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ZAPIS

z 2. zasedani Pracovni skupiny pro pilotni projekt Casny zachyt kritickych vrozenych srde¢nich vad
u zralych novorozenci

Termin kondni:  15. 10. 2019, 13:00 — 15:30 hodin

Misto konani: Ustav zdravotnickych informaci a statistiky CR, Palackého nam. 4, 128 01 Praha 2,
budova Mz CR, pfizemi, zasedaci mistnost ¢. 223a

Pfitomni: prim. MUDr. Lumir Kantor, Ph.D.; MUDr. Hana Zedni¢kova - Skodova; Jana Rellovd
Dis.; MUDr. Renata Polackovd, Ph.D.; MUDr. Sona Krejci; doc. MUDr. Jan Janota,
Ph.D.; MUDr. Pavel Vojtovi¢, Ph.D.; MUDr. Lubomir Dubrava; Mgr. Pavla VSeteckova;
RNDr. Ondiej Mdjek, Ph.D.; PhDr. Karel Hejduk

Omluveni: doc. MUDr. Marian Kacerovsky, Ph.D.; doc. MUDr. Petr Zoban, CSc.; MUDr. Viktor
Tomek, Ph.D.

Priloha zapisu: prezentace aktudlniho stavu pilotniho projektu

PROGRAM

1. Clenové pracovni skupiny byli pfivitani, podkladem jednani byly zékladni shrnujici informace uvedené
v prezentaci, kterd je prilohou tohoto zapisu.

2. Persondlni zmény ve sloZeni realizaéniho tymu. Skon&ili MUDr. Petra Rihackovd, Ph.D., MBA (interni
odborny garant, UZIS) a Ing. Luka$ Novak (manazer projektu a tajemnik pracovni skupiny CCHD
UzIS). Pozici tajemnika obsadi Mgr. Pavla Vieteckova.

Zavér: ¢lenové berou na védomi a souhlasi se jmenovanim nového tajemnika.

3. Pilotni projekt je ve fazi klicové aktivity 2: Pilotni projekt. Probihd nabér novorozencu. Cilovy pocet
je 20 000 novorozencll. K1.10.2019 (za 5 mésicl) bylo vySetfeno 3023 déti. Zapojovani déti do
projektu probiha plynule ve vSech do projektu zapojenych novorozeneckych oddélenich. Pracovistim
patfi podékovani za bezproblémovou spolupraci.

4. MUDr. Zednitkovd Skodova vyjadrila ptipominku k rozsahu informaci pro matky novorozencd, resp.
k mnoZstvi tiskopisQ, které vypliuji a podepisuji k ucasti v projektu, zejm. s ohledem na mnozstvi
ostatnich informaci, kterymi jsou pacientky zahlcovany v souvislosti s poskytovanim zdravotnich
sluzeb.
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NSC: Informace v souhlasu s Ucasti v projektu a v souhlasu se zpracovanim osobnich Udaji jsou

cvvs

pro hodnoceni jeho efektivity projektu. Pokud bude screening zaveden na celondrodni drovni,
administrativa se zUzZi na bézny informovany souhlas.

5. Reporting pribéznych vysledki projektu je generovany z databaze projektu. Na vSechny do projektu
zapojené lékare a NLZP bude mésicné zasilan prlbéziny report vysledkl ziskany ze zaznamd, které
zdravotnici vkladaji do databdze projektu. Soucdsti reportu jsou informace o pozitivnich pfipadech
screeningu dle CCHD Workgroup Protocol.

PS navrhuje rozsitit informace k pfipadidm vyhodnocenym jako pozitivni screening pro jejich
zhodnoceni o datum a cas narozeni ditéte, datum vysSetfeni a hodinu Zivota ditéte, ve které bylo
screeningové vysetieni provedeno.

Zavér: ¢lenové souhlasi s rozsahem a intervalem reportingu a navrhuji doplnéni reportu pozitivnich
pfipadl o datum a cas narozeni ditéte, datum vySetfeni a hodinu Zivota ditéte, ve které bylo
screeningové vysetreni provedeno. Prehled pfipadl vyhodnocenych jako pozitivni screening bude
pfedan 1x mésicné MUDr. Dubravovi, ktery posoudi, zdali se jedna o kritickou vrozenou srdecni
vadu.

6. Databaze projektu. V prvnich mésicich realizace vlastniho pilotniho projektu vyplynuly poZadavky na
Upravy v databazi projektu. Byla zménéna polozka ,pulz” z povinného na nepovinny udaj.

Dalsi navrhované zmény jsou:

a. V1. formuldfi (Vstupni Gdaje o novorozenci) povinnou polozku ,Zdravotni pojistovna“
presunout na konec formulare, aby se Udaj o ZP nesbiral v pfipadé odmitnuti Ucasti v projektu.

b. Ve 2. formulafi (Méreni pulsnim oxymetrem) polozku ,SpO,“ pro horni i dolni koncetinu upravit
na moznost zaddvani hodnot s 1 desetinnym mistem. Software Eve CCHD Newborn Screening
zobrazuje hodnoty s 1 desetinnym mistem, pracovisté musela hodnoty pfi zadavani do
databdze zaokrouhlovat.

