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Czech TAVI Registry - technické zajisteni
multicentrického sbéru parametrickych dat
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Chirurgicka nahrada aortalni chlopné pfedstavuje zlaty standard Ié¢by pacientli s hemodynamicky vyznamnou aortalni sten6zou. Ta
byla v poslednich cca 10 letech rozsifena o 1é¢bu katetrovou pomoci implantace aortalni chlopné do pivodni postizené chlopné (TAVI -
transcatheter aortic valve implantation). Zavedeni nové technologie do Iékaiské praxe vyzaduje dlouhodobé sledovani a vyhodnoceni
efektivity lé¢by, které je v Ceské republice zajisténo pomoci tzv. Czech TAVI Registry. Clanek se vénuje predevsim popisu technického
zajisténi tohoto multicentrického registru, ktery k 31. 12. 2013 zahrnoval 688 uzavienych parametrickych zaznamu od cca 95 % vsech
TAVI provedenych v CR. Registr je veden s odbornou garanci Ceské kardiologické spoleénosti a Pracovni skupiny Intervenéni kardiologie
a spravovan Institutem biostatiky a analyz Masarykovy univerzity.

Kli¢ova slova: TAVI, Czech TAVI Registry, management parametrickych dat, klinické registry.

Czech TAVI Registry - technical background of the multicentre parametric data collection

The surgical aortic valve replacement represents the gold standard of treatment of patients with hemodynamically significant aortic
stenoses. Within the last 10 years, the catheter treatment, i.e. the aortic valve implantation into the native aortic valve (TAVI - transcatheter
aortic valve implantation), has been added to the surgical one. The Czech TAVI Registry has served as the platform for long-term follow-up
and the treatment effectivity analyses required by the new technolgies’ implementation. The paper is focused on the technical aspects
of the multicentre registry comprising 688 completed parametric records from about 95% of all TAVI procedures performed in the Czech
Republic. The Registry has been held under the auspices of the Czech Society of Cardiology and its Working Group of Interventional
Cardiology and administrated by the Institute of Biostatistics and Analyses of the Masaryk University.
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Uvod

Stendza aortdini chlopné predstavu-
je nejcastéjsi chlopennf vadu u dospélych.
Nejucinnéjsi terapii hemodynamicky vyznam-
ného postizeni pak predstavuje Uplnd ndhrada
aortalnf chlopné chlopni umélou. Po dlouho
dobu byly tyto ndhrady provadény pouze chi-
rurgickymi technikami. V poslednich cca 10
letech doslo k rozvoji inovativnich postupd,
které umoznuji lé¢bu aortalni chlopné pomoci
meéné invazivnich katetriza¢nich technik (TAVI
— Transcatheter Aortic Valve Implantation). Tyto
postupy mohou byt indikovany i u pacientd,
kde by chirurgicka ndhrada chlopné pfedstavo-
vala pfilisné riziko (1, 2, 3). Provedeni prvni TAVI

v Ceské republice na konci roku 2008 a nasledny
rozmach této Ié¢ebné metody v dalsich cen-
trech byl ddvodem pro vytvofeni tzv. Czech TAVI
Registry (CTR), ktery byl spustén v roce 2010. 688
uzavrenych parametrickych zdznamU intervenci
provedenych do konce roku 2013 predstavu-
je cca 95% vsech TAVI vykonU provedenych
v CR, a to od pocatku zavedeni této metody.
Vzhledem k tomu, Ze je registr veden na dob-
rovolné bézi a az na jedno z center (FN Motol)
se rozhodla pristoupit véechna pracovisté, pova-
Zujeme cca 95 % pokryti za velmi dobré. Cilem
CTRje dlouhodobé sledovéani a vyhodnocovani
Uspésnosti tohoto typu intervenci v Ceské re-
publice, které by mélo byt souc&asti zavadénf

kazdé nové technologie ¢i léCebného postupu
do komplexu zdravotni péce. Multicentricka pa-
rametrickd evidence a analyza dat se tak stava
nedilnou soucésti komplexni odborné Iékarské
praxe a jejiho hodnoceni.

Technické zajisténi a multicentricky manage-
ment dat je nutné fesit ve spolupraci vice odbor-
nosti a predstavuje tak typickou Ulohu spadajicf
do oblasti biomedicinského inzenyrstvi.

