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ZAPIS

z 2. zasedani Pracovni skupiny Pilotniho projektu Sekundarni prevence
osteoporotickych zlomenin u osob nad 50 let véku po prvni prodélané
osteoporotické zlomeniné

Termin konani: 10. 10. 2018 ve 12:00 -14.00

Misto konani: Knihovna sekretariatu 3. interni kliniky 1. LF UK a VFN
U nemocnice 1, 128 08 Praha 2
Uéast: Clenové Pracovni skupiny pilotniho projektu, élenové feditelského tymu a hosté
Pfitomni: V. Pali¢ka, R. Pikner, J. Rosa, J. Gallo, P. Hordk, F. Senk, V. Viysko¢il, V. Zikan, P. Némec
jako hosté: G. Danis Peslovda, N. Maskova O. Mdjek, K. Hejduk
Omluveni: V. Viélek, P. Novosad, M. Filip, H. Sustkova, P. Riha¢kova
PFisti setkani: Termin bude upfesnén

Priloha zapisu: Prezentace shrnujici vychodiska projektu a navrh designu ve verzi po diskusi v rdmci
pracovni skupiny

PROGRAM

1. Projednani podklad(i pro realizaci screeningového procesu v osteologickych centrech
2. Navrh dokumentu CRF a Protokolu projektu

3. Diskuze a schvaleni podkladl pro zpracovani Zadavaci dokumentace Verejné zakazky
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PROJEDNAVANE BODY & DISKUSE

Uvod
1. Dr. Némec uvital vSechny pfitomné a predstavil ¢clenlim PS finan¢ni manaZerku projektu Ing. Nikol
Maskovou.

2. Prof. Pali¢ka predstavil ¢lenim PS pana prof. Jifiho Gallo, ortopeda, zastupce Pracovist primarniho
zachytu pacient(.

3. Dr. Némec predal ¢lendm PS tisténé podklady k jednani: (i) Schéma screeningového protokolu, (ii)
Dokument CRF, (iii) Podklady pro smlouvu mezi Uchaze¢em Verejné zakdzky a UZIS CR.

Diskuze

Schéma screeningového protokolu & designu projektu

4. Resitelsky tym navrhl zmény nékterych doposud pouzivanych pojma pro lepsi pochopeni kontextu
v textech pripravenych dokumentl, seznam zmén je uveden v pfiloZzené prezentaci.
Zavér: PS se zménami souhlasi.

5. KOORDINATOR SCEENINGOVEHO PROCESU

Plati, Ze funkci koordinatora mohou zastavat nejen osoby NLZP, ale i Spolupracujici 1ékafi ¢i ostatni
Iékafi na Pracovisti primarniho zachytu. Je jedno, zda funkci koordinatora bude provadét pouze
jedna osoba nebo ji zabezpedi vice osob (napf. zdravotni sestra + |ékar). VSechna pracovisté
(chirurgie, traumatologie, ortopedie atd.) mlze pokryvat jeden nebo vice koordinatord, nebo lze
kazdé jednotlivé pracovisté ,pokryt” jen jednim koordinatorem. Cinnosti koordinator( jsou
vyplaceny v rdmci Balicku |, zptsob a vyse vyplaceni koordinatord je Cisté predmétem dohody mezi
konkrétnimi osobami a statutarnim zdstupcem prislusného subjektu.

Zavér: PS bere na védomi.

6. OSLOVENI PACIENTA

Pro osloveni pacientll plati stanovena zarazovaci kritéria. Cilem projektu neni vygenerovat za
kazdou cenu homogenni skupinu pacient(, ale ovéfit moznost zavedeni systému FLS v CR, proto
Ize do projektu zarazovat pacienty jak s primarni, tak se sekundarni osteopordzou, stejné tak lze
zafazovat pacienty se zlomeninou, u kterych neni zcela jasné vylouceno, Ze by se mohlo jednat o
osteoporotickou zlomeninu, tyto pacienty vidy radéji do projektu zaradime. Podobné Ize do
projektu zafazovat napf. pacientky s karcinomem prsu, které prodélaly onkologickou Iécbu, nebo
pacienty s monoklondlni gamapatii. VSichni tito pacienti mohou poslouZit pro vyhodnoceni
projektu.

Zavér: PS souhlasi.

7. INFORMOVANY SOUHLAS (IS) A SOUHLAS SE ZPRACOVANIM OSOBNICH UDAJU (SZOU)
Bylo rozhodnuto, Ze jesté pred podpisem IS se koordinator musi pacienta zeptat, zda je tento
ochoten a schopen se dostavit/dopravit k osteologickému vySetfeni do pfislusného
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Osteologického centra. Vice viz bod 13 (Transport pacienta) .
Zavér: PS souhlasi.

