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Μ 
ε την ανάπτυξη της τεχνολογίας και το συνεχώς 
αυξανόμενο κλινικό και ερευνητικό ενδιαφέρον για 
την βελτίωση της ποιότητας ζωής, το προσδόκιμο 
επιβίωσης, την ελάττωση των επανεισαγωγών στο 

νοσοκομείο, τη βελτίωση των συμπτωμάτων και τη βελτίωση στην 
εξέλιξη της νόσου των ασθενών με καρδιακή ανεπάρκεια (ΚΑ), 
η εμφύτευση των συσκευών υποβοήθησης αριστερής κοιλίας 
(ΣΥΑΚ) γνωρίζει όλο και πιο διαδεδομένη χρήση σε ασθενείς με 
προχωρημένη ΚΑ από έκπτωση λειτουργίας της αριστερής κοιλί-
ας (ΑΚ).1,2 Από την πρώτη εμφύτευση ΣΥΑΚ το 1966 για βραχεία 
χρήση και την πρώτη εμφύτευση το 1988 για μακροχρόνια χρήση, 
η τεχνολογία των ΣΥΑΚ έχει γνωρίσει εξαιρετική εξέλιξη με βελ-
τίωση των ρεολογικών χαρακτηριστικών λειτουργίας και από τις 
πρώτης γενιάς ΣΥΑΚ παλμικής ροής περάσαμε στις ΣΥΑΚ με συ-
νεχή ροή για να καταλήξουμε στις περισσότερο συμπαγείς ΣΥΑΚ 
συνεχούς φυγόκεντρης ροής. Με τις νέες ΣΥΑΚ, παρατηρούνται 
χαμηλότερα ποσοστά επιπλοκών και ευρύτερο πεδίο ενδείξεων 
τόσο ως γέφυρα προς μεταμόσχευση όσο και για θεραπεία στό-
χο.3,4 Αυτή η εξέλιξη στην τεχνολογία είναι απότοκος της συνε-
χούς πίεσης που προκύπτει από την έλλειψη επαρκούς αριθμού 
καρδιακών μοσχευμάτων και του αυξανόμενου αριθμού ασθε-
νών με τελικού σταδίου ΚΑ οι οποίοι δεν πληρούν τα κριτήρια για 
μεταμόσχευση καρδιάς.

Σύμφωνα με μελέτες, το ποσοστό επιβίωσης στο ένα έτος 
υπερβαίνει το 80% μετά από εμφύτευση ΣΥΑΚ συνεχούς ροής5  σε 
μια ομάδα ασθενών στους οποίους η επιβίωση χωρίς εμφύτευση 
είναι εξαιρετικά δυσμενής. Ωστόσο, η εμφύτευση ΣΥΑΚ αποτελεί 
μια επέμβαση η οποία συνοδεύεται από υψηλό κίνδυνο και υψηλό 
κόστος και απαιτεί προσεκτική επιλογή των ασθενών ο οποίοι θα 
επωφεληθούν περισσότερο με το μικρότερο δυνατό κίνδυνο.

Μια από τις σοβαρότερες επιπλοκές των ΣΥΑΚ είναι η ανε-
πάρκεια της δεξιάς κοιλίας (ΔΚ). Η ίδια η ΣΥΑΚ μεταβάλλει τη 
γεωμετρία της ΑΚ και τις συνθήκες φόρτισης της ΔΚ με αύξηση 
του προφορτίου, του μεταφορτίου, της διαμέτρου της ΔΚ όπως 
επίσης και της ανεπάρκειας της τριγλώχινος βαλβίδας. Η αιτιο-
λογία είναι πολυπαραγοντική και εξαρτάται από την ισχαιμία της 
ΔΚ κατά την τοποθέτηση της ΣΥΑΚ, τραυματισμό της ΔΚ, εμβολή 
αέρα ή μικροθρόμβων, ενδοτοξίνες, ενδοθηλιακή δυσλειτουρ-
γία, και πιθανή επιδείνωση της ανεπάρκειας της τριγλώχινος 
βαλβίδας.6-13 H αποτελεσματική λειτουργία της ΣΥΑΚ εξαρτάται 
εν πολλοίς από την ικανότητα της ΔΚ να εξασφαλίσει επαρκή ροή 
προς την πνευμονική κυκλοφορία και επομένως προς την ΣΥΑΚ 
για να επιτευχθούν τα μέγιστα δυνατά αποτελέσματα.8 Εντούτοις, 
παρόλη τη βελτίωση της τεχνολογίας στις ΣΥΑΚ, τα ποσοστά ανε-
πάρκειας ΔΚ μετά από εμφύτευση ΣΥΑΚ κυμαίνονται, ανάλογα 
με τη μελέτη, από 13-40%.14 Απότοκος της ανεπάρκειας ΔΚ είναι 
ελαττωμένη επιβίωση, μεγαλύτερη χρήση πόρων με μακρύτερη 
παραμονή σε μονάδα εντατικής θεραπείας, χρήση ινοτρόπων, 
χρήση συσκευών υποβοήθησης δεξιάς κοιλίας (ΣΥΔΚ) και τελι-
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κά χειρότερη ικανότητα προς άσκηση και ποιότητα 
ζωής.12,15-23