CTR je v podstaté komplexem vyzkumné
databdze a souvisejicich podpdrnych aplikaci pro
zajisténi multicentrického sbéru dat a generova-
ni analytickych vystupl pro podporu klinické
lékafské praxe. Klinicky registr CTR je zaméfen
na shromazdovani neadresnych Udaj o pro-
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Obrdzek 1. Funkéni schéma datového centra
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Obrdzek 2. Priklad webového formulare v prostredi kardiologickych registr(
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vedenych katetriza¢nich zdkrocich na aortalni
chlopni. Cilem projektu je dlouhodobé sledovan(
a vyhodnocovéni Uspésnosti tohoto typu inter-
venci v Ceské republice a také jejich porovnani
se zahranic¢nimi zkusenostmi. Projekt Czech TAVI
Registry je veden pod garanci Ceské kardiologické
spole¢nostia odbornym vedenim Pracovnf skupi-
ny Intervencnikardiologie a realizovan Institutem
biostatistiky a analyz Masarykovy univerzity.

Technické zajisténi
multicentrického sbéru dat
Charakteristika projektu

CTRje vyzkumnou databdzi se striktné ano-
nymnimi klinickymi daty, kterd jsou vkladana
zastupci viech participujicich center pomoci
zabezpecené webové aplikace. Tato aplikace
predstavuje jednak sadu formulard a déle fadu
preddefinovanych validac¢nich pravidel, kterd
se uplatiuji v rznych fazich zadavani udaja,

&imz je zajisténa vysoka kvalita parametrickych
zaznamu o provedenych intervencich.

Nad registrem byl dale dokonc¢en on-
-line dostupny reportingovy systém, ktery je
na zakladé opravnéni k dispozici zdstupcdm
jednotlivych center a umoznuje jim kontrolu
provedenych vykond. Soucasti reportingu je
i hodnocenf vysledkd intervenci, véetné srov-
nani vysledkd kazdého centra s referen¢nimi
hodnotami za celou Ceskou republiku. Data
vyzkumné databéze poskytuji podklad pro pu-
blikacni vystupy zpracovavajici zkusenosti s TAVI
v Ceské republice. Déle byl v ramci CTR vyvinut
exportni modul, ktery poskytuje parametrické
vystupy z CTR pffmo v datové strukture regist-
ru Evropské kardiologické spole¢nosti — TCVT
(TransCatheter Valve Treatment Pilot Registry).
Ceské republika se tak stala spole¢né s Polskem
jedinymi aktivnimi pfispévateli ze zemi stfedni
a vychodnf Evropy (4).
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Hlavnf cile CTR jsou:

B sledovani celkového poctu pacientl
lécenych v Ceské republice (epidemiologie),

B hodnoceni bezpecnosti a efektivity [écby,

B analytickd podpora center,

B analyza prezivani pacientl ve vztahu ke sle-
dovanym klinickym faktordm (modelovani
vlivu rizikovych faktor( na preziti),

B analyza souboru pacientd lé¢enych ve vz-
tahu k referenénim popula¢nim dat&im CR,

B propojenti o TAVI v CR
se zahrani¢nimi poznatky.

znalosti

Datové centrum

Ustfednim bodem CTR je datové centrum,
ve kterém jsou shromazdovéna a bezpecné
uloZena veskerd sbirand parametrickd data.
Databézovy systém byl plvodné zalozen na mo-
difikované verzi systému TrialDB, ktery je vyvi-
jen v USA v Center for Medical Informatics, Yale
University School of Medicine, a je déle rozvijen
pro potieby zajisténi sbéru parametrickych dat
v klinickych registrech (5).

Jadro datového centra tvofi databaze spra-
vované v systému ORACLE 11g. K této databazi
pristupuje webova aplikace instalovana na apli-
kacnim serveru. V této aplikaci je vytvoreno uzi-
vatelské rozhrani (webové formulére), pres které
jsou data zadand uzivatelem uklddana na data-
bazovy server. Uzivatelé k pfistupu k aplikaci
vyuzivajl bézny internetovy prohlize¢. Funkeni
schéma je zobrazeno na obrazku 1.

Primo k databdzi pfistupuje samostatné na-
vrzend a implementovana administratorska apli-
kace Trial manager, kterd zajistuje navrh, definici
a generovani webovych formuldrl CTR vcetné
integrovanych ASP skriptd, javaskriptd pro kon-
trolu zavislosti mezi otdzkami a formulafovou
validaci dat, administraci pfistupovych uctd,
export dat do rlznych formatd (nejcasteéji MS
Excel), monitoring provozu systému a vytvareni
grafickych report0.