Zavér: Clenové souhlasi.
7. Pfipominky k databazi projektu vznesené na pracovni skupiné:

a. Ve 2. formulati (Méfeni pulsnim oxymetrem) po vyplnéni hodnot saturace je nutné kliknout
mimo pole SpO, pro vyhodnoceni a zobrazeni vysledku méreni.

Vyjadreni NSC k zobrazeni vyhodnoceni vysledku vysetieni:

Funkcionalita je v aplikaci REDCap k databazi pilotniho projektu resena jako tzv. vypocitané pole,
tj. pole vyhodnoti jednotlivé vstupy z formulare (hladiny SpO, v koncetinach a perfuzni indexy) a
nasledné dle diagramu CCHD vypiSe vysledek. Aby mohl byt vysledek zobrazen, je nutné, aby byly
vsechny polozky (hladiny SpO, v koncetinadch a perfuzni indexy) naéteny — byt pred uloZenim
formulafe jen docasné — do databdaze. Vzhledem k technickému reseni, které projekt vyuziva,
dochazi k tomuto nacteni az po odstranéni kurzoru mysi z otazky, coz vede k soucasné situaci,
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kdy je potfeba po vyplnéni kurzor klikem mysi pfemistit do jiné ¢asti obrazovky. Toto technické

specifikum je zakomponovano jiz v jadru webové aplikace pro sbér dat a nelze je bohuzel zménit.

Zavér: z technickych divodl nelze poZadavek realizovat.

b. V nékterych ptipadech Ize opravu data a ¢asu narozeni ditéte v databazi provést jen posuvnikem
nebo celé smazat a znovu zapsat, nefunguje prepsani zadané hodnoty pfimo v policku.

Zavér: Chyba byla provéfena a nepodafilo se ji v nastaveni databaze identifikovat, jedna se o
ojedinéle vznikajici chybu danou pravdépodobné typem prohlizece.

c. Zaznamendvani Data podpisu informovaného souhlasu a data podpisu souhlasu s se zpracovanim
osobnich Udaji do databaze je vnimano jako nadbytecény ukon.

Zavér: Posouzeni vzneseného navrhu na odstranéni dvou poli ,,Datum podpisu” bylo zaddno jako
ukol.

d. Zpfesnit oznaceni polozky v 5. formulati (Diagndza, terapie a hospitalizace) - ,Byla u novorozence
provedena operace nebo cilend katetrizacni intervence?”.

Zaveér: ¢lenové souhlasi.

8. Dosavadni spolupraci s dodavatelem pulsnich oxymetrd a spotfebniho materidlu, firmou Medisap,
s.r.o., vybranou vefejnou zakazkou, lze ze strany projektového tymu NSC hodnotit jako vstficnou a
korektni.

9. Publicita projektu. Shrnuti projednavaného bodu: viz prezentace
Zavér: ¢lenové berou na védomi a souhlasi

10.Diskuse: Doc. Janota zminil zkuSenost s falesné pozitivnim vysledkem screeningu pfi jeho provedeni
po 3 hodinach od narozeni, pfi opakovaném méreni ve 24 hodinach Zivota je screening negativni.

V pilotnim projetu je nastaveno rozmezi pro méreni od 6 h po narozeni do 5 dnl s doporuc¢enim
optimalniho rozmezi mezi 48-72 hodin od narozeni.

USNESENI A UKOLY

Usheseni

PS schvaluje zmény CRF ,Case-report form“ popsané vyse, které se promitnou do Uprav databaze
projektu.
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Novorozeneckym oddélenim zapojenym do projektu bude doporuéeno pfi pfedani novorozence do
kardiocentra FN Motol uvadét do dokumentace ,Vada zjisténa na zakladé screeningu pulzni

oxymetrii“.

Pouzivani Software Eve CCHD Newborn Screening, ktery je soucasti pristroje Masimo Radical 7 pro
pilotni projekt, neni nutnou podminkou screeningového procesu v ramci pilotniho projektu. Jeho
vyuziti na oddéleni zaleZi na rozhodnuti pracovisté.

Ukoly a navrieny harmonogram

e Doplnéni databaze projektu a reportu o polozky uvedené v zdpisu. Informovani center o
provedenych Upravach databaze. T: listopad 2019. Zodpovida: VSeteckova

e Predat kontakty na zastupce novorozeneckych oddéleni MUDr. Vojtoviovi pro komunikaci
zdravotniho stavu novorozence vyhodnoceného jako pozitivni screening. T: fijen 2019.
Zodpovida: Vseteckova

e Posilat 1x mési¢né MUDr. Dubravovi prehled pfipadl vyhodnocenych jako pozitivni screening,
ktery posoudi, zdali se jednd o kritickou vrozenou srde¢ni vadu. T: prabéiné. Zodpovida:
Vseteckova

e Posoudit odstranéni poli Datum podpisu informovaného souhlasu a souhlasu se zpracovanim
osobnich Udajl v databazi projektu. T: listopad 2019. Zodpovida: Dr. Majek

e Rozhodnout zplsob preddvani podepsanych informovanych souhlasti z oddéleni na UZIS. T:
listopad 2019. Zodpovida: Dr. Hejduk

e Zajistit natoceni edukacniho videa pro cilovou skupinu. T: leden 2020. Zodpovida: Vseteckova

V Brné, dne 30. 10. 2019

Mgr. Pavla Vseteckova
Tajemnik Pracovni skupiny
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