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ZÁPIS
 z 1. zasedání Pracovní skupiny pro Pilotní projekt Časný záchyt kritických vrozených srdečních vad u zralých novorozenců
Termín konání:
14. 6. 2018 v 14:00 – 16:00
Místo konání: 
Senát parlamentu České republiky, Valdštejnské náměstí 17/4, Praha, 118 01 Malá Strana, Valdštejnova pracovna  
Přítomni: 
MUDr. Petra Řiháčková, MBA; Ing. Lukáš Novák; prim. MUDr. Lumír Kantor, Ph.D.; MUDr. Hana Škodová; Jana Rellová; MUDr. Viktor Tomek, Ph.D.; MUDr. Lubomír Dubrava; doc. MUDr. Jan Janota, Ph.D.; MUDr. Soňa Krejčí
Hosté: 
Jana Drnková, PhDr. Karel Hejduk
Omluveni: 
MUDr. Pavel Vojtovič, Ph.D.; doc. MUDr. Marian Kacerovský, Ph.D.; MUDr. Renáta Poláčková
Příští setkání:
září/říjen 2018
Příloha zápisu:
- prezentace shrnující východiska projektu a návrh designu ve verzi po diskusi v rámci   

pracovní skupiny


- prezentace dr. Dubravy - Screening CCHD pulzní oxymetrií
PROGRAM
1. Prim. Kantor představil přítomné členy PS, kterým MUDr. Řiháčková předala jmenovací dekrety. Členové, kteří nejsou v pracovně právním vztahu s ÚZIS byli informováni o budoucím uzavření DPP na činnost vztahující se k realizaci projektu.

2. Dr. Hejduk shrnul náplň činnosti a mandát pracovní skupiny pro pilotní projekt Časného záchytu kritických vrozených srdečních vad u zralých novorozenců, zasadil projekt do OPZ vč. omezení vycházejících z typu dotačního rámce, prezentoval důvod realizace projektu a shrnul jeho východiska.
Shrnutí projednávaného bodu: viz úvodní slidy přiložené prezentace.
Závěr: členové berou na vědomí a souhlasí
3. Byla diskutována problematika vlastního screeningového procesu na základě odborných doporučení a vědeckých podkladů. Prezentaci k tomuto tématu přednesl MUDr. Dubrava (viz příloha)
· Z 10 000 novorozenců identifikováno 6 s CCHD.
· Po 48. hodině života je jen velmi málo falešně pozitivních screeningů, nicméně se již CCHD může klinicky manifestovat
· Může se také jednat o odhalení jiných zdravotních problémů, na které pozitivní screening poukázal

· V USA probíhá měření po 24 hodinách života, v UK před 24. hodinou života (důsledkem ale je, že narůstá falešná pozitivita)

· V roce 2013 vznikla Evropská pracovní skupina pro SPO - vydáno doporučení, že by měly být zapojeny všechny země Evropy, vyšetření by mělo být prováděno novými přístroji a na dvou končetinách. Vyšetření by mělo být provedeno již po 6 ti hodinách života nebo před propuštěním z nemocnice (s výhodou během prvních 24 hodin života)
· Je vhodné zvážit rozšíření rozmezí monitoringu např.: mezi 6. a 42. hodinou života
Shrnutí projednávaného bodu: doporučené časové okno pro vyšetření bude definováno v protokolu projektu, vlastní implementace bude záviset na organizačních možnostech spolupracujícího pracoviště. Údaj o čase bude sbírán v CRF projektu.

Závěr: členové souhlasí
4. Diskutována vhodná podoba algoritmu vyšetření
Shrnutí projednávaného bodu: Jako vhodná vyšetřovací metoda se jeví skandinávský model, bude upřesněno v protokolu projektu
Závěr: členové souhlasí
5. Diskutován typ pulsního oxymetru pro použití v rámci projektu a pulzní čidla

Shrnutí projednávaného bodu: 
· V rámci projektu je nutné používat jeden typ pulsního oxymetru k vyšetření. 

· Je třeba si vyžádat od dodavatele potvrzení, na kolik měření může být pulzní čidlo použito a podle toho stanovit počet čidel pro nákup (trvanlivost čidla může být cca  ½ roku, nutno dořešit nákup čidel z pohledu opakovaného či jednorázového použití)

· Je třeba provést průzkum trhu a odhad potřeby kusů na jednotlivá pracoviště, stejně tak dořešit počet pulsních oxymetrů na jednotlivá centra (pro některá pracoviště by bylo vhodnější využít dva přístroje – např. TN). ÚZIS dodá návrh technické specifikace ke schválení pracovní skupině.
Závěr: členové souhlasí
6. Diskutována problematika informovaného souhlasu – je zde obava z velké administrativní zátěže
Shrnutí projednávaného bodu: IS je v tomto typu projektu nutný (i pro vykázání osob využívajících podpořených služeb pro MPSV). Centra musí garantovat ochotu tento administrativní krok realizovat před podepsáním smlouvy.

Závěr: členové souhlasí
7.  MUDr. Řiháčková představila komunikační plán projektu. 
Shrnutí projednávaného bodu: viz prezentace

Závěr: členové berou na vědomí a souhlasí
USNESENÍ A ÚKOLY

Usnesení 

PS doporučuje realizovat pilotní projekt Časný záchyt kritických vrozených srdečních vad u zralých novorozenců. Podrobnější design bude součástí Protokolu projektu, který bude odsouhlasen pracovní skupinou.
· Doporučený počet vyšetřených osob v rámci pilotního projektu je 20 000.
Úkoly a navržený harmonogram

· Dopracování protokolu a dalších dokumentů projektu: 7-8/2018, zašle dr. Řiháčková
· Příprava návrhu metodik projektu: 7-10/2018, koordinuje dr. Řiháčková
· Tisková konference před zahájením projektu: 10/2018
· Zahájení realizace pilotního projektu: 10-11/2018
V Praze, dne 14. 6. 2018




Ing. Lukáš Novák
Tajemník Pracovní skupiny
MUDr. Petra Řiháčková, MBA

Odborný garant pilotního projektu za ÚZIS ČR
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