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TOM TAT

DPAT VAN BE

Liéu rang tai théng mach vanh bang can thiép mach vanh qua da (PCI) khi so sanh
v&i didu tri ndi khoa téi wu don thuan (ttre la ca thé hoa diéu tri suy tim bang thubc
va thiét bj hé tro) cd thé cai thién kha nang séng con khéng bién cb (event-free
survival) cling nhw chirc ndng that trai & nhirng bénh nhan bj réi loan chirc ndng

tam thu that trai do thiéu mau cuc bd nang hay khéng?

PHUONG PHAP

Chung t6i da phan ngau nhién nhirng bénh nhan cé phan suét tdng mau that trai
(LVEF) tlr 35% tr& xudng, bénh mach vanh lan tda cé thé diéu tri bang PCI, va té
bao co tim c6 kha ndng hdi phuc qua PCI két hop diéu tri ndi khoa t6i wu (nhém
PCI) ho&c diéu tri ndi khoa tdi wu don thuan (nhdm diéu tri ndi khoa téi wu). Két cuc

gdp chinh Ia t& vong do moi nguy&n nhan ho&c nhap vién do suy tim. Két cuc phu



chinh 1a phan suét tbng mau thét trai tai thoi diém 6 va 12 thang va diém chat

lwong cudc séng.

KET QUA

Tng cong c6 700 bénh nhan dwoc phan ngau nhién — 347 bénh nhan dwoc phan
vao nhom PCI va 353 nguoi vao nhom diéu tri ndi khoa téi wu. Trong thdi gian
trung binh 41 thang, bién cb két cuc chinh xay ra & 129 bénh nhan (37,2%) trong
nhém PCI va 134 bénh nhan (38,0%) trong nhom diéu tri ndi khoa tdi wu (i sb
nguy co HR: 0,99; khoang tin cay 95% [CI]: 0,78 dén 1,27; P = 0,96). Phan suat
tbng mau that trai twong tw nhau & hai nhém lac 6 thang (chénh l&ch trung binh: -
1,6 diém phan tram; 95% Cl: -3,7 dén 0,5) va & 12 thang (chénh léch trung binh:
0,9 diém phan trdm; 95% Cl: -1,7 dén 3,4). Diém chét lwong cudc sbng tai thoi
diém 6 va 12 thang c6 vé nghiéng vé nhém PCI, nhwng sw khac biét da gidm dan
sau 24 thang.

KET LUAN

Trong sb nhirtng bénh nhan bj rdi loan chirc nang tdm thu that trai do thiéu mau
cuc bd nghiém trong dwoc diéu tri ndi khoa tdi wu, tai théng mach vanh bang PCI
khéng lam gidm ty 1& t& vong do bat ky nguy&n nhan nao ho&c nhap vién vi suy
tim. (Bwoc tai tro bdi Vién Nghién ctru Stre khde va Cham séc Québc gia Chwong
trinh Danh gid Céng nghé Y té; REVIVED-BCIS2 ClinicalTrials.gov sb,
NCT01920048.)

BENH LY MACH VANH la nguyé&n nhan phé bién nhat cta suy tim trén thé gidi.
Quan sat thay rang mot sb bénh nhan réi loan chirc nang tdm thu théat trai nghiém
trong da phuc héi chirc ndng tdm thu sau khi phau thuat bat cdu déng mach vanh
(CABG) lan dau 1am ndy sinh khai niém co tim ng déng, mét sw thich nghi véi tinh
trang thiéu mau cuc bo tai phat, tao diéu kién hoéi phuc cho té bao co tim ¢é lgi cho
chirc ndng co bép.t Sy dao ngworc trang thai ngt ddng bang cach tai théng mach

vanh 1a mét trién vong kinh ngac nhwng chwa dwgc chirng minh trong nhiéu thap



ky.2 Trong thir nghiém diéu tri phau thuat cho suy tim do thiéu mau cuc bd (STICH),
ty 1& t& vong do moi nguyén nhan (két cuc chinh) tai thdi diém 5 nam la twong tw
trong ca hai nhém dwoc chi dinh diéu tri CABG va nhém dwoc chi dinh diéu tri noi
khoa don thuan, két qué nay mét phan do nguy co xay ra két cuc chinh sém &
nhirng bénh nhan trdi qua CABGS3. Tuy nhién, lgi ich vé séng con thé hién rd theo
thoi gian, dbi véi nhirtng bénh nhan trai qua tai théng mach véi CABG cé nhiéu
kha nang séng sau 10 nam hon nhirng bénh nhan dwgc diéu tri ndi khoa don
thuan.4

