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1  Uvod

1.1 Uéel metodického dokumentu

Predkladany metodicky dokument vznikl v ramci projektu financovaného z Opera¢niho programu
Zaméstnanost plus (OPZ+): Casny zachyt chronické tromboembolické plicni hypertenze
u nemocnych po prodélané akutni plicni embolii. Jedna se o Metodiku realizace pilotniho projektu,
ktera je vystupnim dokumentem KA1.

Ucelem tohoto dokumentu je informovat o metodice projektu a planu jeho realizace,
harmonogramu a pripraveném zazemi pro jeho spusténi. Dokument dale popisuje nastaveni
vySetiovaciho procesu, postupli a nastaveni adekvatni 1é¢by u pacienti po prodélané plicni
embolii s podezienim na CTEPH.

Dokument je urCen pro poskytovatele zdravotnich sluzeb zapojené do pilotniho projektu. Slouzi
jako navod pro realizaci projektu.

2 Informace o pilotnim projektu

Chronicka tromboembolicka plicni hypertenze (CTEPH) je zdvazné onemocnéni, jehoZz incidence
neni presné znama. CTEPH je charakterizovana prekapilarni plicni hypertenzi (zvySenim
stredniho tlaku v plicnici 225 mmHg). Souvisi s onemocnénim akutni plicni embolie (PE), po
jejimz prodélani pacientim nezridka pretrvava plicni dusnost. U ¢asti z nich je tento problém
zplsoben pravé onemocnénim CTEPH, které je vSak ne vzdy zachyceno a v pripadech, kde nedojde
k 1é¢bé, ma pétiletou mortalitu 50-90 %.

Klinicky obraz CTEPH je variabilni. U nékterych pacientti jsou pozorovany epizody dusnosti pii
namaze, piripadné Unava, bolest na hrudi, otoky ¢i cyanéza, avSsak onemocnéni muze u jinych
pacientl probihat bezptiznakoveé i nékolik mésici. Priznaku je cela fada, avsak mohou byt snadno
zaménitelné s jinymi onemocnénimi. BEhem vySetreni mohou byt pritomny atypické srdecni ozvy,
napr. akcentace druhé srdec¢ni ozvy nad plicnici, pritomnost ¢tvrté ozvy, u pokrocilejSich pripadi
pritomnost tireti ozvy. U nemocnych je moznost vyskytu cyanézy a perifernich otokd, dale zvySena
napln krénich zil.

Pti ¢asné diagnéze CTEPH je minimalizovano riziko rozvoje periferni cévni remodelace, ktera je
povazovana za piekazku pro kompletni vySetfeni a diivodem k dlouhodobé specifické 1écbé
s vysokymi roénimi naklady. Pilotni projekt mimo jiné povede k Setteni téchto prostredka.

Projekt probihd pod odbornym vedenim Pracovni skupiny pro pilotni projekt Casny zachyt
chronické tromboembolické plicni hypertenze u nemocnych po prodélané akutni plicni embolii,
ktera se zodpovida v dobé realizace projektu Radé Narodniho screeningového centra ziizené
Ministerstvem zdravotnictvi CR, kterd na svém prvnim jednani dne 27. 4. 2023 odsouhlasila jeho
realizaci.

Realizace projektu byla zahajena dne 1. 12. 2023 a piedpokladané datum ukonceni
realizace projektu je 30. 11. 2026.

PILOTNI PROJEKT

Nazev projektu CZ Casny zachyt chronické tromboembolické plicni hypertenze
u nemocnych po prodélané akutni plicni embolii

Nazev projektu EN Early detection of chronic thromboembolic pulmonary
hypertension in patients after acute pulmonary embolism
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Prredpokladana doba realizace projektu 1.12.2023-31.12.2025

Registracni cislo projektu CZ.03.02.02/00/22_005/0002007

Nazev programu Operacni program Zaméstnanost plus

Cislo vyzvy 03_22_005

Nazev vyzvy Zkvalitnéni zdravotnich sluZeb - preventivni programy, zdravotni
gramotnost

Piijemce/Zadatel Ustav zdravotnickych informaci a statistiky Ceské republiky

Organizacni slozka statu

Palackého ndmésti 4/375, 128 01 Praha 2, Ceska republika

Odborny garant projektu Prof. MUDr. Pavel Jansa, Ph.D.
Centrum pro plicni hypertenzi VFN

Karlovo nadmeésti 32, Praha 2

2.1 Cile pilotniho projektu

Globalnim cilem projektu byla komplexni priprava postupu pro casny zachyt CTEPH, stejné jako
priprava zefektivnéni procesu nasmérovani pacientli do specializovaného centra zaméreného na
1é¢bu tohoto onemocnéni. Dojde tim Kk nezanedbatelnému vlivu na kvalitu Zivota pacientl
s CTEPH, stejné jako eliminaci umrti ¢i jinych komplikaci spojenych s timto onemocnénim.

Globalniho cile projektu bylo dosazeno nasledujicimi dil¢imi cili:
- Vytvoreni metodickych postupi ¢asného zachytu CTEPH pro budouci realizaci pilotniho

testovani
- Nastaveni vySetrovaciho postupu a nasmérovani osoby do specializovaného centra

2.2 Aktivity pilotniho projektu
Pilotni projekt zahrnoval tfi hlavni aktivity, které na sebe navazovaly nebo probihaly soucasné:

1. Kli¢ova aktivita 1 — Organizace a metodika

Cilem této aktivity bylo zajistit organizacni stranku projektu a vytvorit metodicky dokument
nutny pro naslednou realizaci projektu.

Béhem této aktivity doSlo k ustanoveni reSitelského tymu pro vSechny faze pilotniho projektu
a sestaveni planu realizace projektu. V priibéhu této aktivity probihalo nasmlouvani a zaskoleni
center, kde bude nasledné realizovana pilotni faze projektu. Je zapojeno 12 center
spolupracujicich s1 specializovanym centrem. V ramci této aktivity probéhla rovnéz tvorba
informacnich materiald pro cilovou skupinu, 1ékare a NLZP.

V ramci této aktivity byly za uzké spoluprace interniho realizacniho tymu a pracovni skupiny
vytvoieny a finalizovany klicové projektové dokumenty. Interni tym zajis§toval piipravu podkladt
a jejich metodické zpracovani, zatimco pracovni skupina se podilela na jejich odborné revizi,
pripominkovani a obsahovém spoluvytvareni.

Vysledkem této spoluprace je Souhrn protokolu, anotace projektu, informované souhlasy, CRF,
informacni letdk a manudly pro lékare (viz kapitola 8 - Seznam priloh).

Metodika realizace pilotniho projektu v1.0 3
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Vystup KA1:

- Ustanoveni resitelského tymu
- Metodika realizace pilotniho projektu

Harmonogram:
- 1.-14. mésic realizace projektu
2. Kilicéova aktivita 2 — Pilotni projekt

Hlavnim cilem této aktivity je ovérit screeningovy proces CTEPH na 500 osobach ve 12 vybranych
centrech. Tyto osoby budou vySetfeny dle nastavené metodiky a vstupnich kritérii (viz niZe
kapitola Screeningovy proces). V priibéhu realizace této aktivity vSak bylo zjisténo, Ze ptivodné
nastaveny harmonogram a zplsob realizace neumoziiovaly vdané fazi projektu naplnéni
planovaného rozsahu naboru cilové skupiny v predpoklddaném tempu. Identifikované
skutecnosti vyplyvaji z objektivnich odbornych, organiza¢nich a provoznich okolnosti, které
nebylo moZné v dobé pripravy projektu plné predvidat.

Ackoliv byla klicova aktivita formalné zahajena a do realizace byla zapojena planovana centra,
nabor osob z cilové skupiny neprobihal v ocekavaném rozsahu. Proto se ¢innosti klicové aktivity
zamérily zpét k ovérovani funkcénosti naborovych a komunikac¢nich mechanismi se zapojenymi
poskytovateli zdravotnich sluZeb a se ¢leny pracovni skupiny. Tyto ¢innosti zahrnovaly predevsim
upravy jiz vytvoreného registru pro sbér dat s ohledem na komplexnost diagnézy CTEPH, ktera

vivs

specializované klinické a zobrazovaci parametry, zajistit jejich metodickou navaznost na lécebné
postupy a opakované revidovat systém sbéru dat i souvisejici metodické dokumenty. Tyto kroky
byly nezbytné pro zajisténé odborné kvality a validity dat, ktera jsou klicova pro nasledné
vyhodnoceni ptinosu pilotniho screeningu.

Zména v realizaci KA2 tak spocivala zejména v posileni a rozsireni podpirnych aktivit, které jsou
nezbytné pro vytvoireni podminek pro efektivni nabor cilové skupiny a naslednou kvalitni
realizaci pilotniho projektu.

Konkrétné se jednalo o:
e Upravu a optimalizaci naborové strategie,
e rozsifeni sité zapojenych 1ékaiG a NLZP,
e revizi informac¢nich materialg,
e revizi a rozsireni komunikacnich kanali smérem k zapojenym lékaiim a NLZP,
e dokonceni uprav registru pro sbér dat a metodickych postupi,

e posileni odborné a metodické podpory zapojenych pracovist vCetné zaskoleni zapojenych
1ékarti a NLZP pro praci s registrem pro sbér dat,

e intenzivni komunikaci se ¢leny pracovni skupiny.

Uvedené zmény piedstavovaly nezbytnou optimalizaci realizace v reakci na realné podminky
v terénu. Jejich cilem bylo zajistit, aby nasledny pilotni projekt vedl k naplnéni planovanych
indikatort a aby vystupy projektu byly odborné kvalitni, udrzitelné a vyuzitelné v praxi.

Zaroven doslo k odloZeni zahajeni samotného naboru zptisobilych osob. Pilotni faze tohoto
projektu probéhne pod zastfesujicim projektem Podpora plicniho zdravi v Ceské republice, reg.
¢. CZ.03.02.02/00/25_102/0005601. Diky tomuto kroku tak dojde k bezprostifedni navaznosti
pilotniho testovani od 1. 1. 2026, s cilem podporit 500 osob z cilové skupiny s rizikem
vzniku CTEPH.

Metodika realizace pilotniho projektu v1.0 4
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Vystup KA2:

- Pripraveny pilotni projekt
Harmonogram:

- 15.-25. mésic realizace projektu

3. Kilic¢ova aktivita 3 — Vyhodnoceni pilotniho projektu

Hlavnim cilem této aktivity byla evaluace projektu, béhem které doslo k vypracovani vstupni
a pribézné evaluacni zpravy. Evaluace byla rozdélena na Cast procesi a vysledkovou. Zahajeni
evaluace probihalo od 10. mésice realizace projektu, vystupem byla vstupni evaluacni zprava
s evaluacnim designem a planem evaluace. Vystupem procesni casti evaluace byla pribézna
evaluacni zprava projektu, jejiz vypracovani probéhlo do 25. mésice realizace projektu.

