Zapis z jednani Koordinaéni a Vykonné rady CNHP ze dne 28. 11. 2013

Pritomni:
J. Blatny, B. Blazek, Z. Cernd, V. Dolejs, J. Hak, A. HIusi, R. Hrdli¢kova, V. Komrska, I. Martinkova, P.

Ovesnad, D. Prochdzkova, P. Smejkal, L. Sulovska, J. Slechtova, P. Timr, Ulrychova, L. Walterov4,

Jako host (zdstupce vyboru CHS):
M. Penka

Omluveni:

I. Vonke, P. Dulicek, P. Kessler

V uvodu J. Blatny vSechny pfivital a pfednesl program, ktery byl zaslan pfitomnym e-mailem.

1. Blatny prednesl zpravu o &innosti CNHP:

e Aktivity na odbornych akcich:
0 Pafizkovy dny, BHD, Trombdza a hemostaza v Hradci Kralové, Hemofilicky den

Ptiprava dat na publikace (viz dale)

e Jednani s EUHASS o akreditaci, tato nespé&cha, vyhodnéj$i bude centra v CR

akreditovat aZ budou s akreditaci zkuSenost z jinych center v Evropé

e Jednanis CHS, MZd, ZP, NRC predevsim o Ghradé a akreditaci center:
- podrobnéji viz nize
e Zadavani dat do registru a jejich presentace:

- podrobnéji viz nize

2. Zména ve slozeni Vykonné, pfipadné Koordinaéni rady s ohledem na postoj UHKT
k CNHP - referoval Blatny, Smejkal:

e 27.9. 2013 se dopisem feditele UHKT Ustav vymezuje tak, e nechce participovat na
7adné akci CNHP:
0 Nyni vregistru CNHP data dynamickd (klinickd), UHKT shromaZ?duje data

staticka, neménna (genetika):



= Shoda zucastnénych na tom, Ze zména tohoto systému neni tfeba ani
zadouci
Clenové VR doporucili zachovat VR i KR:
0 KR se rozhodla a odsouhlasila, Ze zachovd VR a Ze do VR bude kooptovat
dalsiho ¢lena HTC, kterého si KR vybere
* Do hlasovani nebude zasahovat zadné CCC
= V Uvahu pfipadaji zejména velkd HTC: Ostrava, Olomouc, Plzen, Hradec

Kralové

O Probéhne do konce roku elektronické hlasovani, kdo ze zastupcid HTC VR
doplni misto zastupce UHKT
e Hlusi doporucil do VR zvolit zastupce z dospélého centra, coz

pritomnymi uznano jako racionalni navrh

O Pro elektronické hlasovani  vyuzZijte  prosim hlasovaci aplikaci

http://hlasovani.registry.cz. Login a heslo jsou stejné jako pfi vstupu do

registru CNHP. O spusténi hlasovani budou vichni véas zpraveni.

3. Véstnik MZ ,,Centra vysoce specializované hematologické péce v CR“, audity center

CNHP, jejich role, pokud véstnik vejde v platnost — referoval Blatny:

Ministerstvo zdravotnictvi cca pred tydnem zménilo svoje puvodni rozhodnuti
akreditovat jak CCC tak HTC a chce akreditovat jen CCC, i kdyzZ predtim byl mezi MZd,

CHS a VR CNHP opakované pfipominkovan navrh véstniku zahrnujici i HTC, ddvody
tohoto nahlého rozhodnuti MZ jsou nejasné:

0 Némitka ze strany CNHP, 7e je tfeba akreditovat i HTC, nebyla akceptovana
CNHP

0 Bude se podilet na auditech CCC provadénych MZd spolu s CHS

0 Provede spolu s CHS i audity HTC obdobné, jako v roce 2011
O Bude poZadovat do budoucna i akreditaci HTC skrze MZd

EUHASS
O Zahidji audity od ledna 2014. Pfilohou zapisu je formulaf s pfihlaskou
k Evropské certifikaci. Kazdé centrum se mlzZe rozhodnout, zda a kdy o tuto
certifikaci pozada. Tato certifikace neni zavisla na vySe uvedenych narodnich

akreditacich. Mély by ale probihat idedlné v souladu.


