Jednani KR a VR CNHP

7.3.2018
Ostrava, Parizkovy dny




Program

16:00 Zahdgjeni

1) Privitani (Blatny)

2) Struktura a fungovani CNHP, z.s. (Blatny, K¥istkova)

3) Odmeény za sbér dat (Blatny, Kfistkova)

4) Aktudlni stav registru CNHP (Kfistkova)

5) Prdbéh a vysledky monitoringu v centrech (Cerméakova, Blatny, Kfistkova)
6) Rozpocet na rok 2018 (Blatny, Kristkova)

7) Informace o projektu QoL u hemofilie metodou Dipex (Blatny, 10 min)

8) Informace o spolupraci s registrem WFH (Blatny, 10 min)

9) Setkdni CNHP, z.s. v rdmci sjezdu CHS v zafi 2018 v Praze (Blatny)

10) Diskuze a rtzné

18:30 Zaver
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Struktura a fungovani CNHP, z.s.

Nazev spolku:  Cesky narodni hemofilicky program, z.s.
Sidlo spolku: Helfertova 508/7b, 613 00 Brno
ICO: 6191657  DIC: neni platcem
Bankovni Géet:  vedeny u Ceské spofitelny, a.s.
Statutarni organ (koordinatori): MUDr. Jan Blatny, PhD.
Doc. MUDr. Zuzana Cermakovd, PhD.

Datum vzniku spolku: 26.6.2017
Datum ustanovujici schize: 25.9.2017 (FN Motol, Praha)

Cile a ¢innosti CNHP — viz Deklarace CNHP
Clenstvi ve spolku:
= zdravotnicti odbornici, pacientské organizace

= 0 pfijeti/zaniku ¢lenstvi rozhoduje KR
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Struktura a fungovani CNHP, z.s.

Prava ¢lent CNHP:

=  Ucastnit se zasedani KR a pravo volit ¢leny KR

= Byt volen do organt CNHP
= Podilet se na vyvoji koncepce CNHP (protokoly, doporuéeni)

= Obdrzet informace o ¢innosti CNHP a vysledcich zpracovani dat nebo studii
(vysledky &innosti CNHP, z.s. Ize publikovat jen se souhlasem Koordinaéni
rady CNHP)

= \/ soucasnhosti 45 ¢len
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First Name
Pavel

Ivan
Miroslav
Vladimir
Martin

Jan
Andrea
Marie
Dagmar
Magdalena
Petra
Lucie
Gabriela
Renata
Petr
Veronika
Vladimir
Daniela
Miroslava

Antonin
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Struktura a fungovani CNHP, z.s.

Last Name
Timr
Vonke
Penka
Dolejs
Boh(in
Blatny
Brachova
Katzerova
Stelclova
Jelinkova
Valkova
Horakova
Romanova
Machalkova
Smejkal
Cepeldkova
Komrska
Janeckova
Palova

HIusi

Centrum

CB - Dé&tské oddéleni

CB-OKH

Cestny predseda CNHP

CSH (Cesky svaz hemofilik(i)

CSH (Cesky svaz hemofilikii)

FN Brno - DN oddéleni détské hematologie

FN Brno - DN oddéleni détské hematologie

FN Brno - DN oddéleni détské hematologie

FN Brno - DN oddéleni détské hematologie

FN Brno - DN oddéleni détské hematologie

FN Brno - DN oddéleni détské hematologie

FN Brno - OKH

FN Brno - OKH

FN Brno - OKH

FN Brno - OKH

FN Motol - Klin. détské hematologie a onkologie
FN Motol - Klin. détské hematologie a onkologie
FN Motol - Klin. détské hematologie a onkologie
FN Olomouc - Hemato-onkologicka klinika

FN Olomouc - Hemato-onkologicka klinika

Response
Souhlasim
Souhlasim
Souhlasim
Souhlasim
Souhlasim
Souhlasim
Souhlasim
Souhlasim
Souhlasim
Souhlasim
Souhlasim
Souhlasim
Souhlasim
Souhlasim
Souhlasim
Souhlasim
Souhlasim
Souhlasim
Souhlasim

Souhlasim




Struktura a fungovani CNHP, z.s.