Can thiép mach vanh qua da (PCI) la mét phwong phap tai théng mach vanh thay
thé phau thuat bat cidu déng mach vanh, tuy nhién hau hét cac so sanh ngau nhién
gitta CABG va PCI & nhirng b&nh nhan hoi chirng mach vanh man déu loai trir rbi
loan chirc nang tdm thu that trai nang®®. Liéu rang PCI cé thé cho thay loi ich cla
tai théng mach vanh ma khéng cé nhirng nguy co’ lién quan CABG xuét hién s&m
& bénh nhan ri loan chirc nang that trai do thiéu mau cuc bd hay khéng ?. Trong
thtr nghiém tai twdi mau cho rdi loan chirc nang that trai do thiéu mau cuc bd
(REVIVED), ching téi gia thuyét rang tai thdng mach vanh bang PCI trén nén diéu
tri ndi khoa t6i wu suy tim sé& cai thién sbng con sau bién cbé & bénh nhan réi loan
chirc nang tam thu that trai do thiéu mau cuc bd nang va chirng minh duwoc sy hoi
phuc cla té bao co tim so v&i diéu tri ndi khoa tdi wu don thuan,. Muc tiéu phu

chinh ctia ching t6i 1a PCI sé& lam gidm réi loan chirc ndng tam thu that trai.

PHUONG PHAP

THIET KE NGHIEN C(U VA GIAM SAT

Thiét ké nghién ctru da dwoc mé ta trude day’. REVIVED la mét thir nghiém tién
ctu, da trung tdm, ngau nhién, nhan mé& lién quan dén nhitng bénh nhan bi rbi
loan chirc nang tam thu that trai do thiéu mau cuc bé.

Nghién ctu dwoc tai tro bdi Vién sire khdée qubc gia va Chwong trinh danh gia ky
thuat cham soéc nghién clru sirc khoe (National Institute for Health and Care
Research Health Technology Assessment Program) va duwgc bao tro béi trwedng
Pai hoc King London (King’'s College London). Quy trinh (c6 sén trong bai toan



van cua bai bao nay tai NEJM.org) da dwoc Co quan Nghién ctru Y Khoa Vwong
qudc Anh cho phép va tat ca cac bénh nhan da ddng y bang van ban. Mot Gy ban
chi dao déc lap va mét Gy ban theo doi di¥ liéu an toan da giam sat qua trinh thir
nghiém. M6t ay ban cac sw kién lam sang doc lap, cac thanh vién ctda ho khong
biét vé nhiém vu ctia nhém thlr nghiém, da danh gia cac két qua chinh (xem Phu
luc B4 sung, c6 tai NEJM.org). Pon vi Thir nghiém Lam sang cda Trwdng Vé sinh
va Y hoc Nhiét d&i London da diéu phéi cudc thir nghiém va thwc hién cac phan
tich thdng ké. Cac tac gia cé quyén truy cap vao di¥ liéu thtr nghiém va dam bao
tinh day da va chinh xac cta di liéu ciing nhw ddm bao thlr nghiém thwc hién

dung theo quy trinh. Ban thao ban dau cla ban viét tay dwoc viét bdi tac gia chinh.

BENH NHAN

Bénh nhan du diéu kién tham gia néu ho c6 phan suét tdng mau théat trai tir 35%
tr& xubng (dwoc danh gia bang siéu am tim hodc chup cdng hwéng tlr tim mach),
bénh ddng mach vanh lan tda (dwoc dinh nghia la diém nguy co theo Hoi Can
thiép Tim mach Anh quéc = 6, trén thang diém tlr 0 dén 12, diém cang cao cho
thdy bénh cang nang), va tinh sdng con rd rang qua it nhat bén ving co tim bj rdi
loan chirc nang cé thé dwoc tai théng mach vanh bang PCI. Bénh nhan bj loai trir
néu ho bi nhéi mau co tim cép trong 4 tuan trwdc khi phan nhém ngdu nhién hodc
suy tim cAp méat bu hoéc loan nhip that kéo dai trong vong 72 gid trwéc khi phan
nhém ngdu nhién. Ban day da cac diéu kién tiéu chuan, cac phwong phap danh
gia sdng con va diém nguy co theo Hoi Can thiép Tim mach Anh quéc dwoc mé
ta trong bang S1 dén bang S3 trong phu luc bd sung.

PHAN NHOM NGAU NHIEN VA DIEU TRI

Bénh nhan dwoc phan nhém ngau nhién theo ty 1& 1: 1 v&i chién lwoc PCI trén
nén ndi khoa tbi wu (nhém PCI) hodc chi diéu tri ndi khoa t6i wu don thuan (nhém
diéu tri ndi khoa t6i wu). Diéu tri ndi khoa tdi wu 14 ca thé hoa diéu tri suy tim bang

thudc va thiét bi hd tro.



