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ZAPIS

z 1. zasedani Pracovni skupiny Pilotniho projektu Sekundarni prevence

osteoporotickych zlomenin u osob nad 50 let véku po prvni prodélané

osteoporotické zlomeniné

Termin konani:

Misto konani:

Ucast:

Pfitomni:

Omluveni:

PFisti setkani:

Priloha zapisu:

30. 5. 2018 ve 13:00 — 15:00

Ceska lékarska spole¢nost Jana Evangelisty Purkyné, Sokolskd 490/31, 120 00 Praha
2, Lékarsky dlim, zasedaci mistnost, 1. patro.

Clenové Pracovni skupiny jmenovéni predsedou Ndrodni rady pro implementaci a

fizeni programi ¢asného zachytu onemocnéni

V. Pali¢ka, R. Pikner, J. Rosa, V. Vlysko¢il, V. Zikan, P. Novosad, P. Riha¢kova, P.
Némec

jako hosté: Lokocova (zastoupeni za P.Hordka), B. Friedecky, G.D. Peslova, S. Fekete,
0. Majek, K. Hejduk

V. Vilek, J. Gallo, F. Senk, M. Filip

Termin bude upfesnén

Prezentace shrnujici vychodiska projektu a navrh designu ve verzi po diskusi v ramci
pracovni skupiny

PROGRAM

1. Predani Jmenovani ¢lendm Pracovni skupiny

2. Predstaveni pilotniho projektu Sekundarni prevence osteoporotickych zlomenin u osob nad 50

let véku po prvni prodélané osteoporotické zlomeniné

3. Projednani podkladld pro verejnou zakazku na zajisténi realizace projektu na osteologickych

pracovistich

4. Diskuse a schvaleni usneseni Pracovni skupiny k realizaci pilotniho projektu

5. Komunikacni strategie
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PROGRAM

Uvod

1.

Dr. Hejduk (UzIS CR) predstavil ¢lenim Narodni koordinaéni centrum (NKC), shrnul naplf €innosti
a mandat pracovni skupiny pro pilotni projekt Sekundarni prevence osteoporotickych zlomenin u
osob nad 50 let véku po prvni prodélané osteoporotické zlomeniné. Zasadil pozici projektu
v ramci OPZ v¢. omezeni vychazejici z typu dotacniho ramce, odlvodnil dlivod realizace projektu
a shrnul vychodiska projektu.

Pritomni ¢lenové Pracovni skupiny obdrzZeli Jmenovaci dekrety.

Prof. Palicka predstavil ¢leniim Pracovni skupiny uZsi realiza¢ni tym projektu, a odborné
konzultanty projektu - Doc. Friedeckého a Dr. Fekete.

Predstaveni pilotniho projektu Sekundarni prevence osteoporotickych
zlomenin

4.

Prof. Palicka predstavil pilotni projekt Sekundarni prevence osteoporotickych zlomenin, véetné
jeho obecnych a konkrétnich cild a na né navazanych klicovych aktivit a harmonogram jejich
plnéni (viz pfilozena prezentace) a soucasné informoval cleny, Ze navrzeny design predpoklada,
Ze projekt bude fesen formou Verejné zakazky, jejimz predmétem bude poskytovani sluzeb a
zajisténi celého screeningového procesu sekundarni prevence v osteologickych centrech.

Prof. Palicka informoval ¢leny PS o tom, Ze projekt byl predstaven odborné spolecnosti na XIIlI.
celostatni konferenci Sekundarni osteopordza konané 6.-7. 4. 2018 v Plzni. Na této konferenci
jednotlivi zastupci osteologickych center a jini zajemci o projekt projevili svlij zajem ucastnit se
projektu a poskytli na sebe svlj kontakt. Témto osobdam jsou/budou zasilany informace o
projektu.

Dr. Pikner informoval, Ze na konferenci Sekundarni osteoporéza konané 6.-7. 4. 2018 v Plzni,
projevilo zajem spolupracovat jen cca 15 osteologickych pracovist. Dr. Pikner poprosil vsechny
¢leny PS, aby hledali a oslovovali dalsi pracovisté, ktera by byla ochotna se projektu ucastnit. Pro
Uspésné vyhodnoceni projektu je potfeba vySetfit 3600 pacientll na DXA, pouze 15 pracovist by
tento pocet nebylo schopno naplnit.

Prof. Palicka pripomnél, Ze setkani zastupcl osteologickych center a zdjemcli o projekt, ktefi
projevili zajem spolupracovat na konferenci v Plzni, probéhne 19. 6. 2018 v Praze. Misto konani
bude upfesnéno. Na tomto setkani bude diskutovan aktudlni design projektu a zajisténi celého
screeningového procesu.

