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ZÁPIS
 1. setkání center účastnících se pilotního projektu

 Časný záchyt kritických vrozených srdečních vad u zralých novorozenců při hospitalizaci a v raném postnatálním období
Termín konání:
5. 11. 2018 od 13.00 – 14.30
Místo konání: 
Budova gynekologicko-porodnické kliniky Fakultní nemocnice Olomouc v prostorách knihovny v přízemí, I. P. Pavlova 6, Olomouc
Přítomní: 
viz prezenční listina
PROGRAM
1. Úvod a představení projektu 
- Dr. Řiháčková představila projektový tým a následně proběhlo představení každého účastníka setkání z řad spolupracujících center
- prim. Kantor představil problematiku časného záchytu srdečních vad novorozenců a design pilotního projektu
2. Materiály k projektu určené centrům (Protokol, Metodiky)
Dr. Řiháčková shrnula stav realizace projektu (zasedání PS, ustanovení řešitelského týmu, el. databázi, standardizovaný záznam vyšetření, výsledky jednání etické komise – informace a informované souhlasy, stav pronájmu oxymetrů a nákupu čidel a pásků) a stav připravovaných dokumentů (souhrn protokolu, metodika výběru novorozenců, metodika pro hodnocení záchytu CCHD, metodika a plán pilotního projektu)

3. Databáze pro elektronický sběr dat
- Mgr. Chloupková představila eCRF – (unikátní přístupové údaje budou distribuovány na mailové adresy)

- Přihlášení do systému
- Panel navigace
- Přidání nového záznamu
- Zadání osobních a identifikačních údajů vyšetřovaného novorozence
- Zadání údajů o centru, kde bylo provedeno vyšetření
- Zadání údajů o provedeném měření oxymetrem
- Automatická kontrola správnosti zadaných údajů
Proběhla diskuse nad identifikátorem vyšetřovaných novorozenců – zazněl návrh na použití identifikace dle pracoviště a pořadí porodu, ten ale funguje pouze v případech novorozenců narozených na tomtéž pracovišti. Spojování přes rodná čísla je problematické např.: u dětí cizinců. Je nutné ještě diskutovat správnou a jedinečnou metodiku identifikace.
4. Podklady k etické komisi
Dne 26. 9. byla předložena žádost o schválení projektu etické komisi, která dne 15. 10. vydala stanovisko s požadavkem upravit kapitolu týkající se osobních údajů v souladu s pravidly, která platí pro klinická hodnocení. 29. 10. odesláno vyjádření ÚZIS ke stanovisku beze změny doložených dokumentů. Druhé vyjádření očekáváno na dalším zasedání EK FN Olomouc dne 12. 11. 2018.
5. Ukázka správného použití oxymetru, čidla a pásku
Dr. Škodová představila proces vyšetření novorozence (video) a metodiku vyhodnocení vyšetření. 
6. Smlouvy s centry a s řešiteli projektu
Předloha smlouvy o spolupráci s centry je připravena, čeká se na schválení etické komise, poté spolu se schválením EK budou smlouvy odeslány přímo zdravotnickým zařízením, resp. jejich právnímu oddělení.
7. Komunikace k projektu do konce roku 2018 a v roce 2019, principy medializace
V současné době je pro rok 2019 plánováno prezentovat projekt na následujících konferencích: 

· IV. Dny novorozeneckých kazuistik – březen/duben 2019, 

· XXXVI. Celostátní konference perinatologie a fetomaternální medicíny – duben 2019, 

· XXI. Hanákovy dny v červnu 2019, 

· III. Konference Prevon v září/říjnu 2019 a na 

· XXXV. Neonatologické dny v říjnu 2019.

 Dr. Hejdukem proběhlo pozvání na konferenci Prevon dne 13. – 14. 11. 2018
Pokud bude mít někdo ze zúčastněných center možnost projekt prezentovat např.: na konferenci, tak je to žádoucí – vyzval prim. Kantor. Dr. Řiháčková zopakovala pravidla komunikace a medializace, dodržení brandu projektů. 

8. Vzhledem k ukončení pracovního poměru dr. Řiháčkové v prosinci 2018 projekt převezme Mgr. Pavla Všetečková.
Dotazy, diskuze, závěr
       Kdy je nejlépe novorozence změřit oxymetrem? 

       Tak jak je popsáno v protokolu projektu, tedy mezi 0. – 5. dnem narození, byly zmíněny výhody měření  

       do 48 hodin (změření před 24 hodinou vede často k falešné pozitivitě výsledků, změření po 24 hodině     

       života může vést ke zpoždění diagnózy a k horším terapeutickým výsledkům, nutno zvážit pro a proti)
      Musí podepsat informovaný souhlas oba rodiče? 

      Ne, nemusí, na informovaném souhlasu stačí podpis jednoho rodiče, nebo jednoho zákonného zástupce. 
V Olomouci, dne 5. 11. 2018




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

Odborný garant pilotního projektu za ÚZIS ČR
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