8. U ambulantné oSetfovanych pacientll je Zddouci pacienty oslovovat ihned pfi prvotnim osetreni.
V téchto pfipadech by mél pacienta oslovit a zajistit podpisy IS a SZOU p¥imo osetiujici Iékaf (plIni
funkci koordinatora). Naopak pacienty se zlomeninou proximalniho femuru lze oslovit pozdéji,
nebot tito obvykle prochazi predoperacnim vysetfenim, ze kterého lze véas posoudit, zda splfiuji
zarazovaci kritéria.

Zavér: PS souhlasi.

9. Dotaz: MliZe byt soucasti Informovaného souhlasu také souhlas se sbérem a archivaci vzorku
biologického materialu?
Zavér: Nelze, nebot archivace vzork(l pro vyhodnoceni projektu neni potfeba a neni pro ni
v projektu definovan specificky ucel. PS bere na védomi, sbér a archivace vzorkl (pokud bude
provadeén), je Cisté aktivitou SMQOS, ktera je mimo ramec projektu.

10. ODBER BIOLOGICKEHO MATERIALU
Neni nutné zadanky na vysetieni a vzorky odesilat do biochemické laboratore anonymné (tj. pouze
s ID pacienta), jak predpokladal plvodni navrh. Plati pouze, Ze Zadanky a vzorky museji byt
oznaceny podle mistnich zvyklosti tak, aby vysetfeni u pacient( v projektu nad rdmec béiné
poskytované péce nebyla vykazovana na pojistovnu!
Zavér: PS souhlasi.

11. ZAKLADNI BIOCHEMICKE VYSETRENI NA PRACOVISTI PRIMARNIHO ZACHYTU PACIENTA
Pokud bylo zakladni biochemické vysetfeni (albumin, vapnik, fosfor a kreatinin) provedeno jesté
pred oslovenim pacienta, napf. vramci predoperacniho vysetfeni (vykdzané na pojistovnu) v
recentni dobé po vzniku zlomeniny, je mozné vysledky do projektu prevzit (tzn. neni nezbytné
vySetfeni provadét znovu jen kvili tomu, aby bylo vykazano na projekt) Podminkou vsak je, Ze jsou
dostupné vysledky vsech ctyf poZzadovanych parametrd, které vyZzaduje protokol.
Zavér: PS souhlasi.

12. DODATECNE ZJISTENI PORUSENI ZARAZOVACICH KRITERI{
Dodatecné vyrazeni pacienta z projektu (napf. z divodu ndlezu nemoci s kostni manifestaci,
myelom atd.) se v praxi bude tykat pouze hospitalizovanych pacient(i, ambulantné oSetfované
pacienty nebude mozné efektivné sledovat. To samé plati o pacientech, ktefi budou po primarnim
oSetfeni zlomeniny prelozeni do jiného zdravotnického zafizeni. Téchto pacientll budou vsak
odhadem jen jednotky procent.
Zavér: PS bere na védomi.

13. TRANSPORT PACIENTA NA OSTEOLOGICKE PRACOVISTE / DO OSTEOLOGICKEHO CENTRA

V rozpoctu projektu na transport pacientll nejsou alokovany finance. Pokud nebude mozné
pacientovi zajistit zdravotnicky transport (sanitku), napf. z dlivodu, Ze misto jeho bydlisté (misto
odkud se pacient bude dopravovat k osteologickému vysetfeni), neni ve spadové oblasti
konkrétniho Osteologického centra participujicim v projektu, a pacient nebude schopen se
k vySetfeni dopravit svépomoci (byt by byl ochoten se k vySetfeni dostavit), nezbyva nez jej do
projektu nezarazovat.

NavrZzené feSeni: Pacient by mél do tfi mésicl prijit se zlomeninou na kontrolu na Pracovisté
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primarniho zachytu pacienta, na kterém byl se zlomeninou osetfovan. V pfipadech, kdy je
osteologie soucasti stejného subjektu jako toto Pracovisté primarniho zachytu (typicky
nemocnice), je mozné planovat termin osteologického vysetreni ve stejny den. V téchto pripadech
asi neni jiné pfijatelné feseni.
Zavér: PS bere na védomi a souhlasi.

