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Abstract. Coronary heart disease is one of the leading causes of deaths in Slovakia. The available
data show that the mortality rate during the first year after myocardial infarction (IM) is higher
in Slovakia compared to other countries. We assume that changes in ambulatory care after dis-
charge for acute coronary syndrome (ACS) could lead to more effective secondary prevention
and thus to a reduction in adverse cardiovascular events and mortality.

The IMPAKS project (Intensified Outpatient Management After Acute Coronary Syndrome) —
a prospective, non-interventional, non-randomized, controlled study — investigates if provision
of intensified, structured, guidelines directed outpatient care starting with discharge after STEMI
will reduce the number of all cause deaths and cardiovascular hospitalizations compared to the
standard management provided by the Slovak healthcare system. The effect of this intervention
on selected cardiovascular events and risk factors will also be studied. Here we supply a summary
of the epidemiological background, aims and methods of this project. Tab. 2, Ref. 20, on-line
full text (Free, PDF) www.cardiologyletters.sk
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Abstrakt. Koronarna choroba srdca sa ako pric¢ina smrti vyznamnou castou podiela na nadmer-
nom pocte odvratitelnych Umrti na Slovensku. Vzhladom na opakovane pozorovanu relativne
vysoku letalitu v prvom roku po prepusteni z nemocnice pre akutny koronarny syndrém (AKS)
predpokladame, ze zmeny v ambulantnej starostlivosti po prepusteni pre AKS by mohli viest
k efektivnejsej sekundarnej prevencii a tak k znizeniu nepriaznivych kardiovaskularnych udalosti
a mortality.

Projekt IMPAKS (Intenzifikovany ambulantny Manazment Po Akdtnom Koronarnom Syndréme)
je prospektivna, neintervencna, nerandomizovang, kontrolovana $tddia. Skima, ¢i poskytnutie
intenzifikovanej Struktdrovanej ambulantnej starostlivosti pacientom po STEMI a adherencia
k aktudlnym relevantnym odporucaniam ESC pre sekundarnu prevenciu po prekonanom STEMI
znizi pocet Umrti zo vietkych pricin a pocet kardiovaskularnych hospitalizacii v porovnani so
Standardnym manazmentom tychto pacientov v podmienkach slovenského zdravotnictva. Sle-
dovany bude aj dopad tohto postupu na vybrané kardiovaskularne udalosti a rizikové faktory.
Uvadzame podrobnosti o epidemiologickych vychodiskach, cieloch a metédach tohto projektu.
Tab. 2, Lit. 20, on-line full text (Free, PDF) www.cardiologyletters.sk

Kld¢ové slova: STEMI — posthospitalizacnd mortalita — ambulantna starostlivost’ — adherencia

k odporucaniam

Vychodiska

Napriek nespochybnitelnym pokrokom kardiovas-
kuldrnej mediciny na Slovensku méa aj nadalej kazdé
druhé Uumrtie kardiovaskularnu pric¢inu. Choroby srdca
a ciev sa najvacsou mierou podielaju na odvratitelnych
Umrtiach, pricom odvratitelnd umrtnost je v SR jednou
z najvyssich v Eurdpe (1). Vyznamny podiel na vysokej
predcasnej Umrtnosti ma letalita chorych po prekonanom
infarkte myokardu (IM).

