
w krajach o wysokich dochodach [6,7]. Badanie PARADIGM-HF wykazato regionalne
roznice w czestosci hospitalizacji z powodu NS, ktore byly najwyzsze u pacjentéw
z Ameryki Potnocnej (11 na 100 osobolat, 95% CI 9-13), a najnizsze u pacjentéw
z Ameryki Lacinskiej (5 na 100 osobolat, 95% Cl 5-6). Nizsze czestosci hospitalizacji
nie odzwierciedlajg jednak mniejszego nasilenia choroby, poniewaz pacjenci
z Ameryki tacinskiej majg rowniez wysokie ryzyko $miertelnosci, znacznie wyzsze niz
pacjenci z Europy Zachodniej [8]. Badacze NHANES oszacowali czestosc
wystepowania niewydolnosci serca w USA na 2,5% w oparciu o dane zgtaszane przez
pacjentow. Szacowana czestos¢ wystepowania NS w Niemczech w oparciu o dane
dotyczgce roszczen zdrowotnych ponad 3 miliondw mieszkancow wyniosta 4%
zardwno u mezczyzn, jak i u kobiet [9]. Na podstawie danych POZ z okoto 50 praktyk
w Belgii czestos¢ wystepowania NS w 2015 r. wynosita 1,2% u mezczyzn i 1,3%
u kobiet. W badaniu populacyjnym przeprowadzonym przez Conrada i wsp.,
wykorzystujgcym rutynowe dane podstawowej opieki zdrowotnej z brytyjskiej bazy
danych Clinical Practice Research Datalink obejmujgcej 4 miliony osob, czestosé
wystepowania wyniosta 1,6% [10,11]. W modelach skorygowanych o wiek i czynniki
ryzyka, incydentalna NS wigzata sie z pieciokrotnie wiekszym ryzykiem zgonu [12]. Z
analizy wynika, ze w Polsce zyje 1,2 min os6b z NS, a liczba ta stale rosnie. W 2017
roku Polska znalazta sie na 5. miejscu wsrod krajow Unii Europejskiej pod wzgledem

liczby chorych z NS (1 130 na 100 tys. ludnosci) oraz na 1. miejscu wsrod 34 krajow
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OECD (ang. The Organisation for Economic Co-operation and Development) pod
wzgledem liczby hospitalizacji z powodu niewydolnosci serca (511 na 100 tys.
ludnosci). Obecnie, $miertelnos¢ z powodu NS dotyczy ok. 140 tys oséb rocznie
[12,13]. Chociaz zapadalnos¢ skorygowana o wiek ustabilizowata sie i wydaje sie
spadac¢, NS pozostaje powaznym problemem Kklinicznym i zdrowia publicznego,
poniewaz catkowita liczba pacjentdw zyjgcych z NS rosnie, co odzwierciedla
przewlekty przebieg choroby, a takze wzrost populacji i starzenie sie [14]. NS stanowi
istotny problem epidemiologiczny XXI| wieku.

Zaawansowana NS z obnizong frakcjg wyrzutowg (ang. Heart Failure with
reduced ejection fraction, HFrEF) w stadium D wedtug klasyfikacji ACC (ang. American
College of Cardiology)/AHA (ang. American Heart Associaton) oraz IV klasie wedtug
NYHA (ang. New York Heart Association) wigze sie ze znaczng zachorowalnoscia,
obnizong QoL, zmniejszong wydolnoscig funkcjonalng oraz wysokg smiertelno$cia.
Jednoroczne przezycie pacjentow z zaawansowang NS leczonych wytgcznie
optymalng farmakoterapig kierowang celami (ang. Guideline-directed medical therapy,
GDMT) wynosi zaledwie 6-25% [15].

W sytuacji gdy standardowe leczenie farmakologiczne, leki inotropowe,
optymalizacja naptywu i wyptywu lewej komory oraz terapia resynchronizujgca okazujg
sie niewystarczajgce, niektdérzy pacjenci wymagajg czasowego lub trwatego MCS.
Urzadzenia LVAD stanowig obecnie alternatywe terapeutyczng dla wyszczegdlnionej
grupy pacjentow, oferujgc mozliwos¢ przedtuzenia zycia i poprawy jego jakoSci.
Najnowsze badania kliniczne wykazujg dwuletnie wskazniki przezycia przekraczajgce
80%, zblizajgc sie do wynikow wczesnych po transplantacji serca (ang. heart
transplantation, Htx), co czyni implantacje LVAD uznang alternatywa dla odpowiednio
dobranych pacjentow [16]. Szczegdlne miejsce wérdd wspoétczesnych urzgdzen LVAD
zajmuje HeartMate 3 (Heart mate 3), ktéry obecnie stanowi jedyne urzgdzenie LVAD
zatwierdzone przez FDA (ang. Food and Drugs Administration) do dtugoterminowego
mechanicznego stosowania u dorostych pacjentéw [17]. W przeciwiehAstwie do
poprzednich generacji urzgdzenia (m.in. Heart Mate 2 firmy Abbott, Heart Ware firmy
Medtronic) najnowsza pompa LVAD wykorzystuje magnetycznie zawieszony wirnik,

ktéra wykazuje znacznie zmniejszone ryzyko zakrzepicy pompy i udarow mozgu.

Dla wiekszoéci pacjentéw implantacja MCS moze by¢ istotnym wydarzeniem w

zyciu, wptywajgcy na ich komfort funkcjowania. Wielu pacjentow, ktorzy wczesniej byl
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bardzo ograniczeni w swoich mozliwosciach, m.in. ze wzgledu na niskg wydolnosc¢
fizyczng, odkrywa, ze mogg powrdéci¢ do bardziej aktywnego zycia. Pacjenci czesto
wracajg do pracy czy do codziennych zaje¢ [18]. Jednakze dtugoterminowe
stosowanie MCS niesie ze sobg znaczgce implikacje fizyczne, psychologiczne
i spoteczne. Pacjenci muszg przystosowac sie do zycia z zewnetrznym urzgdzeniem
i ograniczeniami zwigzanymi ze stylem Zzycia. Kompleksowa ocena skutecznosci
terapii LVAD wykracza poza tradycyjne wskazniki kliniczne, takie jak przezywalnos¢
czy czestos¢ hospitalizacji. QoL stanowi kluczowy parametr oceny skuteczno$ci tej
zaawansowanej formy terapii, odzwierciedlajgc subiektywne odczucia pacjenta
dotyczgce wptywu choroby i leczenia na codzienne funkcjonowanie. W konteks$cie
pacjentow z implantowanym LVAD, ocena QoL nabiera szczegdlnego znaczenia,
poniewaz pozwala na holistyczne zrozumienie benefitow i wyzwan zwigzanych z tg

formag terapii.

W badaniach dotyczgcych QoL pacjentow kardiologicznych szeroko stosowane
sg standaryzowane kwestionariusze, ktére umozliwiajg obiektywng i porownywalng
ocene roznych aspektow funkcjonowania pacjenta. Szczegdlne miejsce w tej
dziedzinie zajmujg dwa instrumenty: kwestionariusz SF-36 (36-ltem Short Form Health

Survey) oraz Minnesota Living with Heart Failure Questionnaire (MLHFQ).

Pomimo rosngcej liczby implantacji urzadzen LVAD HeartMate 3 oraz coraz
lepszych wynikéw klinicznych, nadal istnieje potrzeba pogtebionego zrozumienia
wptywu tej terapii na QoL pacjentéw. Szczegolnie istotne jest wykorzystanie
zwalidowanych i standaryzowanych narzedzi oceny, ktére pozwalajg na obiektywng
charakterystyke réznych aspektéw funkcjonowania pacjenta po implantacji MCS.
Zastosowanie zaréwno ogolnego kwestionariusza SF-36, jak i specyficznego
dedykowanego dla pacjentéw z NS, MLHFQ umozliwia kompleksowg ocene QolL,
uwzgledniajgcg zaréwno ogolne aspekty zdrowia, jak i specyficzne dla NS

ograniczenia.

Wyniki takiej oceny mogg przyczyni¢ sie do lepszego zrozumienia benefitow
terapii LVAD HeartMate 3, identyfikacji obszaréw wymagajgcych szczegdlnej uwagi
w opiece nad pacjentami oraz optymalizacji protokotéw leczenia i rehabilitaciji.
Ponadto, obiektywna ocena QoL moze wspierac¢ proces kwalifikacji pacjentow do tej
kosztownej i zaawansowanej formy terapii, przyczyniajgc sie do bardziej efektywnego

wykorzystania zasobéw zdrowotnych.

20



1.1.Niewydolnosc¢ serca

1.1.1. Definicja

Wedtug wytycznych Europejskiego Towarzystwa Kardiologicznego (ang. European
Society of Cardiology, ESC) NS stanowi istotny problem zaréwno kliniczny, jak
i spoteczny XXI wieku [19]. NS jako zespdt kliniczny charakteryzuje sie wysokag
Smiertelnosciag, koniecznoscig czestych i nawracajgcych hospitalizacji oraz ztozonym
procesem terapeutycznym. Wedtug danych i wstepnych raportow Gtéwnego Urzedu
Statystycznego (GUS), w roku 2021 na 10 tys. ludnosci przypadto 136,8 zgonow,
z czego zgony wynikajgce z chordb uktadu krgzenia stanowity az 47,6 [20]. NS w
krajach rozwinietych dotyczy nawet okoto 1-2% catej populaciji, z czego w grupie oséb
powyzej 70 r.z. wynosi okoto 10%. Szacuje sie, iz wsrdd osob powyzej 65 r.z., ktérzy
trafiajg do lekarza z powodu pogorszenia tolerancji wysitku, az jedna szésta, ma
nierozpoznang wczesniej NS [21,22,23]. Opoéznione rozpoznanie lub brak
kompleksowego postepowania, wigze sie ze ztym rokowaniem [24]. Powotujgc sie na
europejskie badanie ESC-HF Pilot Study w populacji chorych hospitalizowanych
z powodu NS $miertelnos¢ catkowita w okresie 12 miesiecy wynosita 17%, natomiast
czestos¢ kolejnych hospitalizacji w tym okresie siegata blisko 44% [25,26].- W wyniku
wzrostu sredniej dlugosci zycia oraz postepu w farmakologicznym i interwencyjnym
leczeniu NS, odsetek pacjentdéw, ktdrzy osiggajg zaawansowane stadium schorzenia
sukcesywnie wzrasta, natomiast rokowanie w tej populacji chorych jest niekorzystne
[27].

Klasyczna definicja autorstwa Philipa Poole — Wilsona z 1985 roku okre$la NS jako
zespot kliniczny spowodowany uposledzeniem czynnosci serca, rozpoznawany na
podstawie okreslonego wzorca odpowiedzi hemodynamicznej, nerkowej, neuronalnej
i hormonalnej. Obecnie, NS kwalifikowana jest nie jako jedna choroba, ale zespdt
kliniczny charakteryzujgcy sie kilkoma gtownymi objawami podmiotowymi (m.in.
dusznos¢, obrzeki kostek i meczliwosc), ktorym mogg towarzyszyé objawy
przedmiotowe (np. objawy podwyzszonego cisnieina w zytach szyjnych, trzeszczenia
nad ptucami, i obrzeki obwodowe). Zespdt ten spowodowany jest zaburzeniami
budowy i/lub czynnosci serca, ktére sg przyczyng zwiekszonego cisnienia
wewnagtrzsercowego i/lub niewystarczajgcego rzutu serca w spoczynku i/lub podczas

wysitku.
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Najczestszymi przyczynami NS sg: choroba wiencowa (w tym zawat miesnia
sercowego), nadcisnienie tetnicze, kardimiopatie (m.in. kardiomiopatia rozstrzeniowa),
wady zastawkowe serca, wady wrodzone, nadcisnienie tetnicze oraz zaburzenia rytmu
serca, gtownie migotanie przedsionkow (ang atrial fibrillation, AF). Czynnikami
pretendujgcymi do zachorowania sg choroby wspéttowarzyszgce takie jak cukrzyca
typu I, otyto$¢, przewlekta choroba obturacyjna ptuc oraz nieodpowiedni styl zycia, np.
naduzywanie produktéw tytoniowych, alkoholu i innych substancji psychoaktywnych,
niska aktywnosc¢ fizyczna. NS manifestuje sie poprzez uposledzenie czynnosci
skurczowej (i/lub rozkurczowej) komor serca, co skutkuje dysfunkcjg miesnia
sercowego, a to prowadzi do niezdolnosci dostarczenia odpowiedniej ilosci krwi do

narzgdéw obwodowych [28].

Obecnie, brak jest jednej definicji okreslajgcej zaawansowang NS. Powotujgc
sie na Asocacje Niewydolnosci Serca (ang. Heart Failure Association, HFA) ESC,
w 2007 roku, opublikowano kryteria wskazujgce na cechy ryzyka wystgpienia
zaawansowanej NS: ciezkie objawy, nawracajgce hospitalizacje oraz dysfunkcja
miesna sercowego, w stopniu ciezkim. Amerykanskie Stowarzyszenie Niewydolnosci
Serca (ang. Heart Failure Society of America, HFSA) zaprezentowato NS jako
postepujgce i/lub wystepujgce trwale, mimo zastosowania optymalnej terapii
medycznej, chirurgicznej i urzgdzen wszczepialnych, ciezkiego stopnia objawy
przedmiotowe i podmiotowe. Towarzyszg temu czeste hospitalizacje, ciezkiego
stopnia uposledzenie tolerancji wysitku oraz zta QoL. Tabela nr 1 prezentuje kryteria

przedstawione przez ESC oraz przez ACC, ktore pozwaljg na ustalenie objawdw NS.
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Tabela 1 Objawy NS zakwalifikowane przez ESC i ACC

Objawy zaprezentowane przez ESC w 2021 roku [3]

- Objawy podmiotowe, typowe: dusznosé, orthopnoe, napadowa duszno$é nocna,
zmniejszona tolerancja wysitku, meczliwos$¢, znuzenie, wydtuzony czas
odpoczynku po wysitku, obrzeki wokét kostek

- Objawy podmiotowe, mniej typowe: kaszel nocny, swisty, uczucie petnosci w
jamie brzusznej, utrata aptetytu, sptatanie, depresja, kotatanie srrca, zawroty

gtowy, bendopnea

- Objawy przedmiotowe, bardziej swoiste: zwiekszone cisnienie w zytach szyjnych,
objaw watrobowo-szyjny, trzeci ton serca, przesuniecie uderzenia koniuszkowego
- Objawy przedmiotowe, mniej swoiste: przyrost masy ciata, ok. 2kg < / tydzien,
utrata masy ciata (na skutek zaawansowanej NS), wyniszczenie, szmer nad sercem,
obrzeki obwodowe, w tym kostek, okolicy krzyzowej, moszny, trzeszczenia nad
ptucami, ptyn w jamie optucnej, tachykardia, niemiarowe tetno, tachypnoe, oddech

Cheyne’a-Stokesa, powiekszenie watroby, wodobrzusze, skgpomocz

Objawy zakwalifikowane przez ACC z 2013 roku [29]

- Dwie lub wiecej hospitalizacji / wizyt w szpitalnym oddziale ratunkowym
(SOR) z powodu NS

- Postepujgca niewydolnos¢ nerek / pogorszenie funkciji

- Niecelowy spadek masy ciata, np. na skutek kacheksiji sercowej

- Nietolerancja ACEI

- Nietolerancja LBA

- Skurczowe cisnienie krwi nizsze niz 90 mmHg

- Dusznosc¢ podczas czynnosci dnia codziennego (ubieranie sie, kapiel)

- Znaczne obnizenie tolerancji wysitku (niezdolnos¢ do przejscia 1 ulicy po
terenie ptaskim)

- Koniecznos$¢ zwiekszania dawek diuretykow

- Postepujgcy spadek sodu w surowicy

- Czeste, nawracajgce wyladowania wszczepialnego kardiowertera —

defibrylatora (ang. implantable cardioverter defibrylator, ICD)
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Do zaawansowanej NS dochodzi najczesciej na skutek progresiji, zaostrzenia
lub dekompensaciji przewlektej NS, natomiast przebieg moze by¢ réwniez nagty np. na
skutek zapalenia mies$nia sercowego lub rozlegtego zawatu. Wstrzgs kardiogenny
stanowi zagrazajgcy zyciu stan charakteryzujgcy sie nieadekwatng perfuzjg tkanek
z powodu uposledzonego rzutu serca. NS zwigzana ze wstrzgsem kardiogennym
(ang. heart failure — related cardiogenic shock, HF-CS) jest jedng z gtbwnych przyczyn
tego syndromu, obok zawatu serca zwigzanego z wstrzgsem kardiogennym, ktore

tgcznie stanowig 64% wszystkich przypadkow [30,31].

W przypadku wczesnego kierowania chorych z NS do miejsc specjalizujgcych
sie w leczeniu ww. jednostki chorobowej, eksperci HFA ESC, stworzyli algorytm w
postaci akronimu | NEED HELP (w ttumaczeniu na jezyk polski — ,potrzebuje

pomocy”), przedstawiony w tabeli nr 2 [32].

Tabela 2 | NEED HELP - algorytm kwalifikowania pacjentéw z zaawansowang NS

| Inotropes Leczenie aminami katecholowymi

N NYHA NYHA 1I/IV

E End-organ dysfunction Pogorszenie wydolnosci organéw

E Ejection fraction LVEF < 20%

D Defibrillator shocks Nawracajgce wytadowania ICD

H Hospitalisations Wiecej niz 1 hospitalizacja w ciggu roku

E Edemal/Escaling diuretics Wzrastajgce zapotrzebowanie na diuretyki,

utrwalony zastoj

L Low blood pressure Niskie cisnieine skurczowe, mniej niz 90-100
mmHg

P Prognostic medications Brak mozliwosci zwigkszenia, koniecznosc
zmniejszenia/odstawienia  ACEl, beta-

adrenatolityku
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1.1.2. Klasyfikacja

Pacjenci diagnozowani w kierunku NS, poddawani sg ocenie skonstruowanej przez

Nowojorskie Towarzystwo Kardiologiczne (tabela nr 3) [33].

Tabela 3 Skala NYHA

Skala NYHA Objawy kliniczne

| Chory z NS, ale nie powoduje to u nich pogorszenia aktywnosci
fizycznej. Zwykte czynnosci nie powodujg nadmiernego

zmeczenia, kotatania serca, dusznosci ani bélu dtawicowego

| Chory z niewielkim upos$ledzeniem aktywnosci, czynnosci
codzienne powodujg pojawienie sie w/w objawow. Dolegliwosci

ustepujg w spoczynku

i Chory ze znacznie ograniczong aktywnoscig, wskutek pojawiania
sie dolegliwosci przy matych wysitkach, dolegliwosci nie ustepujg

w spoczynku

v Chorzy, u ktérych najmniejszy wysitek powoduje pojawienie sie
zmeczenia, duszno$ci, kofatania serca i/lub bdlu dtawicowego,

pojawiajg sie rowniez w spoczynku

Jako kryterium rozpoznania NS stosuje sie rowniez klasyfikacje faz rozwoju wg.

ACC/AHA. Ze wzgledu na nieprawditowosci strukturalne, dzieli sie je na:
A — Wysokie ryzyko NS, brak zmian strukturalnych w sercu

B — Choroba strukturalna serca, bez objawéw i cech NS

C — Objawowa NS zwigzana z chorobg strukturalng serca

D —Zaawansowana NS, oporna na leczenie [34].
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Kolejny podziat zaproponowany przez ESC, dotyczy wielkosci frakcji wyrzutowe;j

ocenianej w badaniu echokardiograficznym:

1. NS ze zmniejszong frakcjg wyrzutowa (ang.Heart Failure with Reduced
Ejection Fraction, HFrEF) — charakteryzuje sie obnizong frakcjg lewej komory,
rzedu 40% lub mniej

2. NS ztagodnie zmniejszong frakcjg wyrzutowg (ang. Heart Failure with middle
reduced Ejection Fraction, HFmrEF) — frakcja wyrzutowa lewej komory
pomiedzy 41% do 49%

3. NSz zachowang frakcjg wyrzutowg (ang. Heart Failure with preserved ejection
fraction, HFpEF):. prawidtowa Kkurczliwo$s¢ serca, przy nieprawidtowej

relaksacji i napetnianiu komér serca krwig [35].

Innymi  mozliwymi podziatami sg: czas trwania oraz szybkosci narastania
niewydolnosci, dzielgc sie na: przewlektg, ostrg oraz przemijajgca NS oraz
z uwzglednieniem dominujgcego objawu zastoju w krgzeniu matym lub krgzeniu

duzym, bedac nazywang niewydolno$cig lewo-, prawo- i obukomorowa.
1.1.3. Metody leczenia zawansowanej niewydono$ci serca

Gtéwnymi celami leczenia zaawansowanej NS sg zmniejszenie Smiertelnosci oraz
tagodzenie objawdw choroby, poprawa Qol, ograniczenie czestosci i koniecznosci
leczenia szpitalnego oraz zapobieganie postepowaniu choroby. Istote stanowi tu
zarébwno leczenie przyczynowe, jak i objawowe. Jako ztoty standard w przypadku
chorych prezentujgcych HFrEF jest zastosowanie lekdw antagonizujgcych pobudzenie

neurohormonalne oraz diuretykow.
Leki podstawowe, jako standard leczenia HFrEF:

e ACE-l (inhibitory konwertazy angiotensyny) — np. enalapryl, ramipryl,
peryndopryl, ktore istotnie wptywajg na poprawe przezycia, redukcji czestosci
hospitalizacji,

e ARB (antagonisci receptora angiotensyny IlI) — np. walsartan, kandesartsan,
alternatywa dla ACE-I przy kaszlu lub obrzeku naczynioruchowym,

e ARNI (sakubitryl/walsartan) - preferowane u pacjentow z objawowg HFrEF

zamiast ACE-I/ARB, zmniejszajg ryzyko zgonu i hospitalizaciji,
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e Leki beta adrenolityczne (beta-blokery) - np. bisoprolol, karwedilol, metoprolol
CR/XL, nebiwolol, hamujg przebudowe serca, poprawiajg przezycie,
e MRA (antagonisci receptora aldosteronowego) - spironolakton, eplerenon,

redukcja Smiertelnosci i hospitalizaciji.
Leki uzupetniajgce / objawowe:

e SGLT2 inhibitory - dapaglifiozyna, empagliflozyna, poprawiajg rokowanie
niezaleznie od cukrzycy, obecnie standard w terapii HFrEF,

e Diuretyki (petlowe, tiazydowe) - furosemid, torasemid - petlowe,
hydrochlorotiazyd, metolazon — przy opornosci, redukujg objawy zastoju, nie
wptywajg na przezycie,

e Iwabradyna - u pacjentéw z rytmem zatokowym i HR = 70/min, mimo leczenia
B-blokerem, redukcja hospitalizaciji,

e Digoksyna - moze by¢ rozwazona w celu zmniejszenia objawow i czestosci

hospitalizacji, szczegodlnie przy wspotistniejgcym migotaniu przedsionkéw [19].
Leki dozylne stosowane w zaawansowanej, zdekomensowanej NS:

e Leki inotropowe dodatnie (krétkoterminowo) — dopamina, dobutamina,
noradrenalina, adrenalina, milrynon — poprawiajg kurczliwo$¢ serca,
w mechaniznie obnizenia oporu naczyniowego, stosowane u pacjentow
z hipoperfuzjg, niskim cisnieniem, wstrzgsem kardiogennym

e Nitraty i nitroprusydek sodu — zmniejszajg obcigzenie wstepne i nastepcze

serca , szczegolnie przy przecigzeniu objetosciowym i nadcisnieniu [19].

W leczeniu skrajnej NS, farmakoterapia pozostaje podstawowym postepowaniem,
chociaz wytyczne ESC z 2021 roku dotyczgce diagnostyki i metod leczenia zaréwno
ostrej, jak i przewlektej NS, zwracajg uwage na konieczno$¢ wdrazania metod

niefarmakologicznych w opiece nad chorymi:

- opieka, na ktorg sktadajg sie zespoty wielospecjalistyczne, interdyscyplinarne,

- edukacja pacjentéw, zaangazowanie w samodzielne monitorowanie stanu zdrowia,

w tym modyfikacje leczenia odwadniajgcego,
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- dalsza opieka po wypisie ze szpitala (regularne wizyty, mozliwo$¢ uzyskania

wsparcia telefonicznego i monitorowanie zdaine),

- zwiekszenie dostepnosci do podstawowej opieki zdrowotne [3].

Istotne jest wskazanie, ze nie zawsze w/w postepowanie przynosi oczekiwane
efekty — NS jest zazwyczaj chorobg postepujacy i nieuleczalng. Celem tych metod jest
wydtuzenie zycia, poprawa jego jakosci lub czasowe podtrzymanie funkcji serca u

pacjentow zakwalifikowanych w okresie oczekiwania na transplantacje serca.

Chirurgiczne metody leczenia NS sg stosowane w przypadkach, gdy leczenie
farmakologiczne i zmiana stylu zycia nie przynoszg oczekiwanych rezultatow. Wybér
konkretnej metody zalezy od przyczyny NS, jej stopnia zaawansowania oraz ogolnego

stanu pacjenta. Ponizej przedstawiono gtéwne chirurgiczne metody leczenia:

1. Operacje naprawcze, w tym wymiana badz plastyka zastawek, kiedy przyczyng
niewydolnosci jest wada zastawkowa serca,

2. Pomost aortalno-wiehcowy (ang. coronary artery bypass grafting, CABG), kiedy
przyczyng niewydolnosci jest choroba niedokrwienna,

3. Wszczepienie urzgdzen zabezpieczajgcych/wspomagajgcych prace serca.

a) ICD (ang. implantable cardioverter-defibrillator) — kardiowerter-defibrylator,
zapobiega nagtej smierci sercowej u pacjentow z niskg frakcjg wyrzutows i ryzykiem

groznych arytmii[19],

b) CRT-D (ang. cardiac resynchronization therapy-defibrillator) - terapia
resynchronizujgca, dla pacjentéw z NS i zaburzeniami przewodzenia w uktadzie

bodZzco-przewodzgcy, asynchronig skurczu komoér [19],

c) Lewokomorowe urzgdzenie wspomagajgce komore serca — dedykowane pacjentom

ze skrajng skurczowg niewydolnoscig lewokomorowg

4. Catkowicie sztuczne serce (ang. total artificial heart, TAH) - mechaniczne
urzgdzenie zastepujgce naturalne serce u pacjentow z koncowg
niewydolnoscig obu komor serca.®® Gtéwne systemy obejmujg SynCardia TAH,
CARMAT Aeson oraz rozwijane technologie jak Realheart TAH, ktére stuzg
przede wszystkim jako "most do przeszczepu" serca, umozliwiajgc pacjentom

przetrwanie do momentu dostepnosci dawcy.
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5. Przeszczepienie serca (HTx) — w koncowym stadium niewydolnosci, kiedy

wszystkie inne metody leczenia sg niewystarczajgce [37].