Dagmar PospiSilova FN Olomouc - Klinika détského |ékarstvi Souhlasim
Hana Ptoszkovd FN Ostrava - Klinika détského lékafrstvi Souhlasim
Bohumir Blazek FN Ostrava - Klinika détského lékafrstvi Souhlasim
Tomas Kuhn FN Ostrava - Klinika détského Iékafstvi Souhlasim
Radomira Hrdlickova FN Ostrava - Krevni centrum Souhlasim
Zuzana Cermékova FN Ostrava - Krevni centrum Souhlasim
Zderika Cerna FN Plzer - Détska klinika Souhlasim
Jaroslava Grejcarova FN Plzen - Détska klinika Souhlasim
Zdenka HajsSmanova FN Plzef - UKBH Souhlasim
Jitka Slechtovd FN Plzef - UKBH Souhlasim
Petr Dulicek FNHK - IV. IHK Souhlasim
Zuzana Fiedlerova FNHK - IV. HK

JiFi Hak FNHK - Klinika détského lékarstvi Souhlasim
Petra Ovesnd IBA Souhlasim
Zlatuse Kristkova IBA Souhlasim
Jaroslava Karlova KN Liberec - OKH Souhlasim
Eva Drbohlavova KN Liberec - OKH Souhlasim
Lenka Walterova KN Liberec - OKH Souhlasim
Vladimir Senigl Kolin - Hematolog. a transf. odd. Souhlasim
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Struktura a fungovani CNHP, z.s.

Petr Kessler Pelhfimov - OHT Souhlasim
Jitka Prokopova Pelhtimov - OHT Souhlasim
Ivana Martinkova Plzen - Poliklinika - hematologie Souhlasim
Daniela Prochazkova UnL - Détska klinika - hematologie Souhlasim
Jana Ullrychova UnL - OKH Souhlasim
Katefina Voksayova UnL - OKH Souhlasim
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Struktura a fungovani CNHP, z.s.

Organy CNHP, z.s.:
Koordinacni rada:

= nejvy3$si organ CNHP
. Voli vykonnou radu a koordinatory

Ué&astnit se jednani KR maji viichni ¢lenové CNHP, pravo volit jenom
clenové KR s pravem volby

1 centrum = 1 zastupce v KR (pripadné jeho zastupce)
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Struktura a fungovani CNHP, z.s.

KR

KR E{::gvat Jméno a prijmeni Stanovisko:
KR 1Jan Blatny FN Brno - DN oddéleni détské hematologie (329) Souhlas
KR 1 Petr Smejkal FN Brno - OKH (29) Souhlas
KR Miroslav Penka Cestny predseda CNHP Souhlas
KR Martin Bohtin CSH (Cesky svaz hemofilik() Souhlas
KR 1Vladimir Komrska FN Motol - Klin. détské hematologie a onkologie Souhlas
KR 1 Antonin HIusi FN Olomouc - Hemato-onkologicka klinika (89) Souhlas
KR 1 Dagmar Pospisilova FN Olomouc - Klinika détského Iékar'stvi (1050) Souhlas
KR 1 Bohumir Blazek FN Ostrava - Klinika détského lékarstvi (249) Souhlas
KR 1Zuzana Cermakova FN Ostrava Krevni centrum (409) Souhlas
KR 1Zderika Cerna FN Plzen - Détska klinika (577) Souhlas
KR 1Zdefka Hajdmanova FN Plzeri - UKBH (333) Souhlas
KR 1Jifi Hak FNHK - Klinika détského lékarstvi (773) Souhlas
KR 1 Petr Dulicek FNHK - IV. IHK (105) Souhlas
KR 1Lenka Walterova KN Liberec - OKH (1179) Souhlas
KR Petr Kessler Pelhfimov - OHT (1185) Souhlas
KR 1 lvana Martinkova Plzen - Poliklinika - hematologie (1156) Souhlas
KR 1 Pavel Timr CB - Détské oddéleni (777) Souhlas
KR 1van Vonke CB-OKH (417) Souhlas
KR 1 Daniela Prochéazkova UnL - Détska klinika - hematologie (753) Souhlas
KR 1Jana Ullrychova UnL - OKH (1191) Souhlas
KR Zlata KfFistkova IBA LF MU Souhlas
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Struktura a fungovani CNHP, z.s.

