Jednani KR a VR CNHP

21.2.2017
Praha




Program

10:30 Zahajeni
Predstaveni registru v Clade-IS (Pavlickova, 90 min)
Postrehy k vypliiovani (vSichni, 30 min)
12:30 Obéd
Propojeni registru s WAPPS-Hemo (Ovesna, 15 min)
Stavajici vystupy (Blatny, 30 min)
Nové analyzy (Ovesna, vSichni, 15 min)
Zmény v projektovém managementu CNHP (Ovesnd, 15 min)
14:45 Prestdavka
Pfipravovanda doporuéeni CNHP - findlni verze a publikace (Cermakova, Smejkal,
Blatny, 30 min)
RUzné + diskuze (vSichni, 30 min)
16:00 Zaver
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PREDSTAVENI REGISTRU V CLADE-IS




CLADE-IS

LinicAl Data warEhouse — Information System

atforma pro sbér a spravu dat v projektech
inického vyzkumu

* Vice viz (v anglictiné):

..:) CLADE-IS
5 CLINICAL DATA WAREHOUSING




Prihlaseni do registru

e https://cnhp.data-warehouse.cz/login

* |login = nove tvoren dle prijmeni + prvni pismeno ze

jména

* heslo (beze zmény, ale viechny znaky VELKYMI PISMENY)

| ANEZKA123

e v pripadé problému s prihlasenim - helpdesk@iba.muni.cz

Czech National .....:...:.' og”


https://cnhp.data-warehouse.cz/login

Pristupy + centra

* revize uzivatell v jednotlivych centrech

* revize nazvu center do jednotného tvaru:

Brno: FN Brno - DN (Oddéleni détské hematologie) Ostrava: FN Ostrava - Klinika détského lékarstvi

Brno: FN Brno — OKH Ostrava: FN Ostrava - Krevni centrum

Ceské Budéjovice: Nemocnice - Détské oddéleni Pelhfimov: Nemocnice — OHT

Ceské Budéjovice: Nemocnice — OKH Plzen: FN Plzen - Détska klinika

Hradec Kralové: FNHK - Détska klinika Plzer: FN Plzeft — UKBH

Hradec Kralové: FNHK - IV. interni hematologicka klinika Plzen: Méstska poliklinika — Hemacentrum

Kolin: Oblastni nemocnice - Transfuzni a hematologické odd. | ' Praha: FN Motol - Klinika détské hematologie a onkologie
Liberec: KN Liberec — OKH Praha: UHKT

Olomouc: FN Olomouc - Détska klinika Usti n.L.: Masarykova nemocnice - Détska klinika
Olomouc: FN Olomouc - Hemato-onkologicka klinika (hematologie)

Usti n.L.: Masarykova nemocnice - OKH

* pacientské pristupy

€
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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

cesky narodni
hemofilicky
program

Dashboard Vyhlegavani Pacient Nastroje

<

Dashboard

InfFormace o studii

Cesky ndrodni hemofilicky program

Dalsiinformace

Informovany souhlas — déti stahujte zde

Informovany souhlas — dospéli stahujte zde

Informovany souhlas s genetickym vySetrenim stahujte zde
Formular HJHS stahujte zde

Dotaznik kvality zivota A36 Hemofilia-Qol stahujte zde
VWD — krvécivé skore — dospéli stahujte zde

VWD — krvécivé skdre — déti stahujte zde
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Nipovéda

Naposledy otevreni pacienti

ID pacienta

CNHP-900204F-JN-test

CNHP-170201M-MN-test
CNHP-870331F-ZM-test
CNHP-000201M-TP-test

CNHP-000210M-
AMN-002-test

Diagndza

Von Willebrandova
choroba

Pacienk otevfen

20.2.2017 22:28

Deficity ostatnich Faktord 20.2.2017 22:26

Hemofilie B

Hemofilie A

Hemgfilie B

20.2.2017 22:25
20.2.2017 22:25

20,2.2017 1x18

/¥ PACIENT

Akce

= Otevrit

= Otevrit
= Otevrit
= Otevfit

= Otevfit




Vyhledavani pacientu

Vyhledani pacienta

Parametry

ID pacienka
PO

Cviny pacient

Wyberte vyhledévaci kritérium X ODSTRANIT

+ PRIDAT Q, HLEDES

Vysledky

Zobraz| 25 ~ |zdznamil
Pacient f Formulare Cenkrum Lekar Diagnéza Datum narozeni Pohlavi Dakum zaloZeni pacienka Skav Akee
CNHP-820605M-FO investigator g::ggtgua' Hemofilie &  20.07.1989 Muz 18.1. 2017 8:40 B Otevfit
Zobrazuji 1 a2 1 z celkem 1 zdznamd Predchozi Dalsi

[ EXPORTOVAT ZAZMAMY DO XLS
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Vyhledavani pacientu

e Kritéria vyhledavani/Parametry:
— ID pacienta, diagnodza
— Datum narozeni, Inicialy, Jméno, Prijmeni
— Nazev formulare, stav formulare
— Rok hodnoceni —rocni hlaseni

— Tize hemofilie, Typ Von Willebrandovy nemoci, Koagulacni
faktor

— Ukon&eni sledovani
* Vysledky vyhledavani
* Export zaznamu vysledku do XLS
e vyhledavani cvicnych pacientu
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Zalozeni nového pacienta

Pacient =

NOV}]’ pa Fien | ZaloZit pacienta
0SOBNI UDAJE

* Diaburn narazen

* Pohlavi

-Wyberte - -
Jméno
Prijmeni
*Inicidly @

* Daturn informovaného souhlasu

NASTAVENI PACIENTA

Diagnoza

Hermafilie A& -

D Cvicny padient
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Zalozeni nového pacienta

* Povinné polozky: Datum narozeni, Pohlavi, Inicialy,
Datum informovaného souhlasu, Diagnoza

* kontroly:

— datumy

— iniciadly (dle jména a pfijmeni)
* Diagno6za pacienta — nelze meénit

* Testovaci pacient — nelze ménit!