W tabeli nr 4 wyszczegolniono propozycje mozliwego leczenia chirurgicznego w

zaleznosci od stanu pacjenta.

Tabela 4 Propozycja leczenia w zaleznosci od stanu pacjenta

Stan pacjenta Mozliwos¢ leczenia

chirurgicznego/inwazyjnego

Obukomorowa NS, NYHA [V, bez HTx[37]

przeciwwskazan do Htx

Oczekuje na przeszczepienie lub LVAD jako pomost do

czasowa niewydolnos¢ lewokomorowa  przeszczepienia/decyzji

Lewokomorowa NS ale niekwalifikujgcy LVAD jako terapia docelowa

sie do przeszczepienia

NS + szeroki QRS CRT-D [38]
Niska NS + ryzyko arytmii ICD
NS + ChNS CABG Ilub PCIl (ang. Percutaneous

Coronary Intervention) [39]

NS + wada zastawkowa serca Korekcja chirurgiczna / przezskorna

Kwalifikacja pacjenta do HTx / MCS jest procesem wieloetapowym, ktéry
uwzglednia roznorodne czynniki medyczne, psychospoteczne i logistyczne.

Do najwazniejszych z nich nalezg [40]:

1. Stan kliniczny pacjenta: Ocena stopnia zaawansowana niewydolnosci na
podstawie badania przedmiotowego i podmiotowego oraz obecnoscu objawow
NS wg klasyfikacji NYHA
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2. Etiologia niewydolnosci serca: Przyczyna NS, taka jak choroba wiencowa,
kardiomiopatia, czy wady wrodzone, ma znaczenie dla kwalifikacji, celem
ostatecznego wykluczenia przyczynowego leczenia NS oraz oceny jej
ewentualnego wptywu na rokowanie po przeszczepieniu.

3. Czynniki wspétistniejgce: Obecnos¢ chordb wspdlistniejgcych, takich jak
choroby ptuc, cukrzyca, choroby nerek czy nowotwory, ktére moga wptyng¢ na
wyniki przeszczepu oraz 0golng kondycje pacjenta.

4. Ocena hemodynamiczna: Badania, takie jak echokardiografia, cewnikowanie
serca, elektrokardiogram, testy wysitkowe czy badania obrazowe.

5. Psychospoteczne aspekty: Ocena wsparcia spotecznego, stanu
psychicznego oraz motywacji pacjenta do przestrzegania zalecen
pooperacyjnych, takich jak stosowanie lekéw immunosupresyjnych.

6. Wiek pacjenta: Wiek nie jest bezposrednim kryterium, ale pacjenci
zaawansowani wiekiem mogg mie¢ wigksze ryzyko powiktan oraz mniejszg
szanse na dtugoterminowe przezycie po przeszczepie.

7. Dostepnos¢ dawcy w przypadku Htx: Dostepnos¢ odpowiedniego serca do
przeszczepu w danym momencie biorgc pod uwage grupe krwi, wage

8. Styl zycia, natogi, wspétpraca z personelem medycznym: Palenie tytoniu,
naduzywanie alkoholu oraz innych uzywek, brak aktywnos$ci fizycznej
i trudnosci w przestrzeganiu zalecen (np. regularne przyjmowanie lekéw) mogg
negatywnie wplywa¢ na kwalifikacje pacjenta, gdyz zmiana nawykow i
przestrzeganie zalecen lekarskich ma istotne znaczenie na rokowanie po

transplantacji [41].

Kazdy pacjent jest oceniany indywidualnie przez zespoét specjalistow, w tym
kardiologoéw, chirurgdéw transplantacyjnych oraz psychologéw, aby podjg¢ najlepsza
decyzje terapeutyczng. W tabeli nr 5 przedstawiono propozycje leczenia NS
z podziatem na wskazania i cel, wraz z oczekiwanym efektem oraz prognozowanym

ryzykiem.
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Tabela 5 Propozycja leczenia NS z podziatem na wskazania oraz ewentualny efekt i

ryzyka
Metoda Cel Wskazania Przezycie / Wady / Ryzyko
Efekt
Przeszczep serca Leczenie Stadium D, bez 5-letnie Brak dawcow,
przyczynowe przeciwwskazan przezycie: ~75— immunosupresja, ryzyko
80% odrzucania, infekcje
LVAD Wspomaganie LK Pomost do Poprawa Powiktania
przeszczepienia / jakosci zycia, zakrzepowo/krwotoczne,
docelowa terapia czas przezycia antykoagulacja,
1-3+ lat zakazenia
BiVAD / TAH Wspomaganie obu Obustronna Gtéwnie Bardzo inwazyjne,
komor lub niewydolnos¢ / pomost do wysokie ryzyko powiktan
zastgpienie serca totalna dysfunkcja przeszczepu
CRT Poprawa LVEF < 35%, QRS Czasowa Brak efektu u niektérych
(resynchronizacja) = mechaniki skurczu =130 ms, rytm poprawa (non-responders)
zatokowy objawow oraz
rokowania
ICD Prewencja nagtej LVEF < 35%, Redukcja Nie leczy HF, mozliwe
Smierci oczekiwana ryzyka nagtego wytadowania
przezywalnos¢ >1 zgonu nieadekwatne
rok
CABG Rewaskularyzacja | NS + istotna ChNS Poprawa Ryzyko okotooperacyjne,
perfuzji, EF powolna poprawa
Korekcja wad Poprawa funkgciji NS z Poprawa Wysokie ryzyko u
zastawkowych hemodynamicznej niedomykalnoscig objawow i pacjentéw z
mitralng lub hemodynamiki zaawansowang NS
aortalng
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1.2.Mechaniczne wsparcie krgzenia

Pacjenci

z zaawansowang NS deklarujg sukcesywny spadek

ich QoL

i funkcjonowania. Powotujgc sie na dane biuletynu POLTRANSPLANT-u sredni czas

oczekiwana na narzad w 2022 roku, u pacjentéw dorostych, zakwalifikowanej w grupie

planowej wynosit wynosit 332 dni, a w trybie pilnym 58 dni. Warto zauwazy¢, ze

wczesniejsze raporty wskazujg na tendencje wydtuzania sie tego czasu. Szczegotowe

dane dotyczace

przeszczepionych serc przedstawiono w tabeli nr 6 [42].

liczby przeszczepionych

narzgdow w zestawieniu

liczby

Tabela 6 Zestawienie liczby przeszczepionych narzgdow, w tym przeszczepionych
serc w latach 2015 - 2024

ROK Liczba Liczba
przeszczepionych przeszczepionych
narzgdow serc

2015 | 1514 99

2016 1548 101

2017 1531 98

2018 1390 147

2019 1473 145

2020 1180 145

2021 1274 200

2022 1402 173

2023 1805 178

2024 | 2151 202
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Analizujgc w/w dane, wysuwa sie problem niedostatecznej liczby przeszczepien
w stosunku do liczby oséb oczekujgcych na transplantacje. Szansg dla czesci z tej

grupy pacjentéw jest zastosowanie MCS .

MCS odnosi sie do grupy technologii medycznych, ktére zastepujg lub
wspomagajg funkcje serca w pompowaniu krwi, gdy jego wydolnos¢ jest
niewystarczajgca do utrzymania perfuzji narzagdowej. Jednym z rozwigzanh sg systemy
wspomagania, ktore poprawity mozliwosci leczenia wiekszej liczby chorych, w tym
pacjentow, u ktérych wystepowaty trudnosci z doborem serca do Htx (np. masa ciata
>100kg), szczegodlnie chorych z szybko pogarszajgcg sie funkcjg watroby lub nerek
badZz majgcych czasowe lub trwate przeciwwskazania do Htx (np. niedawno przebyta
choroba nowotworowa, podwyzszone cisnienie i opory w krgzeniu ptucnym). MCS
dedykowane jest pacjentom z NS, oceniang w klasie NYHA Ill lub 1V, nierzadko wraz
z zagrazajgcym ryzykiem niewydolnosci wielonarzgdowej, w tym dla chorych w stanie

wstrzgsu kardiogennego réznego pochodzenia.

1.2.1. Klasyfikacja mechanicznego wspomagania krgzenia — podziat urzagdzen

A. Krotkoterminowe systemy MCS (uzywane w trakcie wstrzgsu kardiogennego,

dekompensacji uktadu krgzenia):

e |ABP (ang. intra-aortic balloon pump) — kontrapulsacja wewnatrzaortalna,
potocznie nazywana balonem [43],

e Impella 5.5. — pompa wspomagajgca przeptyw z lewej komory do aorty
zaktadana chirurgicznie [44],

e Impella RP — pompa wspomagajgca przeptyw krwi z zyly gtbwnej gornej do
tetnicy ptucnej zaktadana przezskornie [44],

e Impella CP - niewielkie, przezskérnie wszczepiane urzgdzenie mechaniczne,
ktére stanowi tymczasowe wspomaganie lewej komory serca, pobierajgc krew
z tej komory i podajac jg do aorty [44],

e ECMO (ang. extraocorporeal membrane oxygenation) — pozaustrojowe
wspomaganie krgzeniowo-oddechowe, najczesciej w niewydolnosci serca
zastosowanie ECMA tetniczo-zylnego (ang. A-V ECMO)

e CentriMag — pompa centryfugalna, ktéry stuzy jako system wspomagania

obiegdéw lewego/prawego serca
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B. Srednioterminowe i dtugoterminowe systemy wspomagania komorowego (ang.

ventricular asist devices, ang. VADs):

e LVAD - wspomaganie lewej komory (np. Heart Mate 3) [45]

e RVAD (ang. right ventricvular asist device) — wspomaganie prawej komory

e BiVAD (ang. biventricular asist device) — wspomaganie obukomorowe
(np. EXCOR Berlin Heart).

e TAH- catkowicie sztuczne serce (np. system SynCardia, Aeson CARMAT).
1.2.2. Mechaniczne wspomaganie krgzenia a strategie jego wszczepienia

Decyzja o wszczepieniu MCS jest podejmowana w zaleznosci od réznych

sytuacji klinicznych. Moze to byc:
A) Pomost do przeszczepienia serca - ,bridge to transplantation” (BTT)

Szczegdlnie istotne zastosowanie ws$réd pacjentdw o zaawansowanej NS,
nierzadko w przebiegu zaostrzenia kardiomiopatii rozstrzeniowej lub niedokrwiennej,
ktorzy spetniajg kryteria zakwalifikowania do Htx, a jednoczesnie u ktérych zachodzi
ryzyko uszkodzenia narzadow wewnetrznych w okresie oczekiwania na zabieg
operacyjny. Grupa pacjentow, ktéra charateryzuje sie wyczerpaniem dostepnych
metody leczenia zaréwno farmakologicznego iinwazyjnego. Najistotniejszy jest obraz
kliniczny pacjenta oraz postep niewydolnosci wielonarzgdowej. Optymalny czas
implantacji stanowi zawsze nietatwg decyzje dla zespotu specjalistéw kwalifikujgcego
pacjenta.. Badania wskazujg, iz odpowiedni moment kwalifikacji i mozliwie szybka
implantacja MCS decyduje o powodzeniu okresu ,pomostowania”, a co za tym idzie
skutecznej Htx w przyszitosci, Stosuje sie tu dlugoterminowe MCS, zaréwno lewo-, jak
i obukomorowe, a takze TAH [46,47].

B) Pomost do regeneracji — ,bridge to recovery” (BTR)

Grupa pacjentéw reprezentujgca osoby, u ktdérych oczekiwana jest regeneracja
miesnia sercowego, gtéwnie w przypadku przypadku ostrego, piorunujgcego zapalenia
miesnia sercowego, czesto o etiologii toksycznej, kardiomiopatii potogowej, we
wstrzgsie kardiogennym po interwencjach chirurgicznych serca, czy po Htx. System
wspomagania krgzenia, ktéory moze byC¢ implantowany, a po pewnym czasie, w
przypadku regeneracji serca, bezpiecznie wyszczepiony. Wspomaganie trwa od kilku

dni do wielu miesiecy, w zalezno$ci od stanu pacjenta. Ciggte wspomaganie migsnia
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sercowego, gdy lewa komora serca jest odbarczona, ma mniejsze zapotrzebowanie
na tlen i produkty energetyczne, co prowadzi do przebudowy migsnia sercowego, a to
jednoczasowo oznacza poprawe jego wydolnosci. Gdy sprawnos¢ serca po usunieciu
systemu wspomagania utrzymuje sie dilugoczasowo, nie ma koniecznosci
wykonywania Htx. Pomocne sg tu zaréwno systemy wsparcia krotkoterminowego jak
ECMO, Impella, czy CentriMag, a takze systemy wsparcia dtugoterminowego,

zaréwno pneumatyczne, jak i o przeptywie ciggtym [45,48].

C) Pomost do decyzji, pomost do pomostowania — ,bridge to decision” (BTD),

rzadziej nazywane ,bridge to bridge” (BTB)

W przypadku wstrzgsu kardiogennego, czesto implantowane jest krétkoterminowe
wspomaganie uktadu krgzenia. Najczesciej pomocne w takich przypadkach jest
tetniczo- zylno ECMO, ktére nierzadko zaktada sie w warunkach resuscytacji
krgzeniowo- oddechowej. Po implantacji zesp6t medyczny zyskuje niezbedny czas na
ocene stanu neurologicznego, stopnia uszkodzenia narzgdéw wewnetrznych, czy
mozliwosci regeneracji serca pacjenta. Po wnikliwej ocenie mozna podjg¢ decyzje o
przetgczeniu, na wspomaganie dtugoterminowe. W nastepnym etapie, po wymianie
systemOw wspomagania serca, pacjenci sg w zaleznosci od wskazan do leczenia,
traktowani jako pomost do transplantacji, pomost do regeneracji, lub jako terapia

docelowa [49]
D) Pomost do kandydowania — , bridge to candidacy” (BTC)

U niektorych pacjentow, leczonych MCS, istniejg przeciwskazania medyczne do
Htx, ktére podczas terapii mogg zosta¢ usuniete. Najczesciej jest to nadcisnienie
ptucne lub wczesnie zdiagnozowany nowotwor. Jezeli czasowe przeciwskazania do
przeszczepu zostang skutecznie wyeliminowane, wspomaganie LVAD jest traktowane

jako pomost do Htx.
E) Terapia docelowa — ,destination therapy” (DTT)

Jest stosowana u pacjentéw w koncowym stadium niewydolnosci serca NYHA |V,
gdy wszystkie formy farmakologicznej czy chirurgicznej terapii zostaty juz wyczerpane
i istniejg przeciwskazania do Htx. Od stycznia 2024 dostepna réwniez w Polsce, jako
jedna ze strategii leczenia, co znaczgco rozszerza potencjalng grupe odbiorcow.

Jedne z najwazniejszych przeciwskazan do HTx to [50]:
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e nieodwracalne nadcisnienie ptucne (cisnienie skurczowe w tetnicy ptucnej> 60
mmHg, opdor naczyniowy ptucny> 4-5 jednostek Wooda, gradient przezptucny >
15 mmHg, pomimo lekéw wazodylatacyjnych),

e historia ztosliwego nowotworu narzadu litego lub uktadu krwiotwérczego w
ciggu ostatnich 5 lat,

e przeciwskazania do terapii immunosupresyjnej,

o otylos¢ z BMI (ang. body mass index) > 35 kg/m2,

e niewydolnos¢ nerek, watroby,

e zaawansowany wiek >70 lat.

Od stycznia 2024 roku forma tej terapii dostepna jest rowniez w Polsce, jako jedna ze

strategii leczenia co znaczgco rozszerza potencjalng grupe odbiorcéw

Rycina nr 1 przedstawia zaprezentowane scenariusze dotyczace leczenia pacjentow
z zaawansowang NS na podstawie wytycznych Kolegium Lekarzy Rodzinnych
w  Polsce oraz Sekcji Niewydolnoéci Serca Polskiego Towarzystwa

Kardiologicznego [51].

Pacjent z zaawansowang niewydolnoscig serca (NYHA 1lI-1V, LVEF < 35%)

|

Czy optymalna farmakoterapia i leczenie urzgdzeniami (CRT, ICD) sg nieskuteczne”,

Tak Nie

(stadium D) (kontynuuj leczenie zachowawcze)

|

Czy pacjent kwalifikuje sie do przeszczepu serca?

' | '
Tak — Rozwaz  Nie — LVAD Watpliwosci — LVAD jako

przeszczep serca  jako destination therapy bridge to decision

Rozwazy¢ inne procedury wspomagajgce:

— CRT (jesli QRS = 130 ms i rytm zatokowy)/

|— ICD (jesli LVEF < 35%)

|—— BiVAD / TAH (jesli obustronna niewydolnosc)

L— CABG / korekcja zastawek (jesli mozliwe wskazania)

Rycina 1 Proponowane leczenie schytkowej NS, opracowanie wiasne
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Szczegotowe zestawienie wynikow leczenia systemami wspomagania krgzenia
zawarte jest w raportach Interagency Registry for Mechanically Assisted Circulatory
Support. Jestto amerykanski rejestr mechanicznego wspomagania krgzenia,
do ktérego obligatoryjnie przekazywane sg wszystkie raporty dotyczgce wszczepienia
systemu wspomagania krgzenia w Stanach Zjednoczonych oraz — na zasadzie
dobrowolnosci — z niektorych innych krajow lub osrodkéw, pozwalajgcy miedzy innymi
na $ledzenie loséw chorych poddanych tej formie leczenia. Ostatni raport
opublikowany w 2017 roku podaje, ze w ciggu ostatniej dekady zarejestrowano ponad
22 000 implantacji na swiecie [52]. Klasyfikacja kliniczna, ktéra opisuje stan pacjentow
z NS i okresla stopien pilnosci dla interwenciji z uzyciem MCS. Do leczenia docelowego
za pomocg dtugoterminowego MCS — LVAD kierowani sg chorzy znajdujgcy sie
w profilu 1-4 wg. skali INTERMACS, zwtaszcza z zakresu 3-4. Dopuszcza sie réwniez
przypadki pacjentow ze skali 5-6, w przypadku wykazywania cech wysokiego ryzyka
[40].

SKALA INTERMACS [53]
Opisy profili pacjentéw z zaawansowang niewydolnos$cig serca wedtug INTERMACS
PROFIL 1 — Krytyczny wstrzas kardiogenny ,,crash and burn”

Zagrazajgca zyciu hipotensja, pomimo szybkiej eskalacji leczenia
inotropowego, hipoperfuzja kluczowych narzadoéw, czesto narastajgca kwasica,

zwiekszajgce sie stezenia mleczanow
PROFIL 2 - Postepujaca dekompensacja ,,sliding on inotropes”

Pacjent z pogarszajgcg sie NS pomimo dozylnie podawanych lekdéw o dziataniu
inotropowo dodatnim, co moze manifestowac sie zaostrzeniem niewydolnosci nerek,
niedoborami zywieniowymi, niemozno$cig przywrécenia prawidiowego bilansu
ptyndw. Ta kategoria obejmuje réwniez pogarszanie sie stanu pacjentéw, ktorzy nie

tolerujg leczenia inotropowego

PROFIL 3 — Pacjent stabilny na leczeniu inotropowym lub zalezny od lekéw

inotropowych ,,dependent stability”

Pacjent ze stabilnym ci$nieniem tetniczym, czynnoscig narzaddw, stanem

odzywienia i objawami w trakcie ciggtego dozylnego podawania lekow inotropowych
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(i/lub czasowego stosowania urzgdzenia do wspomagania krgzenia), ale z wielokrotnie
wykazanym niepowodzeniem zaprzestania tego wspomagania z powodu

nawracajgcej objawowej hipotens;ji lub dysfunkcji nerek
PROFIL 4 — Objawy spoczynkowe ,,frequent flyer”

Pacjent, ktory moze zostac¢ ustabilizowany w stanie bliskim prawidtowej wolemii,
ale z codziennymi objawami zastoju w spoczynku lub podczas codziennych czynno$ci.
Dawkowanie diuretykdw na ogét zmienne, ale na wysokim poziomie. Nalezy rozwazyc¢
strategie bardziej intensywnego leczenia i nadzoru, ktére w niektérych przypadkach
mogg ujawnic¢ nieprzestrzeganie zalecen terapeutycznych, prowadzgce do gorszych
wynikow kazdego leczenia. Niektérzy pacjenci mogg oscylowa¢ miedzy profilem 4.

a profilem 5.
PROFIL 5 — Pacjent niewychodzacy z domu ,,housebound”

Pacjent bez dyskomfortu w spoczynku oraz codziennych czynnosci, ale
niemogacy podjg¢ zadnej innej aktywnosci, przebywajacy gtownie w domu. Pacjenci
mogg nie mie¢ objawow zastoju w spoczynku, ale moze wystepowaé oporna na
leczenie hiperwolemia, czesto z dysfunkcjg nerek. Jezeli stan odzywienia i czynnosé
narzgdow sg na granicy dekompensacji, pacjenci mogg by¢ bardziej zagrozeni niz w

profilu 4. wedtug INTERMACS i wymagajg definitywnej interwenc;ji
PROFIL 6 — Ograniczona tolerancja wysitku ,,walking wounded”

Pacjent bez cech przewodnienia, bez dyskomfortu w spoczynku, codziennych
aktywnosci oraz niewielkiej aktywnosci poza domem, ale ze zmeczeniem po kilku
minutach jakiejkolwiek bardziej intensywnej aktywnosci. Przypisanie objawow
ograniczeniom ze strony serca wymaga doktadnego pomiaru szczytowego zuzycia
tlenu, w niektérych przypadkach z monitorowaniem hemodynamicznym, w celu

potwierdzenia ciezkosci pogorszenia czynnosci serca
PROFIL 7 - Zaawansowane objawy w lll klasie wediug NYHA

Pacjent bez obecnych lub niedawnych epizodéw niestabilnego bilansu ptynéw,
zyjacy wzglednie komfortowo, ale z mozliwg aktywnoscig ograniczong do niewielkich
wysitkow fizycznych. Wytyczne z 2023 roku, wydane przez Miedzynarodowe
Stowarzyszenie Przeszczepiania Serc i Ptuc (ang. International Society for Heart and

Lung Transplantation, ISHLT) wskazujg na konieczno$¢ oceny kandydata
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do zakwalifikowania do MCS pod katem wykluczenia potencjalnie odwracalnych

przyczyn NS oraz wskazan i przeciwwskazan do Htx [53,54].
1.3.Dtugoterminowe lewokomorowe wsparcie krgzenia

Obecnie w Polsce jedynym zarejestrowanym wszczepianym urzgdzeniem,
stuzgcym jako dtugoterminowe mechaniczne lewokomorowe wspomaganie krgzenia
jest pompa Heart Mate 3. Jest to zaawansowany system, wyposazony w technologie
»Full MaglLev Flow”, czyli catkowicie lewitujgcy rotor magnetyczny, ktéry eliminuje
tarcie i zmniejsza uszkodzenia krwinek poprzez powstawanie stref martwicy.
Zapewnia to delikatny przeptyw krwi i wiekszg hemokompatybilnos¢ [55]. Pulsacyjna
funkcja wewnetrzna (ang. intrinsic pulsatility)
zapobiega zastojom i zakrzepom dzieki okresowej
zmianie predkosci pompy. Konstrukcja obejmuje
tatwy do wymiany modularny kabel zasilajacy
(nazywany kablem driveline), sterownik informujgcy
o parametrach pracy pompy, 2 baterie zasilajgce
system (miedzy 12-16 godzin dziatania) oraz
mobilng jednostke zasilajgcg — wszystko
zoptymalizowane pod katem komfortu pacjenta
(rycina nr 2 i nr 3). Wyjscie kabla driveline
najczesciej sytuowane jest w lewym bgdz prawym

dolnym kwadrancie brzucha. Miejsce to powinno

by¢ zawsze zabezpieczone jatowym opatrunkiem.