Trong nhém PCI, quy trinh yéu cau thwc hién tai théng mach vanh & tat ca doan
gan cla cac nhanh mach vanh bj tén thwong chi phdi ving co tim con séng. Mirc
do tai thdng mach vanh dwoc danh gia qua diém nguy co' ctia Hoi Can thiép Tim
mach Anh Qubc va chi sb gidi phau tai théng mach vanh, dwoc tinh nhuv sau:
[(diém nguy co trwéc PCI try di diém nguy co sau PCI) chia cho (diém nguy co
trwdc PCI)] x 100, v&i 100% cho thdy sw tai théng mach vanh hoan toan cla tat
ca cac nhanh mach vanh bj tdn thwong cé y nghia vé mét bénh ly.°

Diéu tri ndi khoa cho suy tim bat dau trwéc khi tham gia va diéu chinh theo tinh
trang ca bénh nhan trong sudt qua trinh thir nghiém b&i cac chuyén gia suy tim
tai cac trung tam thu nhan bénh nhan. Mét Uyy ban diéu tri ndi khoa xem xét cac
hwéng dan dinh ky va diéu chinh theo cac khuyén cao dé dam bao rang diéu tri
ndi khoa va thiét bj hé tro cho tat ca cac bénh nhan trong thir nghiém dwoc cap
nhat. Quyét dinh cdy ghép may khi rung tim (ICD) hoac thiét bj tai déng bo tim la
tuy theo quyét dinh cla cac bac s diéu tri nhuwng phai dwoc ghi nhan trwdce khi

phan nhom ngau nhién.

KET CUC VA THEO DO

Két cuc tdng hop chinh Ia t&r vong do béat ky nguy&n nhan nao hodc nhap vién vi
suy tim trong th&i gian theo dai téi thiéu la 24 thang. Cac két cuc phu chinh 14 phan
suat tdng mau that trai luc 6 va 12 thang, dwoc do tai phong siéu am tim chinh cla
th&r nghiém tai Guy's va St. Thomas 'NHS Foundation Trust; tbng diém toan bo
The Kansas City Cardiomyopathy Questionnaire (KCCQ) (diém ttr 0 dén 100, diém
sb6 cao hon cho thdy chét lwong cudc sbng tdt hon); diém sé EuroQol Group 5-
Dimensions 5-Level Questionnaire (EQ-5D-5L), dwoc chuyén di thanh diém sé tir 0
(tr vong) dén 1 (strc khde t6t); phan dd chirc nang theo Hoi tim New York.1911 Cac
két qua phu khac la cac thanh phan cla két cuc chinh, t& vong do nguy&n nhan
tim mach, cdy ghép ICD thich hop (tao nhip vwot tan sé hodc khir rung [hodc ca
hai] cho nhanh that hodc rung that), nhdi mau co tim cép,!? tai twdi mau cép cliru,
ndng do peptide loi natri N-terminal pro—B-type (NT-proBNP), phan d& mirc dd dau
ngwc theo Hoi Tim mach Canada, chdy mau chinh, nguén di liéu sirc khde khdng



duwoc bao cdo & day. Binh nghia cac thwéde do két cuc 1am sang dwoc cung cap &
bang S4.

Bénh nhan dwoc siéu am qua thanh ngwc tai thoi diém bat dau, 1an tai kham &
thang thir 6 va thang thtr 12, va két qua dwoc phan tich béi ngudi doc két qua tai
phong thi nghiém chinh. Nguoi doc két qué khong biét vé cac nhiém vu clia nhém

nghién ctru, trinh tw thdi gian cla siéu am tim va tat ca dir liéu I1am sang.

THONG KE PHAN TiCH

Chung téi wéc tinh rAng mau gdm 700 bénh nhan, vé&i 300 bénh nhan c6 bién cb
két cuc chinh, vé&i 85% power gilp xac dinh ty 1& nguy co dbi v&i bién cb két cuc
chinh 1a 0,70 & mirc y nghia 5%, cho phép giam 5% khi theo ddi va tang thu nhan
theo thoi gian. D6i v&i két cuc 1am sang phu phan suéat tbng mau thét trai, ching
t6i woe tinh mét mau 350 bénh nhan (175 bénh nhan trong nhém thir nghiém) voi
90% power gilp phat hién sw chénh léch tuyét dbi téi thiéu gitra hai nhém la 4
diém phan tr&m, gia st dd léch chuan la 11 diém phan tram. K& hoach phan tich
théng ké (trong quy trinh thi» nghiém) dwoc hoan thién khi trwéc nhiém vu cla
nhém thtr nhiém hay bd. Cac phan tich thdi gian — bién cb chwa hiéu chinh dwoc
st dung dé danh gia két cuc 1am sang chinh va két cuc 1am sang phu; thei diém
xuét hién bién c6 dau tién hodc kiém duyét di¥ liéu dworce tinh ttr IUc phan chia
ngau nhién dé diéu tri theo dy tinh. Phan tich chinh bao gém di¥ liéu t&r mbi bénh
nhan cho dén th&i diém xay ra két cuc 1am sang, lan tai kham cubi cung hoac roi
khdi nghién ctvu. Ti sb6 nguy co v&i khoadng tin cay 95% dworc tinh toan bang cach
st dung mé hinh héi quy Cox; Gia tri p cho sw khac biét dwoc tinh toan bang cach
st dung kiém tra ty sé likeli-hood, va ty 1& twong rng dwoc danh gia bang céach
s dung cac dd thi Nelson-Aalen theo nhém th&r nghiém. Ti 1& bién c¢b tich Iy
dworc tinh toan bang cach st dung wéc tinh Kaplan—Meier.