Organy CNHP, z.s.:
Vykonna rada:

= Vykonny organ (4 roky)
=  Tvorena zastupci vSech center komplexni hemofilické péce, jednim
zastupcem center |éCebné péce a dvema koordinatory
= Schvaluje veskeré vystupy z analyz CNHP
=  Pfedkldda KR zpravu o hospodareni CNHP 1-krat roéné
Koordinatori:
=  Statutarni organ (4 roky)

= Jeden pro problematiku lécby détskych pacientu, jeden za Iécbu
dospélych pacientU

= Ridi ¢innost CNHP, kazdy jedna samostatné
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Struktura a fungovani CNHP, z.s. VR

VR hE\;éc:l\Z\t Jméno a prijmeni Centrum
VR 1 Jan Blatny FN Brno - DN oddéleni détské hematologie (329)
VR 1 Petr Smejkal FN Brno - OKH (29)
VR 1 Vladimir Komrska FN Motol - Klin. détské hematologie a onkologie (413)
VR 1 Zuzana Cermakova FN Ostrava Krevni centrum (409)
VR 1 Petr Dulicek FNHK - IV. IHK (105)

Koordinatofi CNHP, z.s.:
Doc. MUDr. Zuzana Cermakova, PhD. Dospeéli
MUDr. Jan Blatny, PhD. Déti
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Odmény za sbér dat v CNHP

Odmeény za 1 kvartal az 3kvartal 2017 resila IBA MU, ktera zanikla k
30.9.2017. Potvrzeni o prijmech vydava rektorat MU.

Veskeré zadosti o vydani potvrzeni o prijmech za uvedené obdobi smérujte
pisemné na: Radku Novakovou z IBA spinoff (novakova@biostatistika.cz). Ta
uz bude kontaktovat pani Cernou z Rektoratu MU.

Odmeény za 4 kvartal 2017 uz feSeny pires CNHP, z.s., platby odesly v lednu
2018 a podle informaci spadaji do danového obdobi 2018, protoze jsou
reseny smlouvou o dilo. Budou se tedy danit az za rok 2018.

Uéetnictvi CNHP, z.s.:
Externi U¢etni:  Martina Cernd (cerna@ariapura.cz)
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Aktualni stav registru

= Dokonceni prevodu do CLADE — dokonceni farmakokinetické krivky a v
reseni jsou pacientské pristupy.

. Pacientské pristupy:

= |ze zasilat jednou rocné pacientim mailem link na vyplnéni dotaznik
kvality Zivota pfimo v registru CNHP. Nutno aktualizovat seznam
pacientl v jednotlivych centrech a ziskat/potvrdit mailové adresy.

= Nové rozsireni eCRF:
= Dotazniky kvality zivota u déti (do konce bfezna)
» Projekt ,Ziskand hemofilie” u dospélych pacientu (do konce brezna)
= Zavedeni DDAVP (Octostimu) jako typu terapie (duben)

= Anglicka mutace registru: tyka se prekladu struktury CRF a datového
exportu do anglictiny
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HAEME-EEL

Dotaznik pro déti a mladistvé Dlouha verze pro déti _

A

=

a ted o hemofilii a tvych KAMARADECH.

V poslednich 4 tydnech ... ‘ nikdy zridka nékdy casto stale J
1.) ...jsem byllschopen o své hemofilii mluvit (— —{—{+—{)
s kamarady
2.) ... semuj nejlepsi kamarad zajimal o to, jak G D O D D
se mi dafi
3 = ;:sem rpél r!ejlepﬁ.iho kamarada, se kterym G O D G D
jsme si byli velmi blizci
4.) ...seomne kamaradi starali, kdyz mi nebylo dobre G G O D D
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Aktualni stav registru — kontrola dat za 2017

Pozadavky na kontrolu dat zasilat primo na analyticku mgr. Petru Ovesnou.
Email: ovesna@biostatistika.cz

Dosud zkontrolovana centra:

KN Liberec — OKH

FN Ostrava — Klinika détského lékarstvi

FN Hradec Kralové — Klinika détského lékarstvi

FN Ostrava — Krevni centrum

FN Olomouc — HOK

Dale pozadalo FN Brno — OKH — kontrola probéhne v dalsi viné.

SBER DAT KONCI K 31.3.2018.
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Pribéh a vysledky monitoringu v centrech

Kdo a kde?
MUDTr. Zderika HajSmanova (FN Plzefi UKBH)
Kontrola center: Ceské Budéjovice: Nemocnice - Détské oddéleni

Ceské Budé&jovice: Nemocnice — OKH
Plzen: FN Plzen - Détska klinika
Praha: FN Motol - Klinika détské hematologie a onkologie
Ostrava: FN Ostrava - Klinika détského lékarstvi
Ostrava: FN Ostrava - Krevni centrum
Veronika Cepelakova (FN Motol)
Kontrola center: Brno: FN Brno - DN (Oddéleni détské hematologie)
Brno: FN Brno — OKH
Liberec: KN Liberec — OKH
Plzefi: FN Plzef - UKBH
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Pribéh a vysledky monitoringu v centrech
Kdo a kde?

