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ПРЕДПОСЫЛКИ

Понятие «острые коронарные синдромы» (ОКС) включает в себя различные клинические состояния, определяемые как нестабильная стенокардия (НС), инфаркт миокарда без подъемов ST (ИМ БП ST) и инфаркт миокарда с подъемами ST (ИМ П ST). Лечение этих различных типов ОКС значительно изменилось за последнее десятилетие.

В настоящее время лечение различных видов ОКС регламентировано документами международных и национальных кардиологических обществ:
· Management of ACS with ST-elevation (Eur Heart J 24, 2003, 28-66) 

· Guidelines for diagnosis and treatment of non-ST-segment elevation acute coronary sindrome (Eur Heart J, 14 June 2007)

· Guidelines for Percutaneous Coronary Interventions (Eur Heart J 26, 2005, 804-847). 

· ACC/AHA Guidelines for the Management of Patients With ST-Elevation Myocardial Infarction (Circulation. 2004; 110:588-636.)
· Лечение острого коронарного синдрома без стойких подъемов сегмента ST на ЭКГ (рекомендации Всероссийского научного общества кардиологов, 2006).

Одновременно с необходимостью пользоваться такими документами, практические врачи нуждаются в достоверной и точной информации, касающейся оценки их работы, возможности сравнения своей работы с другими стационарами в своей стране и в других странах. Эту задачу помогают решить специальные регистрационные эпидемиологические программы (регистры), которые учитывают подходы к лечению, виды лечения и его результаты одновременно у значительного числа пациентов. Регистры острых коронарных синдромов регулярно проводятся как в различных регионах, так и на международном уровне. Они позволяют более или менее точно описать картину, касающуюся лечения ОКС, выявить недостатки для каждого лечебного учреждения и в изучаемом регионе в целом, а также определить пути для улучшения лечения ОКС.
Для России проблема лечения ОКС так же актуальна, как и для всех развитых индустриальных стран. Для России эта проблема особенно актуальна, так как пока нет достоверной возможности систематизировать знания о современном уровне лечения ОКС в различных российских стационарах. Проводившиеся ранее в России регистры ОКС охватывали в основном крупные центры с клинической базой, но в их спектр не попали «рядовые» больницы. Тем самым, могло сложиться несколько искаженное представление о том, как проводится лечение ОКС в России и о его результатах. Кроме того, спонсорами некоторых российских регистров ОКС были фармацевтические фирмы, что также могло определенным образом сказаться на полученных результатах. Важно также отметить, что в большинстве международных регистров ОКС Россия была представлена очень бедно. Так во втором Европейском регистре ОКС (EHS-ACS-II) 2004 года из 190 участвующих стационаров было лишь 3 российских и из более 6300 включенных больных, в нашей стране было включено лишь 90.
В связи с этим, давно существует серьезная необходимость провести Регистр ОКС в России, участники которого будут заинтересованы, прежде всего, в получении непредвзятых, достоверных, правдивых данных. Такой проект будет необходим как его участникам, так и «сторонним наблюдателям», например, организаторам здравоохранения или другим специалистам-кардиологам. Он позволит объективно оценить качество лечения ОКС, позволит сравнить лечение в российских стационарах самых разных уровней оснащения как друг с другом, так и с общепринятыми международными стандартами и рекомендациями.
ЦЕЛЬ ПРОЕКТА

· Получение реальной, непредвзятой картины о лечении ОКС в России, его результатах и исходах (как краткосрочных исходах – за время госпитализации, так и долгосрочных – через 1 год после развития ОКС);
· Оценка различий подходов к лечению ОКС и его результатов в российских стационарах и в европейских странах;
· Определение путей улучшения лечения ОКС в России;

· Получение опыта проведения независимых неспонсируемых регистрационных проектов в кардиологии.
УЧАСТНИКИ ПРОЕКТА
Участвовать в российском регистре ОКС могут любые стационары, находящиеся на территории Российской Федерации, в которые поступают больные с подозрением на острый коронарный синдром.
Для проведения работы в рамках Регистра в каждом центре, который принимает решение участвовать в этом проекте, создаётся Рабочая группа из 2-4 человек, один из которых является ее Руководителем. Центр, желающий участвовать в регистре, извещает об этом организаторов и регистрируется на сайте Регистра (www.acs-registry.ru). 
Связь участников Регистра между собой и с организаторами осуществляется на сайте, а также через электронную почту, телефон, факс и другие доступные средства связи. Координация работы осуществляется Эрлихом Алексеем Дмитриевичем.
Координатор отвечает на вопросы участников, обеспечивает их необходимой информацией о проведении Регистра, отвечает за своевременное и точное предоставление участникам всех необходимых данных для проведения Регистра.