Chudi céac thay dbi trong do lworng két cuc 1am sang lién tuc dwoc wéc tinh
bang mé hinh hiéu rng hén hop tuyén tinh (linear mixed-effects model) cho
cac phép do lwvdng lap lai, né dwoc str dung dé tinh gia tri trung binh tai mdi thoi

diém va sy khac biét tuyét dbi gitra cac nhém4. M6 hinh dwoc mé ta trong ké



hoach phan tich thdng k&, gia dinh rang di liéu két cuc 1am sang bj thiéu mét cach
ngau nhién (ttrc 14, sw phan bd cla cac két qua bj thiéu va quan sat dwoc la twong
tw nhau gitra nhirng ngudi co cung gia tri ctia cac hiép bién). Phan tich dd nhay
dwoc thwe hién dé hiéu chinh rdi ro canh tranh tiém nang cla tlr vong!s. St
dung md hinh hdi quy Cox va cac phép kiém twong tac dé thwc hién cac phan
tich dwdi nhém dinh s&n. Tat ca cac phan tich dwoc thwe hién qua s dung phan
mém Stata, phién ban 17.0 (Stata- Corp). Sé liéu dwoc trinh bay dwdi dang gia tri
trung binh v&i do léch chuan hoéc gia tri trung vi v&i cac tr phan vi. Phan tich két
cuc lam sang phu khéng dwoc hiéu chinh cho tinh da dang. Cac két qua trinh
bay dwdi dang wéc tinh diém véi khoang tin cay 95%, do rdng cla ching chua
dwoc diéu chinh cho tinh da dang; do d8, ching khéng nén dwoc st dung thay

cho mot kiém tra gia thuyét.

KET QUA

BENH NHAN VA THEO DOI

T thang 8 ndm 2013 dén thang 3 ndm 2020, téng sb 700 bénh nhan dwoc phan
ngau nhién vao nhédm PCI (347 bénh nhan) hodc nhém diéu tri ndi khoa t6i wu (353)
tai 40 trung tm & Vwong quéc Anh. Cac nhom thir nghiém dwéong nhw rat twong
ddng nhau vé cac dic diém co ban, viéc sir dung thudc va cac thiét bi diéu tri suy
tim, va quan thé thtr nghiém la dai dién cho cac bénh nhan bj thiéu mau co tim va
phan suét tbng mau thdp & Vwong qubc Anh (Bang 1 va S5 dén S7). Trong nhirng
bénh nhan dwoc phan vao nhom PCI, 334 (96.3%) trai qua PCI v&i thoi gian trung
vi 1a 35 ngay (trong khodng t& phan vi, 15 dén 57) sau phan nhém ngau nhién;
PCI theo chwong trinh thuc hién & 80 bénh nhan. DPiém nguy co theo Hiép hdi can
thiép tim mach Anh trung binh la 9,3 trwéc khi lam tha thuat va 2,7 sau tha thuat
(sw thay dbi, -6,6 diém; khodang tin cay 95% [CI], 6,9 dén -6,2), twong rng Voi
chi sb tai théng giai phdu ddng mach vanh 1a 71% (KTC 95%, 67 dén 74). Chi
tiét vé thu thuat PCI dwoc trinh bay trong Bang S8. Theo d6i két thuc vao thang
3 nam 2022; thoi gian theo di trung binh |a 41 thang (tr phan vi, 28 dén 60)
sau khi phan nhém ngéu nhién thanh hai nhom trong nghién ctru. 99,1% bénh



nhan cé div liéu vé ké cuc chinh (Hinh S1).

KET CUC LAM SANG CHINH

Bién cb két cuc chinh la t& vong do moi nguy&n nhan hoac nhap vién vi suy tim
xay ra & 129 bénh nhan (37,2%) trong nhém PCI va 134 bénh nhan (38,0%) trong
nhom diéu tri ndi khoa tdi wu (HR: 0,99; KTC 95%, 0,78 dén 1,27; P = 0,96) (Bang
2 va Hinh 1). Téng s 110 bénh nhan (31,7%) trong nhém PCl va 115 bénh nhan
(32,6%) trong nhom diéu tri ndi khoa téi wu tir vong trong qué trinh theo déi (HR:
0,98; KTC 95%, 0,75 dén 1,27) (Hinh. S2). it nhat mét 1an nhap vién vi suy tim &
51 bénh nhan (14,7%) trong nhém PCI va 54 bénh nhan (15,3%) trong nhom diéu
tri ndi khoa téi wu (HR: 0,97; KTC 95%, 0,66 dén 1,43) (Hinh S3). Hiéu qua diéu
tri d6i v&i két cuc chinh la nhat quan trén tat cd cac phan nhém dwoc chi dinh tor
trwdc (Hinh 2 va S4 va Bang S9).