Parametricka struktura CTR
a uzivatelské prostredi

Uzivatelské rozhrani registru pro sbér dat je re-
alizovéno formou zabezpecené webové aplikace,
kde hlavni komponentou tvoif webové formulare,
které jsou analogif ke klasickym formuldrdm pa-
pirovym. Uvnitt formuldfd jsou implementova-
ny vyse zminéné kontrolni mechanizmy, které
kontroluji napfiklad meze zadavanych hodnot,
vyplnénost povinnych otézek a dale ¢asové za-
vislosti pfi zadavéni follow-up. Tim je zajisténa
vysokad kvalita zadavanych zaznam(, prestoze
data nejsou nezavisle validovana.



Obrdzek 3. Seznam cvi¢né vytvorenych zaznama v registru s vyznacenim validity zdznam(

Result of the search
Number of records found 11

Records: 1-11

("% PationtiD $ | % Sito $ | Dat ofbinh (demmyyy) & | * Sex ¥ | P Date of rolimom ¥ |+ Enrollod by +_| 7 Validity ¥ | Action |
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TV000T0TM-AK CBA 01.01.2000 Male

26082010 Nod vald Open

TV-000101M-SA CBA 01.01.1941 Female 16.08.2010 Kolorment L Mot valid Open
TV-300101F-MB CcBA 01.01.1830 Female 25022013 Bilaha M. Mot valid Dpen
TV-301222F.MB CBA 22121930 Female 28.02.2013 Blaha M Valid Open
TV-500101F-HZ CBA 01.01.1850 Female 04.06.2012 (Admin) Zenkova H Not valid Open
TV-T90321M-MB CBA 21.02:1979 Male 25082011 Bilaha M Mot vald Open
TV-T90T21M-MB CBA 21.07.1978 Male 30022011 Blaha M. ki Open
TV-E00101M-AK CBA 1.01.1880 Maie 31012013 Khuska A id Open
TV-B504200-KH cBa 20.04.1985 Male 27.08.2010 Hegduk K. i Open
TV-B10625h-5M CBA 25.06.1091 Male 07 082013 Svinalkova M Valid Open
TV-H30824F-ME CBA 24081993 Female 07.08.2013 Sviailkova M. Valid Open
Obrdzek 4. Dalsi funkcionality CTR
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Struktura CTR je roz¢lenéna do ¢tyf formu-
1aF0 a nékolika zékladnich blokd otazek (6), kte-
ré jsou vedeny v anglickém jazyce umoznujicf
hladkou spolupraci s Evropskou kardiologickou
spole¢nosti. Struktura formulait a blokd otdzek
je nasledujici (ponechdno v plvodnim znéni):
m  Patient information — FORM

= Patient Identifier and Demographics
B  |mplantation — FORM

= Heart-team Meeting

= High Risc Surgery EuroSCORE Questions

= Medical History and Risk Factors for

Coronary Artery Disease

= Previous Interventions

= Pre-procedural Clinical Status

= Echocardiography and Angiography

= Quality of life

= Procedural Data

= Immediate Procedural Outcome and

Complications (in cath lab/theatre)

= Post-procedural, In-hospital Complications

= Echocardiography Before Discharge (the

latest one)
= In-hospital Biology
= Discharge

m  Follow-up (1 month after TAVI and conse-
quently with one year period) - FORM
= Follow-up Header and Complications
= Echocardiography and Angiography (the
latest one from the last follow-up)
= Quality of life
®  Death record - FORM

Prace s webovymi formuldfi je velmi jed-
noducha a intuitivni, obrazek 2. Nicméné apli-

kace nabizi oproti papirovym formulardm radu
nadstandardnich funkci sméfujicich k lepsimu
uzivatelskému komfortu a lepsi kvalité zada-
vanych dat. Kazdy formuldr je také definovéan
svym stavem, kdy mdze byt ve stavu ,Pending’,
,Completed” a ve vyjimecnych pfipadech, kdy
neni vétsina dat dostupnd, mUze byt cely for-
mular oznacen jako ,Uncollectable”.

Kazd4 otazka mize byt definovéna jako po-
vinna ¢i nepovinna, mohou byt kontrolovany
meze zaddvanych hodnot. Povinné otédzky mu-
si uzivatel vzdy vyplnit, pfedstavuji minimum
nutné k vytvoreni validniho zdznamu v registru.

Néavrh prostredi registru umoznuje defi-
novat zavislosti mezi jednotlivymi otdzkami ¢i
jejich skupinami a konkrétnf vyplnénd hodnota
v jedné otédzce pak mlze dynamicky fidit dalsi
zobrazovany obsah formuldfe.