Design & Cile projektu - diskuze

8.

Dr. Pikner — KaZdé osteologické centrum by se mélo zavazat, Ze bude vysetfovat v ramci projektu
urcitou skupinu zlomenin (prox. femury, obratle, Collesovy zlomeniny, predlokti) a musi u této
zvolené skupiny zlomenin provést na svém pracovisti analyzu dat na z minulych let, spocivajici ve
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zjisténi poctu pacient( s prislusnym typem zlomenin, ktefi se do tfi mésicli od vzniku zlomeniny
dostavili na denzitomentrické vysSetteni. Jednim z vysledkl projektu pak bude zjisténi, o kolik se
navysilo procento pacientl vySetfenych DXA po prodélané zlomeniné oproti pivodnimu stavu.
,,Cilem projektu, je ovérit, Ze funguje ten systém. Tzn. Ze jich (pacienty se zlomeninou) v x%
dokdZeme dostat do osteocentra, a pak je miiZzeme sledovat.”

Zavér: PS bere na védomi.

Dr. Majek (UzIS CR) — Hlavnim cilem projektu je zvysit zachyt osteopordzy u cilové populace
(nikoliv pouze navyseni podilu pacient(, ktefi se po prodélané zlomeniné dostavi na nasledné
denzitometrické vysetreni, coZz mlze byt surogatni endpoint). Na konci projektu musi byt
jednoznacné feceno, zda jsme schopni realizovat celorepublikovy program screeningu
osteoporotickych zlomenin v nastaveni, ktery byl testovan v rdmci tohoto pilotniho projektu.
Toto musi byt detailné popsano/komentovano ve vystupnich dokumentech projektu (analyza
HTA, analyza nakladové efektivity, plan realizace celorepublikového screeningového programu
aj.). ,Design projektu by se proto mél co nejvice pribliZit reZimu, ktery by tady mél zavladnout v
budoucnu. Nemd smysl simulovat situaci, kterd se sice bude dobre organizovat, ale o které vime,
Ci o které pochybujeme, Ze bude ndsledné zavedena do praxe.” Mélo by platit, Ze data, ktera
budeme chtit sbirat v databazi (specifikovana v dokumentu CRF), by méla byt zvolena pravé tak,
aby je bylo mozné pouzit k vyhodnoceni projektu (napf. pro porovnani s Udaji v registrech NZIS
apod.).

Zavér: PS bere na védomi.

Dr. Majek (UzIS CR) - Pokud si osteocentrum zvoli nékterou skupinu zlomenin, kterou bude
sledovat, tak by tato skupina zlomenin méla byt konsekutivni (zahrnovat vSechny pacienty
daného zdravotnického zafizeni v daném casovém Useku dle definovanych inkluznich kritérii) a co
nejvice reprezentativni, abychom si byli jisti, Ze na konci projektu budeme mit dostatek dat

k vyhodnoceni projektu. V ramci pfihlasky do verejné soutéze by proto kazdy uchazec jiz mél dat
zavazek, kolik pacient( (a s kterymi zlomeninami) v rdmci projektu vyset¥i a UZIS CR miiZe na
zakladé identifikace spolupracujicich klinickych pracovist ovérit, zda zavazek centra tykajici se
poctu ocekavanych vysetieni, je o¢ekdvatelny a splnitelny. UZIS CR provede pro tyto Gcely
analyzu retrospektivnich dat z registr( NZIS (NRHZS). Vystupy z analyz nebudou verejné
identifikovat konkrétni poskytovatele.

Zavér: PS bere na védomi. Odborny garant pfipravi seznam sledovanych udajli pro retroanalyzu z
registr( NZIS

Dr. Pikner - Zastupclim osteologickych center a zajemclm o projekt, tj. tém, ktefi na XIII.
celostatni konferenci Sekundarni osteopordza projevili zajem byt informovani o projektu, bude
rozeslan tzv. Dotaznik proveditelnosti (Feasibility dotaznik), ve kterém zastupci center nezdvazné
odpovi na otazky tykajici se pripravenosti jejich pracovisté pro realizaci projektu. (mj. urcit typy
zlomenin, které hodla v projektu vysetfovat, a odhad poctu pacientl vySetfenych DXA, které Ize
ocekavat na zakladé vyhodnoceni dat z minulych let). Odpovédi poslouZi pro planovani projektu a
pro nastaveni kritérii pro Verejnou zakazku.