V kontexte liecby akutnych koronarnych syndrémov
sa Slovensko najmé vdaka implementacii reperfiznej
intervencnej liecby a iniciativam v oblasti registrov v po-
slednom desatrodi zaradilo medzi krajiny s najnizSou
hospitalizacnou mortalitou (4,5 %) (2, 3, 4). V prvom
roku po prepusteni z nemocnice vsak u nas zomiera
15 — 19 % pacientov (2). Vzhladom na odvratitelné
Umrtia je rozhodujlca najma letalita pacientov mladsich
ako 75 rokov. Udaje z NCZI z roku 2017 ukazuju celkovu
jednorocnu letalitu pacientov mladsich ako 75 rokov —
123 % (11,7 % muzi, 16,0 % zeny). V roku 2021 (rok
komplikovany pandémiou COVID-19) bola jednoro¢na
letalita po STEMI 15,8 %, z toho hospitalizacnd bola
4,7 %. Do 30 dni od hospitalizacie pre STEMI zomrelo
9,3 % a za nasledujucich 11 mesiacov dalsich 6,5 %.
Z tychto dat vyplyva, Ze do roka od prepustenia z ne-
mocnice zomrelo 11,1 % pacientov (NCZI, nepublikované
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Udaje). Z celkovej Stvorrocnej letality pacientov po AKS
57,4 % pacientov zomrelo v priebehu prvého roka od
akutnej prihody (5). Z 392 pacientov so STEMI prepuste-
nych z NUSCH v roku 2017 zomrelo do 12 mesiacov 29
(7,4 %) (6). Pre porovnanie, po prepusteni z nemocnice
pre STEMI zomiera vo Svédsku 8,4 % pacientov, vo Fran-
cuzsku 6,4 % a v Anglicku a Walese 5,6 % pacientov (7,
8, 9). Tieto Udaje potvrdzujy, ze sekundarna prevencia po
prekonani IM predstavuje velkd vyzvu aj pre slovenské
zdravotnictvo aj zdravotné systémy v zahranici (10, 11).

Podla medzinarodnych Udajov je az 47 % pacientov
po prekonani akutneho koronarneho syndrému (AKS)
rehospitalizovanych z roznych kardidlnych pricin v prie-
behu prvého roka po prepusteni, o okrem medicinskeho
problému predstavuje zadvaznu zataz pre zdravotnicky
systém, tak organizacnd, ako aj financnu (12). Tieto
skuto¢nosti, vzhladom na aktuadlne Odporucania ESC,
skusenosti a nazory odbornikov v oblasti kardiovasku-
larnej prevencie, viedli ku iniciovaniu projektu IMPAKS
(Intenzifikovany ambulantny Manazment Po AkUtnom
Koronarnom Syndréme).

Ciel projektu

Zamerom projektu je zistit, ¢i poskytnutie jasne
definovanej ,cesty” pacienta po prepusteni a Struktiro-



vanej ambulantnej zdravotnej starostlivosti vychadzajlcej
z najnovsich odporucani (tzv. guideline directed) v nasich
podmienkach povedie k poklesu kardiovaskularnych
udalosti a/alebo zlepseniu kontroly rizikovych faktorov
KVO. Primarnym cielom tohto skd3ania je ukazat, Ci
adherencia k aktualnym relevantnym odportcaniam
ESC pre sekundarnu prevenciu po prekonanom STEMI
(13) znizi pocet Umrti zo vsetkych pric¢in a pocet kar-
diovaskularnych hospitalizacii v porovnani so Standard-
nym manazmentom tychto pacientov v podmienkach
slovenského zdravotnictva. Sledované parametre su
zhrnuté v tabulke 1. V pripade pozitivnych vysledkov
a skdsenosti by bol projekt podkladom pre navrh sys-
témovych zmien ambulantnej starostlivosti vo vcasnej
faze domaécej liecby po AKS.

Metody a postupy

IMPAKS je prospektivna, neintervencna, nerando-
mizovana, kontrolovana sStudia, ktord je realizovana na
tychto pracoviskach: Narodny Ustav srdcovych a cievnych
chorob, a. s., Stredoslovensky Ustav srdcovych a cievnych
chordb, a. s., Vychodoslovensky Ustav srdcovych a ciev-
nych chordb, a. s. a Kardiocentrum PreSov.

