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Vyskyt syndromu chronického srde¢niho selhani v Ceské republice je odhadovéan na téméf tfi procenta celé
populace a pocet nemocnych se stale zvySuje. Cilem observacni studie je zmapovat aktualni stav farmako-
logické a nefarmakologické Iécby a Uroven péce o ambulantni pacienty s chronickym srdec¢nim selhanim.
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The prevalence of chronic heart failure syndrome is estimated to almost three percent of the total popula-
tion in the Czech Republic and the number of patients still increases. The aim of the observational study is
to map the current status of the medical and non-pharmacological therapy and the level of chronic heart
failure outpatient care.

onemocnéni dosahuje 2 % v dospélé populaci vyspé-
lych statd, u osob stardich 70 let je to i vice nez 10 %
a v poslednich letech se ve viech rozvinutych statech

Uvod

Chronické srdecni selhani je komplexni klinicky syn-
drom, ktery se manifestuje symptomy a/nebo objek-
tivnimi zndmkami u pacientl se strukturalnim a/nebo
funkénim srde¢nim poskozenim vedoucim ke zvy3eni
plnicich tlakd srde¢nich komor a/nebo neadekvatnimu
srde¢nimu vydeji v klidu ¢i béhem zatéze."? Prevalence

zvysuje. V Ceské republice byla prevalence srde¢niho
selhani v roce 2018 pres 280 tisic nemocnych.? Péce
o pacienty se srde¢nim selhanim se opira o pravidelné
aktualizované doporucené postupy Evropské kardio-
logické spolec¢nosti. Pokroky v |é¢bé srde¢niho selhani
vedou k poklesu mortality na toto onemocnéni, ale
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i k poklesu hospitalizaci. U¢innost lé¢ebnych postupu
na pokles mortality a morbidity se v souladu s principy
mediciny zalozené na dlkazech potvrdila pro poda-
vani inhibitord angiotenzin konvertujiciho enzymu,
beta-blokatorli, antagonistd mineralokortikoidnich
receptorl, blokatord receptoru angiotenzinu a in-
hibitorad neprilysinu, gliflozind a dale u koronarni
revaskularizace, chirurgické lécby chlopennich vad,
pouziti implantabilnich defibrilatord a srdecni resyn-
chroniza¢ni |é¢by u pacientl se srde¢nim selhanim se
snizenou ejekéni frakci.® Situaci v Ceské republice se
v minulosti vénoval registr akutniho srde¢niho selha-
ni AHEAD, ktery byl vytvofen pro zhodnoceni profilu
a progndzy pacientu hospitalizovanych pro akutni sr-
decni selhani v deseti centrech s katetriza¢nim salem
a v péti regionalnich nemocnicich. Registr AHEAD byl
zahajen v roce 2006 a ukoncen v roce 2011. Analyza
dat pfinesla mnozstvi vyznamnych informaci pro zlep-
Seni péce o pacienty.®

Registr a observacni studie MOST-HF se zaméfi na po-
pulaci pacientd s chronickym srde¢nim selhanim (CHSS),
ktefi jsou lé¢eni ambulantné.

Cile studie

Cilem studie je analyzovat a popsat stav diagnostiky a lé¢-
by srde¢niho selhani v Ceské republice. V oblasti paramet-
rG diagnostiky se studie zaméfi na vyuziti echokardio-
grafie a stanoveni koncentrace natriuretickych peptidu.
V oblasti [écby se studie zaméfi na urover farmakologic-
ké 1écby vcetné dosazeni maximalnich tolerovanych dé-
vek [ékd s prognostickym dopadem a na uroven pfistrojo-
vé |é¢by (implantace defibrildtoru a pfistroje pro srde¢ni
resynchronizac¢ni 1é¢bu).

Plan studie

Studie je planovana jako multicentrickd, prospektiv-
ni a neintervencni (observacni). Sbér dat bude probihat
v podminkach bézné klinické praxe ambulanci srde¢niho
selhani kardiologickych center (AmbSS) a v kardiologic-
kych ambulancich (KarAmb), které deklaruji péci o pa-
cienty s CHSS.

Vybér pacientl a zarazovaci kritéria

Zatazeni mohou byt nemocni, ktefi spliuji vSechna na-
sledujici kritéria: vék vyssi nez nebo roven 18 let, v am-
bulantni pédi, spliujici diagnosticka kritéria srde¢niho se-
Ihani (podle univerzalni definice dle Bozkurtové et al., tj.
s pfitomnosti nebo anamnézou symptomu zpUsobenych
strukturalni a/nebo funkéni srdecni abnormalitou a zaro-
ven zvysenou koncentraci natriuretického peptidu typu B
(BNP) > 35 pg/ml nebo N-terminalniho fragmentu natri-
uretického propeptidu typu B (NT-proBNP) > 125 pg/ml).?