Zavér: PS bere na védomi. Navrh dotaznik( a presny seznam otazek bude specifikovan.

Dotaz: Jak se pocita zarazovaci kritérium — tj. osoby nad 50 let véku?
Zavér: Bude upresnéno.
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Doc. Vyskocil - Jak se bude postupovat v pripadé pacientd, ktefi uz jsou na DXA sledovani a presto
tfeba osteopordzu nemaji?

Zavér: Budou zarazeni do projektu, chceme docilit, aby se pacient do 3 mésicl po vzniku
zlomeniny dostavil na DXA znovu.

Doc. Vyskocil — Jak se bude postupovat v pfipadé, Ze nepljde vysetfit vSechny tfi poZadované
lokality DXA vySetreni?

Zavér: Postup v téchto pripadech, zejména ve vztahu k (ne)vyplnénosti prislusnych udaji v
databazi, a rizika neproplaceni balicku IV bude upresnén.

Dr. Pikner - Obecné by systém mél byt nastaven tak, aby ve vyjimecnych pfipadech, pokud

k tomuto budou objektivni diivody, existovala i moZnost, Ze nékteré z pozadovanych vysetreni
jako DXA, RTG, aj. nebude u pacienta provedeno (a nebude tedy ani jeho vysledek vyplnén

v databazi), a nebude toto dlvodem k neproplaceni celého balicku sluzeb, v ramci ného? je toto
vySetfeni hrazeno. Kazdy takovy pripad vSak musi byt fadné odlivodnén a bude posuzovan ad
hoc.

Zavér: PS souhlasi.

Dr. Rosa — Jak se bude postupovat u pacient(, ktefi jsou aktualné léceni?
Zavér: Pacienti, ktefi berou antiporotickou/osteoanabolickou I1é¢bu do projektu nebudou
zarazovani. Netyka se pacient(, kterym je podavan pouze vitaminu D a/nebo vapnik.

Dr. Novosad — Je néjaké omezeni pro zafazeni do projektu u pacientd, ktefi jsou/nejsou
operovani, resp. jsou/nejsou hospitalizovani?
Zavér: Nikoliv, do projektu mohou byt zafazovani vsichni tito pacienti.

Dr. Némec — Kolik kopii IS bude potreba, jak s nimi bude nakladano?

Zavér: Budou potieba tfi origindly informovaného souhlasu, tj. pro pacienta, osteologa, a pro
UzIS CR. Origindl IS musi byt archivovan jak v osteocentru, tak na UZIS CR, a to i v piipadé, e
pacient se do osteocentra nakonec nedostavi. Soucasti Informovaného souhlasu musi byt ID

pacienta.

Doc. Friedecky — Dotaz, zda chceme v projektu nastavit podminky pro biochemicka vysetreni
takové, které povedou ke zlepseni (zméné) soucasnych postupl béznych laboratornich vysetreni
(albumin, vapnik, fosfor, aj.)?

Zavér: Nikoliv, laboratof by méla pouze splriovat NASKL II.

Doc. Friedecky — Zdlraznil, Ze je potfeba nastavit jasna kritéria pro vysetfeni parathormonu a
kostnich marker(i (CTx a PANP), jinak totiz vysledky nebudou validni ani srovnatelné. Dotaz, zda
se chceme v projektu zabyvat harmonizaci metod pro laboratorni vysetreni?

Zavér: Harmonizace neni cilem projektu. Neni mozné zajistit, aby vySetreni kostnich marker( (CTx
a PAINP) bylo provadéno jednou metodikou. Bylo rozhodnuto, Ze kostni markery v projektu
vySetfovany nebudou.

Dr. Pikner - Navrhl financ¢ni prostredky, které byly alokovany pro vySetieni kostnich markerd,
presunout do naklad(i na ¢innost koordinatora ve Spolupracujicich pracovistich.
Zavér: PS souhlasi, UZIS CR zjisti, jaké jsou moZnosti provést pro tuto zménu.

Prof. Palicka - Doporudil vySetfovat 25-OH vitamin D v jedné specializované laboratofi, protoze
rozsifrené imunochemické metody pouzivané k vysetreni vitaminu D jsou, na rozdil od hmotnostni
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spektrometrie, zatizeny zna¢nymi interferencemi a nejsou srovnatelné
Zavér: PS souhlasi.

Verejna zakazka

23. Prof. Pali¢ka prednesl pracovni skupiné navrh parametr( pro verejnou zakazku, a byl predstaven
navrh poZzadavk( na uchazece uchazejiciho se o verejnou zakazku, jejimz predmétem bude
poskytovani sluzeb a zajisténi celého screeningového procesu sekundarni prevence
v osteologickych centrech Seznam téchto pozadavkl je uveden v priloZzené PPT prezentaci.