14. RTG VYSETRENI
Dotaz: Bude se RTG vysetreni (po tfech mésicich) opakované provadét i u téch pacientq, ktefi uz
byli vySetfeni v misté Primarniho zachytu pacienta nebo jinde?
Zavér: Pokud néktera lokalita Th/Lx nebyla dosud u pacienta vysetfena, mél by se pacient pro tuto
lokalitu dovysetfit. Pokud existuje vysledek RTG vySetreni odjinud, dostupny v digitalni podobé, Ize
jej prevzit, avSsak podminkou je, Ze vysledek neni starsi nez pul roku od data vzniku zlomeniny a
snimky jsou opatreny popisem dle Genanta. Pokud snimky nejsou takto popsany, je nezbytné tento
popis nechat dodatec¢né provést radiologem.

15. Bylo rozhodnuto, Ze u RTG vysSetfeni patefe bude vyZadovana pouze jedna (bocni) projekce.
Zavér: PS souhlasi.

16. VYSETRENI VITAMINU D
Dle konsenzu bylo rozhodnuto, Ze vysledek vySetfeni 25-OH vitaminu D bude zadavan do databaze
uz ve specialni biochemické laboratofi a paralelné budou vysledky odeslany standardnim
zplUsobem (postou) do Osteologického centra. Pouze tyto postou zaslané vysledky Ize pouzivat ke
klinickému rozhodovani. Uchazeci proto ve VZ doloZi ¢estnym prohlasenim, Ze ke klinickému
rozhodovani budou pouzivat pouze postou dorucené vysledky. Zastupce laboratore, kterému bude
ztizen pfistup do databaze, urci Uchazec stejnym zplsobem, jako je tomu v pfipadé koordinator(.
Zavér: PS souhlasi s timto nastavenim.

17. Pacient bude kromé IS podepisovat i Souhlas se zpracovanim osobnich Udajd, v némZ bude
specifikovan zplisob predavani osobnich dat mezi jednotlivymi subjekty (plati také pro specialni
laboratof vysettujici vitamin D).

Zavér: PS bere na védomi.

18. DENZITOMETRICKE VYSETRENI
V praxi neni vidy mozné vysettit vSechny tfi poZadované oblasti. Nezfidka se také stava, Ze
vysledek DXA nelze vyhodnotit, proto bylo rozhodnuto, Ze u DXA vySetfeni museji byt vySetfeny
alespon dvé ze tfi poZzadovanych lokalit.
Zavér: PS souhlasi.

Dokument CRF

Navriené opravy/zmény CRF
19. Bod 13: Prohodit chybné kédy diagndz u zlomenin proximalniho humeru a distalniho predlokti.
20. Bod 42: Odstranit z nazvu pole ,suspektniho nalezu“.

21. Bod 152: Doplnit vybér ucinné latky o moznost ,Jind“ a pridat novy bod, kde se bude specifikovat
,Jaka“ (aktivni latka).
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22. Doplnit skip-logic pro body 159, 160 a 161 (navazat na bod 158).

23. Bod 124: Vysledek vitaminu D staci uvadét jen na 1 des. misto. Plus opravit ¢islovani bod zaménit
ze 1232 124 na 59 a 60.

24. Doplnit do CRF parametr eGFR tak, aby se provadél vypocet hodnoty automaticky podle
pfislusného vzorce z Udajl o véku, pohlavi a hladiné kreatininu.

25. Bod 141: Prejmenovat mozZnosti vybéru na ,Bez pritomnosti monoklonalniho proteinu” a
»Monoklonalni protein pfitomen”.

26. Body 154, 155 a 156, vyradit. V téchto otazkach pravdépodobné nikdo neodpovi ,,Ne“ a nema
smysl je tak sbirat.

27. Bod 157 vyradit. Nema smysl, sobéstacnost se po zlomeniné zhorsi témér vzdy.

28. Body 128-133: Bylo rozhodnuto, Zze u krevniho obrazu se nebude zadavat do databaze kazdy
parametr zvlast, postadi jen vyhodnotit jako celek. Pfislusnd pole budou nahrazena polozkou
,Krevni obraz - klinicky vyznamny patologicky“ (ano/ne) a bude nastaven skip-logic pro souvisejici
body 142, 143 a 144.

29. KALKULATOR RIZIKA FRAX
Nyni je postup nastaven tak, Ze hodnoty rizik bude do databaze zaddvat Povéreny lékar (osteolog)
ru¢né. Program / algoritmus pro vypocet rizik je licencovan, bude tak nutné vyuzivat formular
dostupny online.
Zavér: PS bere na védomi

30. Segment CRF - Hodnoceni socialnich dopad(l pro pacienta prozatim neni kompletni. Realizacni tym
zvazi moznost doplnit tento segment o dalsi Udaje, napr. takové, které jsou sbirany v dotaznicich
CSSZ uréenych k posouzeni pfiznani prispévku na péci / pomcek aj.

Zavér: PS bere na védomi.

