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Ceska multicentricka vyzkumna databaze CHOPN je neintervenéni celonarodni longitudinalni observaéni studie zamé&Fena na monitoring
a vyhodnocovani stavu pacientu s téZzkym CHOPN (post-bronchodilata¢ni FEV1 < 60 %). Design studie je zaloZen na oficialnich
diagnostickych a Ié€ebnych doporuéeni Ceské pneumologické a ftizeologické spole€énosti CLS JEP. Registr byl vytvofen v bfeznu
2013 a oficialni spusténi probehlo srpnu 2013, po obdobi testovani ve vybranych centrech a ladéni systému pro shér dat.

Odhadované prevalence onemocn&ni CHOPN v Ceské republice je 7 % dospé&lé populace. V Ceské republice je pFiblizn& 16000
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pacientu hospitalizovano a 2500 kaZdy rok zemfe v dusledku onemocnéni CHOPN. Praha ®
Registr vznikl ve spolupraci CPFS CLS JEP a Institutu biostatistiky a analyz, jako epidemiologicka studie s naborem pacientu ‘ Ostrava
1000-1500 a predpokladanym pétiletym follow-up jednotlivych pacientt. Sledovani pacientu probiha v ramci béZnych klinic- ®
kych kontrol a retrospektivnim dohledavanim dat v dokumentaci a jejich naslednym zapisem do on-line databaze registru. .
Lé¢ba pacientt s t&Zkou formou CHOPN je v CR alokovana prevazné do fakultnich €i krajskych nemocnic. Vybér zapojenych cen- ® Plzen Jih|ava ® Olomouc
ter byl urcen pfirozenym spadem pacientll za Gcelem pfedchazeni rizika selekéniho bias. V soucasné dobé je na projektu aktivné ® ;
zapojeno 12 pneumologickych center. O ®Zlin
Brno
Primarni cil Sekundarni cil Dalsi cile
Sledovani realné , all-cause” mortality (terminalni faze CHOPN, Sledovani realné morbidity (vyskyt AE CHOPN, akutnich » Sledovani deklinace plicnich funkci (zejména postBDT FEV1
terminalni faze jiného onemocnéni, terminalni faze non- non-CHOPN respiracnich prihod, akutnich non-respiracnich a TLCO).
respiracniho onemocnéni, kardialni mortalita) v neselektované prihod, vyskyt vSech malignit, vyskyt vSech projevu ICHS - * Sledovani deklinace cvicebni kapacity (6MWD, krokomeéry).

skupiné nemocnych s tézkou formou CHOPN.

Vystupy z registru jsou nezbytné pro jednani odborné spolecnosti se statnimi autoritami a pojistovnami.

Inkluzni kritéria Exkluzni kritéria

* Post BDT FEV1 rovno Ci pod 60 % * Bronchialni astma bez CHOPN
* Jista diagn6za CHOPN * Bronchiektazie bez CHOPN
 Stabilni stav pacienta - tj. minimalné 8 tydni  * Cysticka fibréza
bez exacerbace * Terminalni faze malignity (predpokladané
» Bydlisté ve spadu Centra (pfislusny okres, umrti do 3 mésicu)

meéstsky obvod - Praha) * End-stage CHOPN
* Souhlas pacienta (pFedpokladané umrti do 3 mésicu)
* Vyrazna nespoluprace nemocného
* Vyrazna porucha mobility
(rezim postel-kreslo)

Systém je navrzen jako robustni zakladna pro sbér dat velkého mnozstvi klinickych studii Ci klinic-
kych registrq, je pIné prizplsoben strukture projektu CHOPN. Jedna se o on-line aplikaci pFistup-
nou uzivatelim pomoci internetového prohlizece. Bezpecnost jednotlivych zdznamu v registru je
zajisSténa anonymizovanym sbérem dat. Kazdému pacientovi je prirazeno identifikacni Cislo (ID),
které neumoznuje zpétnou rekonstrukci jména ani rodného Cisla. Jednoznacna identifikace paci-
enta je znama pouze oSetrujicimu lékari nebo autorizovanému lékarskému pracovnikovi.

Kvalita dat je zajiSténa kontinualnim systémem validace dat. Design registru odpovida designim
obdobnych studii na problematiku CHOPN, tato kompatabilita nam zajiStuje moznost budouci
komparace dat z registru s daty z jinych evropskych zemi.

