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ZÁPIS

 z 1. zasedání Pracovní skupiny pro Pilotní projekt Screening rizika předčasného porodu zavedením programu QUIPP  
Termín konání:
23. 5. 2018 v 14.00
Místo konání: 
Gynekologicko-porodnická klinika 1. LF UK a VFN v Praze 

Přítomni: 
Členové Pracovní skupiny jmenovaní předsedou Národní rady pro implementaci a řízení programů časného záchytu onemocnění, pozvaní hosté
Omluveni: 
prof. MUDr. Richard Plavka, CSc., MUDr. Michaela Dušková, Ph.D.
Příští setkání:
září 2018, termín bude upřesněn
Příloha zápisu:
prezentace shrnující východiska projektu a návrh designu ve verzi po diskusi v rámci pracovní skupiny (MUDr. Koudelková), prezentace objasňující problematiku předčasného porodu (prof. Pařízek)
PROGRAM
Prof. MUDr. Antonín Pařízek, CSc., v úvodním projevu objasnil problematiku předčasného porodu jako největšího porodnického problému současnosti (v současné době 7,8 % dětí se rodí předčasně), představil dosavadní stav poznatků a opatření k možnému predikování předčasného porodu a odůvodnil potřebu realizace tohoto projektu. Prof. Pařízek také představil jednotlivé členy pracovní skupiny a představil stav příprav k realizaci tohoto pilotního projektu na porodnickém oddělení Gynekologicko-porodnické kliniky VFN. Současně zdůraznil nutnou spolupráci porodníků a neonatologů. 
Prof. MUDr. Antonín Pařízek, CSc., představil členy Pracovní skupiny, zdůraznil jejích roli v projektu a mandát pracovní skupiny pro pilotní projekt Screening rizika předčasného porodu zavedením programu QUIPP. Pracovní skupina je složená z odborníků z oblastí gynekologie a porodnictví, imunologie, endokrinologie, mikrobiologie a biochemie. 
Jmenovitě: Prof. MUDr. Antonín Pařízek, CSc., Prof. MUDr. Alois Martan, DrSc., MUDr. Vladimír Dvořák, Ph.D., Prof. MUDr. Richard Plavka, DrSc., MUDr. Václava Adámková, MUDr. Michaela Dušková, Ph.D., Prof. MUDr. Luboslav Stárka, DrSc., Prim. MUDr. Helena Posová, CSc. 
Prof. MUDr. Antonín Pařízek, CSc., upozornil, že pro rozsáhlý soubor žen (1 500), které budou potřebovat plánované vyšetření, bude, kromě spolupráce s jednotlivými lékaři, nutné zajistit další/širší informovanost laické veřejnosti prostřednictvím veřejných sdělovacích prostředků. Informoval, že v této souvislosti osobně hovořil se ředitelem ČT, zdali by bylo možné využít veřejnoprávní instituci pro výše uvedené účely. Ředitel ČT vyjádřil pozitivní stanovisko, když ale doporučil, aby odešel dopis/žádost z Ministerstva práce a sociálních věcí a/nebo Ministerstva zdravotnictví ČR, čímž by ČT měla doloženo, že se skutečně jedná o problematiku, která má široký dopad na zdraví obyvatel naší země. Tuto informaci Prof. Pařízek předal i ředitel ÚZIS. 
Závěr: Členové berou na vědomí. 
PhDr. Karel Hejduk představil Národní screeningové centrum, představil členům činnost NKC, zasadil pozici projektu v rámci OPZ vč. omezení vycházející z typu dotačního rámce, odůvodnil důvod realizace projektu a shrnul východiska projektu. Popsal specifika Operačního program Zaměstnanost, jehož řídícím orgánem je Ministerstva práce a sociálních věcí, úlohu Národní rady pro implementaci a řízení programů časného záchytu onemocnění a úkoly pracovní skupiny pro pilotní projekt.
Závěr: Členové berou na vědomí. 
MUDr. Marcela Koudelková představila design projektu, obecné a konkrétní cíle pilotního projektu a jeho jednotlivé etapy (viz přiložená prezentace). Projekt začal 1. 4. 2018 a ukončení je plánováno 
k 31. 3. 2022. Shrnula náplň činnosti a personální obsazení pracovní skupiny pro pilotní projekt Screening rizika předčasného porodu zavedením programu QUIPP. 
Členové obdrželi jmenovací listiny do pracovní skupiny a byli informováni o uzavření DPP 
na činnost vztahující se na realizaci projektu. 
Závěr: Členové berou na vědomí. 
Diskuse k nastavení designu a realizace pilotního projektu:
1. Byla diskutovaná vstupní a vylučovací kritéria projektu. 
Závěr: Vícečetná těhotenství byla jako vylučovací kritérium zamítnuta. Bude doplněno do draftu CRF.
2. Byl diskutován počet pacientek, které budou na klinice vyšetřeny a organizace těchto vyšetření.
· Prof. Pařízek představil stav příprav: vyšetřovna, organizace návštěv pacientek k indikovaným vyšetřením, náběr anamnézy. 
Závěr: Členové souhlasí. 
MUDr. Petra Řiháčková informovala pracovní skupinu o podmínkách mediální komunikace NSC. 
a. Všechny výstupy (mediální vystoupení, odborné publikace apod.) musí projít schválením vedení NSC. Kontaktní osoby pro komunikaci v rámci pilotního projektu Screening rizika předčasného porodu zavedením programu QUIPP jsou:

- MUDr. Marcela Koudelková

- MUDr. Petra Řiháčková, MBA 
b. Prof. Pařízek představil možnost uveřejnění krátkého spotu, který by vysílala Česká televize. Je nutné sepsat scénář spotu a zajistit natočení. Dále je nutné oficiálně oslovit vedení ČT. Cílem je informovat širokou veřejnost o projektu a současně podpořit nábor pacientek splňující inkluzní kritéria.
Závěr: Členové berou na vědomí. 
USNESENÍ A ÚKOLY 

Usnesení 

Pracovní skupina doporučuje realizovat pilotní projekt Screeningu rizika předčasného porodu zavedením programu QUIPP v následující podobě: 
Realizace projektu bude zahrnovat:

· Doporučený počet žen v projektu  je  1 500.
· Pracovní skupina souhlasí s rozsahem vstupních a vylučovacích kritérií. 
· Pracovní skupina souhlasí s rozsahem vyšetření.
Úkoly a navržený harmonogram 

1. Připravit draft Informovaného souhlasu (IS)
· Dr. Koudelková připraví návrh a zašle členům PS k vyjádření.
· Odpovědná osoba/organizace: MUDr. Koudelková a Olga Štajnrtová.
· Termín do 15. června 2018.
2. Návrh dokumentu Informace pro pacienta:
· Odpovědná osoba/organizace: MUDr. Koudelková připraví návrh dokumentu a pošle členům PS k prostudování a připomínkám. 
· Termín odeslání PS do 15. 6. 2018. 
3. Podklady pro etickou komisi VFN
· Byl schválen termín dodání všech podkladů tak, aby mohly být schváleny na zasedání Etické komise VFN dne 21. června 2018.
· Odpovědná osoba: MUDr. Koudelková a Olga Štajnrtová.

V Praze, dne 23. 5. 2018




MUDr. Marcela Koudelková 
Tajemník pracovní skupiny Program časného záchytu karcinomu prostaty u populace mužů v dispenzární péči po onkologických onemocněních
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