Rycina 2 Pacjent z systemem LVAD,

Zrodfo wiasne

Rycina 3 Sterownik Heart Mate 3, zrédto wiasne
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1.3.1. Wskazania do implantacji lewokomorowego wsparcia krgzenia

Dokonujgc analizy wytycznych ESC z 2021 roku, Europejskiego Stowarzyszenia
Kardio- i Torakochirurgii (ang. European Association of Cardio-Thoracic Surgery,
EACST) z 2019 roku oraz oraz Krajowego Stowarzyszenia Lekarzy Ubezpieczen
Zdrowotnych (niem. Kassenérztliche Bundesvereinigung, KBV) z 2019 dotyczgcych
diagnostyki ileczenia niewydolnosci serca, kandydatami do lewokomorowego
mechanicznego wspomagania krgzenia LVAD sg chorzy ztrwajgcg co najmniej
2 miesigce ciezkg NS mimo adekwatnego leczenia farmakologicznego i/lub

elektroterapii, spetniajgcy wiecej niz jeden z ponizszych warunkéw [3, 21,56,57]:

e frakcja wyrzutu lewej komory <25% (i jesli wykonano badanie
ergospirometryczne — z maksymalnym zuzyciem tlenu <12 mil/kg/min), obraz
echokardiograficzny przedstawiony na rycinie nr 4,

e co najmniej 3 hospitalizacje w ciggu ostatniego roku z powodu zaostrzen NS
bez uchwytnej przyczyny,

e postepujgca niewydolnos¢ narzadowa (nerek i/lub watroby) z powodu
zmniejszonej perfuzji, a nie wywotana zmniejszonym napetnianiem lewej
komory (cisnienie zaklinowania w kapilarach ptucnych [PCWP] >20 mmHg
i skurczowe cisnienie tetnicze [sBP] <80-90mmHg lub wskaznik sercowy [CI]
<2 I/min/m?),

e brak ciezkiej niewydolnosci prawokomorowej ztowarzyszgcg duzg
niedomykalno$cig zastawki tréjdzielnej [58]

e zalezno$¢ od leczenia dozylnego aminami katecholowymi.
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Rycina 4 Obraz echokardiograficzny kandydata do wszczepienia wspomagania LVAD, zrédfo: materiat wtasny

Kandydat do LVAD powinien by¢ oceniony w zakresie klasy NYHA oraz stopnia
zaawansowania NS w klasyfikacji INTERMACS. Odsetki rocznego przezycia chorych,
ktorzy mieli wszczepione urzgdzenie w trakcie wstrzgsu kardiogennego (INTERMACS
1) sg najnizsze — okoto 52%, w klasie INTERMACS 2 — 63%, w INTERMACS 3 lub 4 —
78%, w INTERMACS 5 — 93%, dlatego istotne jest kwalifikowanie tych pacjentow juz
na poziomie ambulatoryjnym, kiedy ich stan ogdlny pozwala na wszczepienie
urzadzenia z mozliwoscig unikniecia bgdz zminimalizownia ryzyka powiktan

okotooperacyjnych [34,52].
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1.3.2. Przeciwskazania do implantacji lewokomorowego wsparcia krgzenia

Analizujgc obecnie dostepne kryteria, istniejg wzgledne oraz bezwzgledne

przeciwwskazania do wszczepienia systemu dtugoterminowego LVAD.
Nalezg do nich [59]:

- Potwierdzona marskos¢ watroby lub wysokie warto$ci wskaznika Model for End
Stage Liver Disease (MELD),

- Waga ponizej 20 kg,
- Przewlekta dializoterapia (cho¢ dopuszczalna dializa otrzewnowa),

- Niezdolnos¢ do zrozumienia i/lub obstugi pompy i alarméw lub trudne warunki
socjoekonomiczne, np. brak dostepu do nieprzerwanego zasilania czy brak wsparcia
bliskich,

- Choroba nowotworowa z przewidywanym czasem przezycia <2 lat,

- Choroba nerwowo-miesniowa utrudniajgca codzienng obstuge pompy lub poruszanie
sie,
- Nieodwracalna niewydolnos¢ wielonarzgdowa,

- Ubytek/pekniecie przegrody miedzykomorowej lub pekniecie wolnej Sciany lewej

komory, ktérego nie da sie zamknac¢ leczeniem zabiegowym,

- Zapalenie wsierdzia z zajeciem zastawek lub odelektrodowe zapalenie wsierdzia

z bakteriemig,

- Cigza,

- Brak wspotpracy z zespotem terapeutycznym, w tym niestosowanie sie do zalecen,
- Uzaleznienie od lekéw i/lub alkoholu,

- Choroba psychiczna wymagajgca dtugotrwatej hospitalizacji lub utrudniajgca obstuge

urzgdzenia.
Ponadto przeciwwskazaniami sa:
- Swiezy udar mozgu,

- tetniak aorty >5 cm.
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U kandydatéw do przewlektego LVAD istotng role odgrywa diagnostyka stopnia
wydolnosci i funkcji prawej komory, dokonywanej poprzez ocene echokardiograficzng
oraz elementy badania podmiotowego i przedmiotowego (retencja ptynoéw, rozlegtosé
i zasieg obrzekéw, wodobrzusze). Istotne jest rowniez obserwowanie nadcisnienia

i oporéw w krgzeniu ptucnym oraz stopnia dysfunkcji zastawki tréjdzielnej.
Wszczepienie LVAD obarczone jest wyzszym ryzykiem zgonu, w przypadku:

- wieku chorego powyzej 65 r.z.,

- zastosowanie terapii jako docelowej,

- podwyzszonego stezenia wynikow laboratoryjnych: kreatyniny, mocznika, bilirubiny,
- kacheksji,

- pici zenskiej,

- operaciji kardiochirurgicznych w wywiadzie [59].

Do czynnikbw ryzyka zgonu wczesnego okresu pooperacyjnego nalezg:
niewydolnos¢ wielonarzadowa i niewydolnos¢ prawokomorowa, natomiast w

pozniejszym okresie — powikfania zakrzepowo/krwotoczne w tym udary mézgu [59].
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1.3.3. Technika implantacji lewokomorowego wsparcia krgzenia

Standardowa technika implantacji LVAD jest wykonywana z dostepu
chirurgicznego poprzez petng sternotomie posrodkowg. Po podigczeniu krgzenia
pozaustrojowego w sposéb typowy (do aorty wstepujacej i prawego przedsionka),
nastepuje wszycie pierscienia mocujgcego, tzw. ringu, do koniuszka lewej komory, a
nastepnie umocowanie w nim urzgdzenia Heart Mate 3 (proteza odprowadzajgca krew
z pompy, tzw. ,outflow graft” jest tgczona koniec do boku z aortg wstepujacg pacjenta
(rycina nr 5). Linia zasilajgca (ang. driveline) wyprowadzana jest poprzez powioki
skorne pod tukiem zebrowym za pomocg tunelera, tgczona z jednostkg sterujgca i
bateriami zewnetrznymi. Po redukcji krgzenia pozaustrojowego pompa LVAD

rozpoczyna wspomaganie lewej komory serca pacjenta (rycina nr 6).

Rycina 5 Pompa Heart Mate 3, zrédfo wtasne
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Rycina 6 Zdjecie RTG pacjenta po implantacji pompy Heart Mate 3

1.3.4. Powikfania terapii lewokomorowego wsparcia krgzenia

Terapia LVAD, mimo ze ratuje zycie pacjentom z zaawansowang NS — wigze
sie z licznymi mozliwymi powiklaniami, zarowno krétkoterminowymi, jak

i dtugoterminowymi.

Najpowazniejsze sg powiktania neurologiczne, tj. udar niedokrwienny Ilub
krwotoczny, wynikajgce z nadmiernej antykoagulacji, krwawien naczyniowych,
mikrozatoréw pochodzgcych z pompy. Kolejne wynikajg z zaburzen krzepniecia
i krwawieh — gtdwnie sg to krwawienia z przewodu pokarmowego i dotyczg ok. 20-
30% pacjentow [60,61]. Ze wzgledu na leczenie przeciwzakrzepowe, czesto dochodzi
do nabytego zespotu von Willenbrada oraz tworzenie angiodysplazji jelitowej ze
wzgledu na charakter przeptwu generowanego przez pompe, ciggty bez pulsaciji.
Najczestszymi powiktaniami sg infekcje miejsca wyjscia przewodu (ang. driveline
infection). W pierwszych dwdch latach posiadania pompy, dotyczy to ok. 15-30%
chorych, natomiast ryzyko rosnie z czasem (zaniedbania higieniczne, uszkodzenia
skory, tworzenie sie biofilmu). Dochodzi do zapalenia tkanek miekkich, a w skrajnych
przypadkach do sepsy i zakazenia systemowego ukfadu LVAD [62,63]. Rzadziej,
notowane sg powikfania mechaniczne urzgdzenia — w tym zakrzepica pompy, ktora

objawia sie wzrostem LDH, hemolizg, pogorszeniem hemodynamiki czy alarmami
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podsysania pompy [64]. U pacjentow z resztkowg funkcjg lewej komory moze
dochodzi¢ do komorowych zaburzen rytmu czy migotania przedsionkow wptywajgcych
na naptyw do pompy, a przede wszystkim funkcje prawej komory. U ok. 10-30%
pacjentow po implantacji LVAD dochodzi do rozwoju zespotu niewydolnosci
prawokomorowej. Wynika to z obcigzenia prawej komory i narastajgcej jej
niewydolnosci [65]. Leczeniem z wyboru jest farmakoterapia, rzadziej dochodzi do
implantacji RVAD [66]. Do powiktan psychicznych i psychospotecznych zaliczania jest
depresja, lek oraz zaburzenia adaptacyjne. Terapia LVAD u czlonka rodziny wigze sie
czesto z obcigzeniem dla opiekunéw oraz rodzin. Dodatkowo, istotng role odgrywajg
ograniczenia w zyciu codziennym: zaleznos$¢ od zasilania, ograniczenia w podrézach,

codzienna opieka nad driveline [67].
1.3.5. Opieka kroétko- i dlugoterminowa nad pacjentem

Opieka nad pacjentem z Heart Mate 3 to proces ztozony, wieloetapowy
i wymagajgcy interdyscyplinarnego podejscia. Sktada sie z opieki krotkoterminowe;j
(szpitalnej, pooperacyjnej) oraz dlugoterminowej (domowej, ambulatoryjnej
i psychologicznej). Obejmuje nie tylko aspekty medyczne, ale tez pielegnacyjne,

techniczne, edukacyjne i psychospotfeczne.
A) Opieka krotkoterminowa, dzieli sie na:

- Bezposredni okres pooperacyjny (0—7 dni) podczas ktérego istotne jest
monitorowanie hemodynamiczne, kontrola parametrow pompy, rozpoczecie terapii
przeciwprzepliwej, wsparcie parametréw nerkowych i oddychania (jesli to koniecznie),
kontrola stanu neurologicznego, antybiotykoterapia okotooperacyjna i zapobieganie

infekcjom oraz mobilizacja fizjoterapeutyczna.

- Okre$ posredni (8 dni — 4 tygodnie) to czas poswiecony na edukacje pacjenta i jego
rodziny z zakresu obstugi sterownika, wymiany baterii, higieny driveline, reagowania
na alarmy systemowe, konsultacje psychologiczne i adaptacje do zycia z urzgdzeniem,
pierwsze proby oceny tolerancji wysitku oraz kontroli wydolnosci (np. test

szesciominutowego marszu, 6MWT), planowanie wypisu oraz opieki domowe;.
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B) Opieka dtugoterminowa (ambulatorium, dom, spotecznos$c¢)

- Monitorowanie kliniczne i laboratoryjne, w tym wizyty ambulatoryjne, poczgtkowo co
2-3 tygodnie, nastepnie co 1-3 miesigce, kontrola wskaznika INR, regularna kontrola
badan laboratoryjnych, ocena funkcji urzgdzenia poprzez analize danych sterownika
[68,69],

- Opieka pielegniarska i domowa sktadajgca sie na regularnej pielegnacji wyjscia
driveline, obserwacji pod kagtem tworzgcego sie stanu zapalnego, jatowa zmiana
opatrunkéw oraz domowe pomiary funkcji zyciowych, takich jak temperatura, wartosci

cidnienia, tetna, waga [70],

- Wsparcie psychologiczne i edukacja — zmiana stylu zycia, opieka psychologiczna ze
wzgledu na trudnosci adaptacyjne do nowej sytuaciji klinicznej u niektérych pacjentéw
z LVAD, kontynuacja edukacji pacjenta i rodziny w zakresie postepowania

w przypadku alarmoéw, awarii zasilania czy reakcji w sytuacjach nagtych [71],

- Dziatania profilaktyczne i rehabilitacja [72].

1.3.6. Statystyki implantacji Heart Mate 3 na $wiecie i w Polsce

Pierwsza implantacja pompy Heart Mate 3 miata miejsce w 2014 roku, przez
zespot Professora Jana D. Schmitto w Hannover Medical School w Niemczech.
Pacjentem byt 41-letni mezczyzna ze zdiagnozowang kardiomiopatig rozstrzeniowg
i ciezkg NS. Operacja stanowita kluczowy etap w rozwoju urzgdzenia, co doprowadzito
do zatwierdzenia go znakiem CE w 2015 r. po tym, jak badanie kliniczne wykazato
pozytywne wyniki krotkoterminowe, w tym wysoki wskaznik przezycia i niskg czestosc
wystepowania powiktan, takich jak zakrzepica pompy. W Polsce natomiast, pierwsza
implantacja pompy miata miejsce w 2015 roku w Narodowym Instytucie Kardiologii,
przez zespoét kierowany przez kardiochirurga, transplantologa prof. dr hab.n.med.

Mariusza Kusmierczyka.

Analizujgc dane z bazy danych INTERMACS, 25 365 pacjentow (Sredni wiek
56,8 lat, 78% mezczyzn), 5663 (22,3%) i 19 702 (77,7%) otrzymato odpowiednio
HeartMate 3 i inne rodzaje LVAD [73]. Wskaznik $miertelnosci po wypisie po 1 roku
wynosit 5,8% w tej populacji. Kolejne doniesienie stanowi baza danych EUROMACS -
do niniejszego raportu wybrano dane dotyczace 8791 implantacji u 8151 pacjentow,

ktorzy wyrazili zgode szpitalom uczestniczgcym w badaniu na udostepnianie danych.
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Po zastosowaniu kryteriow wykluczenia, do analizy wybrano tgcznie 6408 pacjentow
poddanych 6962 implantacjom (457 przeszio implantacje wielokrotng), z czego 6497
obejmowato izolowane implantacje LVAD. Data operacji miescita sie w przedziale od
marca 2006 r. do sierpnia 2024 r. Implantacje u pacjentow wigczonych do badania
przeprowadzono w 17 krajach (mediana 105, IQR 49-477) z 32 osrodkow. Warto

wskazac, iz statystyka obejmowata réwniez poprzedne generacje pomp [74].

Powotujgc sie na dane Rejestru Mechanicznego Wspomagania Krgzenia,
utworzonego na podstawie Rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia 16 pazdziernika
2019 roku, prowadzonego przed Narodowy Instytut Kardiologii, od 16.10.2021 do
27.02.2025 zarejestrowano 285 rekordéw, z czego catkowita liczba zgondw
wewnagtrzszpitalnych wynosita 27, 1 zgon $rédoperacyjny, 24 zgony przed

zakonczeniem hospitalizacji i 2 zgony w ciggu 24h na oddziale intensywnej terapii.
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1.3.7. Koordynator mechanicznego wspomagania serca

Koordynator VAD (ang. ventricular assist device), to kluczowy cztonek zespotu
opiekujgcego sie pacjentem z wszczepionym wspomaganiem, ktérego rola tgczy
funkcje kliniczne, organizacyjne, edukacyjne i psychologiczne (rycina nr 7) . To osoba
odpowiedzialna za ciggtos¢, bezpieczenstwo i koordynacje opieki nad pacjentem z
LVAD, zaréwno w szpitalu, jak i po wypisie do domu. Pefni funkcje pomostu miedzy
pacjentem, rodzing, zespotem medycznym i systemem ochrony zdrowia.” LVAD to
terapia wysokiego ryzyka, ktéra wymaga statego nadzoru, edukaciji i szybkiej reakciji.
Pacjenci czesto czujg sie niepewni a koordynator to ich "punkt kontaktowy". Opieka ta
redukuje ryzyko hospitalizacji i powiktan oraz poprawia QoL i wydluza przezycie
pacjentéw [69,70,72]. Do gtéwnych zadan nalezy miedzy innymi edukacja pacjentéw i
ich rodzin, monitorwanie stanu zdrowia pacjentéw z VAD, wsparcie multidyscyplinarne
i wspotpraca z zespotem medycznym, w tym kardiologami, kardiochirurgami,
personelem pielegniarskim, fizjoterapeutami, psychologami, celem zapewnienia
kompleksowej opieki nad pacjentem. Koordynator odpowiedzialny jest za koordynacje
opieki i zarzgdzanie procesem leczenia pacjentéw oraz zarzgdzanie danymi, w tym
raportowaniem wynikéw oraz analizg danych dotyczgcych pacjentéw po implantac;ji
MCS. Osoba ta odgrywa istotng role w emocjonalnym wsparciu pacjentéw, ktoérzy
przechodzg przez trudnosci zwigzane 2z leczeniem za pomocg urzgdzen
wspomagajgcych prace serca. Koordynator moze wspiera¢ pacjentow emocjonalnie
poprzez edukacje i informowanie, w tym przypadku zapewnienie pacjentom i ich
rodzinom rzetelnych informacji na temat urzgdzenia VAD, procesu leczenia oraz tego,
czego mogg sie spodziewac. Zrozumienie dziatania urzgdzenia iprocedur
medycznych moze zmniejszy¢ lek i niepewnosé. Koordynator powinien rowniez dawaé
wsparcie emocjonalnego, oferujgc pacjentom mozliwos¢ wyrazenia swoich obaw,
lekdw i watpliwosci. Empatyczne podejscie i umiejetnosé aktywnego stuchania

pomagajg pacjentom czué sie zrozumianymi i wspieranymi. Koordynator VAD jest
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niezbedny dla sukcesu programoéw VAD na arenie miedzynarodowej, niezaleznie od

jego doswiadczenia zawodowego [76].

Rycina 7 Koordynator podczas sktadania pompy Heart Mate 3,

archiwum wtasne

1.4.Jakos$c¢ zycia jako przedmiot badan

Jakos¢ to pojecie wielowymiarowe i interdyscyplinarne, ktére od lat stanowi
wazny przedmiot badan naukowych w medycynie, psychologii, socjologii, a takze w
zdrowiu publicznym i ekonomii. Dowodem na to sg liczne publikacje i konferencje, na
ktérych przedstawiane sg rezultaty realizowanych badan o charakterze teoretycznym
i empirycznym oraz licznych projektéw zaréwno o lokalnym, krajowym jak
i miedzynarodowym zasiegu. Kategoria QoL jako istotne zagadnienie badawcze
o charakterze interdyscyplinarnym stanowi w ostatnim czasie przedmiot
zainteresowania niemal kazdej dyscypliny nauki. Wielos¢ kierunkéw badan wynika
z roznych sposobdéw jej interpretacji oraz stosowania specyficznych dla danej

dyscypliny narzedzi i metod pomiaru [77].
1.4.1. Definicje jakosci zycia

Sformutowanie terminu ,jako$¢ zycia” pojawito sie juz w momencie powstania
cywilzacji — wywodzi sie od greckiego stowa poiotes, ktérego jako pierwszy uzyt Platon.

Jego uczen Arystoteles zwracat uwage na dgzenie cziowieka do uzyskiwania
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przyjemnosci, satysfakcji z dokonywanych wyboréw i dobrego samopoczucia w ciggu
catego zycia [78, 79]. W koncepcjach filozoficznych QoL byta utozsamiana z
dobrostanem okreslanym jako r6znica miedzy sumag wszystkich przyjemnosci, a sumg
wszystkich cierpien [80]. Inne definicje, np. wedtug Agnusa Campbella méwig, iz na
QoL wplywajg: zycie rodzinne i zawodowe, stosunki miedzysgsiedzkie, relacje
towarzyskie, stan zdrowia, sposéb spedzania wolnego czasu, warunki mieszkaniowe
i finansowe, posiadane wyksztatcenie i standard zycia [81]. Polski uczony, Tadeusz
Tomaszewski, wskazywat, iz QoL cztowieka zalezy nie tylko od jego indywidualnego
rozwoju, ale i od ciggle ksztattujgcego sie $wiata, a opiera sie na obiektywnych i
jednakowych dla wszystkich kryteriach, takich jak: bogactwo przezy¢, poziom
Swiadomosci, poziom aktywnosci, twérczo$¢ i wspotuczestnictwo w zyciu spotecznym.
Zaktadat, ze im bardziej cztowiek spetnia sie w poszczegdlnej z dziedzin, tym wyzszy

jest poziom QoL [82].

Do medycyny pojecie jakosci zycia zostalo wprowadzone w 1990 roku przez
H.Schippera. Wedtug niego w medycynie wyréznia sie cztery zasadnicze wymiary

QoL. Nalezg do nich:

- stan fizyczny,

- stan psychiczny,

- sytuacja w $srodowisku spotecznym,
- warunki socjoekonomiczne [83].

Stan fizyczny dotyczy gtdéwnie sprawnosci ruchowej, zdolnosci do samoobstugi,
aktywnosci fizycznej oraz energii zyciowej. Stan psychiczny dotyczy sfery poznawczej
i emocjonalnej, ktéry oceniany jest stopniem przystosowania pacjenta do choroby,
posiadaniem uczu¢ negatywnych lub pozytywnych zwigzanych z chorobg oraz
ewentualnym wystepowaniem zaburzen w sferze psychicznej. Sytuacja spoteczna
odnosi sie do petnionych rdl i funkcji spotecznych, kontaktéw interpersonalnych oraz

uzyskiwania wsparcia bliskich [84].-

Zgodnie z teorig S. Ebrahima QoL uwarunkowana stanem zdrowia (ang.Health
Related Quality of Life — HRQoL), jest wyznaczona dtugoscig zycia i modyfikowana
przez  niepetnosprawnos¢  fizyczng, ograniczenia  funkcjonalne, sposéb
ich postrzegania i mozliwoéci aktywnosci spotecznej. Zalezy od rodzaju choroby,

zastosowanego leczenia lub dtugotrwatego monitorowania postepowania
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terapeutycznego. Badanie QoL w pojeciu medycznym oznacza okreslenie probleméw
wynikajgcych z choroby i stosowanego leczenia, a dotyczgcych aktywnosci cztowieka
w sensie fizycznym, psychicznym, spotecznym oraz opisanie poglgdéw chorego na

temat zdrowia i jego subiektywnego samopoczucia [80].

QoL wedtug Swiatowej Organizacji Zdrowia (ang. World Health Organisation,
WHO) to indywidualny sposdb postrzegania przez jednostke jej pozycji zyciowej
w kontekscie kulturowym i systemu warto$ci w ktérym zyje oraz w odniesieniu do
zadan, oczekiwan i standardow wyznaczonych uwarunkowaniami Srodowiskowymi.
Do wskaznikow QoL zalicza sie: umiejetno$¢ odgrywania dotychczasowych rol
zyciowych, zdolno$¢ przystosowania sie, dobrostan psychologiczny i funkcjonowanie
w obrebie grup spotecznych [85]. Do miernikdw QoL nalezy wskaznik QALY (ang.
quality-adjusted life years), czyli przecietne dalsze trwanie zycia skorygowane
0 ograniczenie aktywnosci w wyniku choroby lub niepetnosprawnoéci. Jest to
zagadnienie wezsze od QoL jako takiej, ale w praktyce HRQol czesto zastepuje sie
QoL. Zgodnie ze stanowiskiem WHO jakoscig zycia nazywamy indywidualny odbior
przez cztowieka jego pozycji zyciowej w kontekscie okreslonych standardow i systemu
wartosci oraz w odniesieniu. do osiggnie¢, oczekiwan i zainteresowan [86]. Mozna
powiedzie¢, ze jest to obraz wtasnego potozenia zyciowego w wybranym odcinku
czasu. To cato$ciowe spojrzenie na problemy chorego — w aspekcie medycznym
(objawy kliniczne, sprawno$¢ ruchowa, stan psychiczny) ipozamedycznym
(funkcjonowanie w pracy, rodzinie, spoteczenstwie). Wedtug Stecler istnieje wiele
aspektéw rozumienia QoL, istotne jest jednak to, by pojecie odnosito sie do tych
wymiaréw, ktore majg dla danego pacjenta kluczowe znaczenie. Przedstawia on
nastepujgce wymiary QoL: troski fizykalne (symptomy, bdl), zdolno$¢ funkcjonowania
(aktywno$¢), poczucie zadowolenia w rodzinie, emocjonalno$¢ — zadowolenie,
duchowo$é, funkcjonowanie spoteczne, satysfakcja z leczenia — koszty leczenia,
orientacja na przyszto$¢, seksualizm, intymnos¢, przedmiot zainteresowan [87].
Powszechnie uwaza sig, ze choroba zaktoca w réznym stopniu funkcjonowanie
cztowieka, oddziatujgc na QoL w wielu wymiarach. Choroba wptywa znaczgco na
odgrywanie dotychczasowych rél spotecznych, koniecznos$¢ rezygnacji z pracy
zawodowej czy zawezenie kontaktéw towarzyskich, czesto wigze sie z bodlem,
cierpieniem, powoduje zachwianie poczucia bezpieczehstwa, a dodatkowo

hospitalizacja powoduje odosobnienie [88]. Koncepcja "pdl zdrowia" Lalonde'a
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wykazuje, ze to wtasnie styl zycia wywiera najwiekszy wptyw na zdrowie cztowieka,
poniewaz stanowi ponad 50% czynnikéw je warunkujgcych. Do innych czynnikow
nalezg: Srodowisko (wszystkie elementy zewnetrzne otaczajgce cziowieka) - 20%,
biologia organizmu ludzkiego (pte¢, wiek, czynniki genetyczne) - 20% oraz organizacja

opieki medycznej - 10% (rycina nr 8) [88].

srdowisko
20%

styl zycia
50%

czynniki
genetyczne
20%

Rycina 8 Koncepcja "pol zdrowia"

Wspomniana koncepcja stata sie na swiecie fundamentem dla rozwoju promociji
zdrowia, natomiast pojecie ,prozdrowotnego stylu zycia”, czyli Swiadomego dziatania

ukierunkowanego na poprawe lub utrzymanie zdrowia zyskato popularnos¢ [89].
1.4.2. Techniki oceny jakosci zycia

Istniejg rozne techniki oceny QoL. W tym celu wykorzystuje sie standaryzowane
kwestionariuszowe, fatwe w zastosowaniu i pozwalajgce na otrzymanie réznych

informacji, pod warunkiem, ze spetniajg okreslone kryteria, takie jak:
e kryterium rzetelnosci,

e kryterium trafnosci,

e kryterium czutosci,

e kryterium reproduktywnosci [90].
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Ponadto, kwestionariusz do oceny QoL musi by¢:

e wyczerpujacy (ang. coverage) — zawiera¢ w swojej strukturze pytania dotyczgce
kazdego czynnika odgrywajgcego role w badanej populacji i mogacego ulegaé zmianie

wskutek kazdej interwenciji,

e niezawodny (ang. reliability) — ujawnia¢ takie same wyniki w zblizonych do siebie

warunkach,
e przydatny (ang. validity) — mierzy¢ zatozong wartosc,
e czuly (ang. responsivness) - wykrywac zmiany zachodzgce u samego badanego,

e odpowiednio wyskalowany (ang. sensivity) — prawidtowo ukazywac zmiany w jakosci

zycia[90].

Gtowny podziat kwestionariuszy oceniajgcy QoL dzielimy na oceniajgce skale
zycia w sposéb ogolny np. WHOQoL-100 (ang. The World Health Organization Quality
of Life Questionnaire), Short Form 36 (SF-36) czy Quality of Well Being (ang. QWB)
oraz specyficzne, dedykowane do konkretnych grup pacjentéw, np Kwestionariusz
Spitzera (ang. Spitzer\'s Quality of Life Index) dla chorych onkologicznych, AQLQ (ang.
Asthma Quality of Life Questionnaire) dedykowany pacjentom z astmg oraz
Minnesota Living with Heart Failure Questionnaire (ang.MLHFQ), czyli kwestionariusz

stuzgcy do oceny jakosci zycia pacjentéw z NS [91,92].

Do najczesciej stosowanych narzedzi badawczych cytowanych w literaturze
Swiatowe] nalezg: SF-36 - narzedzie do ogdlnej oceny jakosci zycia zaleznej od
zdrowia oraz umozliwia porownywanie pacjentdw z innymi schorzeniami.
Kwestionariusz sktada sie z 36 pytan, odnoszacych sie do zdrowia psychicznego
i fizycznego, podzielonych na 8 kategorii: funkcjonowanie fizyczne, spoteczne,
ograniczenia fizyczne i emocjonalne, kondycja psychiczna, percepcja ogélnego stanu
zdrowia, bdl fizyczny oraz witalnos¢. Wymienione kategorie stuzg do oceny zdrowia

w roznych aspektach medycznych i psychospotecznych [93].

