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How relevant is the 
longevity of implanted 
device from the patient 

point of view 



Cosa si intende per «longevità»? 

letteralmente: 
«durata della vita di un 

organismo superiore 
alla media» 

parlando di dispositivi  
«durata del tempo di servizio 

di un dispositivo superiore alla 
media» 



Longevità dei dispositivi impiantabili 

Parlando di  «longevità» dei dispositivi 
impiantabili  il problema si pone per gli ICD e i 
CRT-D perché mediamente hanno una vita di 

servizio molto più breve dei pacemaker … 



Longevità dei dispositivi impiantabili 

FATTORI CHE 
POSSONO 

INFLUENZARE LA 
LONGEVITÀ 

PAZIENTE 
solo i pazienti che 

sopravvivono più dei 
loro device 

necessiteranno di una 
sostituzione 

MEDICO 
necessità cliniche e 

complicanze possono 
richiedere la 

sostituzione del device 

TIPO DI 
DISPOSITIVO 

i CRT hanno una vita 
di servizio minore degli 

ICD e dei pm 

TECNOLOGIA 
in particolare tipo di 
batteria e consumo 

dei circuiti 

PROGRAMMAZIONE 
modalità  e frequenza di 
stimolazione, terapie TY, 

sensori, … 



Sopravvivenza dei pazienti 
Diversi studi dimostrano l’efficacia della terapia con ICD in termini 

di riduzione della mortalità dei pazienti 

70% dei pazienti sopravvivono più delle batterie del loro 
defibrillatore e avranno bisogno di una sostituzione 

(J Am Coll Cardiol 2005;45:2022–5) 

1280 pz impiantati c/o 
Minnesota Heart Institute dal 

1987 



Sopravvivenza dei pazienti 
dallo studio Altitude185.778 pts 
 ICD: sopravvivenza del 92% e  68% a 1 e 5 anni 
 CRT-D: sopravvivenza del 82% e 54% a 1 e 5 anni 
(Leslie A, Circulation 2012;122:2359-2367)  

 



Sopravvivenza dei pazienti 

Heart Rhythm 2012; 9: 513-9 

Sopravvivenza  a 4 anni: 
78% 



 

Tipo di dipositivo m DS 
Tutti i dispositivi 5.5 0.1 
ICD mono 5.5 0.2 
ICD bi 5.8 0.1 
ICD CRT 4.7 0.1 

Heart Rhythm 2012; 9: 513-9 

4673 devices impiantati/sostituiti 
dal 1996 



Durata degli ICD 

SC: 5,0 anni DC: 4,6 anni CRT-D: 3,5 anni 



Durata degli ICD 
Un’esperienza italiana 

Biffi. Europace 2008;  10: 1288-95 



Thijssen, Heart Rhythm 2012; 9: 513-9 

Durata degli ICD 



Durata degli ICD 
Un’esperienza italiana 

Biffi. Europace 2008;  10: 1288-95 

Su 107 pz 
a 5 anni sono ancora in servizio 

circa il 35% dei device SC e meno 
del 25% dei DC 



Ma quanto dura la vita di servizio degli ICD? 

JACC 2005;  45: 2022-5. 



Perché vengono sostituiti i device? 

• 8 centri attivi in U.S. e Canada 
• Report di malfunzionamenti e sostituzioni 

raccolti dall’anno 1998 
• Dichiarazione di esaurimento della batteria 

evidenziata dal raggiungimento dell’ERI 



Perché vengono sostituiti i device? 

La prima causa di sostituzione dei device è l’End of Service 
della batteria ma la percentuale di sostituzioni legate ad altre 

cause è comunque non trascurabile 

Thijssen, Heart Rhythm 2012; 9: 513-9 



Quali sono le implicazioni 
per i pazienti legate alla 

longevità degli ICD? 



Tasso di complicanze: 

5,8 %  

Tasso di complicanze: 

9,1 %  



Complicanze dopo 
sostituzione ICD: 

7,5 %  

Complicanze dopo 
primo impianto ICD: 

3,9 %  

vs 

2415 Pz con ICD, anni 1992 – 2008 

(PACE 2010; 33:1013–1019) 





 Rischio di reintervento per infezione, 

sostituzione vs primo impianto: OR 2,5; 95% 

CI 1,6 – 3,7 

PACE 2010; 33: 1013-9 



 presenza di ematoma postoperatorio (P=0.03) 

 durata della procedura (P=0.009) 

 reintervento/sostituzione (P=0.02) 

 non-uso della profilassi antibiotica (P=0.016) 
 

de Oliveira JC , et al.  Heart Rhythm 2009 

                    Circ Arrhythmia Electrophysiol. 2009;2:29-34. 