Priibézna evaluac¢ni zprava zahrnovala obsahové pozadavky dané prilohou 1 Vyzvy, tj. posouzeni
ochoty a motivace poskytovatell zdravotni péce a pacienti k ucasti v projektu. Byly vyhodnoceny
bariéry zapojeni a zplisoby jejich reSeni, stejné jako mira chybovosti pti praci se screeningovymi
nastroji ze strany poskytovateld zdravotnich sluZeb. Zprava dale obsahovala zdivodnéni
zvolenych evaluacnich metod, identifikaci vyuzitych datovych zdroj(, popis evalua¢niho designu
a souhrn doporuceni pro dalsi fazi projektu.

Na zakladé dosud nasbiranych dat a vystupi z pilotni faze byly pribézné doplnény a zpresnény
vznikajici metodické materialy. SouCasné byly rozpracovany postupy smérujici k zavedeni
screeningu CTEPH na narodni urovni, v¢etné identifikace potencidlnich problémi, analyzy rizik
a predbézného vyhodnoceni nakladovosti navrhovaného reSeni.

V ramci této aktivity probéhlo podrobné statistické vyhodnoceni dostupnych dat, ktera byla
ziskana v testovacim rezimu a neslouzila jako ostra data z rutinni klinické praxe. U¢elem analyzy
bylo ovérit funk¢nost navrzeného designu programu a posoudit vhodnost zvolenych parametr.
Cast aktivity byla vénovana formulaci doporuceni a zavért a jejich odborné oponentuie
prislusnymi odbornymi spole¢nostmi.

Vystup KA3:

- Vstupni evaluacni zprava

- Pribézna evaluacni zprava
Harmonogram:

- 10.-25. mésic realizace projektu

3 Nastaveni screeningového procesu

3.1 Cilova skupina

V rdmci screeningového procesu jsou navrhovanou cilovou skupinou osoby s nedostate¢nymi
kompetencemi v pristupu ke zdravi. Jedna se o osoby 3-12 mésict po akutni plicni embolii se
zahajenou antikoagulacni 1écbou. Inkluzni kritéria pro vstup do projektu jsou nasledujici:

1. Véknad 18 let

2. Podepsany SZP a SZOU

3. Pacienti sprihodou akutni plicni embolie v poslednich 3-12 meésicich, s pokracujici
antikoagulac¢ni 1é¢bou:

o pacienti s nové vzniklou a trvajici, ev. progredujici dusnosti (min. NYHA II) po
pirihodé plicni embolie nebo zhorSeni dusnosti po piihodé plicni embolie ve
srovnani se stavem pired prihodou (minimalné o 1 stupeit NYHA)
nebo

Metodika realizace pilotniho projektu v1.0 5
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o asymptomaticti pacienti po pfihodé plicni embolie a alesponl jednim z téchto
rizikovych faktori:

- ECHO znamky tézké PH pti diagnoze PE (PASP >60 mmHg)

- antifosfolipidovy syndrom s troji pozitivitou (pritomnost lupus
antikoagulans + protilatky anti-beta-2-glycoprotein I [B2GPI] +
antikardiolipin)

- infikované permanentni Zilni vstupy a kardiostimula¢ni/defibrilacni
intravaskularni soustavy

- pritomnost ventrikuloatrialni spojky pro 1é¢bu hydrocefalu

- nespecifické strevni zanéty (ulcer6zni kolitida, Crohnova nemoc)

- splenektomie v anamnéze

- myeloproliferativni onemocnéni

- chronicka osteomyelitida

Piredpokladany pocet osob pro zarazeni do nasledné pilotni faze projektu je 500.

V priibéhu realizace nasledného pilotniho projektu bude osoba splnujici inkluzni kritéria oslovena
a vySetrena podle vstupnich parametri. Na zakladé vySetifeni dle Kklinickych doporuceni
specifikovanych niZe bude osoba bud’ zarazena do projektu, nebo bude probihat dalsi vySetieni
v péci lékare mimo projekt.

3.2 Spolupracujici centra a pracovnici

Bude se jednat o pracovniky zdravotnickych zarizeni zapojenych do projektu, jak 1ékait, tak
nelékarskych zdravotnickych pracovnikii (NLZP). Dale bude zapojen jeden radiolog ze
specializovaného centra, ktery bude provadét tzv. druhé ¢teni u snimki z vysetieni CT angiografie
hrudniku.

= 10 internich a kardiologickych pracovist
- 20Ilékarta 20 NLZP

= 1-2 kardiocentra specializovana pro 1é¢bu CTEPH
- 2lékaria 2 NLZP
- 1radiolog

Pozn.: v ramci tohoto projektu bylo aktualné zapojeno 12 internich a kardiologickych pracovist,
pricemz dal$i centra byla v procesu uzavirani smluvnich dohod. Dale bylo zapojeno
1 specializované kardiocentrum pro 1écbu CTEPH. Tyto kapacity budou realné nasazeny az
v ramci navazujiciho projektu Podpora plicniho zdravi v Ceské republice, kdy dojde k zahajeni
pilotni faze projektu a aktivnimu zapojeni vSech spolupracujicich pracovist.

3.3 Praktické provedeni vysSetreni

Vysetieni CTEPH bude probihat v souladu se standardnim postupem. Jedna se o diagnosticky
algoritmus ,2015/ESC/ERS Guidelines for the diagnosis and treatment of pulmonary hypertension”
pro diagnézu plicni hypertenze. Tyto postupy byly pievzaty i Ceskou kardiologickou spole¢nosti.
Princip vySetteni je uveden ve schématu (Obrazek 1).

Metodika realizace pilotniho projektu v1.0 6
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Symptomy, pFiznaky, historie
smérujici k CTEPH

Pravdépodobnost PH na zakladé
echokardiografie

Vysoka/stredni
pravdépodobnost PH

V/Q sken

Perflzni defekty Plicni MRI

Moznost CTEPH CTEPH vyloucena

Referovat na PH/CTEPH
specializované centrum

Bez perfuznich defektd

CT pulmonarni angiografie,

katetrizace pravého srdce, +/-
pulmonarni angiografie

Obrdzek 1: Schéma vySetieni

3.3.1 Role kardiologickych zafizeni

V zapojeném internim/kardiologickém centru bude probihat vySetfeni osoby, ktera spliiuje
inkluzni kritéria dle nastavené metodiky. Pred vySetfenim dochazi k seznameni osoby
s projektem a k zatazeni osoby do pilotniho projektu dispenzarizujicim kardiologem.

V pripadé nalezu perzistujicich perfiznich zmén bude indikovano pokracovani v antikoagula¢ni
1é¢bé, zaroven bude ambulantné provedena echokardiografie. Nasledné muze nasledovat
vySetieni plicni scintigrafie nebo CT angiografie hrudniku. V pripadé CT angiografie hrudniku
dochazi k tzv. druhému cteni, které bude provadét spolupracujici radiolog ve specializovaném
centru. Nasledné bude probihat konzultace se specializovanym centrem pro diagnostiku a lé¢bu
CTEPH.

3.3.2 Role specializovaného centra pro Ié¢bu CTEPH

Ve specializovaném centru bude probihat konzultace u pacientti, ktefi maji podezireni na CTEPH
po prodélanych vySettfenich v kardiologickych centrech. Nasleduji vySetifeni dle standardnich
Klinickych doporuceni. VySetfeni probihd v podobé plicni scintigrafie nebo CT angiografie
hrudniku.

VySetieni budou hrazena z prostredkl verejného zdravotniho pojisténi. Z rozpoctu projektu
budou hrazeny naklady lékartim a nelékarskym zdravotnickym pracovniklim (viz niZe). Do tohoto
rozpoctu je zahrnut Cas straveny realizaci pilotniho projektu, seznamenim osoby s projektem,
a zadavanim dat do databaze a validaci sbiranych dat.

4 Metodika projektu

4.1 Pracovni skupina

Pracovni skupina je sloZena z predsedy a ¢lenti pracovni skupiny, jejichZ ¢innost je podrobnéji
popsana v sekci Realizacni tym. Jejich ukolem v realizaci projektu je rozhodovani v zadsadnich
krocich projektu (napf. vybér zdravotnickych center, spolupracovnikd ucastnicich se pilotniho
projektu), spoluprace pii pripravé materiali pro zdravotniky i cilovou skupinu projektu
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(Metodika, Souhrn protokolu, informované souhlasy), priprava podkladl pro etickou komisi,
spoluprace pti tvorbé komunikaéni strategie apod.

Projekt odborné zastituje Pracovni skupina ve slozeni:

Vedouci 1ékar Predseda pracovni
prof. MUDr. Pavel Jansa, Ph.D. Centrum pro plicni hypertenzi VFN skupiny
. Zastupce prednosty pro Skolstvi a vyzkum Clen pracovni
prof. MUDr. Radek Pudil, Ph.D. I. interni klinika FN Hradec Kralové skupiny
Prednosta Clen pracovni
prof. MUDr. Jaroslav I1. chirurgicka klinika kardiovaskularn{ kp :
Lindner, CSc. chirurgie VFN skupmy
MUDTr. Vaclav Ptac¢nik Primar Clen pracovnf
) Ustav nuklearni mediciny VFN skupiny
MUDr. Vladimir Cerny, Radiodiagnosticka klinika VFN Clen pracovni

Ph.D. skupiny

MUDTr. Jan Kuchaf' Interni oddéleni Nemocnice Tabor Clen pracovni

skupiny
.. - i Projektovy manaZzer Tajemnik pracovni
Mgr. Katefina Ondraskova Nérodni screeningové centrum skupiny

4.2 Realizaé¢ni tym

Realiza¢ni tym pilotniho projektu je moZné rozdélit z pohledu financovani projektu na tym
hrazeny z primych nakladl projektu a na tym hrazeny z nepiimych nakladd projektu. Realiza¢ni
tym byl ustanoven béhem KA1.

4.2.1 Tym hrazeny z primych nakladu projektu

Jedna se prevazné o odbornou cast tymu, ktera je tvorena akademickymi pracovniky, 1ékafi,
zdravotnickymi pracovniky a pracovniky s vysokoskolskym vzdélanim v oblasti zpracovani
a analyzy zdravotnickych dat.

Odborny garant projektu

Odpovida za odborny management projektu, vedeni projektu a nastavovani strategie a obsahu
plnéni jednotlivych klicovych aktivit tak, aby byly vytvoreny podminky pro nasledné pilotni
ovéreni.