KET CUC LAM SANG PHU

Phan suét tdng mau that trai thay ddi so véi ban dau 1,8 % Itc 6 thang va 2,0 t% lac
12 thang & nhom PCI; cac gia tri twong trng tai thdi diém 6 va 12 thang & nhédm noi
khoa t6i wu 14 3,4 va 1,1 tram%. Phan suét tdng mau thét trai twong tw & hai nhém luc
6 thang (trung binh khac biét, -1,6 tram%; KTC 95%: —-3,7 dén 0,5) va & 12 thang
(trung binh khéc biét, 0,9 tram%; KTC 95%: —1,7 dén 3,4) (Hinh 3A va Bang S10).
DPiém tbng hop KCCQ dwdng nhw nghiéng vé nhom PCl & thoi diém 6 thang
(chénh léch diém trung binh: 6,5 diém; KTC 95%: 3,5 dén 9,5) va & 12 thang
(chénh l&ch diém trung binh: 4,5 diém; KTC 95%: 1,4 dén 7.7). Diém sb cla nhém
diéu tri ndi khoa tbi wu tang |&n theo th&i gian va sw khac biét gitra cac nhom &
thoi diém 24 thang 14 2,6 diém (KTC 95%: - 0,7 dén 5,8). Diém trén tat ca cac yéu
t6 thanh phan clia KCCQ dwéng nhw nghiéng vé nhém PCI & thdi diém 6 thang;
& thoi diém 24 thang, su khac biét trung binh gitra cac nhém vé diém chét lwong
cudc séng la 4,2 diém (KTC 95%: 0,4 dén 8,1). Twong tw, diém s EQ-5D-5L c6
vé nghiéng vé nhém PCI & thoi diém 6 va 12 thang, nhwng sw khac biét da giam
dan & 24 thang (Hinh 3B va S5 va Bang S11). Phan dé chirc nang theo hoi tim



New York va phan dd dau ngwc theo héi tim mach Canada phan bd twong tw nhau
& hai nhém tai thoi diém 6 thang, 12 va 24 thang (bang S12 va S13).

Bang 1. Pac diém nhan khau hoc va 1am sang cta bénh nhan & thoi diém

Khéng dau thét nguwc
| hoac Il
Il
Phan suét tbng mau that trai — %Il
D&c diém bénh ddng mach vanh
Trung vi diém nguy co BCIS (IQR)**
Bénh than chung dong mach vanh trai— sb

lwong/tdng sbé (%)

ban dau*
Diéu tri ndi khoa
t6i wu

Dic diém PCI (N=347) (N=353)
Tubi — nam 70.0£9.0 68.89.1
Gidi nam — sb luong (%) 302 (87) 312 (88)
Chuing tdc — sb lwong (%)t

Da trang 306 (88) 328 (93)

Chau A 32 (9) 17 (5)

Da den 31 3(1)

Lai, khac, hoac khéng dwoc bao cao 6 (2) 5(1)
Chi s6 khdi co thét 28.445.5 28.745.4
Tang huyét ap — sb lwong/tdng sb (%) 184/347 (53) 207/352 (59)
Dai thao duwong — sb lwong (%) 136 (39) 153 (43)
Tién can hoac hién tai hat thuéc lda — sé lwong (%) 243 (70) 267 (76)
Tién can nhoi mau co tim — sbé lwong (%) 175 (50) 197 (56)
Tién can PCI — sb luvong (%) 66 (19) 76 (22)
Tién can CABG — sb luvong (%) 12 (3) 22 (6)
Phan dd chirc nang NYHA — s lwong/téng s6(%)§

| hoac Il 265/345 (77) 248/350 (71)

Il hodc IV 80/345 (23) 102/350 (29)

Phan do dau that ngwc CCS — sb lwong/téng s6 (%)

228/346 (66)
111/346 (32)
7/346 (2)
27.046.6

10 (8-12)

50/346 (14)

236/351 (67)
107/351 (30)
8/351 (2)
27.0%6.9

10 (8-12)

45/352 (13)



Bénh déng mach vanh 3 nhanh —

s6 lwong/tdng sb. (%) 133/346 (38) 148/352 (42)
Bénh déng mach vanh 2 nhanh — sb lwong (%) 178 (51) 166 (47)

Trung vi NT-proBNP — pg/ml (IQR) 1376 (697-3426) 1461 (712-3365)

* Gi4 trj cdng, triv la trung binh + d6 I&ch chuan. Phan trdm c6 thé tbng khéng la
100 vi lam tron. CABG: phau thuat bat ciu ddng mach vanh, IQR: khoang tlr phan
vi, NT-proBNP N-terminal pro—B-type peptide lgi niéu natri, va PCI can thiép mach
vanh qua da.

1 Chidng téc dwoc khai bao b&i bénh nhan

1 Chi sb khéi co thé tinh bang can nang (kilogram) chia cho binh phwong chiéu
cao (mét)

§ Phan dé chwrc nang theo Hbi tim New York (NYHA) ti | (khdng cé triéu chirng)
dén IV (triéu ching luc nghi ngoi hodc hoat dong téi thiéu).