Praktycy starajg sie nadac pojeciu QoL konkretny wymiar, aby znalez¢ ptaszczyzne
porozumienia z chorym. Zastosowanie znajduje réwniez MLHFQ dedykowany
pacjentom z NS, ktory koncentruje sie na parametrach specyficznych dla tej grupy
chorych. mierzy, jak NS wptywa na codzienne Zzycie pacjentow, w tym na ich

aktywnos¢, emocje i ogdélne samopoczucie. Moze by¢ uzywany do monitorowania
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stanu pacjenta w czasie oraz oceny efektow leczenia NS. Sktada sie z 21 pytan, ktére
koncentrujg sie na réznych aspektach zycia, takich jak zmeczenie, depresja,
ograniczenia fizyczne i zmiany w relacjach spotecznych. Odpowiedzi sg oceniane w
skali, co pozwala na obliczenie ogdlnego wyniku, ktory odzwierciedla stopien wptywu
NS na zycie pacjenta. MLHFQ ocenia rézne aspekty zycia pacjentow z NS. Gtéwne

obszary, ktore sg mierzone w kwestionariuszu, to [94]:

1. Aktywnosé¢ fizyczna:
o Ograniczenia w codziennych czynnosciach, takich jak chodzenie,
wchodzenie po schodach, czy wykonywanie prac domowych.
2. Samopoczucie psychiczne:
o Emocje, w tym uczucia smutku, leku, frustracji oraz wptyw tych emociji na
zycie codzienne.
3. Zmeczenie:
o Poziom zmeczenia, ktére mogg odczuwac pacjenci, a takze jego wptyw na
ich zdolno$¢ do wykonywania codziennych zadan.
4. Relacje spoteczne:
o Wplyw niewydolnosci serca na relacje z rodzing, przyjaciotmi i innymi
osobami, w tym uczucie izolacji.
5. Ogolna jakosé¢ zycia:
o Postrzeganie ogdlnej jakosci zycia pacjenta w kontekscie zdrowia i
samopoczucia fizycznego oraz emocjonalnego.
6. Dziatania rekreacyjne:

o Ograniczenia w uczestniczeniu w zajeciach rekreacyjnych lub hobby [95].

1.4.3. Jakos¢ zycia z niewydolnoscig serca

NS w istotny sposéb zmienia QoL pacjentow w podstawowych obszarach:
fizycznym, poznawczo-emocjonalnym i spoteczno-zawodowym. Niezaleznie od tego,
jaki kwestionariusz zostanie zastosowany nalezy pamietac, ze QoL jest odczuwana

indywidualnie i zmienia sie w czasie.

Istotnym problemem w NS jest jej postepujacy, niekorzystny przebieg i zwigzana
z tym zwiekszona czestos¢ powtornych hospitalizacji, a takze znaczgce pogarszanie

sie funkcjonowania chorych prowadzgce ich w konsekwencji do niemoznosci
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samodzielnego funkcjonowania z istotnym spadkiem QoL. QoL waznym
i nieodtgcznym elementem postrzegania zdrowia i funkcjonowania w spotfeczenstwie.
Osoby z wysokg jakoscig zycia deklarujg wieksze zadowolenie ze zdrowia i innych
dziedzin zycia. W literaturze mozna odnalez¢ doniesienia, w ktorych opisuje sie
pozytywny zwigzek wysokiej QoL z przebiegiem leczenia réznych grup chorych. Biorgc
pod uwage przedstawione powyzej informacje wydaje sie, ze ocena QoL chorych z NS
na podtozu przewlektego niedokrwienia jest bardzo wazna, nie tylko dla przebiegu
leczenia chorych i ich samopoczucia, ale rowniez w celu eliminacji czynnikdw
ryzyka zaostrzen choroby, a co za tym idzie, zmniejszenia ilosci kosztownych
hospitalizacji, a takze ryzyka zgonu. Pacjenci z NS wykazujg znaczgco wyzszg
czestos¢ wystepowania objawéw depresji i leku w poréwnaniu do populacji ogdélne;j
[95,96]. Obecnos¢ choréb sercowo-naczyniowych zwieksza ryzyko wystgpienia
depresji 0 33% oraz leku o 40% u pacjentow po zawale serca, podczas gdy u
pacjentow po udarze ryzyko to wzrasta odpowiednio 0 59% i 52%. Koordynowana
opieka wielodyscyplinarna wykazuje pozytywny wptyw na poprawe samokontroli, QoL

oraz stanu psychicznego pacjentdéw z przewlekig NS [97].
1.4.4. Wpltyw niewydolnosci serca na jakosc zycia

NS nieuchronnie wptywa na QoL zaréwno w sferze fizycznej, jak i psychicznej oraz
spotecznej. Warto rowniez zaznaczyc¢, ze HRQoL stata sie kluczowym wskaznikiem
klinicznym, prognozujgcym m.in. ryzyko hospitalizacji i zgonu [98,99,100]. W literaturze
HRQoL postrzegane jest jako miara zdolnosci funkcjonalnych, dobrostanu
psychospotecznego i satysfakcji z codziennego zycia, co w badaniach pacjentéw z HF

nabiera szczegolnej wagi [101,102].
Fizyczne ograniczenia:

e W badaniu ASSESS przeprowadzonym w Wielkiej Brytanii (mediana wieku
pacjentow wynosita okoto 70 lat), przecietny wynik testu oceniajgcego
mobilno$é, samodzielnos¢, wystepowanie depresji oraz bdlu wyniést 0,60,
podczas gdy normy dla oséb w podobnym wieku to 0,73-0,78, natomiast
wskaznik KCCQ (specyficzny dla HF) wskazat mediane okoto 50/100
w wymiarach ograniczenia fizyczne, stabilno$¢ objawow, jakosé zycia,

ograniczenia spoteczne [103],
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W hiszpanskim badaniu VIDA-IC pacjenci z NS (oceniani w klasie NYHA 111/1V)
mieli wiecej ograniczen w mobilnosci, samoobstudze i aktywnosciach
codziennych niz osoby z przewlektg chorobg nerek, cukrzyca, a ich ogolny stan
zdrowia (wg VAS) nie odbiegat od stanu pacjentéw dializowanych czy po udarze
[104].

Obcigzenie psychiczne i spoteczne:
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Badania dotyczace jakosci zycia wykazaly kluczowe aspekty zycia z NS:
izolacja spoteczna, lek, utrata poczucia kontroli nad zyciem, a takze uznanie
wsparcia i elastycznosci jako strategii radzenia sobie z chorobg [105],

W badaniu europejskim obejmujgcym 804 chorych az 54% zgtaszato niskie
samopoczucie/depresje; kobiety odczuwaty gorszg jakos¢ zycia niz mezczyzni
[106].

1.4.5. Determinanty i przewidywalno$¢ jakosci zycia

W niemieckim/angielskim badaniu kohortowym (3 lata obserwacji, 179
pacjentow) gorsza jakos¢ zycia (MLHFQ powyzej mediany) wigzata sie
zwyzszym ryzykiem hospitalizacji (HR=7.3) oraz trendem do wyzszej
Smiertelnosci (HR =1.5) [99]

QoL niezaleznie od stezenia BNP przewiduje 3-letnig Smiertelno$¢ — im gorsze

QoL, tym wieksze ryzyko zgonu [107]

1.4.6. Czynniki wptywajgce na jakosc zycia

Niezalezne czynniki pogarszajace QoL to: wyzsza klasa wg NYHA, nizszy
status spoteczno-ekonomiczny, brak opiekuna domowego — a wsréd chorych —
niedokrwistosc¢, towarzyszgce choroby, starszy wiek, pte¢ zenska, brak terapii
beta-blokerami [98,106,107],

Jordanskie badanie przedstawione w 2023 roku wykazaty, ze nizsze dochody,
wyzsza liczba schorzen, wyzszy stopien niewydolnosci (oceniany w skali NYHA
[1I/IV), brak zadowolenia z leczenia obnizaty HRQoL [108],

W badaniu z Bahrajnu, Amina Mohamed Ghuloom i wsp., wykazali, ze

wiekszosé pacjentow (74.8 %) miata ztg jakos¢ zycia, a problem dotyczyt w



szczegoblnosci miodszych (<60 lat), oséb o nizszym wyksztatceniu, nizszym

dochodzie, bez wsparcia spotecznego [109].

Z uwagi na powyzsze, kompleksowa ocena HRQoL u pacjentéw z NS powinna
stanowi¢ integralng czesc¢ praktyki klinicznej oraz badan naukowych. Umozliwia to
nie tylko lepsze zrozumienie przebiegu choroby, ale réwniez indywidualizacje
terapii i wigczenie interwencji niefarmakologicznych, takich jak wsparcie

psychologiczne, rehabilitacja czy opieka paliatywna.

58



2. Zatozenia i cel pracy

Celem gtbwnym pracy byta ocena QoL pacjentéw: (1) ze zdiagnozowang
niewydolnoscig serca w stadium NYHA ocenianym na IIl/IV, bedacych przed
podjeciem decyzji o chirurgicznej metodzie leczenia oraz (2) pacjentoéw po implantaciji
lewokomorowego dtugoterminowego mechanicznego wspomagania krgzenia LVAD
typu Heart Mate 3 w ramach strategii pomostu do przeszczepienia, regeneracji bgdz

terapii docelowe;j.
Cele szczegotowe:

1. Przeprowadzenie analizy i porownania QoL w wymiarze fizycznym pacjentéw z NS,
w trakcie leczenia farmakologicznego, przed podjeciem decyzji o chirurgicznej
implantacji urzgdzenia LVAD (bgdz utrzymaniu jedynie terapii lekowej) oraz po
implantacji, obejmujgca zdolno$¢ do wykonywania codziennych aktywnosci,

ograniczenia wynikajgce ze stanu zdrowia

2. Przeprowadzenie analizy i porownania QoL w wymiarze mentalnym pacjentow z NS
przed podjeciem decyzji o chirurgicznej implantacji urzadzenia LVAD oraz po
implantacji, uwzgledniajgca nastréj, lek, depresje oraz ogdlne samopoczucie

psychiczne

3. Ocena zmian QoL pacjentéw po implantacji urzadzenia LVAD Heart Mate 3
w poszczegoélnych  strategiach  terapeutycznych:  terapii  pomostowej do
przeszczepienia serca, strategii regeneracji oraz terapii docelowej, z zastosowaniem

walidowanych skal i kwestionariuszy

4. Ocena specyficznych aspektéw NS za pomocg kwestionariusza Minnesota Living
with Heart Failure Questionnaire (MLHFQ), w ocenie wptywu objawow sercowych na
codzienne funkcjonowanie w trzech domenach: fizycznej, emocjonalnej oraz innych

aspektow zycia

5. Identyfikacja i analiza czynnikéw determinujgcych poprawe lub pogorszenie QoL

pacjentow po implantacji LVAD
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2.1.Hipotezy badawcze

Hipoteza nr 1. Jakos¢ zycia wsréd pacjentdw ze zdiagnozowang zaawansowang
niewydolnoscig serca po implantacji mechanicznego wspomagania krgzenia typu
LVAD — Heart Mate 3 jest wyzsza niz wsréd pacjentow w stadium NYHA ocenianym

na Ill/IV, ktérzy poddawani sg jedynie farmakoterapii.

Hipoteza 2: Pacjenci po implantacji LVAD, w poréwnaniu do pacjentéw w stadium
NYHA ocenianym na Ill/IV, ktérzy poddawani sg jedynie farmakoterapii deklarujg
wyzszg wydolnos$¢ fizyczng, co przektada sie na ich wyzszg jakos¢ zycia.

Hipoteza 3: Jakos$¢ zycia pacjentdw po implantacji LVAD jest oceniana przez

pacjentow lepiej w aspekcie fizycznym niz w kontek$cie mentalnym
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3. Pacjenci i metoda

3.1.Metodologia

Badania rozpoczeto po uzyskaniu oswiadczenia o przyjeciu do wiadomosci
przeprowadzenia ankiet przez Komisje Bioetyczng Warszawskiego Uniwersytetu
Medycznego w Warszawie AKBE/24/2024 z dnia 15.04.2024 (zatgcznik nr 1) oraz od
instytucji odpowiadajgcych za dystrybucje ankiet celem przeprowadzania badan
naukowych: University of Minnesota oraz QualityMetric Incorporated, nr licencji: QUO-
03938-M4D8C9 (zatgcznik nr 2 i 3) Badanie miato charakter anonimowy, natomiast
ankieta wypetniania byta przez pacjentdw w wersji elektronicznej poprzez formularz
google.docs (zatgcznik nr 4). Udostepnianie ankiet odbywato sie za posrednictwem
grup wsparcia VAD Polska (dostepne na portalach spotecznosciowych) oraz drogg

mailowg, poprzez udostepnienie linku do ankiety.
3.2.Kryteriua wtgczenia i wytgczenia

Kryteria wtgczenia :

- pacjenci z rozpoznang zaawansowang NS (NYHA IlI-1V),

- pacjenci, ktérzy przeszli implantacje MCS typu LVAD Ilub w trakcie leczenia

farmakologicznego zaawansowanej NS,
- Swiadoma zgoda na uczestnictwo w badaniu,
- wiek >18 r.z
Kryteria wytgczenia:
- brak zgody pacjenta,
- pacjenci ktérzy nie sg w stanie komunikowac sie w sposéb umozliwiajgcy ocene
jakosci zycia.
3.3.Materiat

Analiza o charakterze iloSciowym, obserwacyjnym i przekrojowym (ang. cross-
sectional study), za pomocg ktérej do oceny QoL uzyto trzech kwestionariuszy ankiet:
SF-36, MLHFQ oraz autorskiego. Zgodnie z danymi Rejestru Mechanicznego

Wspomagania Krazenia, zarejestrowano 285 rekorddéw (implantacji) na terenie Polski.
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Kwestionariusz SF-36, nazywany rowniez skrocong ankietg zdrowotng, sktada sie z 11
pytan, zawierajgcych 36 stwierdzen, ktére pozwalajg na okreslenie 8 elementow —
funkcjonowanie fizyczne, ograniczenia z powodu bélu fizycznego, odczuwanie bolu,
ogoblne poczucie zdrowia, witalnos¢, funkcjonowanie spoteczne, funkcjonowanie
emocjonalne i zdrowie psychiczne. Wskaznik QoL jest sumg punktéw oceny
wszystkich 8 skal QoL i umozliwia ogélng ocene stanu zdrowia. Wedtug polskiej wersji
kwestionariusza najwyzsza wartoS¢ punktowa oznacza najnizszy stopien w ocenie
QoL, natomiast najnizsza warto$¢ punktowa oznacza najwyzszy poziom QoL [94].
Zgodnie z tym zatozeniem, tworcy tego narzedzia opracowali klucz, ktéry uwzglednia
dwie podskale: wymiar fizyczny jakosci zycia oraz wymiar mentalny QoL. Poza
mozliwoscig obliczenia wyniku odzwierciedlajgcego stopien nasilenia QoL w tych
dwoch wymiarach, dodatkowo mozliwe jest takze wyliczenie wyniku sumarycznego,
czyli indeksu QoL — dla wymiaru fizycznego QoL, w skalach: I, Il, IV, VIII; maksymalna
liczba punktéw wynosi 103, dla wymiaru mentalnego QoL - skale: lll, V, VI, VII;
maksymalna liczba punktéw: 68, natomiast dla indeksu QoL — maksymalna liczba
punktow: 171 [110]. Wykorzystujgc tzw. klucz odpowiedzi, badacz moze dokonac
sumowania wartoséci liczbowych przyporzgdkowanych dla kazdego pytania
i wyznaczy¢é miare odzwierciedlajgcg nasilenie cechy ukrytej, w tym przypadku
poziomu QoL. Wykazano, ze kwestionariusz SF-36 jest trafny w przypadku oséb
ze schizofrenig, udarem mézgu (w zakresie zdrowia fizycznego i psychicznego,
w mniejszym stopniu funkcjonowania spotecznego), niepetnosprawnoscig
ruchowg u osob starszych, osob starszych mieszkajgcych w spotecznos$ci oraz
dusznoscig w POChP [111,112,113,114]. Trafno$¢ zbiezna kwestionariusza SF-36
zostata potwierdzona wynikami badan, zgodnie z ktérymi 83% (197/236) korelacji
miedzy skalami kwestionariusza SF-36 a miarami objawow choroby, aktywnosci
choroby i funkcjonowania przekroczyto wstepnie okreélony prog (r = |0,40]).
Narzedzia specyficzne dla danej choroby mierzg aspekty zdrowia, na ktére wptywa

dana choroba, i oczekuje sie, ze bedg bardziej wrazliwe na zmiany stanu klinicznego.

Kwestionariusz MLHFQ zostat opracowany w Stanach Zjednoczonych jako
specjalistyczne narzedzie do pomiaru QoL pacjentéw z przewlektg NS. Zostat
zatwierdzony do uzytku w réznych kontekstach kulturowych oraz jako miara
odpowiedzi na leczenie. Kwestionariusz jest narzedziem do samodzielnego

wypetniania i wykorzystuje skale odpowiedzi typu Likerta w zakresie od O (brak wptywu
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na QoL) do 5 (najwiekszy wplyw na QolL), gdzie wyzsze wyniki punktowe,
odzwierciedlajg gorszg QoL. Skfada sie z 21 pozycji, uwzgledniajgcych 3 domeny:
aspekty fizyczne, spoteczno-ekonomiczne i emocjonalno-psychologiczne. Narzedzie
mierzy, w jakim stopniu choroba uniemozliwita respondentowi prowadzenie zycia
zgodnego z jego oczekiwaniami w ciggu ostatniego miesigca. Pytania dotyczag
objawdéw choroby, relacji spotecznych, aktywnosci fizycznej oraz zagadnien

seksualnych, zawodowych i emocjonalnych [115].

Poprzez zastosowanie polskiego algorytmu obliczania SF-36 punktacji dla QolL,

wyniki dla dwéch kwestionariuszy pozwalajg na spojng analize porownawczg.
3.4.Grupa badana

W badaniu wzieto udziat 264 dorostych (> 18 r. z.) pacjentéw z zaawansowang
NS (zakwalifikowanych w skali NYHA 111/1V), ktorg podzielono na dwie grupy: pierwsza
obejmowata 142 pacjentdw u ktérych zastosowano LVAD oraz grupa druga: 122 osoby
jako grupa kontrolna (poréwnawcza) leczona farmakologicznie (bez wspomagania
mechanicznego), w oczekiwaniu na decyzje o zastosowaniu metody chirurgicznej (Htx

/ MCS) lub dalsze utrzymanie terapii farmakologiczne;j.

W grupie bez LVAD kobiety stanowity 28,7% (35 oséb), a mezczyzni 71,3% (87
0sbb). W grupie ze wspomaganiem LVAD odnotowano znacznie nizszg reprezentacje
kobiet, wynoszacg 7,0% (10 osdb), podczas gdy mezczyzni stanowili dominujgca
wiekszo$é — 92,3% (132 osoby). Sredni wiek w grupie bez wspomagania LVAD
wynosit 51,96 lat, z zakresem od 18 do 80 lat, natomiast w grupie ze wspomaganiem
LVAD sredni wiek byt nieco wyzszy, ksztattujgc sie na poziomie 55,94 lat, w przedziale
od 18 do 73 lat. Srednia masa ciata w grupie bez wspomagania wyniosta 81,39 kg
(zakres 49-125 kg), natomiast w grupie ze wspomaganiem LVAD byta ona nieco
wyzsza — 87,42 kg (zakres 55-120,8 kg). Wzrost pacjentow w obu grupach byt
zblizony, ze $rednig 177,17 cm dla grupy bez wspomagania (zakres 157-281 cm) i

179,37 cm dla grupy ze wspomaganiem LVAD (zakres 160-204 cm).

Co do miejsca zamieszkania, w grupie bez wspomagania odsetek mieszkancow
wsi (24,6%) byt wyzszy niz w grupie LVAD (17,5%), natomiast miasta powyzej 200 tys.
mieszkancéw byly bardziej reprezentowane w grupie LVAD (43,4%) niz w grupie bez

wspomagania (37,7%).
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Pacjenci ze wspomaganiem LVAD w 100% korzystali z modelu HeartMate 3,
ktory stanowit 142 osoby. Sredni czas posiadania wspomagania mechanicznego
LVAD w tej grupie wynosit 32,35 miesigca, jednak z bardzo szerokim zakresem od

1 do az 500 miesiecy.

W kontekscie stanu zdrowia, przyczyna NS znaczgco roznita sie miedzy
grupami. W grupie bez wspomagania LVAD najczestszym rozpoznaniem byly inne
przyczyny, takie jak kardiomiopatia mieszana, pozapalna, wady wrodzone bgdz
niewyjasnione (46,7%), a kardiomiopatia niedokrwienna i rozstrzeniowa stanowity
odpowiednio 29,5% i 23,8%. Natomiast w grupie ze wspomaganiem LVAD
kardiomiopatia niedokrwienna byla zdecydowanie dominujgcg przyczyna,
odpowiadajgc za 55,9% przypadkow, podczas gdy kardiomiopatia rozstrzeniowa
stanowita 28,7%, a inne przyczyny jedynie 15,4%. Choroby przewlekte (NT, cukrzyca
typ Il, niewydolnos$¢ nerek, dna moczanowa i inne) wystepowaty u 86,1% oséb w
grupie bez wspomagania i u 79,7% w grupie LVAD. Analizujgc szczegdtowo, cukrzyca
typu Il nieco czesciej wystepowata w grupie pacjentow ze wspomaganiem LVAD
(26,6% vs 23,8%), podobnie jak astma oskrzelowa (6,3% vs 4,9%) i dna moczanowa
(9,1% vs 5,7%), jednak nie byly to réznice statystycznie istotne. Z kolei niewydolnosé
nerek (9,8% vs 2,1%) oraz miazdzyca (18,9% vs 14,7%) byly czestsze w grupie bez

wspomagania, przy czym istotna réznica obejmowata tylko niewydolnos¢ nerek.

W zakresie stylu zycia i opieki, opieka telemonitoringu byta niemal powszechna
w grupie ze wspomaganiem LVAD, obejmujgc 77,6% pacjentow (111 osdb), podczas
gdy w grupie bez wspomagania korzystato z niej zaledwie 2,5% (3 osoby). Palenie
papierosow byto znacznie bardziej rozpowszechnione w grupie bez wspomagania
(29,5%) niz w grupie ze wspomaganiem LVAD (9,1%). Aktywnos¢ fizyczna réwniez
wykazywata istotne roznice: brak aktywnosci dominowat w grupie bez wspomagania
(71,3%), natomiast w grupie ze wspomaganiem LVAD ten odsetek byt nizszy (43,4%).
Co wiecej, grupa ze wspomaganiem LVAD wykazywata znacznie wyzszy odsetek
0s6b aktywnych fizycznie codziennie (16,1% vs 3,3%) oraz 2-4 razy w tygodniu (11,9%

vs 4,9%). Szczegdtowg charakterystyke badanej préby zaprezentowano w tabeli 7.
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Tabela 5 Charakterystyka grupy badanej

Brak wspomagania Wspomaganie LVAD

p
(n=122) (n=142)
Pte¢, n (%)
Kobiety 35 (28,7%) 10 (7,0%) <0,001
Mezczyzni 87 (71,3%) 132 (92,3%)
Wiek, M (SD) 51,96 (13,77) 55,94 (10,97)
0,011
Min-Maks 18-80 18-73
Masa ciata, M (SD) 81,39 (15,39) 87,42 (12,70)
<0,001
Min-Maks 49-125 55-120,80,117
Wzrost, M (SD) 177,17 (13,39) 179,37 (9,10)
Min-Maks 157-281 160-204
Miejsce zamieszkania, n (%)
Wies 30 (24,6%) 25 (17,5%) 0,340
Miasto do 200 tys. mieszkancéw 46 (37,7%) 56 (39,2%)
Miasto powyzej 200 tys. mieszkancéw 46 (37,7%) 62 (43,4%)
Model wspomagania LVAD, n (%)
HeartMate i 142 (100%)
Czas posiadania wspomagania w miesigcach 32,35 (50,94)
1-500
Przyczyna niewydolnosci serca, n (%)
Kardiomiopatia niedokrwienna 36 (29,5%) 80 (55,9%) <0,001
Kardiomiopatia rozstrzeniowa 29 (23,8%) 41 (28,7%)
Inna 57 (46,7%) 22 (15,4%)
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Choroby przelewkite, n (%)

nadcisnienie tetnicze

cukrzyca ll

niedomykalno$¢ zastawki mitralnej

niedomykalno$¢ zastawki aortalnej

astma oskrzelowa

niewydolnos$¢ nerek

niedoczynnosc tarczycy

zaburzenia rytmu serca

miazdzyca

dna moczanowa

inne

depresja

nadcisnienie ptucne

Opieka telemonitoringu, n (%)

Palenie papierosow, n (%)

Aktywnos¢ fizyczna, n (%)

Brak aktywnosci

Aktywnos$¢ 1-2 razy w tygodniu

Aktywnos$¢ 2-4 razy w tygodniu

Aktywno$¢ codziennie

105 (86,1%)

17 (13,9%)

29 (23,8%)

3 (2,5%)

1(0,8%)

6 (4,9%)

12 (9,8%)

9 (7,4%)

28 (23,0%)

23 (18,9%)

7 (5,7%)

64 (52,5%)

1(0,8%)

6 (4,9%)

3 (2,5%)

36 (29,5%)

87 (71,3%)

25 (20,5%)

6 (4,9%)

4 (3,3%)

114 (79,7%)

26 (18,2%)

38 (26,6%)

2 (1,4%)

9 (6,3%)

3 (2,1%)

6 (4,2%)

31 (21,7%)

21 (14,7%)

13 (9,1%)

57 (39,9%)

2 (1,4%)

9 (6,3%)

111 (77,6%)

13 (9,1%)

62 (43,4%)

39 (27,3%)

17 (11,9%)

23 (16,1%)

0,321

0,405

0,671

0,664

0,460

0,791

0,008

0,296

0,882

0,409

0,356

0,048

1,000

0,791

<0,001

<0,001

<0,001

Adnotacja. Dla danych kategorialnych analize wykonano przy uzyciu testu chi-kwadrat

niezaleznosci. Dla danych ilosciowych analize poréownawczg grup wykonano w oparciu

o test t dla prob niezaleznych
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3.5.Analiza danych

Obliczenia statystyczne wykonano w programie IBM SPSS Statistics 29.0. W
pierwszej czesci zaprezentowano podstawowe statystyki opisowe dla analizowanych
zmiennych ilosciowych obejmujgcych wymiary QoL. Dodatkowo, za pomocg testu
Kotmogorowa-Smirnowa sprawdzono zgodnos¢ rozktadu wynikéw z rozktadem
normalnym. Analizie poddano réwniez parametry dotyczgce rozktadu — skosno$cé

I kurtoze.