Napln prace

- Koncep¢ni a rozvojova ¢innost a odborné vedeni projektovych aktivit

- Spoluprace na tvorbé metodik projektu a konkrétniho navrhu budouciho
pilotniho testovani

- Zajisténi souladu vystupt se Strategickym ramcem rozvoje péce o zdravi v Ceské
republice do roku 2030 - Zdravi 2030
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- ZajiSténi vazby na odborné spolecCnosti, organy statni spravy a relevantni organy
resortu zdravotnictvi

- Vyhodnocovani odbornych podkladi a rizeni pripravy doporuceni pro nasledné
kroky v projektu

- Priprava rdmcového realiza¢niho pldnu, harmonogramu a ndvrh organizac¢ni
struktury pro pilotni fazi

- Priprava ramcového realizacniho planu, harmonogramu a navrh organizacni
struktury pro pilotni fazi

- Zajisténi evaluace projektu

Clenové pracovni skupiny (DPP)

Procesné vykonné zazemi projektu, které zajisti, aby byl projekt ptipraven k nasledné realizaci.
Clenové pracovni skupiny budou koordinovat postupy mezi jednotlivymi odbornostmi, zajist'ovat
konsensus nad esSenim jednotlivych aktivit a spolupodilet se na tvorbé metodickych a procesnich
materiall tak, aby byl projekt piipraven k nasledné realizaci.

Napln prace

- Vybér center ucastnicich se projektu, vybér spolupracovniki v jednotlivych
centrech

- Spoluprace na pripravé dokumentli pro zdravotniky (Souhrn protokolu, CRF,
Metodika)

- Spoluprace na pripravé dokumentii pro zapojené osoby ucastnici se projektu
(Souhlas se zapojenim do projektu, Souhlas se zpracovanim osobnich udajq,
informacni letdk apod.)

- Spoluprace na pripravé dokumentt pro Etickou komisi

- Priprava komunikaé¢ni strategie projektu pro odbornou i laickou vefejnost

Na zasedani Pracovni skupiny doSlo k vybéru jednotlivych zdravotnickych center, které by byly
vhodné pro zapojeni do projektu. Pripominkovali vySe zminéné dokumenty a poskytli odborné
informace pro jejich vytvoreni. Po finalizaci Souhlasu se zapojenim do projektu, Souhlasu se
zpracovanim osobnich tidajti a Souhrnu protokolu byly tyto dokumenty piredlozeny Etické komisi,
ktera je schvalila a umoZnila pokrafovani realizace projektu.

Odborny zdravotni specialista

Odpovida za odborny zdravotni specialista bude zodpovédny za odbornou komunikaci s cilovymi
skupinami osob a bude zajistovat jejich informovanost stran jejich ucasti v projektu.

Napln prace

- Odborna komunikace s cilovymi skupinami osob a zajistovani jejich
informovanosti

- Odborna komunikace se spolupracujicimi nelékarskymi zdravotnickymi
pracovniky a lékari

- Zajisténi konzultaci se zainteresovanymi odbornymi spolupracovniky (odborni
konzultanti, ¢lenové pracovni skupiny)

- Vyhledavani problémovych oblasti projektu a jejich vyhodnocovani

Metodik

7 N7 7 V7

Odpovida za metodické rizeni. Bude zodpovidat za metodické fizeni projektu, piipravu a tvorbu
metodickych materiald, véetné navrhu komponent datové zakladny.
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Napln prace

- Tvorba metodik pro klicové aktivity projektu v pfipravné fazi
- Tvorba informacnich materiala pro cilové skupiny
- Navrh obsahové ¢asti registru pro sbér dat, spoluprace na vybéru nastrojl pro sbér dat

- Spoluprace se zapojenymi centry a jejich metodické vedeni (v ramci pfipravy)
Analytik dat

Analytik projektu bude provadét komplexni analytickou ¢innost v pripravné fazi projektu. Bude
zodpovédny za spravnost analytickych vystupi zadanych odbornym garantem projektu, pripravu
podkladii pro ucely sbéru a hodnoceni dat a pravidelného reportingu v ramci planovani projektu.
Dale bude zodpovédny za design budovaného registru v priibéhu projektu a za kontrolu
spravnosti interpretace analytickych vystupli. Mezi jeho Cinnosti bude rovnéz patrit priprava
a realizace publikaci a zpravodajstvi pro odbornou verejnost.

Napln prace

- Podrobna priprava analytického planu pro naplnéni cilti projektu
- Kontrola vytvorenych softwarovych nastrojii a reporti za uUcelem spravného
nastaveni ve vztahu k hodnoceni dat

- Provadéni zpracovani a validace pro budouci sbér dat dle pokynt odborného
garanta

- Komplexni priprava sbéru dat pro ucely planovanych analyz ve vztahu Kk cilim
projektu

- Navrh vhodnych metod a statistickych postupi pro planované analyzy (zahrnuje
vybér vhodnych statistickych testli, postupii a metod s ohledem na zadani
a pozadovany vysledek analyzy)

- Vypracovani podkladi pro evaluacni zpravu
- Priprava publikaci a zpravodajskych materiali pro odbornou vefejnost

Manazer spravy dat

Zodpovida za vyvoj a udrzbu registru pro sbér dat a spravu souvisejicich datovych komponent
Klicovych pro projekt. Zodpovida za vytvoreni databazovych nastroji pro sbér dat a jejich
management a spolupréaci s centry zejména pii jejich zaskoleni, spole¢né se zajiSténim zpétné
vazby centrtim.

Napln prace

- Navrh struktury registru a pozadavki na datové toky

- Pribézna kontrola dostupnych dat a hodnoceni jejich integrity

- Vyvoj a udrzba registru a sprava dat v ptipravné fazi

- Tvorba a fizeni planu interniho testovani procesti a nastroji projektu pred
zahijenim pilotni faze projektu (ovéreni funkcnosti postupt, formulard,
komunikacnich toki a datovych sbérti)

- Sprava souvisejicich datovych komponent a jejich integrace s dostupnymi daty
v ramci projektu

- Kontrola spravnosti navrZzeného sbéru dat a funkcnosti celého databazového
systému

- Priprava navrhu pro sbér dat pro pribézny monitoring a evaluacni zpravy

- Pripravapro adresné vyhodnocovani dat dle regionti ¢i dalSich parametrii a zpétna
vazba centriim

- Priprava postupu pro validaci dat, ktera budou vyuzita v informac¢nim systému
(zejména jejich Cisténi a formatovani)
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4.2.2 Tym hrazeny z nepfimych nakladti projektu

Cinnosti souvisejici s vlastni koordinaci projektu vykonava skupina pracovnik(, ktefi maji zkugenosti
s fizenim a realizaci projektu. Tyto pozic jsou hrazeny z neptrimych naklad( projektu.

Projektovy manazer

Odpovida za organizacné administrativni chod projektu.
Naplni prace

- Nastaveni parametrd vybéru dodavateli sluZeb, komunikace s dodavateli
- Sprava a archivace projektové dokumentace

- Implementace publicity

- Zajisténi provazanosti s ostatnimi spravnimi a jinymi strukturami zZadatele
- Koordinace ptipravy monitorovacich zprav vcetné jejich priloh

- Kontrola dodrZzovani harmonogramu projektu

- Monitoring a plnéni monitorovacich indikatort

- Organizace a vedeni porad projektového tymu

- Uctast na poradach Ridici rady projektu

- Dohled nad dodrZovanim pravidel implementace opera¢niho programu

- Dohled nad parametry vybérovych rizeni

Finan€éni manazer
Odpovida za financni fizeni UCetnictvi projektu.
Napln prace

- Finan¢ni fizeni projektu a naplnéni pozadavki na jeho rozpocet

- Kontrola ¢erpani prostredki v ¢ase a zauctovani polozek

- Kontrola podkladi pro zadosti o platbu

- Priprava podkladti pro finan¢ni ¢asti monitorovacich zprav

- Administrace pripadné rozpoctové zmény projektu

- Dohled nad financovanim projektu a stavem rozpoctu, reporting na poradach
projektového tymu

- Dohled nad dodrZovanim finan¢nich pravidel implementace operac¢niho
programu

- Nastaveni parametri vybéru dodavateli sluzeb, komunikace s dodavateli

Administrativni pracovnik

Odpovida za agendu vykaznictvi, a to jak vykazovani v rdmci personalni agendy, tak za vykazovani
podpotenych osob.

Napln prace
- Zajisténi organizace a chodu kancelare projektu, tvorba zapisi zporad
projektového tymu
- Priprava a kontrola podkladii pro personalni agendu (timesheety, vykazy prace)
- Sprava a archivace dokumentace tykajici se osob Cerpajicich podpotenou sluzbu
v projektu
- Spoluprace pti zajisténi provazanosti se spolupracujicimi subjekty v projektu

Dalsi pracovnici

Na administrativné organizanim zajisténi chodu projektu se budou podilet i dal$i pracovnici
Zadatele, (napi. personalista, pravnik, interni auditor apod.), nicméné vysi jejich zapojeni nelze
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predem odhadnout. Jejich ¢innost bude honorovana formou jednorazového zaclenéni do projektu
po prislusnou dobu a v prislusné vysi uvazku, ¢i formou jednorazovych odmén za vykonanou
¢innost. Zapojeni téchto pracovniki bude vzdy financovano z nepiimych nakladi a odména bude
vyplacena ve vysi v organizaci obvyklé za danou ¢innost.

4.3 Eticka komise

Etickd komise je nezastupitelna v rdmci rozhodnuti o realizaci pilotniho projektu. Tento projekt
byl projednan a schvalen Etickou komisi VSeobecné fakultni nemocnice v Praze. Role etické
komise spocivala ve schvaleni Souhlasu se zapojenim do projektu a Souhlasem se zpracovanim
osobnich udaji a informaci pro pacienty pro pilotni projekt ,Casny zachyt chronické
tromboembolické plicni hypertenze u nemocnych po prodélané akutni plicni embolii“. Jakmile
eticka komise projekt odsouhlasila, byla zahajena jednani ohledné podpisu Smlouvy o spolupraci
v ramci projektu mezi UZIS CR a jednotlivymi centry.

4.4 Smluvni dokumenty pro realizaci projektu

Pravni oddéleni UZIS CR ptipravilo podklady pro smlouvy o spolupraci na projektu s jednotlivymi
centry participujicimi na projektu. Navrh smluv byl zaslan zastupclim jednotlivych ambulanci.
Pokud byly vzneseny pripominky od zastupce ambulance, byla smlouva odeslana zpét na pravni
oddéleni UZIS CR, poté finalizovana a piredloZena k podpisu obéma stranam.

4.5 Komunikacni strategie

Béhem pripravy pilotniho projektu doSlo za spoluprace clenti Pracovni skupiny k vytvoreni
nastroje komunikacni strategie, ktera slouzi k poskytnuti informaci odborné i laické verejnosti.
Kontaktni osobu pro odbornou verejnost predstavuje odborny garant projektu, pro laickou
verejnost projektovy manazer projektu. Komunikac¢ni strategie byla v priibéhu realizace projektu
aktualizovana a prizplisobovana cilené verejnosti.

Mezi pouzité komunikac¢ni nastroje patrily:

Letak pilotniho projektu

Dokument urcen zapojenym osobdm pro snadné a prehledné ziskani zakladnich informaci
k samotnému projektu, stejné jako dalSim projektim realizovanym Narodnim screeningovym
centrem.

Webové stranky pilotniho projektu

Béhem 1.-6. mésice realizace projektu probéhlo vytvoreni webovych stranek na portalu
www.nsc.cz, kde je stru¢né popsan princip projektu a informace o onemocnéni CTEPH. Informace
na tomto webu budou aktualizovany v priibéhu a na konci projektu.