Ucast' na projekte IMPAKS bude pontknuta kazdému
pacientovi spifajicemu inklGzne a exklizne kritéria, ktory
bol hospitalizovany v jednom z kardiocentrier (NUSCH,
VUSCH, SUSCCH) od zaciatku marca 2023 a od 1. oktdbra
2023 aj v Kardiocentre PreSov. Nabor pacientov bude
trvat’ do zaradenia potrebného poctu pacientov. Tento
sa bude odvijat od poctu zaznamenanych sledovanych
udalosti. Na zaklade Statistického vypoctu z dostup-
nych Udajov NCZI z roku 2021 je minimalna Statisticky
vyznamna vzorka stanovena na Urovni 780 pacientov.
Predpokladané trvanie naboru pacientov je 18 mesiacov.
Kazdy zaradeny pacient bude v prvom roku pozvany
na Styri planované ambulantné navstevy (1., 4., 7., 12.
mesiac). Pacientovi sa ponuka Ucast’ na projekte pred
planovanym prepustenim z koronarnej jednotky. Po
podpisani informovaného suhlasu dostane pacient termin
na prva planovand ambulantnd vizitu. Pacienti, ktori
nebudl suhlasit’ s G¢astou na ambulantnom sledovani,
budu poziadani o moznost’ telefonického kontaktu za
Ucelom zberu dat. Inklizne a exklizne kritérid s volné
a maju maximalne zodpovedat reélnej praxi, ale sicasne
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zabezpecit uskutocnitelnost, zmysluplnost a vypoved-
nost” sledovania. Zaradeni budu vsetci pacienti, ktori
prekonali STEMI a podpisali informovany suhlas. Exklizne
kritéria su v tabulke 2.

Pacient je instruovany informovat’ svojho kardiol6ga
o Ucasti na biomedicinskom vyskume IMPAKS a v pri-
pade, ak este oSetrujuceho kardioldéga v spade nema,
bude mat moznost’ vyuzit jeden rok trvania projektu na
jeho najdenie. Po jednom a dvoch rokoch od ukonéenia

Tabulka 1
IMPAKS

Udalosti sledované u pacientov v projekte

Primarne sledované udalosti

Umrtie z akejkolvek priciny a hospitalizacia z kardiovaskularnych
pricin

Sekundarne sledované udalosti

Umrtie z akejkolvek priciny

Umrtie z kardiovaskularnej priciny
Odvratené néhla srdcova smrt’
Hospitalizacia pre akutny koronarny syndrom
Hospitalizacia z kardiovaskularnych pricin
Planovana revaskularizacia

Neplédnovana revaskularizacia

Akutna koncatinova ischémia

Néhla cievha mozgova prihoda

Ina KV hospitalizacia

Hospitalizacia pre SZ

Hospitalizacia z akejkolvek priciny

Sledované parametre a efektivita dosahovanych cielovych kritérii
Tlak krvi (kontrola tlaku krvi)
Fajcenie % fajciarov, % zanechajucich fajcenie)

Hladina LDL cholesterolu (% pacientov dosahujucich odpordcané
hladiny, % pacientov s redukciou LDL-C o 50 %, % pacientov

s redukciou LDL-C o viac ako 1 mmol/I')

Hmotnost' (zmena telesnej hmotnosti u pacientov

s nadhmotnostou a obezitou)

Ejekcna frakcia lavej komory (zmena EFLK, pocet pacientov

s redukovanou EFLK)

Liecba: pocet pacientov lieCenych v stlade s ESC odporucaniami
reSpektujuc indikacné obmedzenia indikovanych liekov

a individuélne objektivne charakteristiky pacienta

Tabulka 2 Exkldzne kritéria IMPAKS

Exklazne kritérid IMPAKS

Nespolupraca pacienta alebo nesthlas s G¢astou

Abuzus drog a alkoholu

Zéavazna nekardiovaskuldrna komorbidita s prognézou prezitia
< 1rok

Planovany aortokoronarny by-pass

Paralelna Ucast v inom klinickom skdsani
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ambulantného sledovania sa ziskaju limitované Udaje
telefonickym kontaktovanim pacienta a/alebo od jeho
osSetrujuceho kardioléga.