http://hlasovani.registry.cz/

4. Doporucené postupy pro operativu a inhibitory — referoval Smejkal:

Na jednani VR a KR dfive (Brno 2012, Hradec Kralové 2013) rozhodnuto znovu

pozadat MUDr. Salaje o vypracovani
Nakonec v kvétnu 2013 pisemné pozadan prof. Cetkovsky, jako zastupce UHKT

Dopisem ze 3. 6. 2013 prof. Cetkovsky pfislibil, Ze MUDr. Salaj vypracuje doporuceni

do konce Cervence 2013

27. 9. 2013 prof. Cetkovsky formou e-mailu sdélil, e UHKT se aktivit CNHP neugastni

a prosi o odstranéni jmen ¢lenu UHKT ze véech organti CNHP

PFitomnymi doporuéeno napsat tyto potupy vramci CNHP, napise Smejkal v ramci
$irsi pracovni skupiny: Blatny, Hlusi, Hrdlickova, Komrska, Penka, Smejkal, Slechtova,

cca do konce brfezna 2014

5. Presentace dat CNHP za rok 2012 — prednesli Ovesna a Blatny:

Pro¢ se zvy$uje median poctu krvaceni u déti s tézkou hemofilii v CR ze 4 na 6 ro¢né?
0 nékdy problematické odliseni krvaceni a jiné etiologie

0 problémem muze byt i nedostatecné vypliovani registru viz nize

P. Ovesna upozornila na nejcastéjsi chyby ve vyplnovani registru:
0 nula # nevyplnéno
0 nula = nekrvacel
0 nevyplnéno = nehodnocen (zvysuje primér a median, viz vyse)
O zaddan nazev preparatu, bez udané davky, znamena to, Ze nespotfeboval nic
(tfeba vyplnit nulu) a nebo Ze zatim nedodal protokol?
0 osoba s krvacenim vyzadujicim [é¢bu musi mit spotfebu a naopak osoba bez
krvaceni a bez profylaxe nesmi mit spotfebu
O HIV pozitivnich zaddno nékolik osob - po ovéfeni pozitivni jen dva, bude se
tedy automaticky objevovat kontrolni hlaska po vybéru , HIV pozitivni“
podobny problém bude stejné fesen i u inhibitoru
snazit se vysetfit vSechny osoby v daném roce a ziskat od nich zaznamy o
domadci lécbé a skutecné spotfebované mnozstvi derivat(
ziskat Udaje z mensich center véas (bfezen)
vypliovat nuly tam, kam patfi (viz vyse)

musi odpovidat frekvence krvaceni a |écba

O O O O

vyplhovat typ VWD, alespon na zakladé vsude dostupnych vysetfeni



e byly dohodnuty zmény, které se provedou v databazi:
O i kdyzZ pacient neni vdaném roce vySetfen, formular umozni vyplnit zakladni
Udaje o poctu krvaceni a spotifebé
O utrvalé profylaxe se bude zaddvat pocet aplikaci za tyden a davka

0 udiagndzy VWD bude na vybér i typ 2 bez dalsi specifikace

6. Jak naloZit s daty CNHP (publikace) — pfednesl Blatny:

e Souhrnna publikace CZ/AJ
0 Predeviim déti jako celek za celou CR

O Representativni data u dospélych

e Incidence inhibitor( v zavislosti na:
0 Mutaci
0 Typu faktoru (texty se pripravuiji)

e Kvalita Zivota

0 Idealni data FN Motol

e Publikace by mély byt odeslany do ¢asopisl v priibéhu roku 2014

7. Rozpocet na rok 2014 — prednesla Ovesna, Blatny:

e Uvedeny pfijmy a vydaje za rok 2013

0 nevycCerpana Castka se prevede na rok 2014
e Uvedeny predpokladané pfijmy a vydaje v roce 2014

e Navrieny 3 zpUsoby, jak moZno vroce 2014 rozdélovat platby datamanaZzerim

jednotlivych center

O Soucasny stav:
= pausal bez ohledu na mnoistvi pacientll a kvalitu zadanych dat
= CCC vyssi mésiéni platba zohlednujici vy$si pocet pacientd (Brno, Brno-déti,
Motol, Ostrava)
= HTC nizsi mésicni platba (11 center)
= Pomér plateb CCC/HTC je nyni 10/6 tis.