- webové stranky slouzi pro interaktivni zjiStovani informaci o pilotnim projektu
pires portal Narodniho screeningového centra/Ustav zdravotnickych informaci
a statistiky CR.

- nawebové strance budou pristupné vystupni dokumenty.

Socialni sité

Dale probéhla komunikace formou prispévku na webu www.facebook.cz pod uctem Narodniho
screeningového centra, ktery odkazoval na pilotni projekt v den 5. kvétna, coz je Svétovy den
plicni hypertenze. Aktualizované piispévky tohoto charakteru budou periodicky opakovany
v pribéhu projektu.
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Dokumenty pro zdravotniky

Tyto dokumenty jsou k nahlédnuti na konci Metodiky (viz Kapitola 8, Seznam pftiloh).

Souhrn protokolu

Souhrn protokolu poskytuje zdravotnikiim zakladni informace o pilotnim projektu. Shrnuje
inkluzni/exkluzni kritéria pro vstup osoby do projektu, stejné jako dilezitost Souhlasu se
zpracovanim osobnich tdaji (SZOU) a Souhlasem se zapojenim do projektu (SZP). Zaroven
obsahuje kontaktni tudaje, odkazy na webové stranky a informace ohledné Narodniho
screeningového centra.

Case Report Form (CRF)

Tento dokument predstavuje zaznam informaci o osobé zapojené do projektu slouzi jako nastroj
na sbér dat. Jeho zpracovani je stézejni pro uUspésnost a kvalitu dat ziskanych z projektu.
Predstavuje souhrnny seznam vSech proménnych, které budou zaznamenavany v ramci
pseudonymniho sbéru dat v projektu. Proménné jsou uvedeny v poradi, ve kterém budou v ramci
projektu uzivateli vyplnovany, CRF obsahuje kompletni vycet vSech podrobnosti, které se
sbiranych udaji tykaji (tj. datové typy, Ciselniky, anotace apod.). CRF je tvotreno dle pravidel GDPR.

Anotace projektu

Anotace je dokument vyuzity k predstaveni projektu potencidlnim spolupracujicim centriim.

Technicky manual - REDCap

Dokument poskytuje podrobny navod k praci s aplikaci REDCap. Obsahuje popis jednotlivych typt
datovych poli, postupy pro zaloZeni a editaci zaznamu, vyhledavani a filtrovani dat, pravidla
ukladani a kontroly spravnosti udaji. Soucasti je rovnéz postup hlaseni technickych problému
a spravy uzivatelskych opravnéni.

Technicky manual — UZIS Share

Prezentace zaméfena na praktické pouZivani platformy UZIS Share. Dokument popisuje zptisob
pristupu do systému, nahravani a sdileni dokumentace, nastaveni pristupovych prav a zakladni
bezpecnostni pravidla pti praci s citlivymi tdaji.

Manual echokardiografie

Odborny manual zpracovany €leny pracovni skupiny, jehoz cilem je metodicky podpof¥it
Iékafe pfi provadéni echokardiografického vysetieni.

Prezentace ke skoleni

Komplexni vzdélavaci podklad urceny pro proskoleni spolupracujicich 1ékari a nelékarskych
zdravotnickych pracovniki (NLZP). Obsahuje prehled cilli projektu, popis screeningového
procesu, metodiku sbéru dat, praci s informacnimi systémy i praktické modelové situace. Slouzi
jako jednotny metodicky ramec pro zajisténi standardizovaného postupu napii¢ zapojenymi
pracovisti.

4.6 Dokumenty pro uéastniky projektu

Souhlas se zpracovanim osobnich Gdaja (SZOU)

Dokument popisujici podminky zpracovani osobnich tdaji v ramci projektu. Vymezuje rozsah
zpracovavanych udaju, ucel jejich vyuziti, dobu uchovavani a zpisob jejich ochrany v souladu
s platnou legislativou. Soucasti je rovnéz informace o pravech subjektu Uidajl, véetné moznosti
souhlas kdykoli odvolat.
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Souhlas se zapojenim do projektu (SZP)

Dokument stvrzujici dobrovolné zapojeni ucastnika do pilotniho projektu. Obsahuje vymezeni
rozsahu ucasti, zakladni prava a povinnosti ucastnika a informaci o moznosti kdykoli odstoupit
bez negativnich disledki pro poskytovanou zdravotni péci.

Letak pilotniho projektu

Je urcen ucastnikiim projektu a obsahuje zakladni informace o projektu, o screeningovém procesu
a moznosti zapojeni se do projektu. Je zde podrobné vysvétlen popis onemocnéni, jak probiha
vySetieni v ramci projektu a dale schéma projektu.

5 Organizace a plan sbéru dat v projektu
Podpora plicniho zdravi v Ceské republice

5.1 Obecna charakteristika

Sbér dat bude probihat elektronickou formou skrz webovou aplikaci REDCap. REDCap poskytuje
zabezpecené prostredi pro vytvareni a spravu on-line prazkumi a klinickych databazi. Aplikace
poskytuje Siroké spektrum funkci, pricemz z hlediska uzivatele predstavuje klicCovou vyhodu
moznost sbéru dat odkudkoli prostrednictvim zabezpecené webové komunikace s autentizaci
a protokolovanim. Pro jeji vyuziti neni nutna instalace dal$iho softwaru. Zadavani dat je mozné
realizovat na libovolném zatizeni s pripojenim k internetu, coZ zajiStuje vysokou flexibilitu
a dostupnost pro vSechny zapojené pracovniky.

Do databaze maji pristup pouze povéiené osoby na zakladé svého jedinecného prihlasovaciho
jména a hesla. Systém je snadno pochopitelny, veskery sbér dat probiha pres webové formulare
(= obdoba papirovych CRF).

Udaje v databazi jsou anonymizované - vsichni pacienti jsou vedeni na zakladé jedine¢nych
systémem automaticky pridélenych identifikatorti (ID), které neumozZnuji jejich osobni
identifikaci. Technologickou stranku projektu, tedy sbér, ulozeni a zalohovani dat zajistuje resitel
projektu, tj. Ustav zdravotnickych informaci a statistiky CR.

V ramci projektu bude vyuZivana platforma UZIS Share, kterd umoZni zabezpeené
a standardizované predavani relevantnich informaci mezi spolupracujicimi 1ékati, radiologem
alékarem specializovaného centra. Prostrednictvim této platformy bude zajiSténo sdileni
zdravotnické dokumentace a dalSich nezbytnych podkladd v souladu s pozadavky na ochranu
osobnich Gidajt a bezpecnost dat.

Vyuziti tohoto nastroje prispéje k efektivni koordinaci péce, zkraceni casové prodlevy mezi
jednotlivymi kroky diagnostického procesu a k transparentnimu predavani informaci v ramci
navrZeného modelu ¢asného zachytu CTEPH.

V ramci pripravy vznikl Manual pro praci s aplikaci REDCap, ktery je soucasti tohoto dokumentu
jako priloha.

5.2 Navrh standardizovaného zaznamu vySetfreni a zaznamu
pacienta (CRF)

5.2.1 Vstupni informace vyplnované dispenzarizujicim kardiologem
Zakladni charakteristika pacienta

1. Jedna se o testovaciho pacienta? (button, integer)
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2. Datum navstévy (datum, dd.mm.yyyy)
Vypis inkluznich kritérii projektu (popisny text)

Shrnuti inkluznich kritérii pro vstup do projektu:

» Dospély pacient (vék 18 let a vice)
» Pacienti s prihodou akutni plicni embolie pred 3-12 mésici, s pokraclujici antikoagulacni

lécbou:
e Pacienti s dusnosti NYHA 1I-1V po prihodé plicni embolie
nebo
e Asymptomati¢ni pacienti po prihodé plicni embolie a alespori jednim z téchto rizikovych
faktorti:
o ECHO zndmky stredni nebo téZké PH pri diagnéze PE
o Antifosfolipidovy syndrom s troji pozitivitou (pfitomnost lupus antikoagulans +
protildtky anti-beta-2-glycoprotein I (B2GPI) + antikardiolipin)
o Infikované permanentni Zilni vstupy a kardiostimulacni/defibrilacni
intravaskuldrni soustavy
o Pritomnost ventrikuloatridlni spojky pro lécbu hydrocefalu
o Nespecifické strevni zanéty (ulcerdzni kolitida, Crohnova nemoc)
o Splenektomie v anamnéze
o Myeloproliferativni onemocnéni
o Chronickd osteomyelitida

Shrnuti exkluznich kritérii pro vstup do projektu:

» Absence plicni embolie
» Absence koagulace
» Kontraindikace k lécbé

3. Splnuje pacient kritéria pro zarazeni do projektu? (button, integer)

o
o

1=
0=

Ano
Ne

Pokracovani pouze v pripadé, Ze otdzka 3 = Ano

4. Pohlavi (seznam, string)

Muz

Zena

5. Datum narozeni pacienta (datum, dd.mm.yyyy)
6. VEék (Cislo, integer, = 18)

Pokracovani pouze v piipadé, Ze otazka 6 = 18

o
o

7. Kraj aktudlniho mista bydlisté (seznam, string)
Hlavni mésto Praha
Stredocesky kraj
Jihocesky kraj
Plzensky kraj
Karlovarsky kraj
Ustecky kraj
Liberecky kraj
Kralovéhradecky kraj
Pardubicky kraj

Kraj Vysocina
Jihomoravsky kraj
Olomoucky kraj
Zlinsky kraj

O

O O O O O O O 0O O 0 O O
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o Moravskoslezsky kraj
o Jiné

Zarazeni pacienta do projektu

8. Podepsan Souhlas se zapojenim do projektu (seznam, integer)
o 1=Ano
o 0=Ne

PokracCovani pouze v pripadé, Ze otazka 8 = Ano

Pokud v otazce 8 je odpovéd = Ne

9. Diivod odmitnuti podpisu Souhlasu se zapojenim do projektu (seznam, string)
o Nezajem o problematiku
o Nediivéra k projektu
o Obava z vySetieni
o Jiné
Pokud v otdzce 9 je odpovéd' = [iné, otevie se otdzka 10

10. Specifikujte divod odmitnuti (text, 250 znakii)

11. Podepsan Souhlas se zpracovanim osobnich tidajt (seznam, integer)
o 1=Ano
o 0=Ne

PokraCovani pouze v pfipadé, zZe otazka 11 = Ano

12. ID pacienta ze Souhlasu se zapojenim do projektu (¢islo, integer, 6)
Plicni embolie

13. Datum diagnézy plicni embolie (CTA, VP scan, ...) (datum, dd. mm.yyyy)
Pokracovani pouze v pripadé, Ze v otdzce 13 je datum diagnézy PE v obdobi 3-12 mésicu pred
datem ndvstévy.