Diskuze k vybranym bodim VZ

24. Dr. Hejduk (UzIS CR) — Informoval, Ze navriena maximalni cena na jednoho pacienta byla
kalkulovana dle aktudlniho sazebniku vykon, a to pro potfeby schvaleni Zadosti o projekt ze
strany MPSV. Tato cena se vSak bude muset opétovné odlvodnit pro verejnou zakazku, a neni
zaruceno, Ze zUstane v soucasné vysi.

Zavér: PS bere na védomi.

25. Dr. Hejduk — Informoval o tom, Ze v ramci projektu lze proplatit jen omezeny pocet pacientd,
ktefi budou pouze osloveni (neabsolvuji kompletni screeningovy protokol). Tento pocet bude
stanoveny ve smlouvé a bude navazan na pocet pacientd, ktefi do té doby v daném centru
absolvuji kompletni protokol.

Zavér: PS souhlasi.

Komunikacni strategie

26. Dr. Rihackova (UzIS CR) pozadala viechny ztcastnéné, aby veskerou komunikaci a publicitu
k projektu posilali pred zverejnénim pro evidenci a ke kontrole splnéni pravidel publicity OPZ, na
UzIs CR.
Zavér: PS bere na védomi.

27. Dr. Novosad — informoval ¢leny PS, Ze projekt predstavi 4.6.2018 na Seminafi pro lékare,

organizovaném spolecnosti Mediekos Labor, a.s.
Zavér: PS bere na védomi.

USNESENi A UKOLY

Usneseni

PS souhlasi s realizaci pilotniho projektu v nastaveni, ve kterém byl prezentovan, pfi soucasném
zohlednéni zaveér( u diskutovanych bodu.

PS souhlasi, Ze vybér osteologickych center a zajisténi celého screeningového procesu probéhne
formou verejné soutéze.

PS pozadala fesitelsky tym o zapracovani schvaleného designu do pfislusnych dokumentd, tj.
Protokol projektu a CRF, a do podkladi potfebnych pro pripravu zadavaci dokumentace pro verejnou
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zakazku, tj. technicka specifikace pro jednotliva mista realizace projektu a vSechna pozadovana
vySetreni. Finalni verze dokumentl bude podléhat schvaleni PS.

Ukoly a navrzeny harmonogram

1. Setkdani zastupcl osteologickych center a zdjemcu o projekt
Dr. Némec pripomene zastupcim osteologickych center bliZici se termin setkani v Praze, a dle
potvrzeni Ucasti zajisti rezervaci vhodného mista setkani a konkrétniho casu, o kterém bude
nasledné informovat.
Termin: ¢erven 2018

2. Specifikace zarazovacich kritérii pro vybér pacientl
Odborny garant a metodik projektu navrhnou zarazovaci kritéria pro pacienty.
Termin: ¢erven 2018

3. Specifikace otazek pro dotaznik proveditelnosti
Odborny garant navrhne seznam otazek dotazniku proveditelnosti.
Dr. Némec rozesle dotaznik k doplnéni jednotlivych centram.
Termin: ¢erven 2018

4. Retroanalyza dat pacientl se zlomeninami z registrii NZIS
Odborny garant a metodik projektu specifikuji zadani pro retroanalyzu dat z NZIS
UzIS CR zjisti moznosti provedeni analyzy dle vytvofeného zadani a provede analyzu.
Termin: ¢erven — listopad 2018

5. Verejna zakazka na vybér osteologickych center a zajisténi celého screeningového procesu
Resitelsky tym p¥ipravi navrh technické specifikace po vefejnou zakazku.
Dr. Friedecky pftipravi technickou specifikaci pro biochemické laboratore a vysetreni (véetné
vySetfeni vitaminu D)
Termin: ¢erven — listopad 2018

6. Priprava dokumentt potfebnych pro realizaci projektu
Realizacni tym ptipravi navrh Protokolu projektu a dokumentu CRF (tj. seznam sbiranych dat u
pacienta - podklad k tvorbé databaze).
Termin: ¢erven — listopad 2018

7. Termin vyhlaseni verejné soutéze:
Termin: listopad 2018 (odhad)

8. Zahajeni ndbéru pacientl:
Termin: Unor 2019

V Praze, dne 30. 5. 2018 Mgr. Pavel Némec, Ph.D.
Tajemnik Pracovni skupiny



