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ZÁPIS
 z 1. zasedání Pracovní skupiny pro Pilotní projekt Optimalizace programu screeningu karcinomu děložního hrdla
Termín konání:
18. 6. 2018 v 15:00 – 17:30
Místo konání: 
Ministerstvo zdravotnictví ČR, Palackého nám. 4, 128 01 Praha 2
Přítomní členové PS: MUDr. Petra Řiháčková, MBA; Ing. Lukáš Novák; doc. MUDr. Marián Hajdúch, Ph.D.; Mgr. Peter Vanek; MUDr. Markéta Trnková; prof. MUDr. Jiří Sláma, Ph.D.; prof. MUDr. David Cibula, Ph.D, FCMA; 
Přítomní hosté:
RNDr. Ondřej Májek, Ph.D.; PhDr. Karel Hejduk; Mgr. Hana Jaworek; Mgr. Vladimíra Koudeláková
Omluveni: 
MUDr. Vladimír Dvořák, Ph.D
Příští setkání:
13. 9. 2018 ve 14:00, místnost na Ministerstvu zdravotnictví bude upřesněna
Příloha zápisu:
prezentace shrnující východiska projektu a návrh designu ve verzi po diskusi v rámci pracovní skupiny
PROGRAM
1. Dr. Řiháčková představila přítomné členy PS a předala jim 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. Májek shrnul náplň činnosti a mandát pracovní skupiny pro pilotní projekt Optimalizace programu screeningu karcinomu děložního hrdla, zasadil projekt do OPZ vč. omezení vycházejících z typu dotačního rámce, prezentoval důvod realizace projektu a shrnul jeho východiska.
Shrnutí projednávaného bodu: viz úvodní snímky přiložené prezentace.
Závěr: členové berou na vědomí a souhlasí

3. Projekt realizovaný ÚZIS ČR: 5000 pacientek ve spolupráci s Ústavem molekulární a translační medicíny při Univerzitě Palackého v Olomouci, kde je souběžně řešen analogický projekt pro dalších 5000 pacientek. Projekty by měly mít společné metodické zázemí a ve vhodné míře společnou publicitu, pro účely vykazování OPZ projektu je nicméně nezbytné administrativně oddělovat podporu z OPZ.
Závěr: členové berou na vědomí a souhlasí

4. Byla diskutována kritéria pro zařazení pacientek. Z hlediska účasti je problematická skupina pacientek od 45. roku věku, projekt se nicméně v souladu s projektovou žádostí zaměří na pacientky od 50 let, které neprošly preventivní gynekologickou prohlídkou po dobu tří let. Byla zmíněna vysoká populační incidence karcinomu v české populaci.
Závěr: členové souhlasí, že v rámci projektu budou samovyšetřovací sady zasílány ženám, které se neúčastní cytologického vyšetření a jsou ve věku od 50 do 65 let.
5. Byla diskutován nákup odběrových kitů, v rozpočtu projektu je definována zakázka v ceně 400 tisíc Kč vč. DPH, předpokládá se tedy uzavřená výzva s přímým oslovením potenciálních dodavatelů a výběr nejlevnější nabídky.
Závěr: členové souhlasí. Návrh technické specifikace bude odsouhlasen členy PS per-rollam.