14. Zdroj plicni embolie (seznam, string)
o Hluboka Zilni trombdza
o Jiny
o Neniznam
o NevySetreno
Pokud v otdzce 14 je odpovéd = Hluboka zZilni trombdza, otevie se otdzka 15

15. Uved'te nejproximalnéjsi lokalizaci (seznam, string)
o Dolni koncetina - kranialni konec trombu nenf patrny
Vena iliaca externa
Vena femoralis
Vena profunda femoris
Vena poplitea
Bércové Zily
Tromboflebitida bez postiZeni hlubokého systému
Horni koncetina
Jina lokalizace
Jedna se o bilateralni trombo6zu
o Cévni sonografie nebyla provedena

Pokud v otdzce 15 je odpovéd' = Jina lokalizace, otevie se otdzka 16

O O O 0O O 0 O 0 O

16. Specifikujte jinou lokalizaci (text, string)
Pokud v otizce 15 je odpovéd = Jedna se o bilaterdlni trombdzu, otevie se otdzka 17 a 19

17. Uved'te nejproximalnéjsi prvni lokalizaci bilateralni trombozy (seznam, string)
o Dolni koncetina - kranialni konec trombu nenf patrny
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Vena iliaca externa

Vena femoralis

Vena profunda femoris

Vena poplitea

Bércové Zily

Tromboflebitida bez postiZeni hlubokého systému
Horni koncetina

Jina lokalizace

Cévni sonografie nebyla provedena

Pokud v otdzce 17 je odpovéd’ = Jina lokalizace, otevi‘e se otdzka 18

18. Specifikujte jinou lokalizaci (text, string)
19. Uved'te nejproximalnéjsi druhou lokalizaci bilateralni trombozy (seznam, string)

O

O O O 0O O O O O

O

Dolni koncetina - kranialni konec trombu neni patrny
Vena iliaca externa

Vena femoralis

Vena profunda femoris

Vena poplitea

Bércové zily

Tromboflebitida bez postiZeni hlubokého systému
Horn{ koncetina

Jina lokalizace

Cévni sonografie nebyla provedena

Pokud v otdzce 19 je odpovéd’ = Jina lokalizace, otevi‘e se otazka 20
20. Specifikujte jinou lokalizaci (text, string)

21. Typ plicni embolie (seznam, string)

o
o

Provokovana
Neprovokovana

Pokud v otdzce 21 je odpovéd = Provokovana, otevie se otazka 22
22. Uved'te provokujici faktor (text, string)

23. Typ plicni embolie (riziko) (seznam, string)

o
o
o
o

Nizké riziko

Nizsi stredni riziko
Vyssi stredni riziko
Vysoké riziko

Lécba akutni plicni embolie

24. Lécba akutni plicni embolie

O

0 O O O O

Antikoagulace (button, integer, ano(1)/ne(0))

Systémova trombolyza (button, integer, ano(1)/ne(0))
Lokalni trombolyza (button, integer, ano(1)/ne(0))
Chirurgicka embolektomie (button, integer, ano(1)/ne(0))
Katétrova embolektomie (button, integer, ano(1)/ne(0))
ECMO (button, integer, ano(1)/ne(0))

Chronicka antikoagulace

25. Chronicka antikoagulace

o
o
o

Ptfima peroralni antikoagulancia (DOAC) (button, integer, ano(1)/ne(0))
Warfarin (button, integer, ano(1)/ne(0))
Nizkomolekularni hepariny (LMWH) (button, integer, ano(1)/ne(0))
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o Fondaparinux (button, integer, ano(1)/ne(0))
Pokracovani pouze v pripadé, ze v otazce 25 alespon 1x ano

26. Pripravek (seznam, string)
o rivaroxaban
o dabigatran
o apixaban
o edoxaban
27. Znamo datum zahdjeni (button, integer)
o 1=Ano
o 0=Ne
Pokud v otdzce 27 je odpovéd = Ano, otevie se otdzka 28

28. Datum zahdjeni (ve formatu mm.yyyy) (text, string)

29. Aktualni denni davka ptipravku (¢islo, real)
30. Jednotka udavané aktualni denni davky ptripravku (seznam, string)

o mg
o ml
o IU
o Jiné

Pokud v otdzce 30 je odpovéd' = Jiné, otevre se otdzka 31

31. Uved'te jednotku udavané aktualni denni davky ptipravku (text, string)

Pokud v otdzce 25 je odpovéd = Warfarin, otevice se otazka 32, 34, 35

32. Znamo datum zahdjeni (button, integer)
o 1=Ano
o 0=Ne
Pokud v otdzce 32 je odpovéd = Ano, otevie se otdzka 33

33. Datum zahdjeni (ve formatu mm.yyyy) (text, string)

34. Aktualni denni davka pripravku (¢islo, real)
35. Jednotka udavané aktualni denni davky ptipravku (seznam, string)

o mg
o ml
o IU
o Jiné

Pokud v otazce 35 je odpovéd’ = [iné, otevre se otazka 36

36. Uved'te jednotku udavané aktualni denni davky ptipravku (text, string)

Pokud v otazce 25 je odpovéd = Nizkomolekularni hepariny (LMWH), otevrie se otazka 37, 39

37. Znamo datum zahdjeni (button, integer)
o 1=Ano
o 0=Ne
Pokud v otizce 37 je odpovéd = Ano, otevre se otazka 38

38. Datum zahajeni (ve formatu mm.yyyy) (text, string)

39. Aktualni denni davka piipravku v IU (¢islo, real)
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Pokud v otazce 25 je odpovéd’ = Fondaparinux, otevie se otazka 40, 42, 43

40. Znamo datum zahajeni (button, integer)

o
o

1 =Ano
0 =Ne

Pokud v otazce 40 je odpovéd = Ano, otevre se otazka 41

41. Datum zahdjeni (ve formatu mm.yyyy) (text, string)

42. Aktualni denni davka pripravku (¢islo, real)
43. Jednotka udavané aktualni denni davky pripravku (seznam, string)

o
(©]
o
o

mg
ml
U

Jiné

Pokud v otdzce 43 je odpovéd’ = Jiné, otevie se otdzka 44

44. Uved'te jednotku udavané aktudlni denni davky pripravku (text, string)

Anamnéza a fyzikalni vySetreni

45,

46.

47.

48.
49,
50.

51.
52.

ObtiZze pacienta (button, integer)

o
o

1 =Ano
0 =Ne

Obtize pred plicni embolii dle klasifikace NYHA (New York Heart Association) (seznam, string)

o
o
o
o

[
I1
I11
1\

ObtiZe aktualné dle klasifikace NYHA (seznam, string)

o
o
o
o

[
I1
1
IV

Vyska (cm) (¢islo, integer)
Hmotnost (kg) (¢islo, integer)
Znamky pravostranného srdecniho selhani (button, integer)

o
o

1 =Ano
0 =Ne

Kreatinin (posledni dostupna hodnota, umol/1) (Cislo, real)
Rizikovy profil chronické tromboembolické plicni hypertenze (CTEPH)

O

o

ECHO znamky stfedni nebo téZké plicni hypertenze pri diagndze plicni embolie
(button, integer, ano(1)/ne(0)/nevysetieno (99))

Antifosfolipidovy syndrom s troji pozitivitou (pfitomnost lupus antikoagulans +
protilatky anti-beta-2-glycoprotein I (B2GPI) + antikardiolipin) (button, integer,
ano(1)/ne(0)/nevysetreno (99))

Infikované permanentni zilni vstupy a Kkardiostimula¢ni/defibrilacni
intravaskularni soustavy (button, integer, ano(1)/ne(0))

Ptitomnost ventrikuloatridlni spojky pro 1é¢bu hydrocefalu (button, integer,
ano(1)/ne(0))

Nespecifické strevni zanéty (ulcerézni kolitida, Crohnova nemoc) (button,
integer, ano(1)/ne(0))

Splenektomie v anamnéze (button, integer, ano(1)/ne(0))

Myeloproliferativni onemocnéni (button, integer, ano(1)/ne(0))

Chronicka osteomyelitida (button, integer, ano(1)/ne(0))
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Pokracovani pouze v pripadé, Ze otazka 47 = II-IV nebo otazka 47 =1 a zaroven v otdzce 52
alespon 1x ano

53. Osobni anamnéza

o Hluboka Zilni trombdza v osobni anamnéze (button, integer, ano(1)/ne(0))
Plicni embolie (PE) v osobni anamnéze (button, integer, ano(1)/ne(0))
Arterialni hypertenze (button, integer, ano(1)/ne(0))
Fibrilace sini (button, integer, ano(1)/ne(0))
Flutter sini (button, integer, ano(1)/ne(0))
Diabetes mellitus (DM) (button, integer, ano(1)/ne(0))
Onemocnéni Stitné Zlazy (button, integer, ano(1)/ne(0))
Cévni mozkova prihoda (CMP) (button, integer, ano(1)/ne(0))
Ischemicka choroba srdec¢ni (ICHS) (button, integer, ano(1)/ne(0))
Ischemicka choroba dolnich koncéetin (ICHDK) (button, integer, ano(1)/ne(0))
Chronicka obstrukéni plicni nemoc (CHOPN) (button, integer, ano(1)/ne(0))
Obstrukéni spankova apnoe (OSA) (button, integer, ano(1)/ne(0))
Mutace F II (button, integer, ano(1)/ne(0)/nevysetieno(99))
Leidenska mutace (FVL) (button, integer, ano(1)/ne(0)/nevysetieno(99))
Nadorové onemocnéni (button, integer, ano(1)/ne(0))

o Kourenli (button, integer, nekurdk(0)/byvaly kurdk(1)/soucasny kurdk(2))
Pokud v otdzce 53 je odpovéd = Hluboka zilni trombdza v osobni anamnéze, otevi‘e se otazka 54,
56

54. Znam rok vyskytu hluboké zZilni trombézy (button, integer)
o 1=Ano
o 0=Ne

Pokud v otdzce 54 je odpovéd = Ano, otevie se otdzka 55

55. Rok vyskytu hluboké Zilni trombozy (¢islo, integer, 4)

O O O OO OO OO0 O OO O0oO O0oOO0

56. Lokalizace hluboké Zilni trombézy v anamnéze (seznam, string)
o Dolni koncCetina - kranialni konec trombu neni patrny

Vena iliaca externa

Vena femoralis

Vena profunda femoris

Vena poplitea

Bércové Zily

Tromboflebitida bez postiZeni hlubokého systému

Horni koncetina

Jina lokalizace

o Cévni sonografie nebyla provedena

Pokud v otdzce 56 je odpovéd’ = Jina lokalizace, otevie se otazka 57
57. Specifikujte jinou lokalizaci (text, string)

O O O O O o0 O O

Pokud v otazce 53 je odpovéd = Plicni embolie (PE) v osobni anamnéze, otevre se otdzka 58, 60

62

58. Znam rok vyskytu PE ((button, integer)
o 1=Ano
o 0=Ne
Pokud v otdzce 58 je odpovéd = Ano, otevie se otdzka 59
59. Rok vyskytu PE (¢islo, integer, 4)
60. Typ PE (seznam, string)
o Provokovana
o Neprovokovana
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Pokud v otdzce 60 je odpovéd = Provokovana, otevie se otazka 61
61. Uved'te provokujici faktor (text, string)

