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ZÁPIS
 z 2. Zasedání Pracovní skupiny pro Program časného záchytu karcinomu prostaty u populace mužů v dispenzární péči po onkologických onemocněních 
Termín konání:
11.6 2018 v 16:30

Místo konání: 
Ministerstvo zdravotnictví ČR, Palackého náměstí 6, Praha 2 
Zasedací místnost č. 419a 

Přítomni: 
Členové Pracovní skupiny jmenovaní předsedou Národní rady pro implementaci a řízení programů časného záchytu onemocnění, pozvaní hosté

Omluveni: 
Prof. MUDr. Jindřich Fínek, PhD.
Příští setkání:
Bude upřesněno
Příloha zápisu:
prezentace shrnující východiska projektu a návrh designu ve verzi po diskusi v rámci pracovní skupiny, Informovaný souhlas, Informace pro pacienta
PROGRAM
MUDr. Koudelková provedla kontrolu úkolu z minulého setkání pracovní skupiny.
Diskuse k nastavení designu a realizace pilotního projektu:
1. Ještě jednou byla diskutována kritéria pro výběr onkologických pracovišť. Vyšetření celkového PSA, které se provede u onkologů, bude hrazeno z projektu, a proto bude vypsáno výběrové řízení. Následně bude nutné, aby se onkologická centra přihlásila do tohoto výběrového řízení. 
Pracovní skupina apeluje, že může dojít k zdržení a prodlení ze strany managementu nemocnic. Členové pracovní skupiny doporučují, aby si jednotlivá centra (KOC), s vedením nemocnic, předem předjednala účast a potřebné podklady pro přihlášení do výběrového řízení. 
Závěr: Pracovní skupina navrhuje připravit a poslat podklady, pro zadání výběrového řízení, v co nejkratším termínu. 
2. Byla diskutovaná kritéria pro výběr urologických ambulancí. Členové doporučují u biopsie upřesnit, že se má jednat o urologická pracoviště, která „rutině“ provádí biopsii prostaty. 
Závěr: Pracovní skupina s návrhem souhlasí 
3. Byl prodiskutován obsah Informovaného souhlasu.
Závěr: Pracovní skupina s obsahem souhlasí. Doc. Büchler pošle korektury a připomínky. 
MUDr. Koudelková zakomponuje do finální verze obou IS.
4. Pracovní skupina projednala obsah dokumentu Informace pro pacienta. Bylo navrženo sjednotit slovo „screening“ a používat českou verzi „skrínink“. Bylo doporučeno, aby byl v textu vysvětlen význam slova. 
Do dokumentu budou zapracované připomínky primáře Schramla, které poslal před setkáním PS. Doc. Büchler pošle korektury a finální revizi dokumentu. 
Závěr: Pracovní skupina s návrhem souhlasí a MUDr. Koudelková zapracuje připomínky. 
5. A/ Pracovní skupina opět prodiskutovala nutnost ONKO návštěvy 2. V případě zvýšené hodnoty celkového PSA, bude potřebné odeslat pacienta na došetření na urologii. Z diskuze vyplynulo, že pacient by měl od onkologa obdržet: krátký souhrn onkologické zdravotnické dokumentace, žádost k vyšetření, datum a čas návštěvy a adresu zvoleného urologického pracoviště. 
Závěr: Tento krok bude přesně definován a odsouhlasen při tvorbě Metodiky onkologické návštěvy.  
               B/ Pracovní skupina odsouhlasila 4 URO návštěvy u všech pacientů, kterým bude provedená biopsie prostaty. 
Závěr: Kompletní obsah urologických návštěv bude rozpracován při detailní přípravě CRF a přípravě Metodiky urologické návštěvy. 
6. Pracovní skupina si odsouhlasila hodnotu celkového PSA, kdy již má být pacient odeslán na došetření k urologovi. Rozmezí bylo stanovené následovně: 
· 50 – 60 let:  
≥ 2 ng/ml

· 60 – 70 let: 
≥ 4 ng/ml

Závěr:  Pracovní skupina s návrhem souhlasí.

7. Bylo domluveno, že se bude biopsie prostaty provádět u všech pacientů s PSA ≥10 ng/ml a to bez věkové limitace.  Rozhodnutí k provedení biopsie při hodnotách PSA nižších než 10 ng/ml je na individuálním zvážení urologa. 
Závěr:  Pracovní skupina s návrhem souhlasí.
USNESENÍ A ÚKOLY
Usnesení 

           PS Program časného záchytu karcinomu prostaty u populace mužů v dispenzární péči po onkologických onemocněních souhlasí s: 
· Počtem a obsahem návštěv u onkologa 
· Počtem a obsahem návštěv u ambulantního urologa 
· S obsahem Informovaného souhlasu 
· S obsahem dokumentu Informace pro pacienta 
· Prahem PSA pro odeslání na došetření k urologovi 
· Prahem PSA pro provedení biopsie 
Úkoly a navržený harmonogram 
1. Připravit návrh technické specifikace pro vypsání veřejné zakázky celkového PSA, které se bude provádět v ONKO centrech (KOC) 
· Dr. Koudelková připraví návrh a zašle členům PS k vyjádření 

· Odpovědná osoba/organizace: Dr. Koudelková 

· Termín červen 2018 
2. Připravit finální dokumentaci (Informovaný souhlas a Informace pro pacienta) pro podání na Etickou komisi  

· Dr. Koudelková připraví návrh a zašle členům PS k vyjádření
· Odpovědná osoba/organizace: Dr. Koudelková a Doc. Roman Zachoval 

· Termín červenec 2018 
3. Podání žádosti ke schválení Etickou komisí   

· Odpovědná osoba/organizace: Dr. Koudelková a Doc. Roman Zachoval 
· Žádost bude podávat Odborný garant - Doc. Roman Zachoval za urologii a Doc. Tomáš Büchler za onkologii
· Termín srpen 2018 
4. Připravit návrh CRF, odsouhlasit a předat k přípravě elektronické verze dokumentu:

· Odpovědná osoba/organizace: MUDr. Koudelková připraví návrh CRF a pošle členům PS k prostudování a připomínkám 
· Termín odeslání PS do 31. 7. 2018 
5. Připravit návrh Informačního letáku o PSA pro pacienty:

· Odpovědná osoba/organizace: MUDr. Koudelková připraví draft letáku a pošle členům PS a Odbornému garantovi k prostudování a připomínkám 
· Termín odeslání PS do 11. 7. 2018 
V Praze, dne 11. 6. 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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