stryker

Technologia analizy cprINSIGHT™

Wprowadzenie

Automatyczne defibrylatory zewnetrzne (AED), takie jak defibrylator
LIFEPAK® CR2, s3 niezastgpione w leczeniu zagrazajacego zyciu migotania
komor/ czgstoskurczu komorowego bez tetna, powigzanego z naglym
zatrzymaniem krazenia (NZK). Jednakze, w celu zmaksymalizowania szansy
przezycia, krytyczne znaczenie ma réwniez zapewnienie podczas resuscytacji
mozliwie najbardziej intensywnej, cigglej RKO.

Przerwy w uciskach

Wytyczne Amerykanskiego Towarzystwa Kardiologicznego (AHA) i
Europejskiej Rady Resuscytacji (ERC) dotyczace wysokiej jakosci RKO
podkreslajg istotne znaczenie minimalizacji przerw pomiedzy uciskami
klatki piersiowej. Zalecaja one réwniez mozliwie jak najwyzszy odsetek czasu
aktywnej resuscytacji, z docelowg warto$cig co najmniej 60% (klasa IIb)."?

“  Dane wykazaly, ze najdtuzsze przerwy w uciskach, ktore miaty miejsce z
dowolnego powodu, wigzaly si¢ z mniejsza szansg przezycia.®

“ Ponadto na podstawie badan stwierdzono, iz dtuzszy czas aktywnej
resuscytacji i krétsze przerwy przed/po wykonaniu wstrzasu zwigkszajg
szanse na przywrocenie spontanicznego krazenia (ROSC) oraz zapewniajg
wzrost przezywalno$ci.*>¢’

“ Uciski wykonywane podczas tadowania defibrylatora moga skréci¢ czas
przerwy pomiedzy wstrzgsami i zapewni¢ wzrost odsetka czasu aktywnej
resuscytacji w kwalifikujacym si¢ do defibrylacji pozaszpitalnym
zatrzymaniu krazenia (OHCA).®

Dokladnos¢ rytmu dla AED

W przeprowadzonym badaniu dokonano oceny skutecznosci diagnostycznej
detektoréw rytmu uzywanych w standardowych urzadzeniach AED, w

tym mozliwych przyczyn nieprawidlowego wykonywania wstrzasow lub
niewykonania zalecanego wstrzasu. W okolo 25% przypadkow przyczyna
bledéw byl ruch pacjenta podczas przeprowadzania przez AED analizy
rytmu, gtéwnie wskutek kontynuowania uciskéw pomimo polecenn AED, aby
przerwa¢ ich wykonywanie.’
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Technologia cprINSIGHT

Wprowadzenie technologii analizy cprINSIGHT do defibrylatora LIFEPAK
CR2 umozliwito skrécenie dtugo$ci przerw na analize EKG i ladowanie
urzadzenia (przy calkowitym wyeliminowaniu wielu przerw), pozostawiajac
wiecej czasu na wykonywanie uciskow klatki piersiowej i zapewniajac tym
samym zwigkszenie odsetka czasu aktywnej resuscytacji.

Ten zastrzezony algorytm przetwarza w trakcie uciskow klatki piersiowej
EKG pacjenta i dane impedancji w celu zaklasyfikowania rytmu jako:

1. kwalifikujacego sie do wykonania wstrzasu (S)
2. niekwalifikujacego sie do wykonania wstrzasu (NS)
3. braku decyzji (ND)

Jezeli rytm EKG zostanie zaklasyfikowany jako S, przerwa zostaje skrocona
wylacznie do czasu niezbednego na zaprzestanie czynnosci ratownika

i wykonanie wstrzasu; nastepuje wyeliminowanie okresu bezczynnosci
przeznaczonego na analize EKG i ladowanie AED. Jezeli rytm zostanie
zaklasyfikowany jako NS, mozna catkowicie wyeliminowa¢ przerwe na
analize, co pozwoli na nieprzerwane wykonywanie RKO. Jezeli rytm zostanie
zaklasyfikowany jako ND, urzadzenie CR2 wyda polecenie przerwy w RKO i
uzyje algorytmu konwencjonalnego systemu powiadamiania o koniecznosci
wykonania wstrzgsu.

cprINSIGHT zapewnia redukcje przerw w uciskach

Zamieszczony ponizej schemat ilustruje, w jaki sposob technologia analizy
cprINSIGHT moze przyczynic si¢ do skrocenia czasu przerw w RKO.
Zaréwno w przypadku scenariusza z rytmem defibrylacyjnym (wstrzas
zalecany), jak i niedefibrylacyjnym (wstrzas niezalecany), nastepuje
wyeliminowanie potrzeby wykonania podczas analizy rytmu dwéch
polecen*. W scenariuszu z zaleceniem wstrzgsu - zaprzestania na dziesie¢
(10) sekund wykonywania RKO, a w scenariuszu niezalecajagcym wstrzgsu -
14-sekundowej przerwy.