Επομένως, εύλογα δημιουργήθηκε η ανάγκη 
ανάπτυξης προγνωστικών μοντέλων τα οποία θα 
εντόπιζαν προεγχειρητικά, με ικανοποιητική ακρί-
βεια, την πιθανότητα ανάπτυξης ανεπάρκειας ΔΚ 
μετά από ΣΥΑΚ, αφενός γιατί οι ΣΥΔΚ προορίζονται 
κατά βάση για βραχυχρόνια θεραπεία και δεν είναι 
κατάλληλες ως μόνιμη λύση σε περίπτωση επιπλο-
κών, και αφετέρου για να εντοπιστούν οι ασθενείς 
που θα επωφεληθούν τα μέγιστα, ενώ σε αντίθετη 
περίπτωση θα μπορεί αναλόγως να μεταβληθεί η 
χειρουργική αλλά και συνολική αντιμετώπιση του 
ασθενούς.

Τα προηγούμενα προβλεπτικά μοντέλα είχαν μέ-
τρια αποτελέσματα ενώ είχαν αναπτυχθεί βασικά για 
ΣΥΑΚ παλμικής ροής.14 Υπάρχουν λίγες μελέτες οι 
οποίες μελέτησαν ποσοτικά δεδομένα λειτουργίας 
της ΔΚ με υπερηχογραφία σε ασθενείς με ΣΥΑΚ συ-
νεχούς ροής, ωστόσο, ήταν αναδρομικές μελέτες. 
Στη διεθνή βιβλιογραφία λείπουν δεδομένα από μια 
συστηματική προοπτική μελέτη της σημασίας των 
προεγχειρητικών υπερηχογραφικών παραμέτρων 
λειτουργικότητας της ΔΚ για την πρόβλεψη της ανά-
πτυξης ανεπάρκειας ΔΚ μετά από εμφύτευση ΣΥΑΚ.

Μεθοδολογία

ΣΤΌΧΌΣ ΚΑΙ ΥΠΌΘΕΣΗ ΤΗΣ ΜΕΛΕΤΗΣ
Η μελέτη RVF-LVAD αποτελεί προοπτική μελέτη κο-
όρτης η οποία διενεργείται στο Emory University 
(Atlanta, GA, USA) και η οποία αξιολογεί τις υπερη-
χοκαρδιογραφικές παραμέτρους λειτουργικότητας 
της ΔΚ ως δείκτες για την πρόβλεψη ανάπτυξης 
ανεπάρκειας ΔΚ και της ποιότητας ζωής μετά από 
εμφύτευση ΣΥΑΚ. 