Pri kazdej vizite sa hodnoti klinicky stav, liecba,
elektrokardiogram. Pri vybranych vizitach sa bude re-
alizovat’ echokardiografické a laboratorne vysetrenie.
V pripade nalezov vyzadujucich dalSiu diagnostiku sa
postupuje v stlade so zauzivanou praxou a Odporu-
¢aniami ESC.

U kazdého pacienta sa aktualny klinicky stav a vy-
sledky vyhodnotia v piatich oblastiach: 1. pritomnost’
rezidualnej ischémie a potreba dalSej revaskularizacie,
2. pritomnost/manazment arytmii, 3. funkcia lavej ko-
mory, 4. individualna adjustacia antitrombotickej liecby
5. kontrola rizikovych faktorov a komorbidit. O kon-
krétnych krokoch v manazmente pacientov rozhodnu
jednotlivi riesitelia/oSetrujuci lekari. Ti su instruovani, aby
pri diagnostickych a lieCebnych rozhodnutiach vychadzali
z relevantnych odporuéani ESC.

Pacienti bud( individualne pouceni o liecebnom
rezime, diéte a fyzickej aktivite. Budu im poskytnuté
pisomné edukacné materidly. V NUSCH im bude po-
nuknuté Ucast’ v Sesttyzdnovom ambulantnom programe
fyzického tréningu.

KontrolnU populaciu na posudenie efektivnosti pro-
jektu IMPAKS budu tvorit pacienti oSetreni v obdobi
Studie v ostatnych kardiocentrach v SR, populacie pa-
cientov z kardiocentier NUSCH, SUSCH a VUSCH z ob-
dobia do roku 2019 (vratane) a z roku 2022. Informéacie
o populaciach pacientov so STEMI z uvedenych rokov
budd vyhodnotené na zdklade Statistickych vystupov
z NCZI. Do kontrolnej skupiny budu zaradeni aj pacienti,
ktori spifiali inklizne kritéria, avéak z réznych dévodov
neboli zaradeni v participujucich centrach do projektu
IMPAKS, ale suhlasili s telefonickym kontaktom pocas
realizacie projektu.

Zber a spracovanie dat

Preddefinovany typ dat sa bude zaznamenavat’ pri
kazdej navsteve a postupne v anonymizovanej podobe
prepisovat’ zo zdrojovej zdravotnej dokumentacie do
elektronickej databazy. Do finalnej analyzy sa uUdaje
budu uchovavat v regionalnych centrach. Spravovanie
ziskanych dat, ako aj udajov dostupnych z kontrolnych
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skupin sa zabezpedi v spolupraci s expertmi na zdra-
votnu Statistiku a Instititom zdravotnych analyz MZ SR.
Multicentricka Etickd komisia pri NUSCH, a. s. schvélila
klinické skdsanie IMPAKS (Intenzifikovany ambulantny
Manazment Po Akdtnom Koronarnom Syndréme) 7. feb-
rudra 2023. Skusanie iniciovala Slovenska kardiologicka
spolo¢nost’ s podporou Ministerstva zdravotnictva SR,
riadiacich organov zucastnenych pracovisk, zdruzenia
pacientov ,Unia pre zdraviie srdce” a nezavislého vy-
skumného grantu spoloc¢nosti Novartis Slovensko.

Diskusia

Pocet STEMI infarktov v SR sa v ostatnych rokoch
vyznamne nemeni, respektive pomaly klesa. V roku
2021 bol pre AKS 25,1 hospitalizacii na 10 000 oby-
vatelov (14). V ostatnych niekolkych rokoch nenastali
podstatné zmeny v medicinskych postupoch tykajucich
sa reperfuznej liecby pri STEMI. K vyznamnym zmenam
vSak dochadza v oblasti liecby dysfunkcie lavej komory
po IM, antitrombotickej profylaxie a kontroly arytmii.
Samozrejmou stUcastou manazmentu je snaha o optima-
lizaciu lipidového profilu, dosiahnutie cielovych hodn6t
TK u hypertonikov a o déslednu kontrolu diabetu.

