Czy bedzie mozna uniknaé powiklan sercowo-naczyniowych?
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Kazdego roku na swiecie ponad 230 milioné6w 0s6b przechodzi niekardiochirurgiczne (pozasercowe)
zabiegi operacyjne. W tej grupie okoto 3-5 milionéw chorych doswiadcza powaznych powiktan sercowo-
naczyniowych. Naukowcy z Krakowa ocenia wplyw iwabradyny w prewencji okoto zabiegowego
uszkodzenia mig$nia sercowego po zabiegach niekardiochirurgicznych” (badanie PREVENT-MINS).

Projekt uzyskat finansowanie Agencji Badan Medycznych w ramach konkursu na dziatalnos¢
badawczo-rozwojowa w zakresie niekomercyjnych badan klinicznych.

- Nawet co piqty pacjent w wieku powyzej 45 lat poddawany zabiegowi pozasercowemu doznaje
uszkodzenia miesnia sercowego. Badanie PREVENT-MINS odpowie na pytanie, czy podawanie
iwabradyny w okresie okotozabiegowym skutecznie zapobiega temu powiktaniu. W razie powodzenia
badania, przetoZy sie to na lepszg jakosc zycia pacjentéow po zabiegach chirurgicznych oraz pomoze
zmniejszyc¢ SmiertelnoS¢ pozabiegowq. Wyniki badania przyczyniq sie do poprawy standardoéw opieki
okotooperacyjnej w Polsce i na swiecie oraz pomogq wyznaczy¢ kierunki dalszych badan nad
zapobieganiem powiktaniom sercowo-naczyniowym u pacjentow poddawanych zabiegom operacyjnym —
ttumaczy prof. dr hab. n. med. Wojciech Szczeklik, gtowny badacz.

Jednym z potencjalnych czynnikéw ryzyka wystapienia MINS jest przySpieszona akcja serca w okresie
okolooperacyjnym. Stres towarzyszacy pacjentowi w czasie operacji, wynikajacy zarOwno z chirurgiczne;j
ingerencji w ciagtos¢ tkanek jak i silnych emocji, powoduje szereg reakcji biochemicznych w organizmie,
ktore skutkuja przyspieszeniem tetna, a co za tym idzie zwigkszeniem pracy jaka musi wykonaé migsien
sercowy. Serce potrzebuje wowczas wigcej tlenu, ktory powinien by¢ dostarczony przez krew ptynaca w
naczyniach wieficowych. Jesli istniejg zwezenia w tych naczyniach, odpowiednia ilo$¢ tlenu nie moze
zosta¢ dostarczona i serce ulega uszkodzeniu.

Iwabradyna to lek, ktory spowalnia akcje serca. Nie wywotuje przy tym spadku ci$nienia krwi. Od wielu
lat stosuje si¢ ja z powodzeniem w schorzeniach kardiologicznych, takich jak choroba wieficowa czy
przewlekta niewydolnos¢ serca. Do tej pory nie badano mozliwosci stosowania iwabradyny w okresie
okolozabiegowym na szeroka skalg. Jej potencjalnie ochronny wptyw na serce miatby bardzo istotne
znaczenie dla bezpieczenstwa operowanych pacjentéw oraz na ich pézniejszy petny powr6t do zdrowia.

Badanie PREVENT-MINS bedzie prowadzone w 25 osrodkach z r6znych regionéw Polski 1 obejmie dwa
tysigce pacjentow.

- Badany lek jest podawany w formie tabletki, stosowanej jedynie w trakcie pobytu w szpitalu, dlatego
udziat w badaniu nie powinien stanowic istotnego obciqzenia dla pacjenta. W badaniu mogq wziq¢ udziat
pacjenci kwalifikowani do zabiegu pozasercowego, ktorzy ukoriczyli 45 lat i spetniajq kryteria wiqczenia
do badania. Po podpisaniu formularza Swiadomej zgody na udziat w badaniu, personel przeprowadza
doktadny wywiad z pacjentem i zabezpiecza probke krwi do badan laboratoryjnych. Nastepnie, pacjent
jest losowo przypisywany do jednej 7z dwoch grup i otrzymuje tabletke zawierajqcq iwabradyne lub
placebo na minimum godzine przed planowanym zabiegiem operacyjnym, a nastepnie dwa razy dziennie
do momentu wypisu ze szpitala — dodaje prof. dr hab. n. med. Wojciech Szczeklik, gitoéwny badacz.

Stan zdrowia pacjenta po zabiegu jest monitorowany przez caly okres udziatu w badaniu. Personel
badania kontaktuje si¢ z pacjentem po trzydziestu dniach 1 po roku od zabiegu w celu okreslenia efektow
leczenia. Dla wigkszego komfortu pacjenta, obie wizyty kontrolne moga zosta¢ przeprowadzone przez
telefon. Udziat w badaniu jest w peini dobrowolny. Kazdy pacjent ma prawo zrezygnowac z udziatu w
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badaniu w dowolnym momencie, bez koniecznos$ci podania przyczyny swojej decyzji.

Koordynatorem krajowym badania jest prof. dr hab. Wojciech Szczeklik pracujacy w Klinice
Anestezjologii 1 Intensywnej Terapii 5. Wojskowego Szpitala Klinicznego z Poliklinikg w Krakowie
dodatkowo petniacy role kierownika Osrodka Intensywnej Terapii i Medycyny Okolozabiegowe;j
Uniwersytetu Jagiellonskiej Collegium Medicum. Instytucja pelniaca role Sponsora badania oraz Lidera
projektu jest Uniwersytet Jagiellonski — Collegium Medicum, natomiast Partnerami projektu jest
Population Health Research Institute (PHRI) wchodzacy w sktad Hamilton Health Sciences Corporation
(HHSC) z siedzibag w Hamilton w Kanadzie.
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