V planu je zaradit 2 000 pacientd. Jedno centrum by
mélo zaradit minimdlné 30 pacientl, optimalni pocet je
50 ucastnikd. Do registru budou zarazeni pacienti s CHSS
vysetieni napfiklad v jeden den v tydnu (AmbSS) nebo

béhem jednoho tydne v mésici (KarAmb). ZpUsob zaraze-
ni pacientt do registru, pfipadné volba konkrétniho dne
nebo tydne je na vybéru pracovisté.

Metodika sbéru dat

Potfebné udaje budou zjistény pri vstupnim vysetreni pa-
cienta a po 12 mésicich sledovani. Pfehled sledovanych
parametrd uvadi souhrnné tabulka 1. Mezi vstupnim vy-
Setfenim a kontrolou po 12 mésicich pacient absolvuje
béZzné kontroly dle zvyklosti jednotlivych pracovist. Data
z téchto béznych kontrol zaznamenavéana do registru ne-
budou (s vyjimkou zdznaml o nezddoucich ucincich far-
makoterapie).

Kvalita Zivota bude posouzena s vyuzitim ceské jazyko-
vé mutace dotazniku Kansas City Cardiomyopathy Ques-
tionnaire (KCCQ). Dotaznik je urc¢en ke zhodnoceni toho,
jak pacient vnima svuj zdravotni stav, pfiznaky srde¢niho
selhani, jejich dopad na fyzické a socidlni funkce a celko-
vou kvalitu Zivota za posledni dva tydny.” Dotaznik vypl-
nuje pfimo pacient.

Pfi kontrole po 12 mésicich zkousejici |ékafi pro-
vedou znovu odhad mortality dle metodiky MAGGIC
a dale zaznamenaji do databéaze, zda doslo k nasledu-
jicim udalostem: umrti, mimoradné kontrola pro zhor-
Seni srde¢niho selhani v ambulanci, hospitalizace pro
srde¢ni selhani a jejich pocet v poslednim roce, jaka-
koli hospitalizace z jinych ddvodl nez srdecni selhani
a jejich pocet v poslednim roce, indikace k ortotopické
transplantaci srdce (OTS) nebo implantaci levostranné
mechanické srdecni podpory (LVAD), provedend OTS
nebo implantace LVAD.

Pozornost bude v pribéhu sledovani pacientl vé-
novana také pripadnym nezddoucim ucinkim |écby.
Vsechny pozorované zavazné nebo neocekavané neza-
douci ucinky (tj. nepfiznivé reakce oznacené jako sou-
visejici se sledovanou farmakoterapii nebo pfistrojo-

Tabulka 1 - Pfehled sledovanych parametri registru MOST-HF

Demografické a biometrické udaje

Osobni a rodinnd anamnéza se zamérenim na kardiovaskularni
onemocnéni a bézné komorbidity, navyky, covid-19

Funk¢ni stav a kvalita Zivota

Symptomy

Fyzikalni vysetreni

Instrumentalni vySetieni - EKG a echokardiografie,
pripadné rtg hrudniku

Laboratorni vysetieni

Farmakologicka lécba srdecniho selhdni — genericky nézev léciva,
celkové denni dévka a jeji zdtvodnéni, pripadné absence Iékové
skupiny v medikaci a nékteré dalsi informace

Pristrojova a intervencni |écba srdecniho selhdni - druh 1écby,
rok zavedeni

Dalsi opatreni - dietni a rezZimova opatieni, edukace,
rehabilitace, vyuziti nastroji telemediciny

Predikce mortality dle metodiky MAGGIC*

* Viz citace &
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vou léc¢bou) museji byt nahlaseny Statnimu ustavu pro
kontrolu lé¢iv (SUKL). Hlaseni provadi zkousejici Iékaf
pomoci formuldre dostupného na webovych strankach.

Do registru MOST-HF |ékaf zaznamend pouze nazev ne-
zadouciho ucinku, zda byl zavazny (viz definice vyse) a zda
a kdy byl hlasen SUKL. Zaznamy o nezadoucich Ucincich se
provadeéji pribézné po celou dobu Ucasti pacienta ve studii.