Jaroslava Karlova (KN Liberec)

Kontrola center:

Usti n.L.: Masarykova nemocnice - D&tska klinika (hematologie)
Usti n.L.: Masarykova nemocnice — OKH

Hradec Kralové: FNHK - IV. interni hematologicka klinika
Hradec Kralové: FNHK - Détska klinika

Olomouc: FN Olomouc - Détska klinika

Olomouc: FN Olomouc - Hemato-onkologicka klinika
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Pribéh a vysledky monitoringu v centrech

Co?

Davkovani profylaxe

Lécba mimo profylaxi (krvaceni, preventivni podani)
Pocet krvaceni za rok

Vysetreni hladiny inhibitoru

Podpis informovaného souhlasu

Vysetreni protilatek proti hepatitidam
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Prubéh a vysledky monitoringu v centrech
Vysledky:

e Celkem zkontrolovano 64 pacient.

* Vybirani nebyli nahodné, nybrz byli vybrani pacienti s
,podezrelymi“ udaje s cilem ovérit jejich spravnost.
* Kontrolni listy byly porovnany s udaji zanesenymi do registru a

byla vyhodnocena shoda a dale byl kazdy pacient zarazen do
jedné z kategorii

— naprosta shoda Ci drobné diskrepance
— neshoda v jednom zasadnim udaji (ABR, spotreba)
cervena — neshoda ve vice nez jednom zasadnim udaji
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Centrum

Ceské Budé&jovice: Nemocnice - OKH

Praha: FN Motol - Klinika détské hematologie a onkologie
Brno: FN Brno - DN (Oddéleni détské hematologie)
Olomouc: FN Olomouc - Hemato-onkologicka klinika

Usti n.L.: Masarykova nemocnice - Détska klinika (hematologie)
Liberec: KN Liberec - OKH

Ostrava: FN Ostrava - Klinika détského Iékarstvi

Hradec Kralové: FNHK - Détska klinika

Usti n.L.: Masarykova nemocnice - OKH

Brno: FN Brno - OKH

Plzeri: FN Plzen - Détska klinika

Ceské Budé&jovice: Nemocnice - Détské oddéleni
Plzefi: FN Plzefi - UKBH

Ostrava: FN Ostrava - Krevni centrum

Olomouc: FN Olomouc - Détska klinika

Hradec Kralové: FNHK - IV. interni hematologicka klinika
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Pocet
kontrolovanych
pacientd

3/26
5/85
4/51
4/61
3/27
3/41
4/21
3/25
4/26
5/146
4/14
3/14
6/49
5/77
3/13
5/62

Primérna
shoda (%)
92
89
88
86
83
80
76
72
69
68
68
63
63

Pribéh a vysledky monitoringu v centrech

Kategorie




Prubéh a vysledky monitoringu v centrech
Zaver:
* Vysledky ziskané na tomto vzorku nelze zobecnit na pacienty v

registru obecng, jelikoz byli selektivneé vybirani pacienti s
potencialnimi chybami v datech.

 Chybu mohl udélat i monitor.

* Jde o malé pocty v jednotlivych centrech a kazdy pacient ma tak
velkou vahu.

* Nastavené validace v registru nepodchyti vsechny chyby
(interindividualni variabilita je obrovska)

 Ma vyznam kontrola dat analytikem

e Jednotliva centra budou béhem brezna obeslana s konkrétnimi
pripominkami k jednotlivym pacientim
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Informace o projektu QoL u hemofilie
metodou Dipex

Hodnoceni Qol pacienta a vsech, co se o né
staraji

Primarné pro pacienty s inhibitory
Nové publikovatelné téma

Naklady uhradi formou sponsorovani projektu
ROCHE

Unikatni akreditovany pristup

— V CR akreditovana PU Olomouc, prof. Tavel




Informace o spolupraci s registrem WFH

Novy registr WFH — celosvétovy
Prevence duplikace zdznamU/zadavani
CNHP pilotnim projektem celosvétové
Export dat 1 x rocné

— Smlouva o sdileni dat
— GDPR a stavaijici IS



Setkani CNHP, z.s. v ramci sjezdu CHS v zafi 2018
v Praze

Predbézny program:

= |nterpretace aktualniho analytického rocniho reportu za rok
2017

» Aktudlni stav financi v CNHP, z.s.
= Vyhodnoceni zmén struktury CNHP registru
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DISKUZE
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