Η κύρια υπόθεση είναι ότι ένα υπερηχοκαρδιο-
γραφικό score μπορεί να προβλέψει την ανάπτυξη 
ανεπάρκειας ΔΚ σε 90 ημέρες από τη στιγμή της 
εμφύτευσης της ΣΥΑΚ με ικανοποιητική ακρίβεια 
(C ≥0.85) και θετική και αρνητική προβλεπτική τιμή 
(>80%). Δευτερογενής υπόθεση είναι ότι το υπερη-
χοκαρδιογραφικό σκορ θα προβλέψει την πτωχή 
ποιότητα ζωής στις 90 ημέρες από την εμφύτευση 
της ΣΥΑΚ. Ως ενδεικτικό πτωχής ποιότητας ζωής 
χρησιμοποιήσαμε έναν κοινώς αποδεκτό όριο (<45) 
του Kansas City Cardiomyopathy Questionnaire 
(KCCQ).24

ΔΕΙΓΜΑ ΤΗΣ ΜΕΛΕΤΗΣ ΚΑΙ ΚΡΙΤΗΡΙΑ 
ΕΝΤΑΞΗΣ
Στόχος της μελέτης είναι η ένταξη 120 ασθενών 
στους οποίους θα εμφυτευθεί ΣΥΑΚ ως γέφυρα 
προς μεταμόσχευση ή ως θεραπεία στόχου στο 
Πανεπιστημιακό Νοσοκομείο Emory University 
Hospital, Atlanta, GA, USA. Κατάλληλοι ασθενείς 
είναι αυτοί που κατατάσσονται σε στάδιο 2-7 κατά 
INTERMACS (Πίνακας 1) ενώ αποκλείονται όσοι 
βρίσκονται σε στάδιο 1 (καρδιογενές shock) κατά 
INTERMACS, όσοι έχουν σοβαρή ανεπάρκεια ΔΚ 
προ της εμφύτευσης της ΣΥΑΚ (και προβλέπεται να 
χρειαστούν ΣΥΔΚ) και όσοι έχουν σοβαρή πνευμονι-
κή υπέρταση μη ανταποκρινόμενη σε θεραπεία. 

Η ένταξη στη μελέτη γίνεται κατόπιν ενημέρω-
σης του ασθενούς και με ενυπόγραφη συναίνεση. 
Ο καθορισμός του πληθυσμού ασθενών καθορίστη-
κε με σκοπό την εξασφάλιση στατιστικής δύναμης 
80% για τιμή σημαντικότητας (type I error) 0.05 και 
C-index 0.85.

Τα δεδομένα που συλλέγονται είναι πλήρης 
υπερηχοκαρδιογραφική μελέτη προ τους εμφύτευ-
σης και τους 30 και 90 ημέρες μετά την εμφύτευση 
τους ΣΥΑΚ. Η ποιότητα ζωής αξιολογείται με βάση 
το ενδεδειγμένο ερωτηματολόγιο KCCQ προ τους 
εμφύτευσης και τους 90 ημέρες μετά την εμφύτευ-
ση τους ΣΥΑΚ. Επιπλέον, τα κλινικά αποτελέσματα 
καταγράφονται για τους πρώτες 90 ημέρες μετά την 
εμφύτευση τους ΣΥΑΚ.

ΌΡΙΣΜΌΙ
Δεξιά Καρδιακή Ανεπάρκεια: Ορίζεται ως η πα-
ρουσία συμπτωμάτων και σημείων εμένουσας δε-
ξιάς ΚΑ με κεντρική φλεβική πίεση >18 mmHg και 
καρδιακό δείκτη <2 L/min/m2  (σε απουσία πίεσης 
ενσφήνωσης τριχοειδών >18 mmHg, καρδιακό επι-
πωματισμό, κοιλιακή αρυθμία ή πνευμοθώρακα) η 

ΚΑΡΔΙΑΚΗ ΑΝΕΠΑΡΚΕΙΑ

Πίνακας 1. Ταξινόμηση κατά Interagency Registry for Mechanical 
Circulatory Support (INTERMACS)

ΚΛΑΣΗ ΚΛΙΝΙΚΗ ΕΙΚΟΝΑ

1 Καρδιογενής καταπληξία

2 Προοδευτική επιδείνωση ασθενούς σε ινότροπα

3 Σταθερή αλλά ο ασθενής εξαρτάται από ινότροπα

4 Υποτροπιάζουσα προχωρημένη ΚΑ

5 Αδυναμία οποιασδήποτε δραστηριότητας

6 New York Heart Association IIIb

7 New York Heart Association III
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οποία απαιτεί συσκευή υποβοήθησης ΔΚ ή εισπνε-
όμενο/ενδοφλέβιο αγγειοδιασταλτικό τους πνευ-
μονικής κυκλοφορίας ή ινότροπη θεραπεία για >7 
ημέρες.