62. Typ PE (riziko) (seznam, string)
o Nizké riziko

NiZsi stiedni riziko

Vyssi stiredni riziko

Vysoké riziko

o O O

Pokud v otazce 53 je odpovéd = Nadorové onemocnéni, otevie se otazka 63

63. Specifikujte nddorové (nddorova) onemocnéni (text, string)

Echokardiografické vysSetreni provedené v ramci projektu

64. Datum provedeni (datum, dd.mm.yyyy)

65. Rozmér baze pravé komory (RD1, apikalni ¢tyrdutinova projekce, mm, zaokrouhlete na cela
Cisla) (Cislo, integer)

66. Systolicka exkurze roviny trikuspidalniho anulu (TAPSE, mm, zaokrouhlete na cela cisla)
(Cislo, integer)

67. Vrcholova systolicka (s‘) rychlost trikuspidalniho anulu (s, cm/s, zaokrouhlete na cela ¢isla)
(Cislo, integer)

68. Plocha pravé siné (apikalni ¢tyrdutinova projekce, cm2, zaokrouhlete na cela cisla) (Cislo,

integer)
69. Zméren gradient trikuspidalni regurgitace (seznam, string)
o Ano
o Ne

o Neni moZné zmérit
Pokud v otazce 69 = Ano, otevie se otazka 70

70. Gradient trikuspidalni regurgitace (TR) (mmHg, zaokrouhlete na celd ¢isla) (¢islo, integer)

71. Ejekent frakce levé komory (EF LK, %, zaokrouhlete na cela ¢isla) (¢islo, integer)
72. Rozmeér dolni duté zZily v inspiriu (subkostalni projekce, mm, zaokrouhlete na cela ¢isla) (¢islo,
integer)
73. Rozmeér dolni duté zily v exspiriu (subkostalni projekce, mm, zaokrouhlete na cela ¢isla) (Cislo,
integer)
74. Vrcholova rychlost trikuspidalni regurgitace (m/s, zaokrouhlete na jedno desetinné misto)
(Cislo, real)
75. Stredni nebo vysoka pravdépodobnost plicni hypertenze (button, integer)
o 1=Ano
o 0=Ne

EKG vysetreni

76. Dostupné EKG v digitalni podobé (button, integer)
o 1=Ano
o 0=Ne
Pokracovani, pokud je splnéna jedna z nasledujicich podminek:

- votazce 47 je odpovéd = II-1V
- votazce 47 odpovéd =1azdroven v otdzce 52 alespon u jednoho rizikového faktoru ,ano”
a zaroven v otazce 75 je odpovéd’ ,ano*

Ventilacné perfuzni plicni scintigrafie provedena v ramci projektu
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77. Byla provedena ventila¢né perfuzni plicni scintigrafie? (button, integer)
o 1=Ano
o 0=Ne

Pokud v otdzce 77 je odpovéd’ = Ano, otevi‘e se otdzka 78, 79

78. Datum provedeni (datum, dd.mm.yyyy)

79. Vice nez 1 primarné perfuzni defekt (button, integer)
o 1=Ano
o 0=Ne

CT angiografie provedena v ramci projektu

80. Byla provedena CT angiografie? (button, integer)
o 1=Ano
o 0=Ne
Pokud v otdzce 80 je odpovéd’ = Ano, otevie se otazka 81-83

81. Datum provedeni (datum, dd. mm.yyyy)
82. Znamky CTEPH (button, integer)

o 1=Ano
o 0=Ne
83. Byly snimky odeslany do ePACS VFN? (button, integer)
o 1=Ano
o 0=Ne

Zavér vysetreni

84. Pacientovi doporuceno vysetieni ve specializovaném centru v dlisledku podezieni na CTEPH
(button, integer)
o 1=Ano
o 0=Ne

5.2.2 CT angiografie — druhé ¢teni ve VFN

85. ID pacienta ze Souhlasu se zapojenim do projektu (¢islo, integer, 6)
86. Datum provedeni druhého Cteni (datum, dd. mm.yyyy)
87. Znamky CTEPH v rdmci druhého Cteni (button, integer)
o 1=Ano
o 0=Ne
88. CT obstruction index (¢islo, integer, 0-40)
89. Procento hypoperfuze parenchymu (semikvantitativné) (seznam, string)

o 0-30%
o 31-50%
o >50%

6 HelpDesk

K eSeni dotazii, namétli a problémi byl zajiStén tym technické podpory, ktery fungoval jako
kontaktni misto pro zdravotniky zapojené do projektu i zapojené osoby z cilové skupiny. Kontakt
na HelpDesk byl uveden v dokumentech pro ucastniky projektu (letak), pripadné byl dostupny na
webovych strankach projektu.
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Narodni screeningové centrum

Ustav zdravotnickych informaci a statistiky Ceské republiky
Kounicova 688/26

602 00 Brno

e-mail: podpora.nsc@uzis.cz

Informace o projektu poskytuje Helpdesk Narodniho screeningového centra
Telefon: +420 770 171 533

Kontakt na manaZera projektu

Mgr. Katefina Ondraskova

Ustav zdravotnickych informaci a statistiky
Kounicova 688/26, 602 00 Brno

e-mail: katerina.ondraskova@uzis.cz
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Prehled pouzitych zkratek

CTEPH - chronicka tromboembolicka plicni hypertenze
DPP - dohoda o provedeni prace

NLZP - nelékaisky zdravotnicky personal

NSC - Narodni screeningové centrum

OPZ+ - Operac¢ni program Zameéstnanost plus

PAH - plicni arteridlni hypertenze

PH - plicni hypertenze

SZOU - souhlas se zpracovanim osobnich tidaji

SZP - souhlas se zapojenim do projektu

UZIS CR - Ustav zdravotnickych informaci a statistiky Ceské republiky
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1 Uvod

Pilotni projekt Casny zachyt chronické tromboembolické plicni hypertenze u nemocnych po
prodélané akutni plicni embolii (dale jen ,Projekt) je financovan z prostiedki Operacniho
programu Zaméstnanost plus (OPZ+), ktery predstavuje klicovy ptredpoklad pro vyuZzivani
financnich prostiedkid z Evropského socialniho fondu plus v oblasti zaméstnanosti a socialniho
zaclenovani v programovém obdobi 2021-2027 (vice informaci naleznete na www.esfcr.cz/opz-
plus) prioritni osy 2 Socialni zaclefiovani se Specifickym cilem 2.2: ZvySovat rovny a vCasny
pristup ke kvalitnim, udrzitelnym a cenové dostupnym sluzbam, vcetné sluzeb, které podporuji
pristup k bydleni a individualni péci, véetné zdravotni péce; modernizovat systémy socidlni
ochrany vcetné prosazovani pristupu k socidlni ochrané se zvlastnim dirazem na déti
a znevyhodnéné skupiny; zlepSovat piistupnost, i pro osoby se zdravotnim postiZzenim, G¢innost
a odolnost systémi zdravotni péce a sluZeb dlouhodobé péce (¢islo vyzvy 03_22_005).

vevs

Piresna incidence neni znama. V CR se ro¢ni vyskyt odhaduje na 10-20 tisic pithod. Asi 50 %
pacientli po plicni embolii ma pietrvavajici dusnost. U €asti z nich je pri¢inou obtiZi chronicka
tromboembolicka plicni hypertenze (CTEPH). Jeji casnda detekce umozni u pacienta jednak
exaktné rozhodnout o pokrac¢ovani antikoagula¢ni 1é6¢by a povede ke stanoveni diagnézy v méné
pokrocilém staddiu s vysokou nadéji na vyléceni. Nepoznana a nelétend CTEPH ma pétiletou
mortalitu 50-90 %. PriCinou problému je pozdé stanovend diagnéza a pozdni léc¢ba plicni
hypertenze. Od ostatnich klinickych jednotek manifestujicich se syndromem plicni hypertenze se
CTEPH lisi pfredev$im v tom, Ze vyznamnou ¢ast nemocnych je mozZné zcela vylécit chirurgickou
intervenci. Casné stanoveni diagnézy a nasledna adekvatni lé¢ba totiz zasadné zlepSuje prognézu
nemocnych a ve vétSiné pripadi vede ke kompletni uzdravé. Pii ¢asném stanoveni diagnézy
CTEPH u nemocnych po prodélané plicni embolii je minimalizovano riziko rozvoje periferni cévni
remodelace, kterd je prekazkou kompletniho vyléceni. Pritomnost periferni cévni remodelace je
naopak divodem k dlouhodobé specifické 1é¢bé s odhadovanymi ro¢nimi ndklady na 1écbu
jednoho pacienta 500 000 K¢. Stanoveni diagnézy pred rozvojem periferni cévni remodelace
proto vede k ispore téchto prostiredki.

Evropska kardiologicka spolecnost publikovala v roce 2022 doporuceny postup pro diagnostiku
CTEPH, ktera je zaloZena na echografickém vySetieni k potvrzeni ¢i vylouceni plicni hypertenze,
nasledné plicni scintigrafii a dale vySetfenim ve specializovaném centru, které zahrnuje CT plicni
angiografii, katetrizaci pravého srdce a plicni angiografii k potvrzeni ¢i vylou¢eni CTEPH. Tyto
postupy byly prevzaty i Ceskou kardiologickou spole¢nosti.

2 Typ projektu

Multicentrickd observacni prospektivni studie, implementac¢ni vyzkum.

2.1 Harmonogram projektu
Projekt bude realizovan prostrednictvim tif na sebe navazujicich klicovych aktivit, které jsou:

¢ Organizace a metodika (KA1) - 1.-14. mésic realizace projektu
o Sestaveni realizacniho tymu, tvorba metodickych dokumentli a pfiprava na
spusténi projektu, zasmluvnéni spolupracujicich center.
¢ Pilotni projekt (KA2) - 15.-25. mésic realizace projektu
o Zahajeni praktické realizace pilotniho projektu se zapojenim 500 osob z cilové
skupiny.
¢ Vyhodnoceni a metodicka doporuceni (KA3) - 10.-25. mésic realizace projektu
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o Podrobné vyhodnoceni vysledkl v pribéhu projektu a v zavérecné fazi projektu,
analyza designu screeningového programu, analyza rizik pfi implementaci na
narodni aroven, metodicka doporuceni a planovani realizace na narodni iroven ci
doporuceni pro odbornou praxi, evaluace projektu dle pozadavka vyzvy.

3 Cile projektu

3.1 Primarni cil projektu

Globalnim cilem projektu je pripravit, otestovat a zavést jednotny postup pro Casny zachyt
pacientli s CTEPH a nastavit proces jejich rychlého nasmérovani do specializovaného centra,
které 1é¢i chronickou tromboembolickou plicni hypertenzi. Casnost nastavené lé¢by ma
vyznamny vliv na dalsi kvalitu Zivota pacientl a eliminuje riziko naslednych komplikaci nebo
umrti.

