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ZAPIS

z 3. zasedani Pracovni skupiny pilotniho projektu
Casny zachyt familidrni hypercholesterolémie

Termin konani: 16. 4. 2019 v ¢ase 13:00 — 15:00

Misto konani: Knihovna lll. 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

P¥itomni: Vrablik M., Adamkova V., Tichy L., Fait T., Cerny M., Cillikova K., Némec P.
jako hosté: Mitvalska E., Schiestl K., Hejduk K.

Termin dalSiho setkani: Bude upfesnéno

PROGRAM

1. Projednani navrhu screeningového protokolu
2. Projednani navrhu informovaného souhlasu a informaci pro ucastniky projektu

3. Diskuze Pracovni skupiny k realizaci pilotniho projektu
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PROJEDNAVANE BODY & DISKUSE

Uvod
5. prof. Vrablik uvital vSechny pfitomné a omluvil nepfitomného odborného garanta (doc.
Freibergera a prof. Sosku.

6. dr. Némec predal vSem pritomnym pfipravené podklady k jednani.
7. dr. Némec ¢lenim PS prezentoval:
e navrh schématu screeningového protokolu véetné rekapitulace aktualniho nastaveni postupu
screeningu FH

e navrh zmén v poZadavcich na poskytovatele zdravotnich sluzeb (laboratore)

e navrh poZadavkl pro zajisténi spoluprace vSsech komponent screeningového procesu
8. dr. Tichy predstavil ¢lentim PS:

e navrh metodického schématu screeningového postupu
e ndvrh anamnestického dotazniku

e navrh textu pro Informace pro pacienty a Informovany souhlas

Diskuze k prezentovanym bodiim

9. prof. Addmkova: Soucasti Informovaného souhlasu (resp. Souhlasu se zpracovanim osobnich

udajl) by méla byt informace, Ze zakonny zastupce souhlasi s tim, Ze Udaje o ditéti a vysledcich
vySetfeni mohou byt predany registrujicimu praktickému Iékafi pro déti a dorost (pediatra), ktery
dité prevezme do dispenzarni péce.
Zavér: PS souhlasi. Matka bude pozddana o uvedeni jména a adresy pracovisté budouciho
pediatra. Pocita se s tim, Ze ¢ast matek zarazenych do projektu v dobé porodu nebude jesté jméno
pediatra znat. V pfipadé pozitivniho nalezu FH si jméno a kontakt na pediatra vyzada koordinator
Referencniho pracovisté pro diagnostiku FH telefonicky od neonatologického pracovisté.

10. prof. Addmkova: V informacich pro Iékare by mélo byt uvedeno, Ze pediatr v pfipadé, Ze dojde ke
zméneé registrujiciho praktického Iékare pro déti a dorost, je povinen pfedat informaci o nalezu FH
novému osetrujicimu lékafi, ktery dité prebira do péce.

Zavér: PS bere na védomi.

11. dr. Hejduk: UZIS od kazdé osoby zafazené do projektu vyzaduje Souhlas se zpracovanim osobnich
udajli a Souhlas s ucasti v projektu, tj. dokument, kterym MPSV prokazuje podporeni konkrétni
osoby. Pokud je v projektu vyuzivan Souhlas s U&asti, neni jiz Informovany souhlas ze strany UZIS
vyzadovan. Informovany souhlas je vyZzadovan ze strany zdravotnickych zafizeni, vétSiné center
obvykle postacuje IS schvdleny multicentrickou etickou komisi, stavd se vsak, Ze nékteré
zdravotnické zafizeni vyzaduje zmény v textu a schvaleni i lokalni EK.
prof. Vrablik/dr. Cerny: Zdravotnicka zafizeni pouZivaji pro provedeni genetickych vysetteni jiz

schvalené informované souhlasy. Napf. VFN ma schvalen IS pro genetické vysSetfeni poruch
lipidového metabolismu. Je vhodné v maximalni mozné mife vyuzit pro tvorbu IS pro projekt text
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IS, ktery je jiz schvalen EK a v praxi pouzZivan a tento prepracovat a doplnit o dalsi informace
specifické pro projekt FH.

Zavér: PS souhlasi. Realiza¢ni tym ptipravi novy navrh IS vychazejici z jiz schvaleného IS a ten pak
bude predloZen ke schvaleni multicentrické etické komisi.

12. prof. Soska (tlumocil dr. Némec): Navrhl provadét biochemické vysetfeni LDL cholesterolu i
celkového cholesterolu pfimo v "lokalnich" biochemickych laboratofich v neonatologickych
centrech (nikoliv centrdlné v "centralni" biochemické laboratofi). Variabilita vysledk( vysetreni
mezi laboratofemi je pfijatelnd a eliminuje se tim také nutnost svozu vzorkd do centrdlni
laboratore do 2 hodin po odbéru.

Zavér: PS souhlasi.

13. dr. Némec/dr. Hejduk: U vybérového fizeni nadlimitniho rozsahu je kromé "ceny" vyZadovano

jesté druhé hodnotici kritérium, které umozni Ucastniky hodnotit podle jejich "kvality" (napf.
zkuSenosti s provadénim NGS vysetfeni apod.). Je potifeba toto kritérium definovat tak, aby bylo
kvantitativni.

Zavér: PS bere na védomi. Realiza¢ni tym pripravi navrh tohoto kritéria.

