Jednani KR a VR CNHP

20.10.2016
Hotel Konopisté




Program

1. Zahajeni (Cermakova, Blatny, 10 min)

2. Stav aktualizace obecnych doporuceni pro |éCbu se zvlastnim prihlédnutim k
terciarni profylaxi (Smejkal, Blatny, 20 min)

Stav doporuéeni pro ziskanou hemofilii (Cermakova, 10 min)

Monitorace dat CNHP (Ovesna, 10 min)

Prezentace dat CNHP (Blatny, 20 min)

Zavedeni MRI skére a dal$i Gpravy registru CNHP (Ovesna, Pavli¢kova, 10 min)
Pfevedeni registru CNHP do nového systému (Pavlickova, Ovesna, 20 min)
Rozpocet na rok 2016 a plan na 2017 (Ovesna, 10 min)

O 0 N U kW

RGzné + diskuze (vSichni, 20 min)
10.Zavér
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STAV AKTUALIZACE OBECNYCH DOPORUCENI
PRO LECBU SE ZVLASTNIM PRIHLEDNUTIM K
TERCIARNI PROFYLAXI




STAV DOPORUCENI PRO ZISKANOU
HEMOFILII




MONITORACE DAT CNHP




Monitoring — proc?

* Cile:
— Zvysit kvalitu (uz tak kvalitnich) dat
— Zwysit diivéryhodnost dat CNHP
* Plan:
— Kontrola nékolika ndhodné/cilené vybranych
pacientu v kazdém centru

e Cena monitora:

— cca 4 tis. / den




* Informované sou

— Informovany sou

Monitoring - problémy

nlasy:

nlas pacienta nezahrnuje souhlas

s nahlizenim do @

okumentace druhou osobou

— Dodatecny IS - zdlouhavé, zmizi podstata

monitoringu

* Rozsah kontroly:
— Kontrola pouze p

ovinnych polozek (pocet krvaceni

a |écba, cca 3h prace/pac.) / kompletni kontrola
(cca 1 den/pac.)




PREZENTACE DAT CNHP




ZAVEDENI MRI SKORE A DALSI
UPRAVY REGISTRU CNHP




Diagnodza jako osobni udaj

Upravit osobni udaje

* Pacienti byli

D pacienta CHNHP-820605M-FO
)4 . Datum narozeni * 05.06.1982
rozdéeleni do e o
uF v
ramen dle Jménc
. , Prijmeni
diagndzy iy "o
. , Datum inf. souhlasu (dd.mm.yyy)
¢ DlagnOza nelze Lékar * Ovesnd Petra (CBA)

Centrum * CBA

Hemofilie A

dodatecné menit

Ramena *

Cvicny pacient
il Deficity ostatnich faktord

o P\rcida,na ZlISkana, Hemofilie A
o Hemofilie B
hemofilie

Von Willebrandova nemoc
Ziskana hemofilie

@ &
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Vstup - diagnoza

* Registracni zaznam — prejmenovan na VSTUP
* Uzpusoben diagndze

L. VA4

e Tize hemofilie

— Zrusena moznost ,Neznamo*“

— Pfenadecky zafazujte pod LEHKE hemofiliky

— Nelze meénit v hlaseni

Lehk

Tize hemofilie *

Rok stanoveni diagndzy [RRRR]
Diagndza stanovena na pracovist Stredné t&7ka
Faktor FVIIl stanoven metodou * Tezka

Faktor FVIIl stanoven koagulaéni metodou [%] *

* Noveé lze zvolit

,kombinovany deficit”

Faktor FVIIl stanoven chromogenni metodou [%] *

louden typ 2M von Willebrandovy chorob b

Czech National
.{ Hemophilia N Kombinovany deficit ]
Program




Vstup — |écba historicky

* Datum/rok zahajeni |é¢by — prosim vyplnte
dodatecné

Inhibitor historicky *
Od kdy [MM.RRRR]
Do kdy [MM.RRRR]

Historicky maximalni hladina inhibitoru [BU/mI]