3.2 Diléi cile projektu

e Vytvoreni metodickych postupli casného zachytu CTEPH.

o Pilotni ovéreni postupu na 500 osobach z cilové skupiny.

e Nastaveni primého vySetrovaciho procesu, ktery zachyti a nasmeéruje pacienta
ke specialistovi pro 1écbu CTEPH.

o Nastaveni klinickych doporucenych postupli screeningu CTEPH a priprava pro jeho
implementaci do bézné klinické praxe.

Souhrn protokolu projektu, verze 4.0 5
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4 Design projektu

PRACOVISTE DISPENZARIZUJICIHO KARDIOLOGA <

Osloveni pacienta dle spinénych kritérii ODMITNUTI Béina zdravotni péce
Podpis SZP dle doporuceni
Evidence poctu
odmitajicich
SOUHLAS
v
-
Diagnosticky algoritmus die doporucenych
postupu
A
¥
™y .
NE Pacient déle v
Podezfeni na CTEPH ———— > projektu nebude
sledovan
A
ANO
ODESLANI DO SPECIALIZOVANEHO
CENTRA LECBY PLICNI HYPERTENZE
l DIAGNOZA
(" " NEPOTVRZENA
Poterzeni diagnozy Bézna zdravotni péce dle
. . ———— . .
Zaznam do databaze doporuéeni
A vy
¥
g ™y
Lécba dle doperucenych postupd
A vy
CTEPH - chronicka tromboembolicka plicni hypertenze SZP - souhlas se zapejenim do projekiu

Obrazek 1. Schéma screeningového protokolu

Pacient spliujici inkluzni kritéria bude osloven kucasti vprojektu kardiologem
ve spolupracujicim centru. Ten nasledné zajisti podpis Souhlasu se zpracovanim osobnich tdajt
a Souhlasu se zapojenim do projektu a sled standardnich vySetfeni vedoucich
k potvrzeni/vylouceni podezieni na CTEPH dle platnych klinickych doporuceni pro diagnostiku
CTEPH. Pokud bude pacient pti kontrole asymptomaticky a nebude echokardiograficka suspekce
na plicni hypertenzi, bude pozvan na kontrolni klinické (a echokardiografické) vysetieni za 12
a 24 mésict od epizody akutni embolie. Pokud bude stale asymptomaticky (a echokardiograficky
nebudou znamky pravdépodobné plicni hypertenze), bude sledovani ukonceno. V indikovanych
pripadech bude u pacienta provedena plicni scintigrafie nebo CT angiografie hrudniku a v pripadé
prikazu perzistujicich perfiznich zmén dojde k prolongaci antikoagula¢ni 1é¢by a nalez bude dale
konzultovan slékarem specialistou. Pacient spodezienim na CTEPH bude odeslan do
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specializovaného centra, kde radiolog provede druhé Cteni CT angiografie ze spolupracujiciho
centra a kde se definitivné potvrdi/vyvrati diagn6za CTEPH. Specializované centrum také zajisti
nezbytnou lécbu vcetné edukace pacienta. Pacient nadadle zlstava v dispenzarni péci
specializovaného centra. VSechna vysetieni provadéna u pacienta zapojeného do projektu jsou
hrazena z prostredklii verejného zdravotniho pojisténi. Sbér dat bude probihat primarné
elektronicky. Databaze pro sbér dat bude sdilena, obsluhovana a napliiovana daty ze strany
zasmluvnénych klinickych center. Dale budou evidovany pocty pacient, ktefi si po nabidce ucasti
nebudou piat podepsat SZP a SZOU.

4.1 Sledovana populace a pocet zarazenych osob

Cilovou skupinu tvori pacienti 3-12 mésictli po akutni plicni embolii se zahdjenou antikoagulacni
lécbou. Konkrétné jsou to osoby s perzistujici duSnosti 3-12 mésici po piihodé nebo
asymptomaticti pacienti s pritomnosti rizikovych faktort pro rozvoj CTEPH.

Projekt planuje zapojeni 500 pacienti s rizikem vzniku chronické tromboembolické plicni
hypertenze (CTEPH). Do indikatoru budou zapocitany ty osoby, které se tiCastni projektu ¢asného
zachytu v pozici konzumenta dané sluzby.

4.2 Zapojena centra

Zapojeno bude priblizné 10 center na rlznych drovnich hierarchie (interni oddéleni okresnich
nemocnic, interni a kardiologicka oddéleni krajskych nemocnic, ptipadné kardiocentra), ktera
poskytuji péci pacientim s plicni embolii a plicni hypertenzi. Pocita se zapojenim 2 lékart
a 2 nelékarskych zdravotnickych pracovnikt (NLZP) v kazdém centru. Celkem bude do projektu
zapojeno priblizné 20 lékaii a 20 sester, ktefi budou zajistovat i flow pacienta od kardiologa do
specializovaného centra 1éCby plicni hypertenze. Pocitd se se zapojenim specializovaného
pracovisté pro lécbu CTEPH - Centrum pro plicni hypertenzi VSeobecné fakultni nemocnice
v Praze. Ve specializovaném kardiocentru planujeme zapojit maximalné 2 1ékare, dale 1 radiologa
a 2NLZP formou DPP. Zrozpoc¢tu projektu budou lékaitim a nelékarskym zdravotnickym
pracovnikiim hrazeny naklady na Cas straveny s realizaci screeningového algoritmu, vysvétlenim
pacientovi prinos ucasti v projektu a zadavanim dat do databaze projektu.

4.3 Inkluzni kritéria
Do projektu budou zapojeni pacienti pri splnéni nasledujicich kritérii:

1. Véknad 18 let

2. Podepsany SZP a SZOU

3. Pacienti sprihodou akutni plicni embolie v poslednich 3-12 mésicich, s pokracujici
antikoagula¢ni 1é¢bou:

e Pacienti s nové vzniklou a trvajici, ev. progredujici dusnosti (min. NYHA II) po prihodé
plicni embolie nebo zhorseni dusnosti po pirihodé plicni embolie ve srovnani se stavem
pired piithodou (minimalné o 1 stupenn HYHA)
nebo

e Asymptomati¢ni pacienti po prihodé plicni embolie a alespon jednim ztéchto
rizikovych faktort:

o ECHO znamky tézké PH pti diagnéze PE (PASP >60 mmHg)
o Antifosfolipidovy syndrom s troji pozitivitou (ptitomnost lupus
antikoagulans + protilatky anti-beta-2-glycoprotein I (B2GPI)
+ antikardiolipin)
o Infikované permanentni Zilni vstupy a kardiostimulac¢ni/defibrilacni
intravaskularni soustavy
o Pritomnost ventrikuloatrialni spojky pro 1é¢bu hydrocefalu
Nespecifické stievni zanéty (ulcerdzni kolitida, Crohnova nemoc)
o Splenektomie v anamnéze

O
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o Myeloproliferativni onemocnéni
o Chronicka osteomyelitida

4.4 Exkluzni kritéria

Exkluznim Kritériem je nepodepsany Souhlas se zapojenim do projektu a Souhlas se zpracovanim
osobnich Uidajti a kontraindikace k 1é¢bé.

5 Datamanagement

Zasmluvnéna klinicka centra budou zadavat data elektronicky ptes formulat. Udaje, ukladané do
databaze, budou mit charakter osobnich udajt a budou vychazet z pracovni skupinou schvalené
verze CRF.

Ziskana data budou vyuzita k fadnému vyhodnoceni pilotniho projektu v souladu sjeho cili.
Rovnéz bude proveden rozbor problémi a rizik projektu s ohledem na cely pilotovany projekt
casného zachytu CTEPH a zjednodusené nakladové hodnoceni. Soucasti dat ukladanych do
databaze projektu bude i identifikace pacienta pro ptipadné ucely sledovani vyvoje jeho dalsiho
stavu v Narodnim zdravotnickém informacnim systému na zakladé jeho souhlasu se zapojenim
do projektu a souhlasu se zpracovanim osobnich tudaju.

5.1 Kvantitativni cile (monitorované indikatory)

e Ochota cilové populace k ticasti v projektu

e (Odhad pozitivity vySetfeni vramci pracovisté primarniho zachytu a pripadnych
dopliiujicich vysetireni

e Podil osob spodezienim na CTEPH, které se zucastnily navazujictho vySetieni
ve specializovaném centru l1écby PH

e Casovy interval mezi vySetienim osoby na pracovisti primarniho zachytu a vysetienim
ve specializovaném centru l1écby PH

e Pozitivni prediktivni hodnota CTEPH

e Detekéni miry CTEPH

e Podil osob, které po pozitivnim vysledku absolvuji doporuceny 1écebny postup

6 Souhlas se zapojenim do projektu a souhlas
se zpracovanim osobnich udaijt

Do projektu budou zapojeny pouze osoby s podepsanym Souhlasem se zapojenim do projektu
(SZP) a Souhlasem se zpracovanim osobnich tidaji (SZOU).

SZP, SZOU a informaé¢ni materialy pro pacienty budou dodany spolupracujicim pracovistim NSC
UZIS CR. Povinnosti kazdého spolupracujiciho pracoviité je tyto souhlasy do¢asné evidovat a po
vyzadani zaslat realizatorovi projektu na adresu NSC, kde budou radné archivovany.

7 Zaskoleni

Nedilnou soucasti pilotniho projektu je informovat zapojena zdravotnicka zarizeni a personal
o detailech pilotu. Toto bude zajisténo cilenou komunikaci s ¢leny tymu zapojenych pracovist.
Pred spusténim vlastniho naboru osob budou zapojeni zdravotnicti pracovnici radné proskoleni.

Souhrn protokolu projektu, verze 4.0 8
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K dispozici bude technicky manudl a inicia¢ni metodika realizace pilotu, dale helpdesk pro
potieby technické a odborné pomoci.

Helpdesk:

e Telefon: + 420770171533
e E-mail: podpora.nsc@uzis.cz

8 Odborna zastita projektu

Realizatorem pilotniho projektu je Narodni screeningové centrum (NSC) Ustavu zdravotnickych
informaci a statistiky CR.

Projekt odborné zastituje Pracovni skupina ve sloZeni:

Vedouci lékar Predseda pracovni
prof. MUDr. Pavel Jansa, Ph.D. Centrum pro plicni hypertenzi VFN skupiny
prof. MUDr. Radek Pudil, Zastupce prednosty pro Skolstvi a vyzkum | . .
Ph.D. I. interni klinika FN Hradec Kralové Clen pracovni skupiny
Prednosta
prof. .MUDr. Jaroslav II. chirurgicka klinika kardiovaskularni Clen pracovni skupiny
Lindner, CSc. . .
chirurgie VFN
Primar

MUDr. Vaclav Ptac¢nik Clen pracovni skupiny

Ustav nuklearni mediciny VFN

MUDr. Vladimir Cerny,

Ph.D Radiodiagnosticka klinika VFN Clen pracovni skupiny
MUDTr. Jan Kuchar Interni oddéleni Nemocnice Tabor Clen pracovni skupiny
Mgr. KateFina Ondraskova ) Prf)]ektovy manazer Tajemnik pracovni
Narodni screeningové centrum skupiny

9 Webové stranky projektu

Na webu pilotniho projektu http://nsc.uzis.cz/plicnihypertenze jsou uvedeny kompletni
informace o projektu Casny zachyt chronické tromboembolické plicni hypertenze u nemocnych
po prodélané plicni embolii.