O Navrhy na rok 2014:

=V principu se bude jednat o platby bez pfimého ohledu na mnozstvi pacientd,
ale s ohledem na kvalitu zadanych dat
= kvalita zaznamu/vyplnénost bude hodnocena pomoci mandatornich polozek

v ro¢nim hlaseni hemofilik(



— pacient vysetfen v daném roce

— |écba - typ preparatu a spotreba

— hepatitida, HIV

— pfitomnost inhibitoru

— domaci lécba, profylaxe

— frekvence krvaceni vyzadujicich terapii

= jen zaznam se viemi témito Udaji vyplnénymi bude bran jako kvalitni

= 1. ndvrh: 50% pausal + 50% pohybliva slozka za kvalitu dat (vyplnénych v
pfedchozim roce) za zdznamy ze svého centra. Nevycerpané penize

zlstanou v systému
= 2. navrh: 50% pausal + 50% pohybliva slozka za kvalitu dat za podil zaznamu

ze vSech center

= 3. ndvrh: Celou ¢astku rozdélit na balik pro CCC a balik pro HTC, vychazejic z
plateb v roce 2012. Nasledné 50% pausal z baliku pro CCC (resp. HTC) centra
+ 50% pohybliva slozka za kvalitu dat za podil zaznami ze viech CCC (HTC)

center

0 Z pfitomnych hlasovalo 13 pro variantu €. 3, 5 se zdrzelo hlasovani

8. Stav dat v databazi VWD, jak dal? — prednesli Smejkal, Ovesna:

e Na rozdil od hemofilie je pacientl vyZadujicich kazdorocné IéCbu asi o rad méné, proto
nelze ocekavat kazdorocni kontroly téchto pacienti a vyplnéni vSsech mandatornich
polozek

e Nutno zejména zadat vjednotlivych centrech registrované pacienty véetné typu
choroby (navrzeno, aby vregistru byla moZnost zadat jen typ 2 bez jeho blizsi
specifikace - dle poméru VWF:RCo/VWF:Ag) a nasledné zaznamendavat krvacivé
epizody a invazivni vykony a spotfebu koncentrat(i koagulacnich faktor(, cozZ je viak
jen cca neceld desetina nemocnych

e Pocty nemocnych s VWD se nebudou zohlednovat pro platby datamanazerim — pocty
pacientd s VWD by mély odpovidat pomérdm poctd hemofiliki v jednotlivych

centrech

9. Projekt zaméreny na hodnoceni bezpecnosti rFVIIl versus pdFVIll prednesl Blatny:
e Firma Baxter pozadala CNHP o anonymni data k farmakoekonomické studii s modelaci
rizika pfi rozvoji moziné nové “epidemie” onemocnéni prenosného krvi a tedy

hypoteticky i pd koncentraty koagulacnich faktort



e Tato data maji byt pouzita pro farmakoekonomickou analyzu, véetné jednani se SUKL.
Cilem je, aby se nepoukazovalo jen na literarni citace, ale bylo pouzito i relevantnich
dat z CR

e Zpfitomnych hlasovanim 11 poskytnuti dat firmé Baxter podpofilo, 2 byli proti,
ostatni se zdrZeli hlasovani, ale vSichni souhlasi s poskytnutim i jejich dat

e Doporuceno data poskytnout ne formou “surovych dat”, ale jiz jako data
zpracovana/strukturovana, po predchozim schvéleni KR CNHP. Vystupy z této analyzy

si KR CNHP vyhrazuje posoudit a schvilit pfed jejich zvefejnénim.

Zapsal: P. Smejkal
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