ZAVER

V neselektované skupiné konsekutivné naborovanych pacientl prevazuji muzi, prua-
mérny vék je diichodovy a skupina pacientt trpi nadvahou. Vice jak 3/4 souboru je
byvalych kuraku, pricemz témér 1/10 sledovanych pacientt pokracuje v koureni i pFi
|écbé CHOPN. Nejvice je zastoupena kategorie CHOPN 3D. JiZ vtomto predbézném
hodnoceni prvnich osob zarazenych do REGISTRU byly zachyceny vSechny klinické fe-
notypy CHOPN. Podrobnéjsi vysledky budou soucasti dil€ich praci v odbornych periodi-
cich a na odbornych konferencich.

Registrace dat ma centralni metodické vedeni a sleduje nejen védecké cile. Dohoda

o parametrickém hodnoceni prtibéhu Iécby umoZni zavedeni metodickych standard
do bézné klinické praxe. PribéZné hodnoceni dat a zpétna vazba, ktera je takto ziska-
vana pro Iékare a zdravotnicky management, splnuji zakladni kritéria mediciny zalo-
Zzené na dukazech. VSechna prava pacientt jsou plné zachovana a centrdlni sbér dat
probihd anonymné, tedy bez osobnich udajl. Soucasti projektu je i program sledovani

compliance pacientu a kvality Zivota v¢. deprese takto vazné nemocnych.

algicka, méstnava a arytmicka forma) v neselektované skupiné
nemocnych s tézkou formou CHOPN.

Sledovani souvisejicich symptomu (mMRC a CAT) a kvality
zivota (SGRQ) v Case.
« Analyza rozdili mezi sledovanymi parametry u osob

s rlUznymi variantami (fenotypy) CHOPN.
 Sledovani prognostickych indikatoru.
* Vyhodnocovani léCebné compliance a jejiho vztahu ke kvalité
zivota a vyskytu deprese.

K terminu exportu 16. 2. 2014 bylo zaloZeno v databazi 190 pacientu, z nichz 43 (22,6 %) jsou
zeny a 147 (77,4 %) jsou muzi. Prumérny vék pacientu je 67 let (55,0; 78,0) a BMI ¢ini 27,2.
Postbronchialni FEV1 €ini 42 % (24,6-58,7) nalezitych hodnot. Ze sledovaného souboru pacientu
bylo soucasnych kuraku 35 (18,4 %), ex-kuraku 139 (73,2 %) a nekuraku 16 (8,4 %). Z kategorii
CHOPN dle GOLD 2011 jsou nejvice zastoupeny 3D v 68 (35,8 %) pripadech, 4D ve 44 pripadech
(23,2 %) a 2B ve 38 (20,0 %) pripadu. Z fenotypu jsou nejvice zastoupeny bronchiticky ve 109
(57,5 %) pripadu, emfyzematicky ve 113 (59,5 %) pfipadu a typ frekventni exacerbace ve

44 pripadech (23,2 %) pfipadu. Ostatni fenotypy se vyskytovaly méné casto: overlap AB + CHOPN
(neboli ACOS) - 21 nemocnych (11,1 %), fenotyp plicni kachexie - 17 osob (8,9 %) a fenotyp
prekryvu CHOPN a bronchiektazii - 4 pacienti (2,1 %). Jednotlivé fenotypy se mohou vzajemné
prolinat.

Tabulka 1: Charakteristika pacientu

) Zeny 43 (22,6 %)
Pohlavi o
Muzi 147 (77,4 %)
Vék (v letech) 67'OI\(|5=5',? 887 8,0)
BMI (kg/m?) 27,2 I\(I1 =8169 36,8)
Postbronchodilatacni FEV1 42,0 (24,6; 58,7)
(% nalezitych hodnot) N =190
Kuractvi Ex-kurak 139 (73,2 %)
Nekurak 16 (8,4 %)
Soucasny kurak 35 (18,4 %)
Kategorie CHOPN 2A 11 (5,8 %)
2B 38 (20,0 %)
2C 1(0,5 %)
2D 7 (3,7 %)
3C 12 (6,3 %)
3D 68 (35,8 %)
4C 9 (4,7 %)
4D 44 (23,2 %)

Tabulka 2: Fenotyp CHOPN

Bronchiticky 109 (57,4 %)
Emfyzematicky 113 (59,5 %)
CHOPN + AB 21 (11,1 %)
Frekventni exacerbace 44 (23,2 %)
Plicni kachexie 17 (8,9 %)
CHOPN + bronchientkazie 4 (2,1 %)

Projekt CHOPN je registrovan na ClinicalTrials.gov pod identifikacnim cislem NCT01923051.