ПАЦИЕНТЫ

1. КРИТЕРИИ ВКЛЮЧЕНИЯ

В Регистр включаются все последовательно госпитализированные больные с подозрением на один из острых коронарных синдромов на момент поступления в стационар.
А) ОКС с подъемами сегмента ST.
- начало симптомов не более, чем за 24 часа до госпитализации И
- симптомы, заставляющие заподозрить ОКС (ангинозная боль ≥ 20 мин, одышка, синкопа, остановка кровообращения и др.) И
- изменения на ЭКГ (подъем сегмента ST ≥ 1 мм по крайней мере в двух смежных отведениях или предположительно новая полная блокада левой ножки пучка Гиса).
Б) ОКС без подъемов сегмента ST.
- начало симптомов не более, чем за 24 часа до госпитализации И
- симптомы, заставляющие заподозрить ОКС (ангинозная боль в покое ≥ 20 мин, впервые возникшая стенокардия как минимум III ф.к., нарастание класса стенокардии до III ф.к.) И
- отсутствие на ЭКГ-признаков ОКС с подъемами ST (может не быть никаких изменений на ЭКГ).

Больной должен быть жив на момент госпитализации в стационар.

2. КРИТЕРИИ НЕВКЛЮЧЕНИЯ

А) Инфаркт миокарда, ставший осложнением чрезкожного коронарного вмешательства или АКШ;
Б) Больной уже был включен в настоящий Регистр.
ПЕРИОД ВКЛЮЧЕНИЯ И НАБЛЮДЕНИЯ

1. Период включения больных в Регистр может различаться в зависимости от особенностей центра. Предусмотрены два варианта длительности включения больных:

А) Включение 50 последовательно госпитализированных больных с подозрением на ОКС;

или

Б) Включение всех последовательно госпитализированных больных с подозрением на ОКС в течение 1 месяца с момента начала включения.

Важно, что включение больного в Регистр не должно влиять на его лечение. Никакие лечебные и диагностические процедуры не должны проводиться из-за участия больного в Регистре. Настоящий Регистр является наблюдательной программой.

2. Период наблюдения разделен на 2 этапа:

А) Наблюдение за время госпитализации (анализ и регистрация данных истории болезни, необходимых для заполнения регистрационной карты);

Б) Наблюдение в течение 6 и 12 месяцев после включения в Регистр (путем проведения телефонного опроса и выяснения у больного или его близких данных, необходимых для заполнения регистрационной карты).

(NB! Предполагаемые затруднения в длительном наблюдении за больным НЕ ДОЛЖНЫ быть причиной невключения его в Регистр).
РЕГИСТРАЦИОННАЯ КАРТА
Регистрационная карта настоящего Регистра является несколько адаптированным аналогом Карты, используемой в Третьем европейском регистре ОКС. Ознакомиться с регистрационной картой и получить ее участники могут на сайте Регистра.

Бумажный вариант регистрационной карты заполняется и хранится в каждом центре (для возможности проводить самостоятельный анализ полученных данных).

Данные о каждом больном, включенном в Регистр, силами членов команды-участника переносятся в таблицу в электронном виде (в формате Excel) и отправляются электронной почтой организаторам Регистра. Для облегчения работы участников Регистра данные из первичной документации (истории болезни) могут быть внесены в таблицу и храниться в центре и без заполнения регистрационной карты (в целях надёжности хранения полученных материалов предпочтительно пользоваться и бумажным и электронным способом).
Порядок заполнения регистрационной карты (заполнения таблицы) в каждом центре должен проходить в два этапа. На первом этапе в карту (таблицу) вносятся данные, касающиеся пребывания больного в стационаре. Эти данные отправляются организаторам сразу после заполнения карты (таблицы). На втором этапе в карту (таблицу) вносятся данные, полученные по результатам длительного наблюдения за включенными больными (то есть, через 6 и 12 месяцев после включения в Регистр).

СБОР ДАННЫХ

Сбор данных о больных с ОКС, поступающих в стационар, во время проведения Регистра должен проводиться регулярно (наиболее желателен ежедневный скрининг историй болезней, поступающих больных, для выявления тех, кто подходит по критериям включения в Регистр). Больной, имеющий критерии включения и не имеющий критериев невключения в Регистр, должен быть внесен в Регистр. По мере получения новых данных о каждом включенном больном, они должны своевременно вноситься в Регистрационную карту (таблицу). Для проведения длительного наблюдения за включенными больными, необходимо собрать полную информацию о дальнейших контактах (адреса, номера нескольких контактных телефонов).
ЭТИЧЕСКИЕ АСПЕКТЫ

Все данные, которые касаются персонификации каждого включенного больного, не выходят за пределы центра-участника Регистра. Персональные данные передаются организаторам в закодированном виде.

Так как настоящий Регистр ОКС является исключительно наблюдательной программой и не предполагает никакого вмешательства в процесс лечения, изменения выбора лечебной тактики, изменения в подходах к больным, необходимость в письменном информированном согласии больного на включение в Регистр может считаться необязательной.
Учитывая то, что проведение подобных наблюдательных программ является частью рутинной работы врачей и организаторов здравоохранения, может быть также необязательным получение разрешение от этического комитета (локального или регионарного).

Больной может быть устно проинформирован о том, что данные из его истории болезни будут использованы для дальнейшей обработки в целях, установленных настоящим Регистром.
ПУБЛИКАЦИИ
Публикация обобщенных данных Регистра и их представление является правом и обязанностью его организаторов.

При публикации материалов, касающихся обобщенных данных, полученных в настоящем Регистре, его участники являются соавторами.

Участники Регистра могут свободно публиковать и представлять данные, полученные в их центре. При этом, ссылка, на то, что они получены в ходе настоящего Регистра ОКС обязательна.