Ποιότητα ζωής: Αξιολογείται με το KCCQ το 
οποίο αποτελεί ένα αξιόπιστο εργαλείο καθορισμού 
τους ποιότητας ζωής σε ασθενείς με ΚΑ.

Μεταβολές στη λειτουργία τους ΔΚ: Θα κα-
ταγραφούν μεταβολές τους βασικές παραμέτρους 
προσδιορισμού τους λειτουργίας τους ΔΚ (Πίνακας 

2) καθώς τους και τους μηχανικές ιδιότητες τους ΔΚ 
(Πίνακας 2) προ εμφύτευσης και τους 30 και 90 ημέ-
ρες μετά την εμφύτευση τους ΣΥΑΚ.

Προκαταρκτικά Αποτελέσματα

ΒΑΣΙΚΑ ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΑ ΑΣΘΕΝΏΝ
Στη συγκεκριμένη φάση έχουμε συλλέξει τα δεδο-
μένα για τους πρώτους 83 ασθενείς οι οποίοι έχουν 
ενταχθεί στη μελέτη, και τα χαρακτηριστικά των 
οποίων παρουσιάζουμε στον Πίνακα 3.

Επιπλέον, στον Πίνακα 4 παραθέτουμε τα βα-
σικά υπερηχοκαρδιογραφικά ευρήματα προ της 
εμφύτευσης ΣΥΑΚ όπως προκύπτουν από την στα-
τιστική ανάλυση των δεδομένων των ασθενών που 
έχουν ενταχθεί μέχρι τώρα στη μελέτη.

Προκαταρκτικά ευρήματα

Καθώς η μελέτη είναι ακόμη υπό εξέλιξη, προχω-
ρήσαμε στην ανάλυση των προκαταρκτικών δεδο-
μένων των 38 ασθενών που έχουν μέχρι τώρα ολο-
κληρώσει όλα τα στάδια της μελέτης. Σύμφωνα με 
τη στατιστική ανάλυση, 15 ασθενείς (39,5%) ανέπτυ-
ξαν ανεπάρκεια ΔΚ (εκ των οποίων 2 οδήγησαν σε 
θάνατο) ενώ 3 ασθενείς (11,5%) απεβίωσαν λόγω 
σήψης. Ο διάμεσος χρόνος νοσηλείας στο νοσοκο-
μείο ήταν 15 ημέρες ενώ ο διάμεσος χρόνος παρα-
μονής στη μονάδα εντατικής θεραπείας 7 ημέρες. 
Ο διάμεσος χρόνος χορήγησης ινότροπης αγωγής 
ήταν 7 ημέρες. Σε 7 ασθενείς (18,4%) χρειάστηκε 
χορήγηση από τουστόματος ή εισπνεόμενων αγγει-
οδιασταλτικών της πνευμονικής κυκλοφορίας, ενώ 
σε 1 ασθενή κρίθηκε απαραίτητη η μηχανική υπο-
βοήθηση της ΔΚ.

Συνολικά, 3 υπερηχοκαρδιογραφικές παράμε-
τροι φαίνεται να προοικονομούν τη δυσλειτουργία 
της ΔΚ μετά από εμφύτευση ΣΥΑΚ. Αυτές είναι ο 
βαθμός της ανεπάρκειας της τριγλώχινος βαλβί-
δας, η λειτουργικότητα της ΔΚ (όπως υπολογίζεται 
από τη μέτρηση της συνολικής επιμήκους παραμόρ-
φωσης ) και το μέγεθος της ΑΚ (όπως υπολογίζεται 
από την τελοσυστολική διάμετρο της ΑΚ). Οι δυο 
πρώτες παράμετροι έχουν εντοπιστεί σε παλιότερες 
μελέτες όχι όμως στα πλαίσια ενός προβλεπτικού 
μοντέλου. Ωστόσο, το μέγεθος της ΑΚ αναδεικνύ-
εται για πρώτη φορά και μια πιθανή εξήγηση είναι 
πως μια ΑΚ με μικρότερο μέγεθος είναι περισσότε-