W celu poréwnania grup pod wzgledem zmiennych kategorialnych
przeprowadzono analize testem x? niezaleznos$ci, natomiast do analizy porownawczej
dwoch grup pod wzgledem zmiennych ilosciowych wykorzystano test t dla préb

niezaleznych.

W celu ustalenia czynnikdw zwigzanych z oceng QoL badanej préby,
przeprowadzono jednoczynnikowe i wieloczynnikowe analizy regresji liniowej.
Dodatkowo, przeprowadzono dwuczynnikowg analize wariancji w schemacie 2x4, aby
okresli¢ poziom QoL badanych pacjentéw ze wzgledu na podejmowang aktywnosé
fizyczng oraz wspomaganie LVAD. Jako test post hoc przeprowadzono test

Bonferroniego.
Jako poziom istotnosci na potrzeby niniejszego opracowania przyjeto a = 0,05.
3.6. Statystyki opisowe

W tabeli 8 zamieszczono podstawowe miary statystyki opisowej dla zmiennych
ilosciowych wymiaréw QoL. Dodatkowo, za pomocg testu Kotmogorowa-Smirnowa
sprawdzono zgodnos$¢ rozktadu w podgrupach z rozktadem normalnym. Szczegdtowa
analiza wynikdw wykazata, ze rozktad zgodny z krzywg Gaussa przyjmuje ogélna QoL
mierzona za pomocg MLHFQ, wymiar fizyczny i mentalny QoL oraz ogdélny indeks QoL
w grupie pacjentéw bez LVAD. W grupie pacjentow z wszczepionym LVAD zadna z
analizowanych zmiennych nie przyjmowata rozktadu zgodnego z rozktadem
normalnym. Niemniej, wizualna ocena histograméw oraz analiza miar rozktadu —
skosnosci i kurtozy wykazata, ze odchylenie od rozktadu normalnego nie jest znaczace
— wartosci skosnosci miescity sie w przedziale <-2;2> dla wszystkich analizowanych

zmiennych.
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Tabela 6 Statystyki opisowe wraz z testem normalnoS$ci rozktadu Kotmogorowa-

Smirnowa dla jako$ci zycia wsréd pacjentow z mechanicznym wspomaganiem

krgzenia LVAD oraz bez wspomagania

N M Mdn  SD Sk.  Kurt. Min. Maks. D p
Brak wspomagania
25,9
122 59,37 59,00 -0,03 -0,63 O 105 0,06 0,200
Jakos¢ zycia 4
Funkcjonowanie 12,2 <0,00
121 32,90 35,00 -0,67 -0,32 O 50 0,14
fizyczne 5 1
Ograniczenia w
<0,00
petieniu rél z powodu 121 14,21 1500 6,68 -0,69 -0,92 O 20 0,30 1
zdrowia fizycznego
<0,00
121 4,71 4,00 213 0,21 -057 O 9 0,19
Dolegliwosci bolowe 1
Ogodlne poczucie <0,00
121 14,88 15,00 3,83 -0,42 -040 4 20 0,11
zdrowia 1
<0,00
121 12,87 13,00 3,13 -0,51 -0,12 4 18 0,14
Witalnosé 1
Funkcjonowanie <0,00
121 4,24 400 1,81 -0,04 -0,31 O 8 0,13
spoteczne 1
Ograniczenia w
petnieniu rél wynikajgce <0,00
121 9,67 10,00 5,58 -0,60 -1,04 O 15 0,25
z probleméw 1
emocjonalnych
Poczucie zdrowia
121 13,54 13,00 439 0,39 -040 6 25 0,08 0,039
psychicznego
Wymiar fizyczny jakosci 22,3
121 75,54 78,00 -0,61 -0,21 17 111 0,08 0,052
zycia 2
Wymiar mentalny
121 31,49 32,00 959 -0,40 -0,35 5 48 0,07 0,094
jakosci zycia
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Indeks jakosci zycia

Wspomaganie LVAD

Jakos¢ zycia

Funkcjonowanie

fizyczne

Ograniczenia w
petnieniu rél z powodu

zdrowia fizycznego

Dolegliwosci bdlowe

Ogolne poczucie

zdrowia

Witalno$é

Funkcjonowanie

spoteczne

Ograniczenia w
petnieniu rél wynikajgce
z probleméw

emocjonalnych

Poczucie zdrowia

psychicznego

Wymiar fizyczny jakosci

zycia

Wymiar mentalny

jakosci zycia

Indeks jakosci zycia

121

143

143

140

143

143

142

143

143

143

140

142

139

107,0 109,0 30,5

2 0 1
21,2
34,46 36,00 1
11,8
19,15 17,00
9
6,43 5,00 6,82
3,04 3,00 2,17
10,92 11,00 3,68
8,42 8,00 3,50
2,71 3,00 1,88
3,88 0,00 5,39
894 8,00 394
20,7
45,30 44,00
3
17,96 16,00 9,99

29,2
62,99 60,00

-0,54

0,36

0,60

0,75

0,42

0,21

0,49

0,28

0,75

0,95

0,92

-0,16

-0,07

-0,21

-0,69

0,16

-0,15

0,30

-0,20

-0,11

2,02

0,50

0,65

0,87

22

14

155

105

50

20

20

20

15

25

111

52

155

0,07

0,08

0,11

0,23

0,14

0,10

0,11

0,13

0,34

0,14

0,09

0,12

0,10

0,193

0,015

<0,00

<0,00

<0,00

<0,00

<0,00

<0,00

<0,00

<0,00

0,009

<0,00

0,001
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4. Wyniki
4.1.Poréwnanie grup pod wzgledem jakosci zycia

Celem oceny QolL, za pomoca testu t dla prob niezaleznych sprawdzono czy
pacjenci z wszczepionymi pompami LVAD réznili sie pod wzgledem oceny QoL od
pacjentow z grupy kontrolnej z NYHA 11l/1V bez wszczepionego wspomagania (tabela
7). Przeprowadzona analiza wykazata, ze osoby posiadajgce LVAD przejawiaty
wyzszg QoL w zakresie wszystkich analizowanych aspektow. Sita efektéw dla réznic
byta umiarkowana (dla oceny dolegliwosci bolowych), badz silna (dla wszystkich
pozostatych wymiarow). Nizsze wyniki Swiadczg o wyzszej QoL w danym obszarze,
zgodnie z polskg walidacjg powyzszych kwestionariuszy ankiet. Wynik ten wskazuje,
ze pacjenci z wszczepionymi Heart Mate 3 wyzej oceniali swoje funkcjonowanie
fizyczne, spofeczne odczuwali mniejsze ograniczenia w petnieniu rél z powodu zdrowia
fizycznego oraz wynikajgcych z probleméw emocjonalnych, odczuwali mniejsze
dolegliwo$ci bolowe. Mieli rowniez wieksze poczucie zdrowia fizycznego

i psychicznego, a takze wyzszg witalnosc.
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Tabela 7 Poréwnanie grup pacjentéw z wszczepionymi pompami LVAD oraz bez wspomagania pod wzgledem

oceny jakosci zycia

brak wspomagan
wspomagania ie LVAD 95% C/

(n =122) (n = 142)

d
M SD M SD t df p LL UL
Zmienna zalezna Cohena
) 344 21,2 233,6 <0,00 19,1 30,7
Jakosc¢ zycia 59,37 25,94 8,462 1,06
6 1 1 1 1 1
19,1 11,8 <0,00 10,8 16,6
Funkcjonownie fizyczne 32,90 12,25 9,24 262 1,14
5 9 1 2 9
Ograniczenia w petnieniu rél <0,00
14,21 6,68 6,43 6,82 9,29 259 6,14 9,44 1,15
z powodu zdrowia fizycznego 1
<0,00
Dolegliwosci bélowe 4,71 213 3,04 217 6,28 262 1 1,15 2,19 0,78
) ) 10,9 <0,00
Ogodlne poczucie zdrowia 14,88 3,83 ) 3,68 8,57 262 1 3,06 4,88 1,06
<0,00
Witalnos¢ 12,87 3,13 842 350 10,78 261 1 3,63 5,26 1,33
<0,00
Funkcjonownie spoteczne 4,24 1,81 2,71 1,88 6,68 262 1 1,08 1,98 0,82
Ograniczenia w petnieniu rél 0.00
< H
wynikajgce z probleméw 9,67 558 3,88 5,39 8,56 262 1 446 7,12 1,06
emocjonalnych
Poczucie zdrowia 243,6 <0,00
) 13,54 439 894 394 8,882 3,57 5,61 1,11
psychicznego 0 1
_— , N 453 20,7 <0,00 24,9 354
Wymiar fizyczny jakosci zycia 75,54 22,32 11,34 259 1,41
0 3 1 9 9
Wymiar mentalny jakosci 17,9 <0,00 11,1 159
31,49 9,59 9,99 11,15 261 1,38
zycia 6 1 4 2
o ) 107,0 62,9 29,2 <0,00 36,7 51,3
Indeks jakosci zycia 30,51 11,86 258 1,47
2 9 8 1 2 4

71



4.2.Czynniki wptywajgce na jakos¢ zycia

W kolejnym kroku przeprowadzono szereg jednoczynnikowych analiz regresji
liniowych metodg wprowadzania, aby sprawdzic¢, ktére z potencjalnych czynnikow
demograficznych oraz parametréw zdrowotnych byty zwigzane z QoL. Jako predyktory
w modelach uwzgledniono: pte¢, wiek, miejsce zamieszkania, posiadanie
wspomagania LVAD, przyczyne niewydolnosci serca, wystepowanie choréb
wspotwystepujgcych, w tym: nadcisnienie tetnicze, cukrzyce typu Il, zaburzenia rytmu
serca, miazdzyce i inne, wielkos¢ wyrzutowg frakcji lewej komory, palenie papierosow
oraz podejmowanie aktywnosci fizycznej. Jako zmienne objasniane przyjeto 4 gtéwne
wskazniki — jako$¢ zycia mierzong za pomocg MLHFQ oraz 3 wymiary SF-36: ogdiny
indeks jakosci zycia, jakos¢ zycia na wymiarze fizycznym oraz mentalnym. Wyniki

zestawiono w tabelach 9-12.

W tabeli 8 zaprezentowano wyniki analizy regres;ji dla czynnikdw zwigzanych z
QoL mierzong za pomocg MLHFQ. Jak wynika z przedstawionych danych istotny
zwigzek z oceng QoL miat wiek badanych, posiadanie wspomagania LVAD,
wystepowanie choréb wspdétistniejgcych, w tym innych, palenie papieroséw oraz

aktywnosc fizyczna.

QoL badanych byta tym wieksza im mtodsze byty osoby badane. Wystepowanie
choréb wspdtistniejgcych byto negatywnie zwigzane z QoL — u oséb, ktdre posiadaty
choroby wspdtistniejgce (niezaleznie od ich rodzaju) oraz inne choroby wspétistniejgce
poza wymienionymi, przejawiaty nizszg QoL. Wyzsza QoL wystepowata u oséb, ktore
posiadatly system wspomagania uktadu krgzenia, nie pality papieroséw. Czestsza
aktywnosc fizyczna wigzata sie z wyzszg QoL. Zmienne: pte¢, miejsce zamieszkania,
przyczyna NS oraz takie choroby wspdtistniejgce jak: nadci$nienie tetnicze, cukrzyca
typu Il, zaburzenia rytmu serca, miazdzyca, a takze wielkos¢ frakcji wyrzutowej lewe;j

komory nie byly zwigzane z oceng jakosci zycia badanych (tabela 9).

Najwiekszy procent zmiennosci jakosci zycia wyjasniato posiadanie
wspomagania LVAD — zmienna ta determinowata ocene jakosci zycia w 21,9%.
Wystepowanie chorob wspotistniejgcych determinowato jedynie 5,1% zmiennosci

jakosci zycia, a pozostate zmienne wyjasniaty mniej niz 5%.
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Tabela 8 Podsumowanie jednoczynnikowych analiz regresji liniowej modeli wyjasniajgcych ocene jakosci zycia
MLHF

Zmienne b SE B t R? F
Ple¢ 4,13 3,35 0,06 0,95 0,003 0,90
Wiek -0,31 0,13  -0,15 -2,40* 0,022 5,76*
Miejsce zamieszkania -1,31 2,15 -0,04 -0,61 0,001 0,37
Wspomaganie LVAD -24,91 2,90 -0,47 -8,60*** 0,219 73,92%**
Przyczyna niewydolnosci serca? 0,009 1,17
Kardiomiopatia rozstrzeniowa -2,59 4,02 -0,04 -0,64
Inna 3,96 3,87 0,07 1,02
Choroby wspdtistniejgce 16,05 4,27 0,23 3,76 0,051 14,13***
Nadcisnienie tetnicze 3,69 443 0,05 0,83 0,003 0,70
Cukrzyca ll 6,77 3,74 0,11 1,81 0,012 3,28
Zaburzenia rytmu serca 4,04 3,92 0,06 1,03 0,004 1,06
Miazdzyca 3,82 4,39 0,05 0,87 0,003 0,76
Inne 10,58 3,22 0,20 3,29* 0,040 10,83**
Frakcja wyrzutowa -0,003 0,01 -0,04 -0,69 0,002 0,48
Palenie papierosow 8,79 4,17 0,13 2,11* 0,017 4,45*
Aktywnos¢ -10,28 1,52 -0,39 -6,77*** 0,149 45,87+

a— kategoria odniesienia - Kardiomiopatia niedokrwienna

*p < 0,05; **p < 0,01; ***p < 0,001

Kolejng analizowang zmienng objasniang byt ogdiny indeks QoL (tabela 9).
Wykazano, ze istotnymi predyktorami QoL ten sam zestaw zmiennych, co w przypadku
QoL mierzonej za pomocg MLHF. Dodatkowo, istotnymi predyktorami indeksu QoL

okazaty sie by¢ pte¢ oraz przyczyna NS — inna niz kardiomiopatia niedokrwienna.

73



Szczegotowa analiza uzyskanych rezultatow pokazata, ze mezczyzni, osoby mtodsze
oraz posiadajgce wspomaganie LVAD przejawiaty wyzszg QoL. Osoby
z rozpoznaniem kardiomiopatii niedokrwiennej w poréwnaniu do oséb z innym
rozpoznaniem réwniez przejawialy wyzszg QoL. U o0séb z chorobami
wspotwystepujgcymi, w tym takze innymi niz analizowane, miaty nizszg QoL. QoL
obnizato réwniez palenie papieroséw, natomiast zwiekszato — czestsza aktywnosc

fizyczna. Wyniki te pokrywajg sie z zaprezentowanymi juz wczesniej danymi.

Najsilniejszy zwigzek odnotowano z posiadaniem wspomagania LVAD -
zmienna ta wyjasniata az 35,3% zmiennoéci jakosci zycia. Aktywnosé fizyczna
wyjasniata 8,1%, a ptec¢ i przyczyna niewydolno$ci serca blisko 6%. Pozostate zmienne

wyjasniaty mniej niz 5% zmiennosci jakosci zycia.

Tabela 9 Podsumowanie jednoczynnikowych analiz regresji liniowej modeli wyjasniajgcych indeks jakosci zycia SF-
36

Zmienne b SE B t R? F
Ple¢ 23,75 597 0,24 3,98*** 0,058 15,81***
Wiek -047 0,18 -0,16 -2,57* 0,025 6,61*
Miejsce zamieszkania -1,59 3,05 -0,03 -0,52 0,001 0,27
Wspomaganie LVAD -44,03 3,71 -059 -11,86*** 0,353  140,66***
Przyczyna niewydolnosci serca 0,059 7,90***

Kardiomiopatia rozstrzeniowa 4,37 550 0,05 0,79

Inna 20,85 5,32 0,26 3,92%**

Choroby wspdtistniejace 17,48 6,12 0,18 2,86** 0,031 8,16**
Nadci$nienie tetnicze -2,00 6,20 -0,02 -0,32 <0,001 0,10
Cukrzyca ll 1,34 529 0,02 0,25 <0,001 0,06
Zaburzenia rytmu serca 2,88 563 0,03 0,52 0,001 0,27
Miazdzyca 7,68 6,12 0,08 1,25 0,002 1,57
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Inne 14,44 453 0,19 3,18 0,038 10,144**

Frakcja wyrzutowa -0,002 0,01 -0,02 -0,36 0,001 0,13
Palenie papierosow 12,79 5,85 0,14 2,19* 0,018 4,78*
Aktywnosé -10,75 2,26 -0,29 4,75 0,081 22,59***

a— kategoria odniesienia - Kardiomiopatia niedokrwienna

*p < 0,05; **p < 0,01; ***p < 0,001

Dla wymiaru fizycznego jakosci zycia (tabela 10) wyniki byly bardzo podobne
do tych zaprezentowanych dla ogélnego indeksu QoL. Jedynie wiek nie byt istotnie
powigzany z oceng jakosci zycia dla tego wymiaru. Pozostate zmienne: ptec,
wspomaganie LVAD, przyczyna niewydolnosci serca, wystepowanie choréb
wspotistniejgcych, w tym innych, palenie papieroséw oraz aktywnos¢ fizyczna byty
powigzane z oceng jakosci zycia na wymiarze fizycznym. Wyzsza QoL wigzata sie z
ptcig meska, posiadaniem wspomagania LVAD, rozpoznaniem kardiomiopatii
niedokrwiennej w poréwnaniu do 0osob z innym rozpoznaniem. Analogicznie jak we
wczesniej prezentowanych wynikach, wystepowanie choréb wspodfistniejgcych, w tym
innych (deklarowane, takie jak niedoczynno$¢ tarczycy, dna moczanowa), wigzato sie
z nizszg jako$cig zycia, podobnie jak palenie papieroséw. Czestsza aktywnosc¢
fizyczna podwyzszata poziom zadowolenia z jakosci zycia na wymiarze fizycznym.
Najsilniejszym predyktorem jakos$ci zycia na wymiarze fizycznym okazato sie byc¢
posiadanie wspomagania LVAD — zmienna ta determinowata 33,2% zmiennosci
jakosci zycia. Aktywnosc fizyczna wyjasniata 8,1%, a pte¢ i przyczyna niewydolnosci
serca po 5,3%. Pozostate zmienne wyjasniaty mniej niz 5% zmiennosci QoL na

wymiarze fizycznym.
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Tabela 10 Podsumowanie jednoczynnikowych analiz regresji liniowej modeli wyjasniajgcych indeks jakosSci zycia

dla fizycznego wymiaru jakosci zycia SF-36

Zmienne b SE B t R? F
Ple¢ 16,15 4,24 0,23 3,81*** 0,053 3,81**
Wiek -0,25 0,13 -0,12 -1,92 0,014 3,67
Miejsce zamieszkania -1,58 2,15 -0,74 0,002 0,54
Wspomaganie LVAD -30,24 2,67 -0,58 -11,34*** 0,332 128,63***
Przyczyna niewydolnosci serca 0,053 7,27
Kardiomiopatia rozstrzeniowa 248 3,89 0,04 0,64
Inna 14,01 3,78 0,24 3,717
Choroby wspdtistniejace 12,79 4,29 0,18 2,98* 0,033 8,90**
Nadcisnienie tetnicze -2,36 4,38 -0,03 -0,54 0,001 0,29
Cukrzyca ll 1,58 3,74 0,03 0,42 0,001 0,18
Zaburzenia rytmu serca 1,96 3,91 0,03 0,50 0,001 0,25
Miazdzyca 446 434 0,06 1,03 0,004 1,06
Inne 10,99 3,20 0,21 3,44 0,044 11,82
Frakcja wyrzutowa -0,003 0,01 -0,04 -0,56 0,001 0,31
Palenie papierosow 9,57 414 0,14 2,31* 0,020 5,34*
Aktywnos¢ -764 160 -029 477" 0,081 22,79***

a— kategoria odniesienia - Kardiomiopatia niedokrwienna

*p < 0,05; **p < 0,01; ***p < 0,001
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Ostatni wymiar QoL obejmowat jako$¢ zycia na wymiarze mentalnym (Tabela
11). Podobnie jak we wczesniej omawianych rezultatach, istotny zwigzek z QoL
odnotowano =z pitcig, wiekiem, posiadaniem wspomagania LVAD, przyczyng
niewydolnosci serca, wystepowaniem choréb wspdétistniejgcych, w tym innych, a takze
z aktywnoscig fizyczng. Nieistotny zwigzek wystgpit z paleniem papieroséw, co rézni

sie od wczesniej prezentowanych danych dla innych wymiaréw jakosci zycia.

Zwigzki z wyrdéznionymi zmiennymi byly analogiczne jak wczesniej — wyzsza
QoL na wymiarze mentalnym wigzata sie z picig meskg, byla wyzsza u o0so6b
miodszych, posiadajgcych wspomaganie LVAD, z rozpoznaniem kardiomiopatii
niedokrwiennej w poroéwnaniu do o0séb z innym rozpoznaniem oraz czesciej
podejmujgcych aktywnos$¢ fizyczng. Wystepowanie choréb wspdtistniejgcych, w tym
innych wigzato sie z nizszg jakoscig zycia na wymiarze mentalnym. Podobnie jak we
wczesniejszych rezultatach — najsilniejszy zwigzek z jakoscig zycia odnotowano dla
wspomagania LVAD — zmienna ta wyjasniata jakos¢ zycia w 32,3%. Ptec, wiek,

przyczyna NS oraz aktywnosc fizyczna wyjasniaty zmienno$¢ jakosci zycia w 5-6%.

Tabela 11 Podsumowanie jednoczynnikowych analiz regresji liniowej modeli wyjasniajgcych indeks jakoSci zycia
dla mentalnego wymiaru jakos$ci zycia SF-36

Zmienne b SE B t R? F
Ple¢ 7,55 1,92 0,24 3,94*** 0,056 15,52***
Wiek -0,22 0,06 -0,23  -3,79** 0,052 14,40***
Miejsce zamieszkania -0,10 0,97 -0,01 -0,10 <0,001 0,01
Wspomaganie LVAD -13,53 1,21 -0,57 -11,45** 0,323 124,29*+*
Przyczyna niewydolnosci serca 0,059 8,08***
Kardiomiopatia rozstrzeniowa 2,21 1,76 0,08 1,25
Inna 6,80 1,70 0,26 4,01
Choroby wspdtistniejgce 3,99 1,97 0,12 2,02* 0,016 4,10*
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Nadcisnienie tetnicze 0,34 1,99 0,01 0,17 <0,001 0,03

Cukrzyca Il -0,34 1,69  -0,01 -0,20 <0,001 0,04
Zaburzenia rytmu serca 0,79 1,76 0,03 0,45 0,001 0,20
Miazdzyca 3,19 1,96 0,10 1,63 0,010 2,66
Inne 3,22 1,46 0,13 2,20 0,018 4,85
Frakcja wyrzutowa <0,001 0,002 0,01 0,12 <0,001 0,01
Palenie papierosow 3,19 1,88 0,10 1,70 0,011 2,89
Aktywnos¢ -3,00 0,72 -0,25  -4,16** 0,063 17,27

a— kategoria odniesienia - Kardiomiopatia niedokrwienna

*p < 0,05; **p < 0,01; ***p < 0,001

W celu pogtebienia  analizowanych rezultatow, przeprowadzono
wieloczynnikowg analize regresiji liniowej uwzgledniajgc jako predyktory te zmienne,
ktore okazaty sie byC istotnie powigzane z QolL. Bezwzglednie w modelach
(niezaleznie od istotnosci) uwzgledniono pte¢ i wiek badanych. Jako zmienne
objasniajgce uwzgledniono takze posiadanie wspomagania LVAD, wystepowanie
choréb wspdtistniejgcych, w tym innych, palenie papieroséw oraz aktywnos¢ fizyczna.
W przypadku indeksu jakosci zycia oraz wymiaréw fizycznego i mentalnego
uwzgledniono w modelu takze przyczyne niewydolnosci serca. Szczegétowe wyniki

zostaty omdéwione w dalszej czesci.