{1 Trong phan d6 con dau that nguc theo Hiép hoi Tim mach Canada (CCS), d6 | biéu
thi cac triéu chirng khi gang strc gang strc hodc kéo dai; dd Il, han ché nhe clia hoat
dodng binh thwéng; va dd lil, han ché rd rét ctia hoat dong thé chét thong thuwong.

I Phan suét tbng mau thét trai ban dau dwoc danh gia bang siéu am tim hoac chup
céng hudng tlr tim mach; cac gia tri da dwoc bao cao bdi trung tam tuyén mo

** PDiém nguy co cha Hiép hoi Can thiép Tim mach Anh (BCIS) la mét phép
dinh lwong mirc & nguy hiém cla co tim lién quan dén cac 1an tdc mach vanh
cd y nghia 1am sang. Diém sé dao dong tr 0 (khéng cé bénh mach vanh dang

k&) dén 12 (bénh gay nguy hiém cho toan b co tim that trai).



Bang 2. Két cuc 1am sang chinh va phu

Piéu tri noi

PCI khoa t6i wu | Hiéu qua diéu trj
Két cuc lam sang (N=347) | (N=353) (95% CI)*
Két cuc 1am sang chinh
T vong do moi nguyén | 129 134 (38.0) 0.99 (0.78-1.27)
nhan va nhap vién do suy | (37.2)
tim — s6 lwong (%)t
Két cuc 1am sang phut
Cac thanh phan cua két cuc chinh
T vong do moi nguyén | 110 115 (32.6) 0.98 (0.75-1.27)
nhan (31.7)
Nhap vién do suy tim§ 51 (14.7) | 54 (15.3) 0.97 (0.66-1.43)
T vong do nguyén nhan | 76 (21.9) | 88 (24.9) 0.88 (0.65-1.20)
tim mach—s6 lvong (%)
Nhoi mau co tim cap— s6 | 37 (10.7) | 38 (10.8) 1.01 (0.64—1.60)
lwong (%)l
Khi tha thuat — s lwong | 14 (37.8) |0
(%0)**
Ngau nhién — sb lwong | 18 (48.7) | 33 (86.8)
(%0)**
Pot tr — sb lwong (%)**tt |5 (13.5) |5 (13.2)
Tai théng mach vanh khong | 10 (2.9) | 37 (10.5) 0.27 (0.13-0.53)
theo chwong trinh — sb
lwong (%)t
PCl — sb luvong (%)8§ 9(90.0) |29 (78.4)
CABG — s6 lwong (%)§8§ | 1 (10.0) |8 (21.6)
Chay mau chinh — s lvong (%)
Thoi diém 1 nam 10/319 2/316 (0.6) | 4.95 (1.09-22.43)




3.1)
Thoi didm 2 n&m 10/292 | 7/290 (2.4) | 1.42 (0.55-3.68)
(3.4)

* Hiéu qua diéu trj 1a ti s6 nguy co, ngoai trtr chdy mau chinh, ma hiéu qua diéu tri
la ti s6 rdi ro

t Sw ngau nhién dwoc phan tang tuy theo trung tdm thu tuyén. Khi trung tam thu
tuyén dwoc coi 1a hiép bién, ty sb rdi ro cho mot bién cb két cuc chinh 14 1.00 (95%
Cl: 0,78 dén 1,28; P = 0.96).

1 Vi ké hoach phan tich théng ké khéng bao gbm diéu khoan dé diéu chinh tinh
da dang khi tién hanh cac thtr nghiém cho cac két qua phu hodc cac két qua khac,
két qua dwoc bao cao dwdi dang wéc lwvong diém voi khoang tin cay 95%. b6
réng cta cac khoang tin cay khéng dwoc diéu chinh dé co tinh da dang, do do,
cac khodng nay khéng dwoc sir dung dé suy ra cac hiéu qua diéu tri dit diém cho
céac két cuc phu.

§ Khi tlr vong do moi nguyén nhan dwoc coi la mot nguy co canh tranh tiém an,
thi ty s& nguy co’ nhap vién vi suy tim 14 0.97 (95% CI: 0,66 dén 1,42).15

| Khi t& vong do cac nguyén nhan khéng lién quan dén tim mach dwoc coi la mét
nguy co canh tranh tiém &n, thi ty sé nguy co t&r vong do cac nguyén nhan tim
mach 1 0,87 (95% Cl: 0,64 dén 1,18).15

I Khi t&r vong do moi nguyén nhan dwoc coi 1a mét rdi ro canh tranh tiém an, thi
ty s& nguy co ddi véi nhéi mau co tim cp tinh 14 1,01 (95% CI: 0,64 dén 1,59).15
** Mau sb 1a tbng s ca nhdi mau co tim cép tinh

+1+ Dot t& chi mubn noi dén phan loai cac bién cb nhdi mau co tim dwoc bao céo
b&i cac trung tAm thu tuyén.