6. Algoritmus adresného zasílání počítá s odesláním odběrové sady u jedné skupiny žen ve dvou krocích (oslovovací dopis a následně zásilka s odběrovým kitem) k otestování zvýšení míry účasti v české populaci (v Holandsku došlo k navýšení o cca 12%). Rozesílání by měla zajistit zdravotní pojišťovna, v současné době probíhá jednání s VZP. Optimální interval mezi odesláním obou zásilek je 14 dnů. Současně je třeba zajistit rozesílání průběžně, aby nedošlo k zahlcení pracoviště provádějícího laboratorní vyšetření a k případné expiraci kitů. 
Závěr: členové souhlasí. Kity budou rozesílány ženám, které se neúčastní cytologického vyšetření a jsou ve věku od 50 do 65 let. Co se týká distribuce geografické a dle aglomerace, tak je třeba diskutovat na dalším zasedání Pracovní skupiny
7. Byl diskutován obsah zásilky, který budou schvalovat členové PS. Etická komise bude dále schvalovat informovaný souhlas. Vzhledem k tomu, že laboratorní vyšetření bude probíhat ve FN Olomouc, oslovíme Etickou komisi v Olomouci prostřednictvím doc. Hajducha v srpnu 2018. Současně bylo navrženo připojit k návratce souhlas se zasláním dodatečného dotazníku pro účely vědecké optimalizace programu. Drafty dokumentů, které budou obsahem zásilky, vytvoří Petra Řiháčková a rozešle členům PS k připomínkám.
Závěr: členové souhlasí. Finální podobu všech dokumentů bude schvalovat PS.

8. Bylo doporučeno analyzovat data - město vs. venkov včetně vyloučených lokalit. Při této analýze sice může být problémem místo trvalého bydliště klientky, u sledované populace by se však mělo jednat o ojedinělé případy.
Závěr: členové souhlasí.

9. Byla diskutována komunikační strategie, v přípravě jsou webové stránky, které budou spravovány ÚZIS. Je také vhodné využít médií k šíření informací o screeningu v závislosti na alokovaných prostředcích projektu. Mgr. Vanek zmínil, že bude pro případné dotazy účastnic screeningu fungovat informační telefonická linka, kterou budou obsluhovat zaměstnanci Ústavu molekulární a translační medicíny při Univerzitě Palackého v Olomouci. Tuto činnost budou vykonávat v rámci úvazku na ÚZIS. Je třeba vytvořit mediální plán a připravit tiskovou konferenci před zahájením vlastní realizace projektu (předpoklad je říjen 2018), bude diskutováno na příští PS.
Závěr: členové souhlasí.

10.  Předávání specifických informací od pojišťoven o pacientkách pro vyhodnocení projektu – již v řešení s VZP, která nyní zpracovává vyjádření, jaká data poskytnout. Bylo by vhodné zvážit přizvání zástupce VZP na další jednání Pracovní skupiny, se kterým je třeba probrat zejména vyhodnocení poslední části projektu - skutečný dopad na návštěvu ženy u gynekologa a event. záchyt prekanceroz u této populace. Tato část vyžaduje spárování dat s péčí, která bude vykázaná pojišťovně v období po rozeslání dotazníků (a to bez ohledu na to, zda tyto ženy odpověděly na naši výzvu). Toto nelze provést anonymně, a musí být analyzováno buď pojišťovnou nebo UZIS – nutné vyjádření pojišťovny, mělo by být součástí smlouvy s pojišťovnou) 
Závěr: členové souhlasí.

11.  Byl diskutován algoritmus vlastního vyšetření a dalších kroků. Zpětnou informaci o výsledku testu obdrží pouze klientka a to v obou případech (negativita/pozitivita). V případě pozitivního testu bude zpětná informace pacientce ještě specifikována na přítomnost vysoce rizikového typu HPV. Gynekolog by měl následně provést nové stěry a testy. Metoda molekulárně biologického vyhodnocení výsledků bude ještě diskutována (otázka klinické validity, použití PCR vs. hybridizace). 
Závěr: členové souhlasí.

12.  Ve dnech 19. - 20. 9. 2018 proběhne Konference „Programy prevence, screeningu a časné diagnostiky vážných onemocnění ve světle současných poznatků a praktických zkušeností“ (Prevon 2018), kde bude projekt prezentován. 

Závěr: členové berou na vědomí.

USNESENÍ A ÚKOLY

Usnesení 

PS doporučuje realizovat pilotní projekt Optimalizace programu screeningu karcinomu děložního hrdla v intencích projektové žádosti. Podrobnější design bude součástí Protokolu projektu, který bude odsouhlasen pracovní skupinou.
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 18. 6. 2018




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

Odborný garant pilotního projektu za ÚZIS ČR
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