Registr bude spravovan pomoci zabezpecené webo-
vé softwarové platformy REDCap (Research Electronic
Data Capture) hostované na Masarykové univerzité
(Brno, Ceska republika). REDCap je navrzen a validovan
pro sbér dat v klinickém vyzkumu, poskytuje intuitiv-
ni rozhrani, auditni zdznamy pro sledovani manipula-
ce s daty, moznost exportu dat a importu do béznych
statistickych balick.® Proskoleni zkousejici lékaFi ¢i
studijni sestry/koordinatofi ziskaji pfistup do databaze
REDCap pomoci osobniho uzivatelského jména a hesla.
Data budou sbirdna a analyzovana v pseudonymizova-
né formé. Kazdému ucastnikovi studie tedy bude pfifa-
zen kéd, pod nimz budou jeho Udaje zaznamendvéany
do registru. Kli¢ k identifikaci pacientl bude bezpecné
uloZen v centru, kde jsou pacienti sledovani. VSechna
zucastnéna centra se zavazuji zachazet s osobnimi udaji
ucastnikd studie dle platné legislativy, zejména zakona
¢. 110/2019 Sb., o zpracovani osobnich udaju. Zakladni
pouceni o ochrané osobnich udaju je soucasti informa-
ci pro pacienta a formuldre informovaného souhlasu
s Ucasti ve studii. Podrobnéjsi informace jsou ucastni-
kdm poskytnuty v samostatném dokumentu.

Statisticka rozvaha

V souladu s cili této observacni studie — analyzovat a po-
psat stav diagnostiky a lé¢by srde¢niho selhani v Ceské
republice — neni planovana aplikace metod konfirmacni
statistiky a formalni testovani hypotéz, pouzité metody
budou deskriptivni a exploratorni.

Sledované spojité parametry (napf. vék, laboratorni
parametry) budou popsany pomoci nasledujicich statis-
tik: pocet pacientl s vyplnénou hodnotou (n), prmér,
smérodatnd odchylka, median, minimum a maximum.
Bindrni a kategorialni parametry (napf. pohlavi, vyskyt
jednotlivych komorbidit) budou prezentovéany jako ab-
solutni a relativni cetnosti.

Predikce mortality dle metodiky MAGGIC bude pro-
vedena zkousejicimi lékafi v rdmci vstupniho vysetfeni
i kontroly po 12 mésicich. Odhadnuto bude vzdy jed-
noleté a trileté riziko umrti. Odhady spocitané na kon-
trole po 12 mésicich budou porovnany vici své vstupni
hodnoté pomoci parového t-testu (pripadné jeho nepa-
rametrické alternativy Wilcoxonova testu). Bude pouzi-
ta hladina vyznamnosti a = 5 %.

Chybéjici data nebudou nahrazovdna. Do analyzy
budou zahrnuti vSichni pacienti splnujici zatfazovaci kri-
téria.

Podrobny popis statistickych metod a analyzovanych
parametrl bude soucasti Planu statistickych analyz
(SAP) vytvoreného pred uzamcenim databdze.

Aby byla fadnym zpUsobem zajiSténa prava a bezpec-
nost Ucastnikd studie a integrita ziskanych vyzkumnych
dat, budou tato studie a sbér dat do registru provadény

v souladu s platnou verzi protokolu, relevantnimi narod-
nimi legislativnimi pozadavky a mezinarodnimi standar-
dy, kterymi jsou predevsim: zakon ¢. 378/2007 Sb., o 1é¢i-
vech, v platném znéni, vyhlaska ¢. 226/2008 Sb., o spravné
klinické praxi a blizsich podminkach klinického hodnoce-
ni lécivych pfipravkd, v platném znéni, spravna klinicka
praxe dle Mezinarodni komise pro harmonizaci, ve znéni
nejnoveéjsi aktualizace ICH E6 (R2), Helsinska deklarace, ve
znéni nejnovéjsi aktualizace (r. 2013).

Studie se zucastni pouze osoby starsi 18 let. Do stu-
die nebudou zafazovany osoby v akutnim stavu, se
snizenou urovni védomi nebo v bezvédomi, s omeze-
nou zpUsobilosti k prdvnim Ukondm nebo s omezenou
osobni svobodou aj.

Pacienti spliujici kritéria naboru budou osloveni
s nabidkou ucasti ve studii. Zkousejici Iékaf pacientovi
srozumitelné vysvétli principy, usporddani a cile studie.
V pripadé, Ze si osloveny bude prat do studie vstoupit,
bude ziskan informovany souhlas v¢etné podpisu formu-
I4Fe. Ucastnici obdrzi stejnopis informovaného souhlasu
a informace ke zpracovani osobnich udaju dle platné le-
gislativy. U¢astnik ma préavo kdykoliv ukonéit svou ucast
ve studii z jakéhokoliv divodu nebo i bez jeho uvedeni.
Pfedcasné ukonceni ucasti nesmi negativné ovlivnit dal-
$i zdravotnické ukony nebo péci, kterd bude pacientovi
poskytovana. Dle platné legislativy je tato neintervencni
(observacni) studie ohlasena Statnimu uUstavu pro kont-
rolu léCiv a etické komisi (etickym komisim).

Registr a observacni studie MOST-HF jsou nekomer-
¢nim klinickym vyzkumem z iniciativy odborné spole¢nosti.

Financovani
Podpofeno ze statniho rozpo&tu prostfednictvim MSMT
projektem VI CZECRIN (LM2018128).
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