Po prepusteni z nemocnice by pacienti po AKS mali
byt zaradeni do systematickych kardiorehabilitacnych
ambulantnych programov, ktorych cielom je nielen fyzic-
ky tréning, ale aj edukacia a podpora zmeny zivotného
Stylu, zanechania fajcenia, kontroly adekvatnosti a tole-
rancie liecby a podpora adherencie (15). Takého programy
v SR doposial nie su zaradené v systéme poskytovania
zdravotnej starostlivosti. Skisenosti zo zahranicia ukazujq,
Ze rbzne modely Struktirovanej sekundarnej prevencie
po AKS maju potencial v porovnani s beznym postupom
znizit pocet nepriaznivych kardiovaskularnych udalosti
a zlepsit' kontrolu rizikovych faktorov (16, 17).

Priemernd miera rastu vydavkov na manazment
pacientov s infarktom myokardu (IM) dosahuje v SR
9,3 %, pricom sa ocakava, ze v roku 2030 dosiahnu
uroven takmer 240 milionov EUR roc¢ne (18). Analyza
dat zo Slovenska tiez ukazuje jasnU zavislost medzi
vydavkami na zdravotn( starostlivost po prepusteni
a jednoroc¢nou mortalitou po akdtnom infarkte myokardu
(19). Mozno teda predpokladat, ze kvalifikovana, struk-
tUrovana a systematizovana starostlivost' o chorych po



STEMI méze viest” k znizeniu mortality aj hospitalizacii
z kardiovaskularnych pricin.

Medzi hlavné ovplyvnitelné rizikové faktory, res-
pektive okolnosti vyzadujlce véasnu intervenciu patria
najma: systolickd dysfunkcia lavej komory, arytmie,
rezidualna/recidivujuca ischémia, nedostatocne kon-
trolovana artériova hypertenzia, hypercholesterolémia,
pokracujluce fajcenie, diabetes mellitus, krvacanie
pri komplexnej antitrombotickej liecbe, adherencia
k liecbe, fyzicka inaktivita. Individualizovana cielena
intenzivna nefarmakologicka a farmakologickd liecba
vyssSie uvedenych stavov znizuje morbiditu a mortalitu
z KV pricin (20).

Aktualna situacia v poskytovani zdravotnej sta-
rostlivosti pacientov po AKS v SR je velmi variabilna
a zavisla najma od kapacity ambulantnych Specialistov
v jednotlivych regionoch. V sucasnosti ¢akad pacient
na vysetrenie u kardioléga v niektorych regionoch 4 —
6 mesiacov, Co je z klinického hladiska nedostatocné
a pre pacienta frustrujice a demotivujlce. V slvislosti
s vysokou mortalitou pacientov v prvom roku po IM
a stcasne v sulade s aktualnymi ndzormi formulovanymi
v medzinarodne akceptovanych Odporuicaniach, existuje
vyznamna medicinska potreba dostupnejsej a intenziv-
nejSej kardiologickej ambulantnej starostlivosti najma vo
vulnerabilnom obdobi prvého roka po IM.

Sucasne predpokladame, ze poskytnutie véasnej am-
bulantnej starostlivosti na Specializovanom pracovisku,
kde bol pacient lieceny v akutnej faze, umozni flexibil-
nu personalizovanu lie¢ebnu a preventivnu intervenciu
v pripade potreby.

V pripade, ze intenzifikovand ambulantna starostli-
vost” o chorych v prvom roku po prekonanom STEMI
realizovand formatom projektu IMPAKS povedie k re-
dukcii mortality, hospitalizacii a k lep3ej kontrole profilu
kardiovaskularneho rizika, bude sa SKS snazit' presadit’
uznanie tohto formatu v Uhradovom systéme zdravot-
nych poistovni.
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