11 Khi t& vong do moi nguyén nhan duwg'c xem nhw [a mét nguy co' canh tranh tiém
an, ti sd nguy co cho tai théng mach vanh khéng theo chwong trinh 1a 0,26 (95%
Cl, 0,13 dén 0,53).15

§§ MAau 1a tbng sb tha thuat tai théng mach vanh khéng theo chwong trinh.



KET CUC LAM SANG PHU KHAC

Tbng sb 250 bénh nhan (126 trong nhém PCl va 124 trong nhém diéu tri ndi khoa toi
wu) da dwoc cly thiét bi diéu tri suy tim trwdc hodc trong vong 90 ngay sau khi phan
chia ngau nhién (Hinh S6). Trong nhém PCI, ICD dwoc s dung dé khir nhanh
that hay rung that it nhat 1 1an & 2 bénh nhan (1,8%) tai th&i diém 6 thang,
3 bénh nhan (2,9%) tai thoi diém 12 thang va 6 bénh nhan (5,9%) tai thoi
diém 24 thang; cac gia tri twong wng déi v&éi nhom diéu tri ndi khoa
tdi wu lan lwot 1a 4 (3,8%), 7 (6,6%), va 13 (14, 0%). Sw chénh léch gitra cac
nhém vé ty |& diéu tri ICD thich hop chuyén thanh ty 18 i ro 13 0,42 (KTC 95%: 0,17
dén 1,06) sau 24 thang.

Nhéi mau co tim cép tinh xay ra & 37 bénh nhan (10,7%) trong nhém PCl va
38 bénh nhan (10,8%) trong nhém diéu tri ndi khoa ti wu. Mac du ty 1& nhdi mau
co tim chung & hai nhém twong tw nhau (HR: 1,01; KTC 95%: 0,64-1,60), nhéi
mau quanh th( thuat chi xay ra & nhém PCI, va nhiéu truérng hop nhdi mau co tim
tw phat xay ra & nhdm diéu tri ndi khoa t6i wu. Sé6 1an tai kham khong theo ké hodc
& nhém PCI it hon nhém diéu tri ndi khoa tdi wu (10 [2,9%] so v&i 37 [10,5%]; ty
s6 nguy co: 0,27; KTC 95%: 0,13 dén 0,53) (Bang S14 va Hinh. S7). Mirc NT-
proBNP gidm & c& hai nhém sau 6 thang, nhung khéng co sw khac biét dang ké
gitra cac nhdm vé mirc do tai bat ky thoi diém nao (Hinh. S8)

Bién c¢6 chay mau chinh xay ra trong ndm dau tién & 10 bénh nhan (3,1%) trong
nhém PCI va 2 bénh nhan (0,6%) trong nhém diéu tri ndi khoa t6i wu (nguy co
twong dbi, 4,95; KTC 95%: 1,09 dén 22,43), nhwng khéng cé s khac biét dang
ké vé ty & xuat huyét sau 2 nam (nguy co twong déi, 1,42; KTC 95%, 0,55 dén
3,68). Mt bién cb nghiém trong xay ra & 102 bénh nhan (29,4%) trong nhém PCI
va 104 bénh nhan (29,5%) trong nhém diéu tri ndi khoa téi wu (Bang S15).
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Hinh 1. Phin tich dwéi nhom cia két cuc lim sang chinh.
Trinh bay biéu dé rimg ciia ti 36 nguy co vé bién cd 1im sing chinh theo cde dwdi nhém dinh sin. Difm nguy
cor ciita Higp hdi Can thiép Tim mach Anh (BCIS) nim trong khodng tir 0 dén 12, véi diém s6 cao hon cho)
théy nurc 4 bénh ning hon. Pwimg thing gach ngang the hitn gia thuyét vd gid tri vé vidc khéng ob hifu qui
diu tri. LVEF bién thi phén sut tong mau thit trai, NT-proBNP peptide bai nidu pro-type B, va héi tim New
York NYHA.
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Hinh 3. K&t cyuc lam sang phu chinh

Bang A hién thi cac vdrc tinh siéu &m tim ctia LVEF tai
thoi diém ban dau, 6 thang va 12 thang, nhu dugc
dinh lwrgng theo kiéu mu tai phong thi nghiém chinh.
LVEF dugc coi la 0% d&i vai nhitng bénh nhan tir
vong. Bang B hién thi diém t8ng hop ctia Bang cau hdi
bénh co tim thanh phd Kannsas (KCCQ) tai th&i didm
ban ddu, 6 thang, 12 thang va 24 thang. Diém téng
két chung clia KCCQ ndm trong khodng tir 0 dén 100,
v&i diém s8 cao hon cho thdy chit lugng cudc séng
t8t hon. Trong ca hai bang, dit liéu |a gid trj trung binh
thu duoc tir mé hinh higu &ng hdn hep tuyén tinh,
cac thanh | cho bi&t khoang tin cdy 95%.