Jakos¢ zycia MLHFQ. Pierwszy analizowany model wieloczynnikowy dotyczyt
jakosci zycia mierzonej za pomocg MLHF. Model byt dobrze dopasowany do danych i
wyjasniat tgcznie ponad 30% wariancji jakosci zycia, sk. R? =0,322; F(7) = 18,61; p <
0,001. Jak wynika z zaprezentowanych w tabeli 12 danych, istotnymi predyktorami
QoL okazaty sie byc¢: wiek, posiadanie wspomagania LVAD, wystepowanie chordb
wspotistniejgcych oraz aktywnosé fizyczna. Wyzsza QoL wigzata sie z mtodszym
wiekiem, posiadaniem wspomagania mechanicznego uktadu krgzenia, czestszg

aktywnoscig fizyczng oraz brakiem wystepowania chordob wspétistniejgcych.
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Tabela 12 Wspotczynniki wieloczynnikowej analizy regresji liniowej modelu wyjasniajgcego jakos¢ zycia MLHFQ

Zmienne b SE B t p 95% Cl dlab
Ple¢ -5,31 3,84 -0,08 -1,38 0,168 -12,88; 2,25
Wiek -0,39 0,11 -0,18 -3,36  <0,001 -0,61; -0,16
Wspomaganie LVAD -20,16 3,144 -0,38 -6,43 <0,001 -26,34; -13,99
Choroby wspdtistniejgce 9,70 4,21 0,14 2,30 0,022 1,41; 17,99
Inne 4,18 3,00 0,08 1,39 0,165 -1,72; 10,08
Palenie papierosow -2,51 3,62 -0,04 -0,69 0,489 -9,64; 4,62
Aktywnos¢ -6,60 1,55 -0,25 -424  <0,001 -9,65; -3,54

Indeks jakosci zycia. Kolejny model uwzgledniat ogélny indeks QoL mierzony
za pomocg SF-36. Model byt satysfakcjonujgco dopasowany do danych i wyjasniat
blisko 40% wariancji, sk. R? = 0,387; F(9) = 18,89; p < 0,001. Istotnymi predyktorami
ogolnego indeksu jakosci zycia okazaty sie by¢ wiek, posiadanie wspomagania LVAD
oraz aktywnos¢ fizyczna. Osoby miodsze, posiadajgce wspomaganie mechaniczne
uktadu krgzenia oraz cze$ciej uprawiajgce aktywnosé fizyczng cechowaty sie wyzszg

jakoscig zycia. Wyniki zestawiono w tabeli 13.
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Tabela 13 Wspotczynniki wieloczynnikowej analizy regresji liniowej modelu wyjasniajgcego indeks jakosci zycia
SF-36

Zmienne b SE B t p 95% Cl dla b
Pte¢ 8,11 524 0,08 1,55 0,123 -2,21; 18,42
Wiek -0,32 0,16 -0,11 -1,99 0,048 -0,64; -0,003
Wspomaganie LVAD -37,39 4,51 -0,50 -8,28 <0,001 -46,28; -28,50

Przyczyna niewydolnosci serca

Kardiomiopatia rozstrzeniowa -1,10 4,85 -0,01 -0,23 0,821 -10,65; 8,45
Inna 2,75 510 0,03 0,54 0,590 -7,29; 12,79
Choroby wspdtistniejgce 9,86 5,75 0,10 1,72 0,088 -1,46; 21,19
Inne 5,50 410 0,07 1,34 0,181 -2,58; 13,58
Palenie papierosow -2,89 487 -0,03 -0,59 0,553 -12,48; 6,69
Aktywnos¢ -4,51 2,18 -0,12 -2,07 0,040 -8,81; -0,21

Wymiar fizyczny jakosci zycia. Model wyjasniajgcy fizyczny wymiar jakosci
zycia byt dobrze dopasowany do danych i wyjasniat 36,3% wariancji zmiennej
objasnianej, sk. R? = 0,363; F(9) = 17,18; p < 0,001. Istotnymi predyktorami jakosci
zycia w modelu wieloczynnikowym okazaty sie by¢ jedynie 2 zmienne — aktywnosc¢
fizyczna oraz posiadanie wspomagania LVAD. Czestsza aktywnos$¢ oraz posiadanie
mechanicznego wspomagania uktadu krgzenia wigzaty sie z wyzszg oceng jakosci
zycia na wymiarze fizycznym. Pozostate zmienne nie byty powigzane z oceng jakosci

zycia w omawianym modelu (tabela 14).
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Tabela 14 Wspofczynniki wieloczynnikowej analizy regresji liniowej modelu wyjasniajgcego indeks jakosci zycia na
wymiarze fizycznym SF-36

Zmienne b SE B t p 95% Cl dla b
Ple¢ 5,72 3,78 0,08 1,51 0,132 -1,73; 13,17
Wiek -0,14 0,12 -0,07 -1,20 0,231 -0,37; 0,09

Wspomaganie -25,64 3,26 -049 -7,87 <0,001 -32,05; 19,22

Przyczyna niewydolnosci serca

Kardiomiopatia rozstrzeniowa -0,15 3,48 <0,01 -0,04 0,966 -7,00; 6,70
Inna 2,22 3,68 0,04 0,60 0,546 -5,02; 9,47
Choroby wspdtistniejgce 5,98 4,11 0,09 1,46 0,147 -2,12; 14,07
Inne 4,86 2,96 0,09 1,64 0,102 -0,97; 10,70
Palenie papierosow -1,17 3,62 -0,02 -0,33 0,740 -8,09; 5,76
Aktywnos¢ -3,13 158 -0,12 -1,99 0,048 -6,24; -0,03

Wymiar mentalny jakosci zycia. Model wyjasniajgcy jakos¢ zycia na wymiarze
mentalnym rowniez byt dobrze dopasowany do danych i wyjasniat ok. 36% wariancji
zmiennej objasnianej, sk. R? = 0,358; F(9) = 16,96; p < 0,001. Wiek, posiadanie
wspomagania LVAD oraz aktywno$¢ fizyczna okazaly sie byC istotnie
powigzane z jako$cig zycia na tym wymiarze. Im mtodsze byly osoby badanej, im
czesciej podejmowaty aktywnosc fizyczng oraz posiadaty wspomaganie mechaniczne
ukfadu krgzenia, tym oceniana jakosc¢ zycia w sferze mentalnej byta wyzsza. Pozostate

zmienne nie byly powigzane z jakoscig zycia (tabela 15).
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Tabela 15 Wspdtczynniki wieloczynnikowej analizy regresji liniowej modelu wyjasniajgcego indeks jakosci zycia na

wymiarze mentalnym SF-36

Zmienne b SE B t p 95% Cl dla b
Ple¢ 2,21 1,71 0,07 1,29 0,198 -1,16; 5,58
Wiek -0,177 0,05 -0,18 -3,19 0,002 -0,27; -0,06
Wspomaganie -11,45 1,47 -048 -7,78 <0,001 -14,35; -8,55
Przyczyna niewydolnosci serca

Kardiomiopatia rozstrzeniowa -0,13 1,58 -0,01 -0,08 0,933 -3,25; 2,98

Inna 0,88 1,66 0,03 0,53 0,595 -2,38; 4,14
Choroby wspdtistniejace 2,79 1,88 0,09 1,48 0,139 -0,91; 6,48

Inne 0,81 1,33 0,03 0,61 0,545 -1,82; 3,42
Palenie papierosow -1,75 1,59 -0,06 -1,10 0,272 -4,89; 1,38
Aktywnos¢ -1,46 0,71 -0,12 -2,06 0,040 -2,84; -0,07

Biorgc pod uwage, ze wspomaganie LVAD oraz aktywnos¢ fizyczna byly

najczesciej i najsilniej powigzane z oceng jakosci zycia we wszystkich modelach

(jednoczynnikowych i wieloczynnikowych), wykonano dodatkowe analizy warianc;ji

w schemacie 2x4 wraz ze sktadnikiem interakcyjnym, aby sprawdzi¢ czy czynniki te

modyfikujg jakos¢ zycia. Dodatkowo w modelach uwzgledniono wiek badanych jako

zmienng kontrolng.
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Tabela 16 Podsumowanie efektéw dwuczynnikowej analizy wariancji wyjasniajgcych jako$c¢ zycia mierzong za

pomocg MLHF
F df p n?
Wiek 7,99 1; 253 0,005 0,03
Wspomaganie LVAD 12,13 1; 253 <0,001 0,05
Aktywnos¢ 10,63 3; 253 <0,001 0,11
Wspomaganie*Aktywnos$¢é 0,54 3; 253 0,657 0,01

Analiza potwierdzita efekt gtéwny dla posiadania wspomagania mechanicznego
oraz aktywno$ci fizycznej. Nieistotna okazata sie jednak interakcja obu czynnikow.
Efekty gtébwne potwierdzajg dotychczasowe rezultaty. Osoby posiadajgce
wspomaganie LVAD (M = 31,00; SE = 2,12) posiadajg wyzszg jakos¢ zycia niz osoby
bez wspomagania (M = 46, 39; SE = 3,87).

Szczegotowa analiza roznic pod wzgledem aktywnosci fizycznej wykazata, ze
osoby nie¢wiczace (M = 53,15; SE = 1,86) przejawiajg istotnie nizszg jakos¢ zycia od
0s6b éwiczgcych 1-2 razy w tygodniu (M = 42,96; SE = 2,84; p = 0,018), 2-4 razy w
tygodniu (M = 26,72; SE = 5,39; p < 0,001) oraz codziennie (M = 31,94; SE = 6,04; p=
0,006). Osoby ¢wiczagce 2-4 razy w tygodniu cieszyly sie najwyzszg jakoscig zycia,
ktora byta istotnie wyzsza niz u osob ¢wiczgcych 1-2 razy w tygodniu (p = 0,048), przy
czym plasowata sie na podobnym poziomie jak u oséb ¢wiczgcych codziennie (p =
1,000). Oszacowane srednie brzegowe dla jakosci zycia z uwzglednieniem posiadania

wspomagania LVAD oraz aktywnosci fizycznej zaprezentowano na rysunku 9.
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Rycina 9 Oszacowane srednie brzegowe dla jakoSci zycia z uwzglednieniem posiadania wspomagania LVAD i
aktywnosci fizycznej

Tabela 17 Podsumowanie efektéw dwuczynnikowej analizy wariancji wyjasniajgcych jako$¢ zycia mierzong za
pomocg SF-36

Indeks jakosci zycia Wymiar fizyczny Wymiar mentalny
F df p n? F df p n? F df p n?
Wiek 421 1;253 0,041 0,02 190 1;253 0,169 0,01 10,03 1;253 0,002 0,04

Wspomaganie
LVAD 37,64 1;253 <0,001 0,13 32,56 1;253 <0,001 0,12 37,22 1;253 <0,001 0,13

Aktywnos¢ 4,07 3;253 0,008 005 445 3;253 0,006 005 213 3;253 0,098 0,03

Wspomaganie*
0,27 3;253 0,846 0,01 0,22 3;253 10,882 0,01 1,01 3;253 0,391 0,01
Aktywnos¢é
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Indeks jakosci zycia. Podobnie jak w przypadku jako$ci zycia mierzonej za
pomocg MLHFQ, potwierdzony zostat efekt gtéwny dla posiadania wspomagania
mechanicznego oraz aktywnosci fizycznej. Nieistotna okazata sie interakcja obu

czynnikow.

Osoby posiadajgce wspomaganie LVAD (M = 60,23; SE = 2,84) posiadajg
wyzszg 0golng jakos¢ zycia niz osoby nieposiadajgce mechanicznego wspomagania
uktadu krgzenia (M = 98,50; SE = 5,55).

Szczegotowa analiza roznic pod wzgledem aktywnosci fizycznej wykazata, ze
osoby niec¢wiczgce (M = 90,11; SE = 2,49) przejawiajg istotnie nizszg jakos¢ zycia
w poréwnaniu do oséb ¢wiczacych 1-2 razy w tygodniu (M = 77,98; SE = 3,79; p =
0,049) oraz 2-4 razy w tygodniu (M = 69,46; SE = 7,14; p = 0,044), natomiast byta
podobna do tej, jakg przejawiaty osoby ¢wiczgce codziennie (M = 79,90; SE = 9,08; p
= 1,000). Réznic miedzy osobami ¢wiczgcymi z rézng czestotliwoscig (1-2 razy w

tygodniu vs. 2-4 razy w tygodniu vs. codziennie) nie odnotowano (p = 1,000).

Oszacowane $rednie brzegowe dla jakosci zycia z uwzglednieniem posiadania

wspomagania LVAD oraz aktywnosci fizycznej zaprezentowano na rysunku 10.
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Rycina 10 Oszacowane Srednie brzegowe dla ogdélnego indeksu jakoSci zycia z uwzglednieniem posiadania
wspomagania LVAD i aktywnosci fizycznej
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Wymiar fizyczny jakosci zycia. Dla wymiaru fizycznego jakosci zycia rowniez
potwierdzono efekt gtéwny dla posiadania wspomagania mechanicznego oraz

aktywnosci fizycznej. Nieistotna okazata sie interakcja obu czynnikow.

Pacjenci ze wspomaganiem LVAD (M = 43,22; SE = 2,04) posiadajg wyzszag
jakos¢ zycia na wymiarze fizycznym niz osoby nieposiadajgce mechanicznego
wspomagania uktadu krgzenia (M = 68,84; SE = 3,99).

Osoby niec¢wiczace (M = 64,01; SE = 1,79) przejawiajq istotnie nizszg jako$¢
zycia na wymiarze fizycznym w poréwnaniu do osob ¢éwiczgcych 2-4 razy w tygodniu
(M =47,50; SE =2,71; p = 0,018). Byta to jedyna istotna réznica miedzy grupami. Dla
pozostatych grup wyréznionych na podstawie aktywnosci réznic nie odnotowano (p >
0,05).

Oszacowane s$rednie brzegowe dla jakosci zycia z uwzglednieniem posiadania

wspomagania LVAD oraz aktywnosci fizycznej zaprezentowano na rysunku 11.
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Rycina 11 Oszacowanie Srednie brzegowe dla jakosci zycia z uwzglednieniem posiadania wspomagania LVAD i
aktywnosci fizycznej
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Wymiar mentalny jakosci zycia. Dla wymiaru mentalnego jakosci zycia
réwniez potwierdzono efekt gtéwny dla posiadania wspomagania mechanicznego,
jednak nieistotny okazat sie efekt dla aktywnosci fizycznej oraz interakcja obu

czynnikow.

Pacjenci ze wspomaganiem LVAD (M = 17,28; SE = 0,92) posiadajg wyzszag
jakos¢ zycia na wymiarze mentalnym niz osoby bez mechanicznego wspomagania
uktadu krgzenia (M = 29,68; SE = 1,81).

Oszacowane s$rednie brzegowe dla jakosci zycia z uwzglednieniem posiadania

wspomagania LVAD oraz aktywnosci fizycznej zaprezentowano na rysunku 12.
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5. Dyskusja

QoL pacjentow z NS w stadium schytkowym jest gteboko i wielowymiarowo
obnizona. Obejmuje to zaréwno funkcjonowanie fizyczne, jak i psychiczne oraz
spoteczne aspekty codziennego Zzycia. Pomimo postepdw w leczeniu
farmakologicznym i niefarmakologicznym, schyltkowa faza choroby pozostaje
ogromnym wyzwaniem Kklinicznym i spotecznym, ktéry znaczgco wptywa na QoL
pacjentow. W ciggu ostatnich dekad rokowanie w NS nieznacznie sie poprawito,
natomiast wskazniki Smiertelno$ci i hospitalizacji pozostajg wysokie, a wielu pacjentow
przechodzi do zaawansowanej NS, podczas braku alternatyw co do leczenia. Smieré
z przyczyn sercowo-naczyniowych jest nadal gtéwng przyczyng zgondéw w NS.
Jednakze z czasem liczba zgondw z przyczyn chordb uktadu krgzenia maleje, podczas
gdy liczba zgondéw z przyczyn innych niz sercowo-naczyniowe rosnie, szczegolnie
w HFpEF [116]. Coraz wieksze znaczenie nabiera skutecznos¢ leczenia zwigzana
z subiektywnymi odczuciami pacjenta. Zmiany w hemodynamice, ograniczenia
fizyczne oraz psychospoteczne konsekwencje tego schorzenia stajg sie przedmiotem
licznych badan naukowych. Pacjenci czesto doswiadczajg licznych objawow, takich
jak duszno$¢, zmeczenie, obrzeki oraz ograniczenie aktywnosci fizycznej. Badania
wykazaty, ze nasilenie objawdéw NS bezposrednio koreluje z obnizong QoL [117,118].
W badaniu przeprowadzonym w 2015 roku, przez l.Uchmanowicz i wsp.,
zaprezentowano, iz pacjenci z NS o mniejszym poziomie akceptacji choroby cechujg
sie znacznie nizszg QoL. Badanie obejmowato 100 chorych z przewlektg NS leczonych
na Oddziale Kardiologicznym Dolnoslgskiego Szpitala Specjalistycznego.
Przeprowadzono go metodg sondazu diagnostycznego za pomocg kwestionariusza,
ktérego integralng czescig byta skala oceny jakosci zycia SF-36 oraz skala akceptac;ji
choroby AIS. Do oceny czynnikow wptywajgcych na QoL oraz poziom ackeptacii
chotroby zaliczono réwniez wystepowanie chorob wspofisteniejgcych takich jak:
otytos¢, nadci$nienie tetnicze, miazdzyca, cukrzyca, inne choroby. W badanej grupie
zaobserwowano 65 o0s6b z co najmniej jednym schorzeniem wspdétistniejgcym. Do
oceny czynnikdw wptywajgcych na QoL oraz poziom ackeptacji chotroby zaliczono
rébwniez wystepowanie chordb wspdtisteniejgcych takich jak: otytos¢, nadcisnienie
tetnicze, miazdzyca, cukrzyca, inne choroby. W badanej grupie zaobserwowano 65
os6b z co najmniej jednym schorzeniem wspofistniejgcym. Wystepowanie

jakiegokolwiek schorzenia istotnie wptywato na poziom QoL we wszystkich jej
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wymiarach. Ankietowani ze schorzeniami wspdtistniejgcymi cechowali sie znamiennie
wyzszymi wartosciami wymiaru fizycznego (p = 0,015) i mentalnego (p = 0,040) jakosci
zycia oraz indeksu jakosci zycia (p = 0,013), a wiec istotnie gorszg jakoscig zycia we
wszystkich tych trzech wymiarach. Wyzszy poziom akceptacji choroby wigzat sie z
nizszymi wartosciami wymiaru fizycznego (R = -0,55; p < 0,001) i mentalnego (R = —
0,75; p <0,001) jakoéci zycia oraz indeksu jakosci zycia (R = -0,63; p < 0,001), a wiec

istotnie lepszg jakoscig zycia w tych wymiarach [119].

Osiggniete przeze mnie rezultaty w przeprowadzonym badaniu w rozprawie
doktorskiej, gdzie narzedziem badawczym byt m.in. kwestionariusz SF-36 sg spdjne z
cytowanymi pracami. Co istotne, wykazano, ze pacjenci z zaawansowang NS
przejawiajg zdecydowanie nizszg QoL niz te posiadajgce mechaniczne wspomaganie
krgzenia (wskaznik d Cohena dla MLHFQ = 1,06) w zakresie analizowanych aspektdw,
takich jak: funkcjonowanie fizyczne, spoteczne. Odczuwali oni mniejsze ograniczenia
w petnieniu rél z powodu zdrowia fizycznego oraz wynikajgcych z probleméw
emocjonalnych, odczuwali mniejsze dolegliwosci bdlowe. Prezentowali réwniez
wieksze poczucie zdrowia fizycznego i psychicznego, a takze wyzszg witalnosc
(p<0,001).

Implantacja LVAD przynosi pacjentom z zaawansowang NS znaczgce korzysci
w zakresie przezywalnosci, QoL oraz wydolnosci fizycznej, stanowigc przetomowg
opcje terapeutyczng dla tej populacji chorych. Pacjenci po implantacji LVAD wykazujg
poprawe stanu funkcjonalnego, czesto z klasy NYHA IV do klasy NYHA | przed
wypisem ze szpitala [120]. Urzadzenia zostaty udokumentowane jako skuteczne
w poprawie wydolnosci funkcjonalnej i QoL u wyselekcjonowanych pacjentéw
z zaawansowang NS [121]. Dowodzi tego miedzy innymi wieloosrodkowe badanie
kliniczne, prezentujgce wyniki po 30 dniach od implamtacji LVAD, zaprezentowane
przez Daniela Zimpfera i wsp., w 2016 roku. Badaniem objeto 50-ciu pacjentéw, w 10
osrodkach w 6 krajach, gdzie 30-dniowy wskaznik przezycia wynosit 98%. Przed
implantacjg wszyscy pacjenci mieli klasyfikacije NYHA 1lIB lub IV, a juz po 30 dniach
64% pacjentéw zostato sklasyfikowanych jako | lub Il (P < 0,0001), a 7 (16%)
pozostato w IIIB lub IV. U pacjentéw, ktorzy byli w stanie ukohczy¢ 6-minutowy test
przed implantacjg i po 30 dniach ( n = 37), srednia zmiana odlegto$ci wyniosta 39,8m
( P=0,11). Ocena jakosci zycia za pomocg wzrokowej skali analogowej u pacjentow

Zz pomiarami parzystymi réwniez wykazata niewielkg poprawe o 5,65 ( P= 0,11)
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zaledwie 30 dni po implantacji.W przeprowadzonym przeze mnie badaniu, pacjenci po
implantacji LVAD deklarowali (M = 43,22; SE = 2,04) wyzszg jako$¢ zycia w wymiarze
fizycznym niz osoby nieposiadajgce mechanicznego wspomagania uktadu krgzenia
(M = 68,84; SE = 3,99). Dla wymiaru fizycznego jakosci zycia réwniez potwierdzono
efekt gtowny dla posiadania wspomagania mechanicznego oraz aktywno$ci fizycznej.
Osoby nieéwiczace (M = 64,01; SE = 1,79) przejawiajqg istotnie nizszg jakos¢ zycia w
wymiarze fizycznym w porownaniu do osob éwiczgcych 2-4 razy w tygodniu (M =
47,50; SE = 2,71; p = 0,018). Byta to jedyna istotna réznica miedzy grupami. Dla
pozostatych grup wyrdéznionych na podstawie aktywnosci réznic nie odnotowano (p >
0,05). Stanowi to element wspdlny dla obu powyzszych badan, dowodzgcych, iz
pacjenci z MCS charakteryzujg sie wyzszg aktywnoscig fizyczna, jak réwniez jakoscig
zycia [122].

Zaburzenia depresyjne, jak rowniez choroby serca, wspdlnie stwarzajg
ogromne znaczenie wsrdéd choréb cywilizacyjnych [123]. Muller-Tasch i wsp.
w badaniu zaprezentowanym w roku 2007 roku, w grupie zawierajgcej 167 pacjentow,
gdzie QoL mierzono za pomoca skréconej ankiety zdrowotnej Short Form 36 (SF-36),
a depresje za pomocg modutu depresji kwestionariusza zdrowia pacjenta (PHQ-9),
wykazali, ze gtbwnym powodem gorszej QoL wsréd chorych z NS byto wystepowanie
zaburzen depresyjnych, najczesciej spowodowane samotnoscig [124]. Ponadto,
wyniki przedstawione w 2002 roku przez Faris i wsp., gdzie zbadano kohorte 396
kolejnych dorostych pacjentow z DCM (ang. dilated cardiomiopathy) podkreslajg
znaczenie depresji, jak réwniez Kklinicznie istotnych wskaznikédw prognostycznych
ciezkosci NS oraz choréb wspétistniejgcych, jako czynnikdéw ryzyka smiertelnosci i
powtarzajgcych sie rehospitalizacji wsréd badanej grupy [125]. Chociaz depresja nie
byta najczesciej deklarowang chorobg wspdtistniejgcg wsrdd pacjentdw ocenianych
w badaniu, to w analizie porownawczej dla jakosci zycia wérdd pacjentéw z LVAD oraz
bez wspomagania dostrzezono znaczgce réznice w wymiarze mentalnym jakosci zycia
(pacjenci bez MCS M=31,49 Mdn=32,00, sd=9,59, Sk.=-0,40 oraz Kurt.-0,35,
natomiast pacjenci po implantacji LVAD M=17,96 Mdn=16,10, sd=0,00, Sk.=0,95 oraz
Kurt.=0,65). Powyzsze wyniki potwierdzajg gorszy wymiar mentalny QoL u pacjentow
z rozpoznang NS, bez interwencji chirurgicznej w postaci implantacji pompy Heart
Mate 3.
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Przeprowadzone przeze mnie badania nad QoL ws$réd pacjentow z NS
wykazaty, Zze ocena QoL jest nieroztagcznie zwigzana z czynnikami
socjodemograficznymi, klinicznymi, fizycznymi oraz psychicznymi. Jako predyktory
w modelach uwzgledniono: pte¢, wiek, miejsce zamieszkania, posiadanie
wspomagania LVAD, przyczyne NS, wystepowanie choréb wspotwystepujgcych,
w tym: nadcisnienie tetnicze, cukrzyce typu Il, zaburzenia rytmu serca, miazdzyce
iinne, wielko§¢ wyrzutowg frakcji lewej komory, palenie papierosow oraz
podejmowanie aktywno$ci fizycznej. W rozprawie udowodnitam istotny zwigzek oceny
QoL w stosunku do wieku badanych, posiadania wspomagania LVAD, wystepowania
choréb wspdtistniejgcych, natogéw (w tym palenie papieroséw) oraz aktywnosci
fizycznej. Poprzez powyzsze badanie oceniajgce QoL po implantacji MCS potwierdzity
dowody — pacjenci z zaawansowang NS, odczuwali wieksze ograniczenia w petnieniu
rol z powodu zdrowia fizycznego oraz wynikajgcych z probleméw emocjonalnych,
odczuwali wigksze dolegliwosci bolowe w stosunku do posiadajgcych LVAD. Mieli
rowniez nizsze poczucie zdrowia fizycznego i psychicznego, a takze nizszg witalnosc
(ocena zdrowia psychicznego w grupie kontrolnej wynosita kolejno M= 22,54, SD=
6,45, natomiast w grupie badanej: M=12,19, SD=8,44). Wsparcie spoteczne oraz
akceptacja stanu zdrowia cztonka rodziny przez bliskich wywiera na QoL znaczacy
wptyw [126,127]. Igbal i wsp. po dokonaniu wieloczynnikowej analizy wykazat, ze na
obnizony poziom jakosci zycia, a przez to czestsze hospitalizacje oraz zwiekszong
Smiertelno$¢ wptywajg takie czynniki, jak: wyzsza klasa NYHA, gorszy status
spoteczno-gospodarczy oraz brak wsparcia spotecznego [99]. W badaniach wtasnych
wykazano, ze wsparcie ze strony rodziny wptywa znacznie na poziom akceptacji. Im
wieksze wsparcie uzyskiwali ankietowani, tym wyzsza byfa ich akceptacja oraz jakosc
zycia. Wystepujg wzajemne zaleznosci pomiedzy funkcjonowaniem fizycznym,

emocjonalnym i spotecznym.

W grupie pacjentow bez LVAD stwierdzono utrzymywanie sie znacznych
ograniczen QolL, szczegolnie w zakresie aktywnosci fizycznej, ograniczen
spotecznych i emocjonalnych oraz poczucia obcigzenia chorobg. Wyniki te sg zgodne
z dotychczasowymi badaniami nad populacjg pacjentéw z NS, ktére wskazujg, ze
pogarszajgca sie wydolnosc¢ krgzeniowa i czeste hospitalizacje prowadzg do obnizenia
QoL poréwnywalnego z niektérymi chorobami nowotworowymi. Badania

wieloosrodkowe wykazujg, ze wskazniki rehospitalizacji z powodu ostrej NS osiggajg
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21% w ogolnej populacji pacjentéw, przy czym u chorych z HFrEF odsetek ten wzrasta
do 25% (10,9 rehospitalizacji na 100 pacjento-lat). Jakos¢ Zzycia pacjentow
z niewydolnoscig serca, mierzona za pomocg kwestionariusza MLHFQ, wykazuje
istotne pogorszenie w miare postepu choroby, przy czym kobiety charakteryzujg sie
gorszymi wynikami MLHFQ (53,4 + 15,4 vs 46,0 + 13,2, p<0,01) oraz wyzszymi
wskaznikami readmisji (40,2% vs 28,7%, p=0,02) w poréwnaniu z mezczyznami [128]
Analiza wynikéw szpitalnych w osrodkach trzeciego stopnia referencyjnosci
potwierdza, ze Smiertelno$¢ wewnatrzszpitalna u pacjentéw z HFrEF osigga 26%,
podczas gdy u chorych z HFpEF wynosi 3,45% (p = 0,02), a czas hospitalizacji u oséb,
ktore nie przezyly, byt istotnie dtuzszy (11,28 + 1,68 dni vs 7,18 + 1,13 dni, p = 0,04)
[129]. W przeprowadzonym przeze mnie badaniu, pte¢ meska stanowita 71,3% (87
0s6b), natomiast kobiety 28,7% (35 oséb). W grupie ze wspomaganiem LVAD
odnotowano znacznie nizszg reprezentacje kobiet, wynoszgcg zaledwie 7,0% (10
0s6b), podczas gdy mezczyzni stanowili dominujgcg wiekszos¢ — 92,3% (132 osoby).
W zwigzku z powyzszym analiza poréwnawcza badan dotyczgca smiertelnoéci na tle

deklarowanej ptci jest niemozliwa.