31. Nastaveni databaze bude nasledujici: Pokud néktery povinny udaj bude ve formulafi chybét,
systém nedovoli tento formuldr uzavfit (finalizovat) jako validni. Soucasné bude u vSech parametri
fungovat systém okamzité kontroly, ktery bude u kazdého parametru automaticky hlidat, aby u néj
nebyly zadavany zjevné nesmysiné hodnoty. Pokud bude vyplnén v poli nesmyslny udaj, vyskoci
chybové okno s ndpovédou. Bez opravy nesmysiného udaje systém nedovoli formular prohlasit za
validni. Pfed ostrym spusténim databaze bude spusténa testovaci verze.

Zavér: PS bere na védomi.

Podklady pro smlouvu mezi uchazeéem a UZIS CR pro Verejnou zakazku

32. Ptiproplaceni sluzeb plati pomér 5:1:9. Kdy na 9 pacient(, ktefi v osteologickém centru (do dané
doby) absolvuji kompletni protokol (byl u nich proplacen bali¢ek 1V), mize byt vtomto centru
proplaceno navic maximalné 5 pacient(ll, ktefi budou pouze osloveni (nepodepiSou IS a/nebo
$Z0U) a maximalné 1 pacient, ktery bud’ pfed¢asné ukonéil protokol nebo se vibec nedostavil
k osteologickému vysetfeni do Osteologického centra. Zdmérem tohoto nastaveni je zajistit, aby
centra neméla obrovské mnozstvi pouze oslovovanych pacienti a zaroven jen minimum téch, ktefi
absolvovali kompletni screeningovy protokol.

Zavér: PS souhlasi.
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33. Vysetteni vitaminu D bude proplaceno jen u téch pacientl, ktefi se dostavili k osteologickému
vySetfeni (pouze toto jsou podporené osoby z hlediska MPSV, tj. jsou indikatorem projektu). Musi
tedy byt zajisténo, Ze vysetieni vitaminu D ve specializované laboratofi bude provedeno az potom,
co pacient absolvuje osteologické vysetifeni v Osteologickém centru. V praxi to vSak znamen3, Ze
vysledek vstupniho vysetifeni vitaminu D pfi prvni navstévé pacienta v Osteologickém centru jesté
nebude dostupny.

Zavér: PS souhlasi.

Organizacni body

34. Byl vznesen navrh, aby pred terminem vyhlaseni verejné soutéze probéhlo jesté jedno setkani
zastupcll osteologickych center, kde by zastupci Osteologickych center dostali potfebné
informace.

Zavér: PS souhlasi. Termin bude navrzen.

35. Dr. Némec: Pozval vsSechny pfitomné na konferenci PreVOn 2018 konanou 13.-14.11.2018
v Praze, na které budou prezentovany pilotni projekty casného zachytu vainych onemocnéni
(v€etné FLS OSTEOQ) realizované Narodnim screeningovym centrem a zd(raznil pfipadnym
zdjemcOm nutnost se registrovat na webu https://prevon.uzis.cz.
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USNESENi A UKOLY

Usneseni

Pracovni skupina souhlasi s pfipravou Zadavaci dokumentace pro Verejnou zakazku dle navrzenych
podkladl pfi sou¢asném zohlednéni zavéra u diskutovanych bodu.

Ukoly a navrzeny harmonogram

1. Provedeni retroanalyzy dat pacient(l se zlomeninami z registr NZIS.
Termin: listopad 2018

2. Doplnéni CRF o parametry hodnoceni sociadlnich dopadu pro pacienty se zlomeninami
(osteopordézou).
Termin: listopad 2018.

3. Zjisténi moZnosti implementace automatického kalkulatoru FRAX do databaze.
Termin: prosinec 2018.

4. Rekalkulace naklad( na sluzby po vyrazeni vysetifeni kostnich markerd.
Termin: listopad 2018.

5. Pfiprava Zaddvaci dokumentace pro Vefejnou zakazku (pravni oddélenim UZzIS CR)
Termin: listopad 2018.

6. Priprava ostatnich dokument( potfebnych pro realizaci projektu (zejm. Protokol projektu).
Termin: listopad 2018 — leden 2019.

7. Zorganizovat setkani zastupcu osteologickych center

Termin: prosinec 2018 nebo leden 2019 (pred vyhlasenim VZ).
8. Termin vyhlaseni Verejné soutéze:

Termin: leden 2019 (odhad).
9. Vyhlaseni vysledk( a zahdajeni ndbéru pacient(:

Termin: bfezen 2019 (odhad).

V Praze, dne 17. 10. 2018 Mgr. Pavel Némec, Ph.D.
Tajemnik Pracovni skupiny
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