BAN LUAN

Chung téi da thuc hién mét so sanh ng4u nhién vé hiéu qua va do an toan cla chién
lwgc PCI két hop voi diéu tri ndi khoa ti wu, so voi chién lwgc diéu tri ndi khoa toi wu
don thuan, & nhitng bé&nh nhan bj rdi loan chirc ndng tam thu that trai nang, bénh mach
vanh lan téa va co tim sdng con ré rang. Ty 1é t vong do moi nguyén nhan hodc nhap
vién vi suy tim (két cuc chinh) khéng khac biét dang ké gitra cac nhém thir nghiém. Loi
ich ban du rd rang ctia PCl da dwoc cho thdy qua chét lwong cudc sbéng, nhung sw
khac biét gitra cac nhédm gidm dan theo thdi gian do s cai thién dang ké vé diém sb
trong nhém diéu tri ndi khoa téi wu. Chirc ndng tim dwdng nhw dworc cai thién & ca hai
nhém trong qua trinh theo déi, nhwng sw thay déi nay khéng bi anh huéng bdi viéc chi
dinh nhém thir nghiém.

V&i quy dinh vé sb lwong tdi thidu & mbi mirc d6 rdi loan chirc ndng c6é thé thuyc
hién tai théng mach vanh, thr nghiém cta ching téi duwoc thiét ké dé thu nhan
mot quan thé bénh nhan da dang, nhirng ngwdi nhiéu khd ndng sé dao nguoc
qua trinh tai ciu tric sau tai théng mach vanh. Tuy nhién, PCI da that bai trong
viéc phuc hdi toan bd chirc nang that trai ma sw cai thién cang tang dan chi can
diéu tri ndi khoa téi wu don thuan. Két qua nay dat ra thach thire dbi véi md hinh
co tim ngt déng, dwoc dinh nghia truyén théng la sw cai thién vé thé tich va chirc
nang théat trai sau khi tai thdng mach vanh. Nhirng quan sat cla ching téi phan
anh nhirng két qua cla thir nghi@m STICH, trong d6 tai théng mach vanh bang
CABG khéng cai thién chirc nang that trai, mot phat hién nhat quan trong toan bd
nhém thir nghiém, bao gém phan tich dwéi nhém nhirng bénh nhan trai qua kiém
tra sw sdng cla co tim khi can thiét 16. Chang téi van chwa xac dinh dwoc mbi lién
hé gitra ddng mach vanh dwoc tai théng bang PCl va cac phan co tim con séng;
do d6, chung téi khdng thé xac dinh liéu cac xét nghiém kha nang séng con co6 dw

doan nhirng thay déi trong chirc nang co bép clia vung co tim sau diéu tri ndi khoa



hoéc tai théng mach hay nhirng thay déi do c6 lién quan dén két qua Iam sang hay
khong.t’

Trong th&r nghiém cla ching téi, ty |1& t& vong do moi nguyén nhan va tdng t&r vong
hodc nhap vién vi suy tim twong tw nhw ty 18 hang nam dwoc quan sat thay trong
cac nhom diéu tri ndi khoa ctia STICH va cac thir nghiém hién nay lién quan dén
nhirng b&nh nhan bij rdi loan chirc nang tdm thu that trai (Hinh S9), mac du ¢6 thu
nhan mot nhdm bénh nhan c6 nguy co nhiéu hon. Chang téi thu nhan nhirng bénh
nhan I&n tudi hon (tudi trung binh, 70 tudi) v&i ty 18 méc bénh mach vanh nhiéu
hon va bao gém ca nhirng bénh nhan méac bénh than chung déng mach vanh trai,
nhém bénh nhan ma theo truyén thdng thwdng bi loai khdi cac thér nghiém tai
théng mach vanh so sanh véi diéu tri ndi khoal819. Ty 1& bénh nhan dat ICD hodc
thiét bj tai déng bo tim trong thir nghiém cla chang t6i c6 thé 1a mét ly do tai sao
két qua Iam sang gibng nhau méac du nguy co ban diu cao hon, va sy cai thién
ndi tiép chirc nang tam thu thét trai va gidm néng dd NT-proBNP & ca hai nhém
trong thtr nghi@m cla ching t6i 1a ddu hiéu khach quan cla hiéu qua diéu tri noi
khoa va thiét bj hé tro.

Mac du sy khac biét vé dic diém co ban cha nhirng bénh nhan tham gia tho
nghiém STICH va REVIVED can tr& sw so sanh truc tiép, loi ich cia CABG duoc
quan sat thay trong th&r nghiém STICH v&i PCI trong thir nghiém cutia chang t6i
khéng thay dworc 3. Tién can tai thdng mach khéng hoan toan bang PCl la mét yéu
t6 gay nhiéu khi so sanh PCl va CABG & nhirng bénh nhan cé bénh mach vanh
&n dinh 20, Yéu t6 nay khéng xem xét trong thir nghiém REVIVED, b&i vi ty |& trung
binh tai théng mach vanh hoan toan 1a 71% trong nhém PCI, dwoc do bang chi s
gidi phau mach vanh, va ty & phan tram hoan thanh chirc ndng cla tai théng mach
sé& tham chi con cao hon, quy trinh chi khuyén céo tai théng mach vanh cho nhirng

ving co tim con séng.
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