Istotne jest jednak wskazanie, iz w zwigzku z wysokim ryzykiem zgonu na
skutek NS, implantacja pompy LVAD nie tylko wptyneta w pozytywny sposéb na QoL
pacjentow, jak i wydtuzyta im zycie. Zastosowanie MCS staje sie szansg dla pacjentow
z zaawansowang NS w okresie kwalifikacji do Htx, w okresie oczekiwania na narzad
lub jezeli taka operacja nie jest mozliwa. Znajduje to potwierdzenie w wielu badaniach
m.in. badanie REMATCH (ang. Randomized Evaluation of Mechanical Assistance for
the Treatment of Congestive Heart Failure) z roku 2001 udowodnito, ze pacjenci
w zaawansowanym stadium NS leczenia MCS, w stosunku do pacjentéow leczonych
tylko farmakologicznie, wykazujg wyzszg przezywalnos¢ po roku a takze po dwdch
latach leczenia (odpowiednio 52% do 25% i 23 % do 8%), a takze cieszg sie wyzszg
QoL [130]. Pacjenci oceniani w rozprawie deklarowali sredni wiek w grupie bez
wspomagania 51,96, natomiast w grupie ze wspomaganiem 55,94, co dowodzi
dtuzszej przezywalnoéci pacjentdow ze zdiagnozowang NS, po implantacji LVAD. Jak
wynika z danych raportu INTERMACS z 2017 roku, wolnych od powaznych zdarzen
niepozgdanych, takich jak infekcje, krwawienia, udar, dysfunkcja urzgdzenia, zgon,
byto w ciggu 3 lat okoto 20% chorych leczonych wspomaganiem mechanicznym serca.

Ogdlna przezywalnos¢ wyliczona za pomocg wspétczynnika Kaplan-Meier podczas
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wspomagania wynosi 81% po 1 roku oraz 70% po 2 latach. Istotna poprawa jakosci
zycia utrzymuje sie Srednio co najmniej 2 lata po wszczepieniu Heart Mate 3. Okoto
80% pacjentéw zadeklarowato pozytywne wrazenia dotyczgce doswiadczen z terapig
LVAD w ciggu pierwszych 2 lat terapii. Wystgpienie powaznych zdarzen
niepozgdanych w ciggu pierwszych 3 miesiecy ma istotny wplyw na pdzniejsze
rokowanie co do przezycia i skutecznosci terapii. Pacjenci z ciezkg niewydolnoscig
serca (NYHA V), ktérzy nie sg poddawani zadnej terapii interwencyjnej (w tym LVAD),
majg roczng przezywalnos¢ na poziomie 30-50%, natomiast w ciggu dwdch lat
przezywalnos¢ tych pacjentéw spada do okoto 10-30%. Diugoterminowe wyniki
pokazujg, ze piecioletnia przezywalnos¢ pacjentow z zaawansowang niewydolnoscig

serca, ktorzy nie otrzymujg MCS ani przeszczepu serca, wynosi zaledwie 5-10% [131].

Powotujgc sie na wieloo$rodkowe badanie MOMENTUM 3, gdzie
w subpopulaciji, zastosowano LVAD jako terapie docelowg (w zestawieniu Heart Mate
3 v. HeartMate 2, czyli urzgdzenie poprzedniej generacji). Do badania zakwalifikowano
pacjentow z ciezkg NS, ktérzy byli kandydatami do terapii LVAD. Kryteria wigczenia
obejmowalty pacjentéw z klasg NYHA IlI-IV oraz typowymi objawami niewydolnosci
serca. W badaniu nie wykazano roznic istotnych statystycznie w zakresie przezycia
catkowitego, jednak wykazano réznice istotne w zakresie przezycia wolnego od
zdarzen, udarow, zakrzepicy pompy i krwawienia z przewodu pokarmowego. Co
wiecej, zgodnie z wynikami tego badania, wsrod osob, u ktérych zastosowano LVAD
jako terapie docelowg, wykazano, ze zastosowanie pompy Heart Mate 3 (jak i Heart
Mate 2), wigze sie ze statystycznie istotng poprawg wynikow z zakresie 6-minutowego
testu marszowego czy klasy NYHA. Dzieki powyzszemu, dostarczono dowody na to,
ze Heart Mate 3, jako nowoczesne urzgdzenie LVAD, zapewnia lepsze wyniki kliniczne
w poréwnaniu do wczesniejszych modeli, takich jak HeartMate 2. Udowodnioto to
rowniez w badaniu Cavarretty w 2018, istotnie statystycznie wyzsze ryzyko zgonu u
pacjentow stosujgcych optymalng opieke medyczng w poréwnaniu z pacjentami
stosujgcymi pompy (starszej generacji HM2) [132]. Cho¢ w analizie przeprowadzonej
w moich badaniach nie stosowatam poréwnania pomp starszej generacji (Heart Mate
2), wszyscy pacjenci z LVAD posiadali model Heart Mate 3 - pierwsza implantacja
urzgdzenia tej generacji w Polsce miata miejsce w roku 2015) to rezultaty w niniejszej
pracy sg spojne z wynikami MOMENTUM-3, gdzie pacjenci z implantowanym LVAD

osiggali lepsze wyniki w kwestionariuszach oceniajgcych jakos¢ zycia (SF-36 oraz
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MLHFQ) w poréwnaniu do osob leczonych zachowawczo. Potwierdza to, ze MCS
stanowi nie tylko skuteczng metode przedtuzajgca przezycie, ale rowniez znaczgco
poprawiajgcg komfort zycia chorych. Wprowadzenie pomp nowej generacji, takich jak
HeartMate 3, dodatkowo minimalizuje ryzyko powiktan, co wzmacnia pozytywny efekt

terapii w wymiarze subiektywnym i spotecznym.

Rozszerzenie kwalifikacji pozwala na skrupulatniejszg ocene pacjentow
zciezkg NS, a na podstawie wynikow MOMENTUM 3, dostosowanie kryteriéw
kwalifikacji, aby obejmowaty pacjentow, ktorzy wczesniej mogli nie by¢ uznawani za
odpowiednich kandydatéw. Wyniki badania przyczynity sie¢ do opracowania nowych
protokotow leczenia i standardéw opieki nad pacjentami z LVAD. Zwiekszona
Swiadomos¢ dotyczgca korzysci z zastosowania HeartMate 3 wptyneta na sposob
monitorowania pacjentow po implantacji, w tym m.in. czestsze kontrole oraz
korzystniejsze zarzadzanie powiktaniami. Przyczynito sie réwniez do zwigkszenia
Swiadomosci na temat NS i dostepnych opcji terapeutycznych wsréd lekarzy,
specjalistow w dziedzinie kardiologii i ogotu spoteczenstwa. To z kolei prowadzi do
wczesniejszego rozpoznawania choroby oraz bardziej efektywnego leczenia. Wyniki
badania MOMENTUM 3 pokazaty, ze pacjenci z HeartMate 3 doswiadcza¢ znaczacej
poprawy QoL. W praktyce klinicznej, rozpoczeto czestsze, bardziej szczegdtowe
badania dotyczgce aspektdéw jakosci zycia pacjentéw, co prowadzi do holistycznego
podejScia do leczenia [133]. Wyniki te sg spdéjne z wynikami przedstawionymi w
rozprawie, poniewaz pacjenci po implantacji modelu Heart Mate 3 deklarujg wyzszag
jakosc¢ zycia, zarowno w aspekcie mentalnym, jak i fizycznym. Tym samym dowodzi
to istocie wszczepiania LVAD w ramach strategii — BTT, BTD, BTR. Na uwage
zastuguje fakt, ze poprawa jakosci zycia obserwowana w MOMENTUM-3 byta
niezalezna od strategii leczenia. Ma to istotne znaczenie w kontekscie ograniczonej
liczby dawcéw i starzejgcej sie populacji pacjentéw z krancowg niewydolnos$cig serca.
Pomimo, ze w przeprowadzonym badaniu nie oceniatam czy wszczepienie pompy
zastosowano jako terapie docelowg, pomost do przeszczepu, bgdz regeneracji, to
analizujgc szerokg game przyczyn niewydolnoéci serca deklarowang przez
respondentéw (w grupie kontrolnej - kardiomiopatia mieszana, pozapalna, wady
wrodzone bagdz niewyjasnione (46,7%), kardiomiopatia niedokrwienna 29,5%,
rozstrzeniowa 23,8%, w grupie badawczej kardiomiopatia niedokrwienna 55,9%

kardiomiopatia rozstrzeniowa 28,7%, inne przyczyny 15,4%) oraz wiek (Sredni dla
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pacjentéw bez LVAD: 51,96 vs. z LVAD 55,94%) mozna wysnuc¢ wniosek iz terapia
LVAD byta wszczepiania w ramach wielu strategii leczenia. W najnowszych badaniach
z urzgdzeniami lewokomorowego wspomagania trzeciej generacji wykazano wysokag
przezywalnos¢ odpowiadajgcg wynikom po Htx. Aktualnie z rosngcym wiekiem
spoteczenstwa ta metoda leczenia moze stanowi¢ wazng alternatywe do Hix. Wedtug
drugiego raportu ISHLT dotyczacego MCS terapia docelowa jest najczestszym
wskazaniem do leczenia sztucznymi komorami serca na $wiecie, wynoszgcym

obecnie 41% wszystkich wszczepien.

W  przeprowadzonym badaniu dokonano oceny QoL pacjentow z
zaawansowang NS, ktorzy zostali poddani implantacji MCS oraz pacjentéw
oczekujgcych na interwencje chirurgiczng w postaci implantacji LVAD / Htx, badz
utrzymujgcych terapie farmakologiczng. Analiza przeprowadzona z wykorzystaniem
kwestionariuszy SF-36 oraz MLHFQ wykazata istotne réznice pomiedzy grupami. U
pacjentow po implantacji LVAD obserwowano wyrazng poprawe w zakresie wielu
domen jakosci zycia, szczegdlnie zwigzanych z funkcjonowaniem fizycznym,
ograniczeniami wynikajgcymi z choroby oraz odczuwanym zmeczeniem i duszno$cia,

co zgodne jest z obecnymi doniesieniami przedstawionymi w powyzszej dyskusiji.

Interesujacym spostrzezeniem jest réznica w wynikach pomiedzy domenami
kwestionariusza SF-36. Podczas gdy w zakresie funkcjonowania fizycznego (R? =
0,363; F(9) = 17,18; p < 0,001) i ograniczen wynikajgcych z choroby pacjenci z LVAD
uzyskiwali istotnie wyzsze wyniki, w obszarze zdrowia psychicznego (sk. R? = 0,358;
F(9) = 16,96; p < 0,001) poprawa byta mniej wyrazna. Zjawisko to moze mie¢ zwigzek
z obcigzeniem psychicznym wynikajgcym z zycia z urzgdzeniem mechanicznym,

obawg przed powiktaniami oraz koniecznoscig dtugotrwatej opieki medyczne;.

Podobne wnioski formutujg takze inni badacze, wskazujgc na potrzebe
kompleksowego wsparcia psychologicznego i rehabilitacji pacjentéw z LVAD. Badanie
zaprezentowane w 2025 roku, na tamach BMJ Open przez Shi A. i wsp., identyfikuje
cztery gtdbwne strategie radzenia sobie: samowsparcie, wsparcie rodziny, wsparcie
spoteczne oraz profesjonalne wsparcie medyczne, co zwraca uwage na na zdrowie
fizyczne i psychiczne pacjentéw z LVAD oraz zapewnienie im kompleksowej opieki
pielegniarskiej [45]. Nalezy rowniez podkresli¢, ze poprawa jako$ci zycia po implantac;ji
LVAD ma istotne znaczenie kliniczne i spoteczne. W dobie ograniczonej dostepnosci

Htx mechaniczne wspomaganie krgzenia staje sie coraz czesciej terapig docelowg
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(destination therapy), a nie tylko pomostem do przeszczepienia. Tym samym, ocena
jakosci zycia pacjentow powinna by¢ traktowana jako jeden z kluczowych wskaznikow

skutecznosci tej metody leczenia.

Implantacja LVAD prowadzita do istotnej poprawy tych parametréw jakosci
zycia, zaréwno w sferze mentalnej, jak i psychicznej, co zgodne jest z wczesniejszymi
badaniami, w tym ROADMAP, INTERMACS oraz MOMENTUM-3, ktoére
jednoznacznie potwierdzity, ze zastosowanie mechanicznego wspomagania krgzenia
skutkuje poprawg jakosci zycia w stosunku do pacjentéw leczonych wytgcznie
zachowawczo. Zmniejszenie nasilenia objawoéw, poprawa wydolnosci fizycznej oraz
ograniczenie liczby hospitalizacji sprawiajg, ze chorzy z LVAD cze$ciej odzyskujg
mozliwos¢ wykonywania codziennych czynnosci, a w niektérych przypadkach takze
powrotu do pracy zawodowej. Istotnym aspektem jest réwniez mozliwos¢ rehabilitaciji
kardiologicznej po implantacji LVAD. Badanie z 2024 zaprezentowane przez Newman
I wsp., wykazato, zmniejszenie Smiertelmosci i podwyzszenie jakosci zycia pacjentow
ze schytkowg niewydolnoscig serca, po implantacji LVAD, stanowigc alternatywe dla
przeszczepu serca lub stanowigc pomost do przeszczepu. Zostato to rowniez
potwierdzone w moim badaniu, gdzie pacjenci ze zdiagnozowang NS, ktérzy nie
posigdajg LVAD prezentujg znaczgco nizszg wydolnos¢ fizyczng (29,5% vs. 9,1%).
Brak aktywnosci dominowat w grupie bez wspomagania (71,3%), w grupie ze
wspomaganiem LVAD ten odsetek byt nizszy (43,4%). Co wiecej, grupa ze
wspomaganiem LVAD wykazywata znacznie wyzszy odsetek osob aktywnych
fizycznie codziennie (16,1% vs 3,3%) oraz 2-4 razy w tygodniu (11,9% vs 4,9%).
Chorzy z NS majg znaczne uposledzenie wydolnosci wysitkowej, co podkresla
znaczenie ciggtej rehabilitacji. Czesto obejmuje ona programy rehabilitacji szpitalnej,
a nastepnie rehabilitacje kardiologiczng, ktora, jak wykazano, poprawia wydolnosc¢
funkcjonalng pacjentéw z LVAD. Tym samym istotna jest edukacja pacjentéw oraz
przetamywanie barier psychologicznych, celem uswiadomienia pacjentom istoty
rehabilitacji kardiologicznej, a tym samym, jeszcze istotniejszego polepszenia jakosci
ich funkcjowania [134].

Pomimo znaczgcej poprawy jakosci zycia pacjentéw po implantacji Heart Mate
3, nadal ich funkcjonowanie znaczgco odbiega od jakosci zycia populacji ogdlnej.
Zjawisko to jest spojne z wczesniejszymi doniesieniami, wskazujgcymi, ze

mechaniczne wspomaganie krgzenia poprawia funkcjonowanie i komfort zycia, jednak
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nie przywraca petnej sprawnosci i nie eliminuje catkowicie ograniczen zwigzanych
z chorobg przewlekig. Pacjenci muszg radzic¢ sobie z koniecznos$cig stosowania terapii
przeciwkrzepliwej, ryzykiem powikian infekcyjnych czy mechaniczng obecnoscig
urzgdzenia, co nie pozostaje bez wptywu na ich codziennos¢. Dodatkowo, istotnym
elementem w trakcie opieki nad pacjentami jest utrata kontroli przez nich poczucia
niezaleznosci. Czeste kontrole lekarskie, zaleznos$¢ od energii elektrycznej wzmaga w
pacjentach poczucie braku samodzielnosci, co u niektorych z nich powoduje
pogorszenie samopoczucia w zakresie zdrowia psychicznego. Diagnozowanie
depresji u tych pacjentéw moze by¢ trudne ze wzgledu na naktadajgce sie objawy
z niewydolnoscig serca. Pacjenci czesto unikajg rozméw na temat stresu
emocjonalnego z powodu stygmatyzacji, a pracownicy ochrony zdrowia mogg
koncentrowacé sie na leczeniu objawow fizycznych, minimalizujgc objawy depresyjne.
Depresja czesto objawia sie problemami fizycznymi, co prowadzi pacjentéw do
konsultacji ze specjalistami niepsychiatrycznymi. Rozpoznanie depresji u tych
pacjentow jest kluczowe dla zrozumienia, w jaki sposob LVAD wptywa na ich zdrowie
psychiczne [135]. Pacjenci czesto doswiadczajg stresu emocjonalnego
I psychologicznego ze wzgledu na zarzadzanie urzgdzeniem, zaleznos¢ od zrodta
zasilania, bdl, skrécony sen, ograniczong aktywnosc i ztozone schematy leczenia, co
zostato potwierdzone w badaniu dotyczgcego spektrum psychologicznego w 2020
roku [136].

Z danych wynika, ze pacjenci z LVAD, mimo ze muszg dostosowac sie do
nowego stylu zycia, czesto uzyskujg lepsze wyniki w zakresie jakosci zycia niz pacjenci
pozostajgcy w stanie terminalnym niewydolnosci serca. Edukacja pacjentéw, wsparcie
rodziny oraz dostep do specjalistycznej opieki przyczyniajg sie do poprawy ich
samopoczucia, co zostato udwodnione w badaniach ankietowych za pomocag
kwestionariuszy SF-36 oraz Minnesota, gdzie procent zmiennosci jakosci zycia
wyjasniato posiadanie wspomagania LVAD — zmienna ta determinowata ocene jakosci
zycia w 21,9%, natomiast pozostate jak wystepowanie chordb wspofistniejgcych
determinowato jedynie 5,1% zmienno$ci jakosci zycia, a pozostate zmienne wyjasniaty
mniej niz 5%. Dominujgca rola LVAD jako predyktora jakosci zycia znajduje
potwierdzenie w badaniach jakos$ciowych, ktére wykazujg, ze wszyscy pacjenci

doswiadczajg znaczgcej poprawy objawéw. LVAD nie tylko tagodzi objawy fizyczne,
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ale takze przeksztatca egzystencjalne postrzeganie zycia, cho¢ réznice w tej sferze

nie sg rownie duze jak w przypadku wydolnosci fizyczne;.

Wykazany w badaniu zwigzek miedzy wiekiem a jako$cig zycia, gdzie mtodsi
pacjenci przejawiajg wyzszg jakos¢ zycia, jest spdjny z obserwacjami klinicznymi
dotyczgcymi niewydolnosci serca. Literatura wskazuje, ze starszy wiek wigze sie
z wiekszym obcigzeniem chorobami wspofistniejgcymi oraz gorszg tolerancijg terapii,
co moze negatywnie wptywa¢ na postrzeganie jakosci zycia przez pacjentéw.
Negatywny wptyw chorob wspdtistniejgcych na jako$é zycia, wyjasniajacy 5,1%
zmienno$ci w skali MLHFQ, jest dobrze udokumentowany w epidemiologii
niewydolnosci serca. Wielochorobowosc¢ (ang. multimorbidity) stanowi istotny problem
kliniczny u pacjentéw z niewydolnoscig serca, wptywajgc zarbwno na rokowanie jak
i jakos¢ zycia. Analiza podgrup wiekowych wykazata znaczace réznice w korzysciach
z mechanicznego wspomagania krgzenia w zaleznosci od wieku pacjentow [137].
Pacjenci ponizej 65. roku zycia wykazywali 20% poprawe przezywalnosci przy
zastosowaniu wspomagania mechanicznego, podczas gdy chorzy w wieku 65 lat
i starsi osiggali jedynie 10% korzy$¢ (p = 0,01), co sugeruje lepsze wyniki u mtodszych

pacjentow [138].

Telemonitoring znaczgco wptywa na poprawe jakosci opieki nad pacjentami z
HeartMate 3 poprzez umozliwienie ciggtego nadzoru nad funkcjonowaniem
urzgdzenia oraz wczesne wykrywanie potencjalnych probleméw [139]. Wszyscy
pacjenci z LVAD wymagajg skoordynowanej, multidyscyplinarnej opieki ze strony
zespotu LVAD w celu optymalizacji wynikow i zmniejszenia powikfan [140]. Dowodzi
temu jedno z badan, przedstawionych w 2023 roku przez Moazeni M, i wsp., gdzie
opracowano algorytm, ktéry zostat zoptymalizowany i przetestowany retrospektywnie
z wykorzystaniem danych dotyczgcych mocy i przeptywu z HeartMate 3 (Heart Mate
3) dla 120 pacjentow, w tym 29 przyje¢ z powodu arytmii serca i 14 przyje¢ z powodu
powaznego krwawienia. Korzystajgc z okna alarmowego wynoszgcego 14 dni przed
datg przyjecia, algorytm wykryt odpowiednio 59 i 79% nieplanowanych przyjec
z powodu arytmii serca i powaznego krwawienia, ze wskaznikiem fatszywych alarméw
na poziomie 2%. Wykazano, ze spersonalizowany algorytm jest skutecznym
podejsciem do wczesnego wykrywania arytmii serca i powaznych krwawien poprzez
monitorowanie parametrow pompy Heart Mate 3. Konieczna jest walidacja

zewnetrzna, a integracja z innymi parametrami klinicznymi mogtaby potencjalnie
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zwiekszyC wartos¢ predykcyjng. W przeprowadzonym przeze mnie badaniu, 111
pacjentow (77,6%) z LVAD deklarowato objecie opieka tzw. zdalng. Stanowi to dowdd
o o$rodkow zajmujgcych sie kwalifikacjg i wszczepianiem mechanicznego

wspomagania krgzenia o wadze opieki ambulatoryjnej i zdalnej [141].

Kwestionariusz SF-36, cho¢ szeroko walidowany i uznawany za wiarygodne
narzedzie do oceny jakosci zycia zwigzanej ze zdrowiem, wykazuje istotne
ograniczenia w kontekscie pacjentow z LVAD. SF-36 koncentruje sie na ogdélnych
aspektach funkcjonowania fizycznego i psychicznego, nie uwzgledniajgc
specyficznych problemoéw zwigzanych z zyciem z urzgdzeniem wspomagajgcym
krazenie [142]. Kwestionariusz nie adresuje kluczowych obaw pacjentéw z LVAD,
takich jak strach przed awarig urzadzenia, obawy przed powiktaniami zwigzanymi
z driveline'em, czy psychologiczne konsekwencje statej zaleznosci od mechanicznego
wsparcia. Réwniez MLHFQ nie obejmuje specyficznych lekéw pacjentéw z LVAD, jak
strach przed awarig urzgdzenia, ktéra dla tych pacjentéw oznacza bezposrednie
zagrozenie zycia [143]. Badania jakosciowe pokazujg, ze normalne funkcjonowanie
urzgdzenia oznacza zycie dla pacjentéw z LVAD, co czyni ten strach zrozumiatym
i centralnym w ich doswiadczeniu choroby [144]. Pacjenci z LVAD doswiadczajg
specyficznych dylematéw psychologicznych, ktére wymagajg dedykowanego
podejscia pomiarowego. Siedmiu z dziesieciu pacjentow wyraza pragnienie powrotu
do pracy w celu zmniejszenia obcigzenia kosztami medycznymi, co wskazuje na
unikalny aspekt ekonomiczny ich sytuacji. Dedykowany kwestionariusz dla pacjentow
z LVAD powinien uwzglednia¢ wszystkie cztery zidentyfikowane strategie radzenia
sobie: samowsparcie, wsparcie rodziny, wsparcie spofeczne oraz profesjonalne
wsparcie medyczne. Wszyscy pacjenci podkreslali znaczenie wsparcia ze strony
profesjonalistow medycznych, szczegdlnie pielegniarek, ktére pomagajg rozwigzywac
problemy i radzi¢ sobie z lekami. Koordynator LVAD petni kluczowg role w zarzgdzaniu
telemonitoringiem pacjentow z mechanicznym wspomaganiem krgzenia, tgczac
tradycyjng opieke kliniczng z nowoczesnymi technologiami zdalnego monitorowania.
Funkcja ta obejmuje kompleksowg koordynacje opieki, edukacje pacjentéw oraz cigglty
nadzér nad parametrami urzagdzenia. Potrzeby psychospoteczne pacjentow
Z wszczepionym urzgdzeniem wspomagajgcym prace komor serca oraz
koordynatoréw urzgdzen wspomagajgcych prace komor serca wymagajg ciggtej oceny

ze wzgledu na liczne wyzwania fizyczne i emocjonalne, ktére pojawiajg sie w okresie,
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gdy pacjent ma wszczepione urzgdzenie wspomagajgce prace komor serca.
Powyzszy wniosek zostat potwierdzony w badaniu Meehan K, i wsp, z 2021 roku, gdzie
opisano trzy scenariusze przypadkow pacjentdw oraz interakcje z cztonkami zespotu

koordynujgcego urzgdzenia wspomagajgce prace komor serca [145].