Πίνακας 2.  
Υπερηχοκαρδιογραφικές παράμετροι μελέτης

ΒΑΣΙΚΕΣ ΠΑΡΑΜΕΤΡΟΙ 
ΛΕΙΤΟΥΡΓΙΑΣ ΔΚ

ΠΑΡΑΜΕΤΡΟΙ ΜΗΧΑΝΙΚΏΝ 
ΙΔΙΟΤΗΤΏΝ ΔΚ

Tricuspid annular plane systolic 
excursion

STE: global strain

TDI peak systolic velocity at the 
tricuspid annulus

STE: global systolic strain 
rate

Right ventricular myocardial 
performance index

Right ventricular fractional area 
change

STE: speckle tracking echocardiography
TDI: tissue Doppler imaging

Πίνακας 3. Δημογραφικά χαρακτηριστικά ασθενών 
ΠΑΡΑΜΕΤΡΟΣ ΑΡΙΘΜΟΣ ΑΣΘΕΝΏΝ 

(ΠΟΣΟΣΤΟ %)

Άρρενες 55 (66.27)

Λευκή φυλή 36 (43.37)

Στεφανιαία νόσος 26 (31.33)

Χρόνια αποφρακτική πνευμονοπάθεια 8 (9.64)

Υπέρταση 47 (56.63)

Σακχαρώδης διαβήτης 31 (37.35)

Προηγούμενη καρδιοχειρουργική επέμβαση 16 (19.28)

Ιστορικό εγκεφαλικού επεισοδίου 12 (14.46)

Κατ’οίκον ινότροπα 68 (81.93)

Μόνιμος βηματοδότης 41 (49.40)

Συσκευή επανασυγχρονισμού 20 (24.10)

Εμφυτεύσιμος απινιδωτής 73 (87.95)

Ένδειξη εμφύτευσης ΣΥΑΚ

 ΣΥΑΚ ως γέφυρα προς 
μεταμόσχευση

38 (45.78)

 ΣΥΑΚ ως θεραπεία στόχου 37 (44.58)

 ΣΥΑΚ για άλλη ένδειξη 8 (9.64)

INTERMACS Profile 2 59 (71.08)

INTERMACS Profile 3 24 (28.92)

INTERMACS: Interagency Registry for Mechanical Circulatory Support
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ρο πιθανό να υποστεί φαινόμενο αναρρόφησης από 
τη ΣΥΑΚ και επομένως δυσμενή αλληλεπίδραση με-
ταξύ των κοιλιών.

Πιο συγκεκριμένα, το υπερηχοκαρδιογραφικό 
σκορ που προκύπτει από αυτές τις 3 παραμέτρους 
έχει C-statistic 0,88 (όρια εμπιστοσύνης 95%: 0,75-
1,00, P<0,001) για ανάπτυξη ανεπάρκειας ΔΚ. Η 
ευαισθησία είναι 86,7% (όρια εμπιστοσύνης 95%: 
59,5-98,3%) και ειδικότητα 87% (όρια εμπιστοσύ-
νης 95%: 66,4-97,2%), θετική προβλεπτική τιμή 81,3 
(όρια εμπιστοσύνης 95%: 54,4-96,0%) και αρνητική 
προβλεπτική τιμή 90,9% (όρια εμπιστοσύνης 95%: 
70,8-98,9%).

Περιορισμοί της μελέτης

Η μελέτη διενεργείται σε ένα μόνο κέντρο της Αμε-
ρικής και επομένως είναι υποκείμενη σε κάποιο 
βαθμό μεροληψίας εξαρτημένης από τις πρακτικές 
επιλογής των ασθενών, τις χειρουργικές τεχνικές, 
τις μεθόδους αντιμετώπισης της ανεπάρκειας της 
ΔΚ, της διάρκειας χρήσης ινότροπης υποστήριξης. 
Γενικότερα, οι πρακτικές που εφαρμόζονται στο συ-
γκεκριμένο κέντρο μπορεί να επηρεάζουν την πο-
ρεία ανάνηψης της λειτουργίας της ΔΚ και επομέ-
νως τα υπερηχοκαρδιογραφικά ευρήματα.