Klinicky wiznamny inhibitor

Mavozena imunotolerance

Czech National
.{ Hemophilia |
Program




\"4

Rocni hlaseni

* Automaticky se otevre novy formular k
prislusné diagnodze




V4

Rocni hlaseni — jina medikace

e Antifibrinolytika rozsirena na hemostyptickou
lécbu

Jina medikace - Analgetika/antirevmatika

Jina medikace - Analgetika/antirevmatika (popis)

Jina medikace - Hemostypticka 18¢ba

Hemostypticka lécba (druh) *:
Exacyl
Pamba

Dicynone

Jina (bez specifikace)

Jina medikace - jiné

Jina medikace - jiné

Czech National
.{ Hemophilia |
Program




Rocni hlaseni — lécba derivaty

* Pridany derivaty s prodlouzenym ucinkem

Typ*

Typ preparatu * Rekombinantni EHL

Specifikace )
Flazmaticky

Specifikujte jiny Plazmaticky EHL

Rekombinantni

Kumulativni davka za rok ———

Jednotky Nwezna'mn

+ Pridat zaznam X Smazat zéznam

Czech National
.{ Hemophilia |
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Rocni hlaseni — krvaceni

Pridany lokalizace , Epistaxe” a ,, Dutina ustni”
* Terapie: Ano/Ne

Krvaciva epizoda Specifikujte jina Celkovy pocet Z toho pocet epizod Terapie Komentar
krvacivych epizod vyiadujicich koagulacnimi
hospitalizaci faktory

Smazat zaznam

Svaly
PodkoZi

GIT

Urogenitalni trakt
CNS

Epistaxe

Dutina dstni

Jing

d lost Specifikujte jiné Celkovy potet Spotreba
N - I
v] | | | || ||

Fridat Zaznam Smazat zaznam

Czech National
.{ Hemophilia
Program




MRI skore

* Vysetreni cilovych kloubU

Cilovy kloub | Datum vySetieni [DD.MM.RRRR] | MRI skore |

e
.
Levy loket

i Pravy loket
Levé koleno
Pravé koleno
Levy kotnik
Pravy kotnik

X Smazat zAznam

Czech National
.{ Hemophilia |
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/rusenée formulare

* Nezadouci prihody
— Neni povinnosti ani cilem

— Za celou historii HemISu a CNHP byla
zaznamenana 1 nezadouci prihoda

* Sumarizace za centrum
— Pri aktualnim systému zadavani neni relevantni
* Pfevedeni/sdileni

— Sdileni — zadavaji |ékari

— Prevody — pozadavek na helpdesk@iba.muni.cz



mailto:helpdesk@iba.muni.cz

Informované souhlasy

* Dle nové evropske legislativy nelze sbirat
osobni udaje (osetrit lze |IS)

* Revize informovanych souhlasu

Upravit osobni udaje

ID pacienta CMHP-820605M-PO

Datum narozeni * 05.06.1982
Pohlavi * Muz e

Jméno

Prjmeni

Inicidly * FO

Diatum inf. souhlasu (dd.mm.yyy)

Lé&kar* Owesna Petra (CBA)
Centrum * CBA R
Rameno * Hemofilie A -

Cwicny pacient

Czech National
.{ Hemophilia |
Program L



PREVEDENI REGISTRU CNHP DO
NOVEHO SYSTEMU




%) CLADE-IS
-.'.'-:‘,'_j! '-_.:'."' CLINICAL DATA WAREHOUSING

CLADE-IS

* CLinicAl Data warEhouse — Information System

* Platforma pro sbér a spravu dat v projektech klinického
vyzkumu

* Vice viz http://www.biostatistika.cz/res/file/clade-
is/20160303-clade-is-overview.pdf

cesky narodni
4 hemofilicky
program
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Opravneéni uzivatelu
-

Skupina uzivatele

pristupy pro investigatory

pristupy pro rehabilitacni sestry
pacientské pristupy

pristup pro nahled nad daty svého centra



Dashboard

* ,Hlavni stranka® registru
o S

Dashboard Vyhledavani Pacient Nastroje Napovéda

Dashboard

Informace o studii

@osledy otevfeni pac@

ID pacienta Rameno Pacient otevren Cvicny Akce
CNHP-0000001 Hemofilie A 19.10.2016 18:39 Ano E Oteviit
CNHP-0000004 Deficity ostatnich Faktorll  19. 10. 2016 14:50 Ano & Oteviit