*Uwaga: Polecenia te sg przekazywane podczas pierwszej analizy po umieszczeniu elektrod, w celu uzyskania wyjsciowej decyzji, ktéra nie jest obarczona artefaktem kompresji.



Dokladnos¢ cprINSIGHT

Poniewaz cprINSIGHT stuzy do oceny rytmu pacjenta w trakcie
wykonywania uciskow, liczba btednych decyzji dotyczacych rytmu, ktérych
przyczyna byt ruch zwigzany z kompresja klatki piersiowej, jest w znacznym
stopniu zredukowana, jezeli w ogole, w wigkszosci przypadkoéw, nie
wyeliminowana.

Walidacje algorytmu przeprowadzono poprzez wprowadzenie segmentow
krzywych EKG uzyskanych u pacjentoéw z zatrzymaniem krazenia i
zarejestrowanie decyzji o wykonaniu lub niewykonaniu defibrylacji. Podjeta
przez algorytm decyzja o wykonaniu lub niewykonaniu defibrylacji zostata,
w przypadku kazdego segmentu krzywej EKG, poréwnana z decyzja podjeta
przez trzech ekspertéw klinicznych, ktérzy zaklasyfikowali te pojedyncze
segmenty EKG do odpowiednich grup rytmu i tym samym wydali zalecenie
wykonania lub niewykonania defibrylacji.

Uzyty do walidacji algorytmu zestaw testowy cprINSIGHT sktadat si¢

z 2775 segmentéw EKG i impedancji uzyskanych z dziesigciu punktow
ratownictwa medycznego, zlokalizowanych na terenie Ameryki Pétnocnej

i Europy. Wykorzystano rowniez osobny, pediatryczny zestaw testowy
cprINSIGHT liczacy 699 segmentéw krzywych pochodzacych od pacjentow
pediatrycznych, uzyskany z dwéch punktéw ratownictwa medycznego. W
badaniu uwzgledniono przypadki, w ktérych RKO wykonywano recznie lub

Tabela 1: Wymagania IEC 60601-2-4 i wyniki uzyskane przy zastosowaniu technologii
analizy cprINSIGHT dla zestawu danych cprINSIGHT

Kategoria rytmu Wymég Wynik testu
Kwalifikujgce si¢ do

defibrylacji (czuto$¢) >90% Osiagniety
nieregularne VF

Niekwalifikujace si¢ do o L
defibrylacji (swoisto$¢) >95% Osiggnicty

Po wprowadzeniu do sprzedazy defibrylatora CR2, przeanalizowano dane

z 132 kolejnych zdarzert OHCA". Analizy 2-4 stanowily 90% wszystkich
analiz cprINSIGHT (pierwsza analiza oparta byta na tradycyjnym systemie
powiadamiania o wstrzasie (SAS); kolejne analizy wykorzystywaly algorytm
cprINSIGHT).

Przez okolo 70% czasu system cprINSIGHT podejmowal decyzje S lub NS,
przy czuloéci 90-100% i swoistoéci 100%. Najwyzsza szanse na pomyslng
resuscytacje majg pacjenci z rytmem kwalifikujacym si¢ do wstrzasu. System
cprINSIGHT podjal decyzje w przypadku 94% analiz rytmu wymagajacego
defibrylacji, przy czym wszystkie decyzje, z wyjatkiem jednej, byty
prawidiowe.

W badaniu tym odsetek czasu aktywnej resuscytacji wynosit 85-88%.

za pomoca systemu do kompresji klatki piersiowej LUCAS”.

Whiosek

Technologia analizy cprINSIGHT zostata opracowana w celu

Dane z urzadzen LIFEPAK uzytych w terapii pacjentéw przestano w postaci
cyfrowej i dostarczono do firmy Stryker Emergency Care. W przypadku

artefaktow, ktére uniemozliwialy interpretacj¢ rytmu serca pacjenta w trakcie  zminimalizowania przerw i zmaksymalizowania odsetka czasu aktywnej

RKO, eksperci kliniczni okreslili go na podstawie analizy przerw w RKO. resuscytacji podczas leczenia pacjentow z NZK z zastosowaniem urzadzenia

Dlugo$¢ segmentow uzytych do testowania algorytmu wynosita co najmniej
30 sekund.

CR2 AED. Algorytm ten mozna stosowa¢ w przypadku pacjentow
pediatrycznych. Jest on kompatybilny z systemem kompresji klatki piersiowej
LUCAS. Za posrednictwem testéw i opublikowanych danych wykazano

W Tabeli 1 przedstawiono wyniki analiz przeprowadzonych z uzyciem
bardzo wysoki poziom jego doktadnosci.

zestawow testowych cprINSIGHT pochodzacych z defibrylatorow
LIFEPAK CR2 w konteksécie wymogéw normy IEC 1 60601-2-4 dotyczacej
defibrylacji oraz zalecenn Amerykanskiego Towarzystwa Kardiologicznego
(AHA). Zalecenia AHA i wymagania IEC 60601-2-4 s3 oparte na wolnych
od artefaktow danych EKG. Wyniki te podano wylacznie w celach
informacyjnych.
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