/7 v O

Prehled formularu pacienta

Dashboard Vyhledavani Pacient MNastroje Napoveda

& CNHP-820605M-PO | cvitny pacient

Diagnoza Hemofilie & Centrum investigakor Lékar Pavlitkové Barbora
Datum zaloZeni pacienta 18.1. 2017 8:40 Datum narozeni 20071989 Pohlavi MuZ
Jméno Testovaci Piijmeni Pacient

Formuléare pacienta

F.f-'\ZE: Rocnihlsieni(6) HUHMS(4) Farmakokinetika (5)  Krvacivé epizody (2)  KvalitaZivota (1)  Ukonéeni (1)

Formulare definované pro fazi

Vstupni zaznam (1) Formular je zaloZen

Aktualné zalozené formulare

Vstupni zaznam
Rok stanoveni diagnézy Tize hemefFilie FVIIEC (%) FVII:Chr (%) Kombinovany deficit Skav Akce
1920 Lehka 1.1 222 - validni = Oteviit
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Stavy formularu, validace

Uzivatel

4

P ’ Uzivatel
A 4 Systém
(nevalidni formular)

T EEREEE

2

Systém
(validni formular)

Czech National
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Stavy formularu, validace

* Validacni kontroly u jednotlivych polozek na
formulari

e Automatické prepnuti stavu formulare do Validni




<
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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 [+]




Jak zadavat?

* prenasecky hemofilie — vsechny / pod urcitou hladinu?

e krvaceni zvladnuta pouze profylaxi — pocitat mezi ABR?

* QoL — povinnost poli — jak ¢asto (déti/dosp.) nevyplni néjakou
otazku

* hranice pro deficit

* zahajeni léCby — Ize pred datem dg?
* trvala profylaxe — zahajeni trvalé profylaxe — jak
zaznamenavat u déti/dospélych?

* trvala profylaxe nepatri mezi ITT
* revize uzivatell

Czech National .

Hemophilia
Program




PROPOJENI REGISTRU S WAPPS-
HEMO




* V novém registru
e pouze registrované FVIII a FIX
e standardy a metody stanoveni — povinné

e potreba znovuotevreni formularu pro aktivaci
prenosu

* vraci polocas, casy, pdf report




WAPPS — vstupni a vystupni
hodnoty




Stavy formularu - WAPPS

Uzivatel Uzivatel
PN \ 4 Systém
¢ (nevalidni formulaf)

TR R REE

Systém
(validni formular)
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STAVAJICI VYSTUPY




Soucasny obsah prezentace

* 96 slidu

Udaje o pacientech s hemofilii (7-26):

e VeEk, typ a tize — dle vékové skupiny (sl. 7-13)

* Vék pri dg a aktualni vék — dle tize a dle vékové skupiny (14-
19)

e Hepatitidy a HIV — dle vékové skupiny (20-23)
e Pacienti s inhibitorem (25-26)

VWD (83-96)




Soucasny obsah prezentace

RocCni data (27-82):

Frekvence krvaceni — dle typu a tize a dle vékové skupiny (29-
31)

Lokalizace krvaceni — dle vékové skupiny (32-34)
Preventivni podani — dle vékové skupiny (35-37)
Lécba — dle vékové skupiny (39-46)

ABR dle tize a profylaxe — dle vékové skupiny a dle typu (47-
69)

ABR po centrech — dle profylaxe a vékové skupiny (71-76)

Spotreba — dle vékové skupiny (78-82)



NOVE ANALYZY




Napady

* Rozdéleni vyhradné na Hem A a Hem B
* vSichni / déti / dospéli — zachovat?

 Témata publikaci
— HJHS

— QoL
— efekt profylaxe

(studenti, mladi lékari, ...)




Terminy

* Termin pro zadani roCnich hlaseni za rok 2016:

31. 3. 2017

* do 10. 4. 2017 stanoveni vyplat
* 05/2017 analyza




ZMENY V PROJEKTOVEM
MANAGEMENTU CNHP




2017 — rok zmeén

* Trial DB —> Clade-IS

* |BA MU —> IBA LF MU
* DPP—>SoD

e PM: PO —>ZK




Trial DB —> Clade-IS




IBA MU —> IBA LF MU

* |BA MU prechazi pod Lékarskou fakultu MU
e CNHP pfejde pod LF k 31. 3. 2017

* Odvody (rezie) LF 20 % ze zisku




DPP —> SoD

* |BA LF uprednostnuje Smlouvy o dilo (SoD)
pred Dohodami o provedeni prace (DPP)

e Registr smluv - nova legislativa

— VSechny smlouvy nad 50tis./rok musi byt
zverejneny




PM: PO —> ZK

* Zmeéna projektového manazera na IBA
* Petra Ovesna — analytik

e Zlatuse Kristkova — projektova manazerka




PRIPRAVOVANA DOPORUCENI
CNHP - FINALNI VERZE A PUBLIKACE




Navrh registru ziskané hemofilie

Zuzana Cermakova




RUZNE A DISKUZE




Témata do diskuze

* WBDR registr

e Revize informovanych souhlasu
 Uhrada o¢kovani hemofilikd

* Imunoglobuliny pro ziskané VWD

e Kurz UZ vysetreni kloubu u hemofiliku
e Schvaleni ¢lanku do CS pediatrie

* Jednani na Parizkovych dnech 8.3.