Von Willebrandova

CNHP-0000003 nemoc

19.10.2016 14:49 Ano E> Oteviit

CNHP-0000002 i 18.10.201514:48 B> Oteviit

Czech National
.{ Hemophilia |
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Vyhledavani pacientu

Dashboard

MNapoveda

Vyhledavani Pacient Nastroje

Vyhledani pacienta

Parametry

ID pacienta

Cviény pacient

Stav Formulare - jerovno -

+ PRIDAT

Pacient / Formulare Centrum Lékar Rameno Datum narozeni

Pavlickovda  Hemofilie

CNHP-0000001 Barbora

investigator 19.10.2016
> B2 Vstupnizdznam

Zobrazuji 1 az 1 z celkem 1 zaznamu

[®) EXPORTOVAT ZAZNAMY DO XLS

Czech National .

Hemophilia
Program

Rozpracovany -

X ODSTRANIT

Q. HLEDEJ

Pohlavi Datum zaloZeni pacienta Stav Akce

MuZ 19.10. 2016 = Oteviit
Rozpracovany

Predchozi Dalsi




Vyhledavani pacientu

» Kritéria vyhledavani/Parametry:
— ID pacienta, rameno pacienta
— Datum narozeni, Inicialy, Jméno, Prijmeni
— Nazev formulare, stav formulare

— Tize hemofilie, Typ Von Willebrandovy nemoci, Koagulacni
faktor

— Ukonceni sledovani
* Vysledky vyhledavani
e Export zaznamu vysledku do XLS

Czech National
.{ Hemophilia |
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Zalozeni nového pacienta

Dashboard Vyhledavani Pacient Nastroje Napovéda

” o
N OVy Da (@ IRl zalogit pacienta
0SOBNI UDAJE

* Datum narozeni

* Pohlavi

- Wyberte - -
Jméno
Pfijmeni
* |nicidly

Datum informovaného souhlasu

NASTAVENI PACIENTA

Rameno

Von Willebrandova nemoc -

O Cviény pacient

edit subject/new

Czech National
Hemophilia |

Program




/7 v O

Prehled formularu pacienta

Dashboard Vyhledavani Pacient Mastroje Napovéda

& CNHP-0000001 | cvieny pacient

Rameno Hemofilie & Cenkrum investigator Lékar Pavli¢kova Barbora
Datum zaloZeni pacienta 19.10. 2016 14:46 Datum narozeni 19.10. 2016 Pohlavi Muz
Inicialy TP

Formulare pacienta

FAZE: Rocni hlaseni (1) HJHS (1) Farmakokinetika (1)  Krvacivé epizody (1)  Kvalita Zivota (1)  Ukonéeni (1)

Formulare definované pro fazi

Vskupni zaznam (1) Formulaf je zaloZen

Aktualné zaloZzené Formulare

Vstupni zdznam

Rok stanoveni diagndzy [RRRR] Tize hemofFilie Stav Akce

20.10. 2016 0:00 Lehka Rozpracovany = Oteviit ® Smazat

CLADE-IS

Czech National
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Stavy formularu, validace

Uzivatel Uzivatel
Systém
(nevalidni formular)
H BN BN B B ‘
Systém

(validni formular)

Czech National
.{ Hemophilia |
Program
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Czech National
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Program

ruktura studie

Dashboard vyhledavani Pacient Nastraje Nipovéda

‘ Struktura studie '

Struktura studie

CNHP

Struktura

[A ZOBRAZITV PDF

Struktura formulare pacienta

+ Osobni adaje

o Datum narozeni
Datum [*]

o Pohlavi
Ciselnik []
= Muz
m Zena

o Jméno
Kratky text

o Prijmeni
Kratky text

o Inicialy
Krathky text [¥]

o Datum informovaného souhlasu

Datum

Struktura formular( fazi

* Vstupni ziznam

o Pojistovna
= Pojistovna
structure Eiselnik [+]




ROZPOCET NA ROK 2016 A PLAN NA
2017




RUZNE A DISKUZE




DEKUJEME ZA VASI UCAST