Ωστόσο, πιστεύουμε πως η συνέπεια στην έκ-
φραση των αποτελεσμάτων όπως επίσης και η 
εφαρμογή κοινών προδιαγραφών στην έκφραση 
των υπερηχοκαρδιογραφικών παραμέτρων αλλά 
και η άριστη τεχνογνωσία των εκπαιδευμένων υπε-
ρηχοκαρδιογραφιστών στο συγκεκριμένο κέντρο 
θα εξασφαλίσει την εγκυρότητα των μετρήσεων και 
αποτελεσμάτων σχετικά με τη λειτουργία της ΔΚ και 
την πορεία της λειτουργικότητας της ΔΚ σε συνάρ-
τηση με το χρόνο.

Επιπλέον, ως μελέτη που αφορά σε ένα κέντρο, 
ο καθορισμός του πληθυσμού ασθενών σε 120 πε-
ριορίζει τη γενίκευση των αποτελεσμάτων καθώς 
μπορεί η συγκεκριμένη μελέτη να δείχνει την τάση 
των υπερηχοκαρδιογραφικών μετρήσεων και τη 
συσχέτισή τους με τις κλινικές παραμέτρους αλλά 
δεν θα εξασφαλίζει απαραίτητα ακριβή υπολογισμό 
αυτών των συσχετίσεων στο βαθμό που θα γινόταν 
σε μια μελέτη που θα διεξάγονταν σε πολλά κέντρα.

Η προσέγγισή μας στον καθορισμό της λειτουρ-
γίας της ΔΚ υπολείπεται συγκριτικά με άλλες μεθό-
δους όπως η μαγνητική τομογραφία καρδιάς, ωστό-
σο, υπογραμμίζει την προσπάθειά μας να εξασφαλί-

σουμε μια ισορροπία μεταξύ της πρακτικότητας στις 
μετρήσεις που παρέχει η υπερηχοκαρδιογραφία και 
τη συχέτιση αυτών με κλινικά αποτελέσματα.

Συμπεράσματα

Πρόθεση της εν λόγω μελέτης είναι να διαμορφώ-
σει ένα υπερηχοκαρδιογραφικό προβλεπτικό μοντέ-
λο που θα ταυτοποιεί τους ασθενείς με ένδειξη για 
εμφύτευση ΣΥΑΚ οι οποίοι θα είναι υψηλού κινδύ-
νου για ανάπτυξη ανεπάρκειας ΔΚ και πτωχής ποιό-
τητας ζωής μετά την εμφύτευση της ΣΥΑΚ. Αυτοί οι 
ασθενείς στη συνέχεια θα πρέπει να ακολουθούν 
μια διαφορετική προσέγγιση με ενδεχομένως a 
priori απόφαση για εμφύτευση αμφικοιλιακής υπο-
στήριξης περιορίζοντας τους χρόνους παραμονής 
στο νοσοκομείο και τη χρήση πόρων.

Επιπλέον, ένα τέτοιο προβλεπτικό μοντέλο θα 
μπορούσε να χρησιμοποιηθεί για να καθορίσει τον 
ιδανικό χρόνο εμφύτευσης ΣΥΑΚ μεταξύ ασθενών 
με ανάλογου βαθμού ανεπάρκεια ΑΚ αλλά διαφο-
ρετικού βαθμού ανεπάρκεια ΔΚ.
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ABSTRACT
Despite improving outcomes with continuous-flow left ventricular assist devices, right ventricular failure 
still occurs in a considerable proportion of recipients and leads to worse outcomes and higher utilization 
of healthcare resources. Preoperative quantification of right ventricular function with echocardiography 
for the purpose of prediction of right ventricular failure and potential patient selection has not been 
systematically evaluated. In addition, right ventricular mechanics have not been prospectively evaluated 
in this context. In this single-center prospective cohort study, we are enrolling a total of 120 left ventricular 
assist device candidates to evaluate standard and mechanics-based echocardiographic measures 
of right ventricular function, obtained within 7 days of planned left ventricular assist device surgery, 
for prediction of (1) right ventricular failure; (2) quality of life; and (3) right ventricular recovery at 90 
days after implantation. In this report, we present the current status of echocardiographic results and 
preliminary observations regarding the association of echocardiographic data with clinical outcomes. 

Keywords: advanced heart failure, left ventricular assist devices, echocardiography, right ventricular 
failure