Jakos¢ zycia pacjentow po implantacji LVAD jest w znaczacy sposob
modulowana przez wystepowanie powiktah zwigzanych z terapig, ktore wptywajg
zarbwno na obiektywne parametry funkcjonalne, jak i subiektywne odczucia
pacjentéw. Powiktania neurologiczne, szczegdlnie udary mézgu, stanowig jedno
Z najpowazniejszych zagrozen dla jakosci zycia, wystepujgc u okoto 21,7% pacjentéw
i prowadzagc w wielu przypadkach do trwatej niepetnosprawnosci [146]. Rownie istotny
wptyw na codzienne funkcjonowanie majg infekcje w miejscu wyjscia driveline, ktérych
obawa paralizuje wielu pacjentéw w podstawowych czynnosciach zyciowych, takich
jak higiena osobista czy aktywnos¢ fizyczna. Powiktania krwotoczne zwigzane
z konieczng terapig antykoagulacyjng generujg u pacjentdow przewlekly lek przed
krwawieniami, co manifestuje sie unikaniem normalnych aktywnosci i ograniczeniem
uczestnictwa w zyciu spotecznym [140]. Arytmie komorowe i zwigzane z nimi czeste
wytadowania defibrylatora ICD dodatkowo pogarszajg jako$¢ zycia poprzez
wywotywanie zaburzen lekowych i depresyjnych, a takze poprzez ograniczenie
aktywnosci fizycznej ze strachu przed wywotaniem arytmii. Paradoksalnie, mimo
obiektywnej poprawy parametrow hemodynamicznych, subiektywne postrzeganie
jakosci zycia moze by¢ znaczgco obnizone z powodu ciggtego strachu przed
potencjalnymi powiktaniami, co podkresla ztozonos¢ oceny efektywnosci terapii LVAD
wykraczajgcej poza tradycyjne miary kliniczne [49]. Ze wzgledu na anonimowy
charakter badania, pacjenci oceniani byli tylko pod wzgledem subiektywnej oceny
QoL. Brak dostepu do dokumentacji medycznej uniemozliwit przeprowadzenie oceny
powiktan i zagrozeh prezentowanych przez respondentéw, co w znaczacy sposob
wplywa na gorsze wyniki deklarowane w grupie pacjentow po implantacji LVAD.
Istotnym aspektem ocenty QoL jest stworzenie réwniez oceny zindywidualizowanej —
pod katem ewentualnych powiktan, z ktérymi mogg sie boryka¢ pacjenci z Heart Mate
3.
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5.1.0graniczenia badania

Ograniczeniem przeprowadzonego badania jest ocena jakosci zycia o charakterze
zaleznym od indywidualnych uwarunkowan pacjenta, takich jak osobowos¢, wsparcie
spoteczne czy adaptacja do choroby. W przysziosci zasadne bytoby przeprowadzenie
badan wieloosrodkowych, obejmujgcych wiekszg populacje pacjentéw, a takze
dtuzszg obserwacje pozwalajgcg oceni¢ trwatos¢ efektéw terapii LVAD. Kolejnym
ograniczeniem jest anonimowy charakter badania, ktory uniemozliwia szczegotowg
analize dokumentacji medycznej, co uniemozliwia poréwnanie danych klinicznych z
wynikami dotyczgcymi deklarowanej jakosci zycia. Istotne jest réwniez wskazanie, iz
brak jest specjalistycznych narzedzi / dedykowanych ankiet dla tej unikalnej grupy

chorych.
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. Whnioski

Pacjenci po implantacji LVAD deklarujg wyzszg QoL w wymiarze fiznycznym,
obejmujgcg zdolnosé do wykonywania codziennych aktywnosci, w stosunku do
pacjentéw ocenianych w skali NYHA [lI/IV, ktérzy poddawani sg jedynie
farmakoterapii, co wskazuje na skutecznosc tej formy leczenia.

Analiza QoL w wymiarze mentalnym pacjentéw z NS przed podjeciem decyz;ji
o chirurgicznej implantacji urzadzenia LVAD oraz po zabiegu operacyjnym,
udowadnia iz pacjenci z LVAD charakteryzujg sie lepszym samopoczuciem
psychicznym.

Pacjenci po implantacji LVAD oceniajg wyzszej QoL analizowane w trzech
domenach: fizycznej, emocjonalnej oraz innych aspektéw zycia.

Istotnym elementem kwalifikowania pacjenta do dtugoterminowego MCS
powinien stanowi¢ wywiad psychologiczny wraz ze wstepng oceng jakosci zycia
pacjentow, co pozwolitoby na pézniejszg ewaluacje ich funkcjonowania oraz
uswiadamianie srodowiska medycznego w zakresie funkcjonowania pacjentow
z LVAD.

Powyzsze badanie udowadnia potrzebe stworzenia dedykowanego,
standaryzowanego kwestionariusza oceniajgcego jakos¢ zycia u pacjentéw

leczonych MCS

6.1.Implikacje praktyczne / kliniczne

Zrozumienie potrzeb pacjentéw:

Wyniki badania QoL mogg pomdc w identyfikacji specyficznych obszaréw, w ktorych

pacjenci z LVAD dos$wiadczajg trudnosci. To pozwala na lepsze dostosowanie

programoéw rehabilitacyjnych i wsparcia psychologicznego.

Personalizacja opieki:

Ocena jakosci zycia przy uzyciu narzedzi takich jak Minnesota oraz SF-36 umozliwia

zespotom medycznym lepsze zrozumienie indywidualnych potrzeb pacjentéow, co

sprzyja personalizacji podejscia terapeutycznego.

Monitorowanie efektywnosci interwenciji:
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Regularna ocena jakosci zycia moze stuzy¢ jako wskaznik efektywnosci terapii oraz
interwencji medycznych, umozliwiajgc zespotowi medycznemu podejmowanie

Swiadomych decyzji o dalszym leczeniu.
e Wsparcie w podejmowaniu decyzji:

Wyniki mogg by¢ uzyteczne w procesie podejmowania decyzji przez pacjentow i osob
kwalifikujgcych do leczenia, zwtaszcza w kontek$cie wyboru pomiedzy réznymi
opcjami terapeutycznymi.

e Rozwdj programow edukacyjnych:
Zrozumienie aspektéw jakosci zycia pacjentbw moze wspieraé rozwoj
sformalizowanych programow edukacyjnych, ktére bedg adresowac najwazniejsze dla

pacjentow tematy, takie jak zarzgdzanie objawami, wsparcie emocjonalne czy styl

zycia po implantacji LVAD.
e Wspieranie dalszych badan skupionych wokot QolL:

Wyniki badania mogg stanowi¢ podstawe do dalszych badan nad jakoscig zycia
pacjentow z LVAD oraz innymi formami wsparcia krgzenia, co w dtuzszej perspektywie

moze przyczynic sie do poprawy standardéw opieki.
e Standardyzacja oceny jakosci zycia:

Uzycie uznawanych narzedzi pomiarowych moze pomdc w standardyzacji oceny
jakosci zycia w populacji pacjentow z LVAD, co jest istotne dla poréwnah miedzy

réznymi osrodkami medycznymi i badaniami.
e Zwiekszenie swiadomosci spoteczne;j:

Wyniki badan mogg pomdéc w zwiekszeniu Swiadomosci spotecznej na temat wyzwan,
przed ktérymi stajg pacjenci z LVAD, co moze prowadzi¢ do wiekszego wsparcia ze

strony spotfecznosci oraz instytucji.
o Zwiekszenie istoty telemonitoringu w opiece nad pacjentami z LVAD

Telemonitoring stanowi nieodtgczny element nowoczesnej opieki nad pacjentami
z mechanicznym wspomaganiem krgzenia LVAD. Integracja telemonitoringu
z kompleksowg opiekg wielodyscyplinarng oraz programami rehabilitacji

kardiologicznej znaczgco poprawia bezpieczenstwo pacjentéow i jakosé ich zycia.
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System umozliwia proaktywne zarzgdzanie terapig, redukcje hospitalizacji oraz

wsparcie procesu adaptacji do zycia z urzgdzeniem wspomagajgcym
Podsumowanie

Podsumowujgc, wyniki niniejszej pracy wskazujg, ze implantacja MCS wigze
sie z istotng poprawg QoL pacjentéw z zaawansowang NS, szczegdlnie w zakresie
funkcjonowania fizycznego i ograniczen zwigzanych z chorobg. Pomimo ze pacjenci
ci nadal napotykajg na liczne trudnosci wynikajgce z przewlektosci schorzenia
i koniecznosci zycia z urzgdzeniem mechanicznym, poprawa QoL stanowi jeden
z kluczowych argumentéw przemawiajgcych za stosowaniem LVAD w praktyce

klinicznej.

Badania wskazujg, ze obecnos¢ dedykowanego VAD Koordynatora istotnie
wptywa na jakos¢ zycia pacjentéw. Dzieki systematycznemu kontaktowi i szybkiemu
reagowaniu na zgtaszane trudnosci zmniejsza sie liczba hospitalizacji i poczucie
niepewnosci zwigzane z codziennym funkcjonowaniem z urzgdzeniem. Edukacja
prowadzona przez Koordynatora zwieksza poczucie bezpieczenstwa, umozliwia
lepsze radzenie sobie z ograniczeniami wynikajgcymi z terapii oraz sprzyja wiekszej

samodzielnosci pacjentow w zyciu codziennym, daje wsparcie psychologiczne.

Opierajgc sie na doswiadczenia pacjentow z LVAD uwazam, ze pacjenci
z niewydolnoscig serca leczeni farmakologicznie powinni mie¢ zapewniong
odpowiednig opieke telemonitoringu, ktory stanowi nowoczesne podej$cie do
zarzgdzania niewydolnoscig serca i moze znaczgco poprawi¢ wyniki zdrowotne
pacjentow. Pozwala na ciggte monitorowanie parametréw zyciowych pacjentéw, takich
jak cisnienie krwi, tetno, poziom saturacji tlenu oraz waga. Wczesne wykrywanie
nieprawidtowosci moze prowadzi¢ do szybszej interwencji, co moze zapobiec
zaostrzeniu objawow i hospitalizacji. Pacjenci, ktorzy sg aktywnie zaangazowani
w monitorowanie swojego stanu zdrowia, sg bardziej sktonni do przestrzegania

zalecen dotyczgcych leczenia, co przyczynia sie do lepszego zarzgdzania choroba.
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Zatgczniki

& Komisja Bioetyczna
& & przy Warszawskim Uniwersytecie Medycznym
2 \.»;.* Tel: 022/57-20-303 ul. Zwirki i Wigury nr 61
= Fax: 022/57-20-165 02-091 Warszawa

J‘:’[_ 5 e-mail: komisja,bioetyczna@wum.edu.pl

www. komisja-bioetycznn, wum,edu,pl

; Warszawa, dnia 15.04,2024
AKBE/ 2% [2024

Dr hab. n. med. Lukasz Czyzewski
Zaklad Pielggniarstwa Geriatryeznego
ul. Oczki 4

02 —007 Warszawa

OSWIADCZENIE
Niniejszym oswiadczam, ze Komisja Bioetyczna przy Warszawskim Uniwersytecie
Medycznym w dniu 15 kwietnia 2024 r. przyjgla do wiadomosci informacjg na temat
badania pt. "Ocena jakosci zycia pacjentéw po implantacji mechanicznego
diugoterminowego wspomagania krazenia LVAD-Heart Mate 3"
Wyze] wymienione badanie jest zgodne z zasadami etyki badan naukowych.

PrzewodniczacaKomisji Bioetycznej

Prof. dr.hab. n. med. Magdalena Kuzma —-Kozakiewicz

Zatgcznik 1 Zgoda Komisji Bioetycznej
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MLHFQ - Instructional or Student Use License

The Mnnesota Living With Heart Falure® Questionnaire - Educational Use Licanse is the correct license type to choose
when the LICENSEE is a student or teacher at an academic instituion and will use the Questionaaire exclusively for student
projeci(s) or teaching purposes

Please read the terms and conditions of this license agreement ("Agreement”) carefully, By
clicking "SUBMIT" on the "Accept/acknowledge terms” page during the Checkout process,
you are agreeing to the following terms and conditions on behalf of the Licensee identified
below, and you represent and warrant that you are authorized to do so.

Minnesota Living with Heart Failure Questionnaire - Educational License

License Fee:

License Fee is S0 USD, payable upon checkout.

Licensee - Warszawski Uniwersytet Medyczny

Contact - Zuzanna Strz7ska - K|i?
Contact Email - zuzaklis@gmail.com

Contact Phone - 505177271

And residing or doing business at -

ul. ?wirki i Wigury 61
Warszawa

02-091
Poland

Zatgcznik 2 Zgoda MLHFQ
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= QualityMetric

WO meatae Avsiih

NON-COMMERCIAL LICENSE AGREEMENT
Office of Grants and Scholarly Research (OGSR)
License Number: QUO-03938-M4D8CS
Licensee Name: Zuzanna Strzaska ~ Kig c/o Medical University of Warsaw

Licensee Address: Zwirkl | Wigury 61, Warsaw, Mazowleckie PL

Approved Purpose:
Purpose: Publication submission, Academic Publication Sutmission
Study Name: Assessment of the quality of life of patients with an implanted long-term left
ventricular circulatory support system.
Study Type: Academic
Survey Admin Method: Self Reported Paper
Data Collection Workflow: The investigational site will key the data into a third-party
platform

Therapeutic Area: Heart and Circulation
Indication: Cardiac Surgery

Royalty Fee: None, because this License is granted in support of the non-commercial Approved
License Term: 2/1/2024 and ending on 1/31/2025

A. Effective Date: This Non-Commercial License Agreement (the *Agreement’) from the Office of Grants
and Scholarly Reszarch (OGSR) is made by and between QualityMetric Incorporated, LLC, a Delaware
limited liability company, with offices at 1301 Atwood Avenue, Sute 216E, Johnston, RI 02919 dba
QualityMetric (‘QualityMetric’) and Licensee. This Agreement is entered into as of the date of last signature
below and is effective for the License Term set forth on page one of this agreement.

B. Appendices: Capitaized terms used in this Agreement shall have the meanings assigned to them in
Appendix A, Appendix B and Appendix D, Licensee agrees the study information completed on Appendix D -
Project detais form (Questionnaire) is for non-commercial use. The appendices attached hereto are
incorporated into and made a part of this Agreement for all purposes.

C. Grant of License: Subject to the terms of this Agreement, QuaityMetric Incorporated, LLC grants to
Licensee a non-exclusve, non-transferable, non-sublicensable woridwide license to use, solely for the
Approved Purpose and during the License Term. The Licensed Surveys, Software, SMS Scoring Solution, and
all intellectual property nghts related thereto ("Survey Materials”), in the authorized Data Collection Method,
Mades of Administration. and Approved Languages indicated on Appendix B: and to administer the Licensed
Surveys only up to the total number of Administrations (and to make up to such number of exact reproductions
of the Licensed Surveys necessary to support such Administrations) in any combination of the specific
Licensed Surveys and Approved Languages, Data Collection Method, and Modes of Administration

D. Electronic Signature: The parties agree that execution of this Agreement by e-Signatures (as defined
below) shall have the same legal force and effect as the exchange of criginal signatures

Pursuant to this Agreement, e-Signatures shall mean a signature that consists of one or mora letters,
characters, numbers or other symbols in digital form incorporated in, attached to or assocliated with the
electronic document, that (ais unique to the person making the signature; (b) the technology or process used
fo make the signature is under the sole control of the person making the signature; (c) the technology or
process can be used 1o identi'y the person using the technalogy or process; and (d) the electronic signature
can be inked with an electronic document in such a way that it can be used to determine whether the electronic

Flename Medical University of Warsew-Zuzannn Suzaske - Kis- SLA QUO.03938.M408C9 Page 10f 14
Template MLA - 1840520

Zatgcznik 3 Zgoda SF-36
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Jakos¢ zycia z niewydolnoscig serca

Szanowni Panstwo,

zwracam sie z uprzejma prosbg o wypetnienie kwestionariuszy ankiet dotyczacych: zycia z
niewydolnoscig serca: Minnesota Living with Heart Failure Questionnaire oraz jakosci zycia
SF-36 - ankiety sg anonimowe, a ich wyniki postuzg do stworzenia pracy doktorskiej.

Bardzo dziekuje za pomoc!
Zuzanna Strzgska - Klis, VAD koordynator
W przypadku pytan, prosze o kontakt: zuzanna.klis@uckwum.pl

Szkota Doktorska Warszawskiego Uniwersytetu Medycznego
Klinika Chirurgii Serca, Klatki Piersiowej i Transplantologii UCK WUM

zuzaklis@gmail.com Przetgcz konto %)

£3 Nieudostepnione

* Wskazuje wymagane pytanie

| Kwestionariusz

Minnesota Living with Heart Failure
Zycie z niewydolnoscig serca

Czy w ciggu ostatniego miesigca niewydolnos¢ serca utrudniata Panu/Pani N
zwyczajne zycie, dlatego ze...

0-nie 1 - bardzo 2 3 4 5 - bardzo
mato mocno
Powodowata
obrzeki kostek, O O O O O O
nog, itp.?
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Powodowata, ze
musiat(a) Pan(i)
siadacé lub ktasé
sie w ciggu dnia,
by odpoczgé?

Utrudniata
spacerowanie lub
wchodzenie po
schodach?

Utrudniata
wykonywanie
pracy w domu lub
ogrodzie?

Utrudniata
dtuzsze wyjazdy?

Utrudniata spanie
w nocy?

Utrudniata
utrzymywanie
kontaktow z
przyjaciotmi lub
rodzing i
spedzanie czasu
razem z nimi?

Utrudniata
wykonywanie
pracy
zarobkowej?

Utrudniata
zajmowanie sie
sportem lub
hobby?

Utrudniata
aktywnosé
seksualng?



Sprawiala, ze
jadt(a) Pan(i)
mniej rzeczy,
ktére Pan(i) lubi?

Powodowata, ze
miat(a) Pan(i)
dusznosci?

Sprawiata, ze
byt(a) Pan(i)
zmeczony(-a),
znuzony(-a) lub
miat(a) mato
energii?

Wydtuzata czas,
jaki musiat(a)
Pan(i) spedzi¢ w
szpitalu?

Powodowata
dodatkowe
wydatki na
opieke
medyczng?

Powodowata
pojawienie sie
objawéw
ubocznych
wywotywanych
przez leki?

Sprawiata, ze
czut(a) sie Pan(i)
ciezarem dla
swojej rodziny
lub przyjaciot?

Sprawita, ze
czut(a) Pan(i), iz
stracit(a) Pan(i)
kontrole nad
swoim zyciem?
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Sprawiata, ze
miat(a) Pani

mate O O O O O O
zmartwien?
Utrudniata
koncentracje lub O O O O O O
zapamietywanie?
Sprawiata, ze

by(a) Pan(i) O O O O O O

przygnebiony(-a)

Il Kwestionariusz oceny jakosci zycia SF-36

1. Generalnie mozesz powiedzie¢, ze stan twojego zdrowia jest:

(O Doskonaty
O Bardzo dobry
O Dobry

O Zadowalajacy

O Niezadowalajacy

2. Jak oceniasz stan swojego zdrowia w poréwnaniu z analogicznym okresem
ubiegtego roku?

O Duzo lepiej niz rok temu
O Troche lepiej niz rok temu

O Bardzo podobnie jak rok temu
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O Troche gorzej niz rok temu

O Duzo gorzej niz rok temu

3. Ponizej wymieniono w punktach czynnosci wykonywane zazwyczaj w ciggu dnia.

Czy aktualnie Twoje zdrowie ogranicza Twoje mozliwosci ich wykonania? Jezeli

tak, to jak bardzo?

Czynnosci
wymagajace energii,
takie jak: bieganie,
podnoszenie
ciezarow,
uczestniczenie w
sportach
wymagajgcych
duzego
Zaangazowania

Czynnosci o
umiarkowanej
trudnosci, takie jak:
przesuwanie stotu,
odkurzanie, graw
kregle lub golfa

Podnoszenie lub
dzwiganie zakupow

Pokonywanie kilku
pieter schodéw

Pokonywanie
jednego pietra
schodow

Schylanie sie lub
przyklekanie

Bardzo ogranicza Troche ogranicza  Nie ogranicza wcale
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Spacer dtuzszy niz 1
km

Spacer ok. 500 m

Spacer ok. 100 m

O O O O
O O O O
O O O O

Kapiel lub ubieranie
sie

4. Czy w ostatnim miesigcu miates(-a$) problemy z pracg lub codzienng
aktywnoscig, ktére wynikaty ze stanu zdrowia i powodowaty:

Tak Nie

Koniecznos$¢ skrécenia

czasu pracy lub innych O O
€zynnosci

Gorsze samopoczucie niz
oczekiwates(-as)

Ograniczenie w rodzaju
pracy lub innych czynnosci

Wystgpienie utrudnien w

wykonywanej pracy lub O O
innych czynnosci

5. Czy w ciggu ostatniego miesigca miates$(-as) problemy zwigzane z wykonywang
pracg lub codziennymi czynnosciami wynikajgce z probleméw emocjonalnych (np.
poczucie depresji, zdenerwowanie)?

Tak Nie
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5. Czy w ciggu ostatniego miesigca miates(-a$) problemy zwigzane z wykonywang
pracg lub codziennymi czynnos$ciami wynikajgce z probleméw emocjonalnych (np.

poczucie depresji, zdenerwowanie)?

Tak
Skrécenie czasu
wykonywanej pracy lub innej O
aktywnosci
Osiagniecia (rezultaty)
mniejsze, niz oczekiwatbys$(- O

abys)

Niemoznos$¢ wykonywania
pracy lub innej czynnosci tak O
staranie jak zwykle

6. Czy w ciggu ostatniego miesigca twoje problemy zdrowotne lub emocjonalne
miaty wptyw na zwyczajne czynnosci, kontakty z rodzing, przyjaciétmi, sgsiadami

lub innymi grupami?

O Nie, wcale
(O Rzadko

O Czasami

O Nawet bardzo

(O Bardzo duzy

7. lle razy odczuwates(-as) bél w ciggu ostatniego miesigca?

O Nigdy

Nie
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7. lle razy odczuwates(-as) bol w ciggu ostatniego miesigca?

O Nigdy
(O Wyjatkowo

Bardzo rzadko
Rzadko
Czesto

Bardzo czesto

8. Jak czesto w ciggu ostatniego miesigca bol zaktocat Twojg normalng prace
(zawodowag i domow3g)?

O Nawet bardzo

(O Bardzo

9. Ponizsze pytania dotyczg Twojego samopoczucia w ciggu ostatniego miesigca.
Na kazde pytanie prosze udzieli¢ jednej odpowiedzi najbardziej zblizonej do stanu
faktycznego. lle razy wystgpit dany objaw w ciggu ostatniego miesigca?

Duzo Mato Wiekszos¢ Jakis

Caty czas Wcale
czasu czasu czasu czas
Bytes(-as)
peten(-na) O O O O O O
animuszu
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Duzo Mato Wiekszosé Jakis

Caly czas Wcale
czasu czasu czasu czas

Bytes(-as)

peten(-na) O O O O O O
animuszu

Bytes(-as)

bardzo O O O O O O
zdenerwowany

Czutes(-as) sie
nic nie wart(-a)

i nic nie byto w O O O O O O

stanie cie
pocieszy¢

Bytes(-as)

wyciszony(-a) i O O O O O O

spokojny(-a)

Bytes(-as)

pe{eng-na) O O O O O O
energii

Bytes(-as)

zatamany(-a) i

smutny(-a) O O O O O O
Wiersz 6

Czutes(-as) sie
zmarnowany(- O O O O O @)

a)

Bytes(-as) O O O O

szczesliwy(-a)

Bytes(-as) O O O O

zmeczony(-a)

10. Jak czesto w ciggu ostatniego miesigca Twoje zdrowie fizyczne lub stan
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10. Jak czesto w ciggu ostatniego miesigca Twoje zdrowie fizyczne lub stan
emocjonalny wptywaty na kontakty towarzyskie (spotkania z rodzing i
przyjaciétmi)?

Caty czas
Wiekszos$¢ czasu

Czesé czasu

Mato czasu

OO O0OO0OO0

Wecale

11. Jak bardzo prawdziwe lub fatszywe sg wedtug Ciebie ponizsze stwierdzenia?

Szczegdlnie Czasami - Czasami Szczegdlnie
. . Nie wiem

prawdziwe prawdziwe fatszywe fatszywe
Uwazam, ze
stan mojego
zdrowia jest O O O O O
lepszy niz osob,
ktére znam

Jestem

zdrowszy od O O O O O

o0sob, ktore
znam

Przypuszczam,

Ze stan mojego O O O O O

zdrowia ulegnie
pogorszeniu

Stan mojego

zdrowia jest O O O O O

doskonaty
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Metryczka

Prosze o podanie wieku (w liczbach) *

Twoja odpowiedz

Prosze o wpisanie wagi *

Twoja odpowiedz

Prosze o wpisanie wzrostu *

Twoja odpowiedz

Pteé *

(O Kobieta
O Mezczyzna

(O Nie chce podawat¢

Miejsce zamieszkania *

O Wies

(O Miasto do 200 tys. mieszkaricéw
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(O Miasto do 200 tys. mieszkarcow

O Miasto powyzej 200 tys. mieszkancow

Model wspomagania LVAD (jesli dotyczy): *

O HeartMate |
O HeartMate llI
(O Heartware

O Nie posiadam wspomagania

Prosze wpisac¢ date wszczepienia wspomagania LVAD (jesli dotyczy):

Twoja odpowiedz

Przyczyna niewydolnosci serca: *

O Kardiomiopatia rozstrzeniowa

(O Kardiomiopatia przerostowa

Kardiomiopatia niedokrwienna (pozawatowa)
Kardiomiopatia restrykcyjna

Kardiomiopatia takotsubo

Kardiomiopatia stresowa

Kardiomiopatia z niescalenia

O O OO0OO0O0

Kardiomiopatia mieszana
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O Kardiomiopatia mieszana

O Inne:

Czy choruje Pan(i) na choroby wspétistniejgce? Jesli tak, prosze wymienié¢. Jesli  *
nie, przejdz do kolejnego pytania.

Twoja odpowiedz

Prosze o podanie orientacyjnej frakcji wyrzutowej lewej komory (dla pacjentéw ze *
wspomaganiem LVAD - okres przed wszczepieniem):

Twoja odpowiedz

Przy jest Pan(i) objeta opiekg poprzez telemonitoring? *

Czy pali Pan(i) papierosy? *

O Tak
O Nie

Czy jest Pan(i) osobg aktywng fizycznie? *
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Czy jest Pan(i) osobg aktywng fizycznie? *

O Tak, 1-2 razy w tygodniu
O Tak, 2-4 razy w tygodniu

(O Tak, codziennie

O Nie

Czy przyjmuje Pan(i) leki? Jesli tak, prosze napisac jakie:

Twoja odpowiedz

Prosze o wpisanie aktualnych parametréw ze sterownika, tj. obroty, przeptyw, WP
(wskaznik pulsacji) i moc (dla Pacjentéw z LVAD)

Twoja odpowiedz

Wyczysc formularz

Zatgcznik 4 Kwestionariusz ankiety
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