14. dr. Némec/dr. Hejduk: Pro vefejnou zakazku je potfeba oddvodnit stanovenou celkovou vysi ceny

zakdzky. V praxi jsou dvé mozZnosti, jak Ize cenu stanovit a odlvodnit:

e odkazat se na ceny v sazebniku zdravotnich vykonu. Tento postup je komplikovany s
ohledem na to, Ze v rdmci projektu jsou provadény i dalsi sluzby jako transport vzorkd,
¢innosti osob s rliznou kvalifikaci apod.

e prhzkumem trhu, kdy jsou osloveni minimalné 3 poskytovatelé zdr. sluZeb, ktefi jsou
pozadani k tomu, aby ucinili oficidlni cenovou nabidku za poZadované sluzby.

dr. Tichy: Cena za provedeni molekularné-genetického vysetieni (6090 K¢ vé. DPH) byla
kalkulovana realisticky tak, aby pokryla veskeré naklady na obé vysSetreni, sbér vzork(l, odbérovy
material a aby generovala maly zisk. Cena také odrazi "mnozstevni sleva", kdy je pocitano s
molekuldrné-genetickym vysetfenim u 1 500 vzork(l. Komercni ceny, které vychazeji ze sazebniku
se pohybuji kolem 23 000 K¢.

dr. Hejduk: Ve VZ bude stanovena neprekrocitelnda maximalni cena za sluzby odpovidajici
prostredk(im, které byly schvaleny ze strany MPSV. Do soutéZe se tak prihlasi jen ti Ucastnici, ktefi
budou ochotni poZzadované sluzby za tuto cenu provadeét. V pfipadé vznaseni namitek ucastnikl a
podezieni na "dampingovou cenu" budeme pfipraveni dolozit kalkulaci vSech dilcich cen, ktera
potvrdi, Ze ceny jsou stanoveny realisticky a jsou tedy obh3jitelné.

Zavér: PS bere na védomi. Dr. Tichy navrhne tfi laboratore, které budou osloveny v ramci
prazkumu trhu.

15. dr. Hejduk: Dotaz, zda je k predavani dat molekularné-genetického vysetfeni moziné vyuzivat
datovou davku z lokalniho informacniho systému laboratore.
dr. Tichy: Teoreticky to mozné je, avSak systémy v laboratofich jsou rlizné a neni mozné zarucit, ze
tento zplisob preddvani dat jsou schopni akceptovat vsichni potencidlni Gcastnici.
dr. Cerny: Vzhledem k tomu, Ze dité v informaénim systému jesté nemusi mit v tu dobu finalni
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rodné Cislo, doporucuje neomezovat se na predavani dat pouze formou davek
Zavér: PS souhlasi.

16. prof. Vrablik: Pokud se v laboratornich systémech budou vést vysledky vysSetreni cholesterolu pod
RC matky, tak tato vy$etieni uz nikdy nepljdou pfifadit tomu ditéti. Je vhodné&jsi pouZit lokalni
identifikator ditéte.
dr. Tichy: Je mozné vést dité pod lokalnim identifikdtorem nap¥. provizornim RC, ktery dité v centru
i v laboratofi jednoznacné identifikuje. Je Zadouci tento identifikator uvadét i na zadanky a
prizplsobit tomuto i ID ditéte v databazi.

Zavér: PS souhlasi. Dr. Némec zjisti technické mozZnosti implementace provizorniho rodného disla
ditéte do ID v databazi.

17. prof. Vrablik: Navrhuje z anamnestického dotazniku odstranit dotaz na poruchy funkce jater, a
naopak pridat dotaz na vysoky cholesterol u rodicd, udaje o vySce a vaze, a pfipadné nahradit
odborné terminy vice srozumitelnymi napf. infarkt, mrtvice, bypass. Doplnit mozZnost doplnit u
kolik rodinnych pfislusnik( se vyskytlo atd.

Zavér: PS souhlasi. Dr. Tichy doplni/pfepracuje dotaznik o diskutované body. Otazky z
anamnestického dotazniku budou také soucasti sbiranych udajl v databazi.

18. dr. Hejduk/dr. Cillikovd: Do projektu by nemély byt zafazovany déti rodicd, které jiz jsou

diagnostikovani na FH, resp. védi o tom, Ze maji FH. Déti téchto rodicd by mély byt vysetieny, ale
nikoliv v rdmci projektu.
Zavér: PS souhlasi.

19. dr. Némec: Pred vyhlasenim VZ je potfeba vybrat neonatologicka centra (porodnice), se kterymi
budeme na projektu spolupracovat. Je nutné, aby ucastnik VZ vcéas védél, s kterymi lokalnimi
biochemickymi laboratoremi si bude muset zajistit spolupraci s atd. Centra je tfeba vybrat tak, aby
pokryla vSechny regiony a vSechny typy zafizeni.

Zavér: PS bere na védomi. Doc. Fait navrhne seznam neonatologickych center a pfipadné oslovi
jejich zastupce s Zadosti o spolupraci.
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USNESENi A UKOLY

Seznam ukoll a navrzeny harmonogram plnéni

1. Zpracovani zadavaci dokumentace pro Verejnou zakazku
Termin: duben 2019.

2. Navrh seznamu spolupracujicich center
Termin: duben 2019.

3. Vyhlaseni Verejné soutéze
Termin: kvéten 2019.

4. Ptiprava navrhu Souhrnu protokolu projektu/Protokolu projektu a dokumentu CRF.
Termin: Q2 2019.

5. Dopracovani navrhu Informovaného souhlasu a Informaci pro pacienty a navrhu souhlasu se
zpracovanim osobnich udajl
Termin: Q2 2019.

V Brnég, dne 23. 4. 2019 Mgr. Pavel Némec, Ph.D.
Tajemnik Pracovni skupiny
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