Veskeré prenosy dat mezi klientskou aplika-
ci a centrdlnim datovym centrem jsou Sifrované.
Klientska aplikace podporuje IE verze 5.5 a vys3si
i daldi prohlizece, jako Google Chrome a Moxzilla
Firefox s podporou zabezpecené komunikace
a javascriptem. Trznf podil prohlize¢d mimo IE
neustale roste, v roce 2013 byl dle webu statcoun-
tercom nejpouzivanéjsim prohlize¢em Google
Chrome s podilem 419% a na druhém misté pak [E
s podilem 28%. V prostredi ¢eskych nemocnic ale
predstavuje IE stdle jesté nejcastéji podporovanou
variantou. Siroka podpora webovych prohlizect
klientskou aplikaci je nicméné v pfipadé multi-
centrickych projektl nezbytna. Na klientském po-
¢itaci tedy nenf nutné instalovat zadny dodate¢ny
SW. Veskerd komunikace mezi klientskou aplikacf
a serverem probihad pomoci zabezpeceného Sifro-
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vaného protokolu HTTPS. Aplikace je zabezpecena
a je pfistupna pouze registrovanym uZivatelim
po zadanf pfihladovaciho jména a hesla.

Jednotlivé polozky formuldre mohou byt
provazany sofistikovanymi kontrolnimi me-
chanizmy a mohou tak kontrolovat spravnost
a validitu dat jiz pfi zadavani. Tato funkcionalita
vyznamné napomaha ke zlepsenf kvality dat,
kterd je klicovd pro provadéni vyhodnoceni dat
v registru. Pokrocilejsi vazby, napfiklad vazby
mezi jednotlivymi formuldfi a zdznamy, jsou
pak kontrolovény automaticky spousténym
valida¢nim skriptem na strané serveru vzdy 1x
denné. Zaznamy jsou tak definitivné oznaceny,
zdajsou validni, ¢i vyZaduji jeSté opravu. Seznam
zaznam(, soucasné se zobrazenim jeho stavu
a konkrétnich valida¢nich problém je dostupny
vsem uzivateltm registru (obrazek 3).

Mezi dalsi funkce registru patfi nastroje pro
exportovani datové struktury registru ve forma-
tu MS Word, sdileni zdznamU mezi jednotlivymi
centry ¢i vypis veskerych provadénych zmén
v registru, AuditTrail (obrazek 4).

Webova aplikace obsahuje také integrova-
nou napovédu, kdy je mozné doplnit jednotlivé
vyplfiované polozky metodickymi pokyny pro
jejich zadavani, ¢i externimi ¢iselniky, které vy-
svétluji zaddvané polozky.

Vyplhovéani registru, respektive pocty pro-
vadénych vykon( zaznamenavané do CTR maji
plynule nardstajici trend.

Diky nastavenym validacnim pravidlim
a pravidelné kontrole, je kvalita dat v CTR velmi
dobra. Naprosté vétsina formulard je validné
vyplnéna a stejné tak jsou dostupné i zéznamy
o dalsim sledovéni pacientd. Podil netplné vy-
plnénych formuldfd nedosahuje v CTR ani 2%
ze vsech vlozenych zaznam(.

Zaveér

Czech TAVI registry predstavuje celostatni flexi-
bilnf platformu pro bezpec¢ny sbér a vyhodnocova-
ni parametrickych multicentrickych klinickych dat.
Je do néj zapojena naprosta vétsina TAVI center
v CR. Kvalita dat v registru je i diky pouzité tech-
nologii a nastavenym kontrolnim mechanizmim
na velmivysoké Urovni. CTR poskytuje participuji-
cim centrlim komfortni uzivatelské prostredi vcet-
né zpétné vazby ve formé grafickych webovych
reportll pouZitelnych k hodnocenti ¢innosti kaz-
dého centra. Propojenti s evropskym TCVT registry
dava celému feseni nadnarodni rozmér. CTR tak
predstavuje typické Uspésné technické feseni 1é-
karské informatiky ur¢ené pro podporu lékafskych
specialistt a vyhodnocovéni efektivniho zavadénf
novych metod do klinické praxe.
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Nejpodstatneéjsim aspektem Uspéchu je
vedle spravné zvoleného softwarového feseni
predevsim Uzkd multidisciplinarni spoluprace
od pfipravy celého projektu a ndvrhu konkrét-
nich shromazdovanych parametrd, az po vy-
hodnocovani a analyzy shromazdovanych dat.
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