 Fattori di rischio indipendenti: 
› Impianto nei primi anni dello studio 
› Numero di interventi 
› Non uso della profilassi antibiotica 

 

Johansen; Eur Heart J 2011; 32: 991-8 



 

Johansen; Eur Heart J 2011; 32: 991-8 

Primo impianto: 
4,82/1000 PM-anno 

Sostituzioni: 
12,12/1000 PM-anno 



Rischio di infezione, sostituzione vs 1° impianto:  
RR 2.79, CI 2.38 – 3.28, p<0.001 



Klug et al. Circulation 
2007;116;1349-1355 

Variabile Frequenza 
del fattore di 
rischio (%) 

aOR IC 95% P 

Febbre 24h prima 
dell’impianto 1.6 5.89 2.00 - 16.98 <10-2 

PM temporaneo 8.8 2.46 1.09 – 5.13 <10-7 

Primo impianto 70.3 0.46 0.24 – 0.87 0.02 

Reintervento precoce 1.7 15.04 6.70 – 33.73 <10-4 

Profilassi antibiotica 88.3 0.40 0.18 – 0.86 0.02 





Infezioni dopo sostituzione: 1/5 (20%) e 4/5 (80%) evitate 
se la durata dell’ICD fosse stata di 7 e 9 anni 

rispettivamente 

PACE 2010;33:314 

 
Con durate di 5, 7 e 9 anni il 26, 58 e 84% di pazienti 

avrebbe evitato una sostituzione 



The consequences of ICD device replacement can be 
grouped in terms of impact on clinical, economic and 
patient outcomes 

Complications from device replacement result in high costs and have a 
significant impact on patients’ lives  



Impatto economico della longevità dei device 

PACE 2010;33:314 



• Li/SVO: Litio - OSSIDO DI VANADIO & ARGENTO (primo impianto ICD nel 1987) 
Elevata densità di energia, alta capacità 
Incremento  del tempo di carica a metà vita 

• Li/CFx-SVO: Litio – Policarb. monofluoride - OSSIDO DI VANADIO & ARGENTO 
Alta capacità, celle più piccole (elevata densità 
energetica), stabilità del tempo di carica 

• Li/MnO2 : Litio – Diossido di Manganese 
Alta capacità, alta densità di energia, curva di scarica 
altamente predittiva, stabilità  tempo di carica  

Perchè l’anodo di Litio? 
• Litio consente alta capacità 
• Litio è l’elemento metallico più leggero tra tutti gli elementi metallici 
• Litio consente di raggiungere alti voltaggi  



La capacità della batteria di un 
defibrillatore di erogare corrente è un 
elemento fondamentale per definirne 
la longevità 

I pazienti preferiscono un dispositivo di 
dimensioni maggiori ma più longevo 
per ridurre il numero delle sostituzioni 



Boston Scientific  
Li/MnO2: 2.0 Ah 
 
Sorin Group 
1.9 Ah 
 
Biotronik 
Li/MnO2: 1.7 Ah 
 
St. Jude Medical: 
1,3 Ah 
 
Medtronic 
Li/SVO: 1,1 Ah 
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 Litio / Diossido di Manganese (invece 
che ossido di Vanadio) 

 Costruite in proprio 
 Nuova chimica e maggior capacità      

(2 Ah) 
 Nuova modalità di calcolo della durata 

residua basata sul consumo reale, la 
capacità residua, il voltaggio medio  
(3.1 BOL-2.9 ERI) 

Le nuove batteria Boston Scientific garantiscono durate elevate con 
tempi di carica dei condensatori stabili per tutta la vita di servizio del 
device 



Real-World Device Longevity 
 LATITUDE Jan 2012 

Real-world 
Over 67,000 devices 
~12.5 year projected 

longevity TELIGEN VR 
~11 year projected 

longevity TELIGEN DR 
~8.7 year projected 

longevity COGNIS CRT-D 



Real-World Longevity from Latitude 
8406 patient devices 

Aug 2012 
VR 

13 years 

3638 Devices 
SD = 0.6 years 
Mean Implant Time = 
1.8 years 

CRT-D 
9.1 years 

4857 Devices 
SD = 1.3 years 
Mean Implant Time =  
1.8 years 

DR 
11.3 years 

3252 Devices 
SD = 1.1 years 
Mean Implant Time =  
1.9 years 



Real-World Longevity from Latitude 
1863 patient devices 

Aug 2012 
VR 

12.9 years 

697 Devices 
SD = 0.7 years 
Mean Implant Time = 
1.7 years 

CRT-D 
8.7 years 

1376 Devices 
SD = 1.4 years 
Mean Implant Time =  
1.6 years 

DR 
11.1 years 

680 Devices 
SD = 1.1 years 
Mean Implant Time =  
1.5 years 



 La durata delle batterie è il principale fattore che 
influenza la longevità di un ICD, ma non il solo 

 L’esperienza degli ultimi 15 anni ci porta a considerare 
longevo un dispositivo che ha una vita di servizio 
superiore a 5-6 anni 

 I rischi di complicanze sui pazienti aumentano anche 
del 10% nelle sostituzioni (oltre 25% alla quinta 
sostituzione) 

 Device che durino oltre 10 anni ridurrebbero 
notevolmente il rischio di complicanze legate alle 
sostituzioni 

 Le tecnologie attuali ci permettono di ottenere 
batterie che offrono una durata superiore ai 10 anni 



Il nuovo dispositivo BSCI MnO2 

In momento di “paying 
review .....” 