Informace o Narodnim screeningovém centru jsou Kk nalezeni kromé webové stranky
http://nsc.uzis.cz/ také na Facebooku www.facebook.com/narodniscreeningovecentrum/
a LinkedInu wwwe.linkedin.com/company/narodni-screeningove-centrum/.
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Anotace pilotniho projektu ,,Casny zachyt chronické
tromboembolické plicni hypertenze u nemocnych po prodélané
akutni plicni embolii“

Registracni Cislo projektu: CZ.03.02.02/00/22_005/0002007

Projekt Casného zdachytu chronické tromboembolické plicni hypertenze (CTEPH) po prodélané
akutni plicni embolii je narodni, prospektivni, multicentricky neintervencni pilotni screening. Cilem
tohoto projektu je pfipravit, otestovat a zavést jednotny postup pro Casny zachyt pacienti s CTEPH
a nastavit proces jejich rychlého nasmérovani do specializovaného centra pro 1é¢bu CTEPH. Vcasné
stanoveni diagndzy a nastavené 1é€by ma vyznamny vliv na kvalitu zivota pacientll, a zarovei eliminuje
riziko naslednych komplikaci ¢i amrti.

Do tohoto projektu bude zapojeno piiblizné 10 center dle riizné hierarchie (od internich oddéleni
okresnich nemocnic, kardiologickych oddéleni po ptfipadnd kardiocentra), kterd poskytuji péci
pacienttim s plicni embolii a plicni hypertenzi. U pacientd 3-6 mésict po prodé€lané piihodé akutni plicni
embolie, pokud splni vstupni kritéria a podepisi informovany souhlas, bude provedena echokardiografie.
Pii alespon stfedni pravdépodobnosti plicni hypertenze ¢i ptipadné pfi pretrvavajicich symptomech bez
jasného jiného vysvétleni bude proveden VP scan ¢i CTA plicnice s druhym ¢tenim ve VEN v Praze. Pii
pozitivnim nélezu bude odeslan do specializovaného centra (II. interni klinika VFN Praha), které zajisti
dalsi diagnostiku a 1écbu.

Za zarazeni pacienta bude nalezet odména ve vysi 1000 K¢ (kardiolog) nebo 600 K¢ (NLZP). Zde bude
v ramci projektu béhem cca 24 mésict realizace zapojeno piiblizné 500 pacientl s podezienim na
diagnozu CTEPH.

Projekt je financovan z Evropského socidlniho fondu plus, prostfednictvim Operaéniho
programu Zaméstnanost plus Ministerstva prace a socialnich véci CR. Pijemcem dotace a realizatorem
projektu je Ustav zdravotnickych informaci a statistiky CR, Palackého namésti 375/4, 128 00 Praha 2,
IC: 00023833, zastoupeny prof. RNDr. Ladislavem Duskem, Ph.D., feditelem. Vice informaci
k projektu naleznete také na webu piijemce dotaze (UZIS CR) https://nsc.uzis.cz/plicnihypertenze .
Odbornym garantem projektu je prof. MUDr. Pavel Jansa, PhD z Centra pro plicni hypertenzi ve VFN
v Praze.
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Technicky manual k databazi projektu
Casny zachyt chronické tromboembolické
plicni hypertenze u nemocnych po
prodelané akutni plicni embolii

PriruCka pro uzivatele

Pracovni verze 1.0

Vypracovala: Mgr. Martina Kynclova

Ustav zdravotnickych informaci a statistiky CR
1 ? ZIS Palackého nameésti 4, P. 0. Box 60, 128 01 Praha 2 - Nové Mésto
e-mail: uzis@uzis.cz; tel.: +420 224 972 712 | +420 224 972 243
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2 Prehled pouzitych zkratek

UZIS - Ustav zdravotnickych informaci a statistiky
CRF - Case Report Form
NSC - Narodni screeningové centrum

REDCap - Research Data Capture (aplikace pro sbér dat)
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3 Sber dat

3.1 Obecna charakteristika

Sbér dat probiha elektronickou formou skrz webovou aplikaci REDCap. REDCap je zabezpecena
webova aplikace pro vytvareni a spravu on-line priizkumi a klinickych databazi. Aplikace nabizi
fadu funkci, z uzivatelského hlediska je vyhodou zejména sbér dat z libovolného mista na svété
pres zabezpeCenou webovou komunikaci s autentizaci a protokolovanim. K vyuziti této aplikace
neni treba instalovat zadny dalsi software, pro zadani dat miize byt vyuzito jakékoliv zatizeni
pripojené na internet.

Do databaze maji pristup pouze povéiené osoby na zakladé svého jedinecného prihlasovaciho
jména a hesla (viz Vstup do databaze). Systém je snadno pochopitelny, veskery sbér dat probiha
pres webové formulare (= obdoba papirovych CRF).

Udaje v databazi jsou anonymizované - vsichni pacienti jsou vedeni na zakladé jedineénych
systémem automaticky pridélenych identifikatorti (ID), které neumozZnuji jejich osobni
identifikaci. Technologickou stranku projektu, tedy sbér, uloZeni a zalohovani dat zajiSt'uje fesitel
projektu, tj. Ustav zdravotnickych informaci a statistiky CR (viz Hlageni problémf).

3.2 Typy poli

V aplikaci REDCap vypliujeme vSechny tidaje o pacientovi do predem pripravenych poli, ktera
aplikace nabizi. VSechna pole vychazeji z CRF projektu a jejich sbér byl schvalen Pracovni
skupinou zodpovédnou za resSeni projektu. Pole Ize v zavislosti na jejich typu vyplnit bud’ prfimym
zapisem odpovédi, nebo vybérem z prednastavenych moznosti. Databaze také obsahuje pole
automaticka, ktera nelze editovat a ktera jsou vypocitana primo aplikaci na zakladé jinych poli.
Pifimo zapisovana pole maji nastaveny interni validace, které hlidaji spravny zapis odpovédi
(datovy typ a rozsah hodnot).

Pro potvrzeni vyplnéného pole nikdy nepouzivejte klavesu ENTER - dojde k ukonceni formulare.
Po vyplnéni pole se levym tlacitkem mysi presuiite na pole dalsi.

3.2.1 Pole pro pfimy zapis odpoveédi
Ciselna hodnota

Ciselné hodnoty vepisujeme vidy do daného ¢&iselného pole (Obrazek 1). Pokud chceme zadat
desetinné cislo, vzdy jako oddélovac desetinnych mist vyuzijeme tecku. Hodnotu nepotvrzujeme
klavesou enter.

ey mm—m meam—— ymaee e s

Byl proveden Sestiminutovy test chize? _ -
yip vy ® Ano Ne

* must provide value reset

Datum provedeni

* must provide value

16-12-2024 | 1] | Today

Vzdélenost a5
* must provide value

m

Borgova skala
a5

7Auar vvdatfeni

Obrazek 1
Text

Text zadavame do textového pole (Obrazek 2). Textové pole nepodléha zadné validaci, 1ze v ném
kombinovat text i ¢isla.
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Komentar

Obrazek 2
Datum
Datum (Obrazek 3) Ize do databaze vepsat tremi zpiisoby:

1. rucné - zadavame do bilého pole. Konkrétni vyZadovany format je specifikovan napravo
od zadavaciho pole (1a).

2. ikona kalendate - v zobrazeném kalendafti je nutné vybrat mésic, rok a potvrdit kliknutim
na konkrétni den (nepotvrzovat klavesou enter)

3. tlacitko Dnes - slouZzi pro vybér dnesniho data (nepotvrzovat klavesou enter)

2
! (=) —1a

Datum navitévy

* powinna poloka

Obrézek 3

3.2.2 Vybeér z prednastavenych moznosti
Seznam

Datovy typ seznam (Obrazek 4) obsahuje prednastavené odpovédi - kliknutim na Sipku vpravo se
zobrazi seznam moznosti, ze kterych lze jednu vybrat. Pro vymazani vybéru je nutno kliknout na
prvni (prazdnou) polozku seznamu. Specidlnim typem seznamu je tzv. naSeptavac, kdy se po
zadani casti textu do bilého pole zobrazi nabidka moZnosti, které obsahuji zadanou cast textu.

Pohlavi

e

Datum navsté -
vy MuZ

* povinna poloZka

* powinna polozka =
Zena
Obrazek 4

Checkbox

Checkbox slouzi k vybéru konkrétni moznosti (Obrazek 5). Vybér se provadi pomoci zatrzeni
CtverecCku (a) pred nabizenou mozZnosti. Pomoci checkboxu v projektu vZdy oznacujeme testovaci

pacienty.
Jedna se o testovaciho pacienta? - Llano

Obrazek 5

Tlacitka

Tlacitka slouzi k vybéru praveé jedné z moznosti (Obrazek 6). K vybéru vyuzijeme bily krouzek (a)
pred nabizenymi moznostmi. Kliknutim na reset (b) vpravo dole se vymaze aktualni vybér a pole
je opét nevyplnéné.
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Lééba akutni plicni embolie

Ano MNe
® ‘
reset
Systémova trombolyza p
* must provide value L S
reset
Lokélni trombolyza .
# must provide value L] L
reset
Chirurgicka embolektomie . ~
# must provide value L )
reset
Katétrovd embolektomie — _,
* must provide value ! !
reset
EKMO
* must provide value L] i

reset

Chronicka antikoagulace

Obrazek 6

3.2.3 Automaticky dopogitana pole

Jde o pole, ktera se vyplni automaticky z tidajt jinych poli (Obrazek 7). Automaticky dopoctena
pole nelze rucné editovat.

Datumnavstéwy

04-01-2019 Dnes

* powinna poloZka

15-01-1998

Polozka slouzi pouze k automatickému vyplnéni véku pacienta,
Tato poleZka se nebude ukladat do databaze,

Datum narozeni

Vék pacienta v dobé vysetieni
21

* povinnad polodka

Obrazek 7
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4 Vstup do databaze

4.1 Vstup do databaze

Pro vstup do databaze zadejte prosim v internetovém prohlizeci adresu
https://redcap.brno.uzis.cz

Objevi se prihlasovaci stranka (Obrazek 8), kde zadate Vase prihlaSovaci jméno a Vami zvolené
heslo, které jste si nastavili na zakladé emailové vyzvy zminéné v predchozi kapitole. Po kliknuti
na tlacitko Piihlaseni probéhne piihlaseni do systému. Pokud mate potize p¥i ptihlaseni pripadné,
pokud zapomenete heslo, volejte na Helpdesk (tel.: 770 171 533).

REDCap

Prihlaseni

Pfihlaste se prosim svym uZivatelskym jménem a heslem. Pokud mate potize pri pfihlaseni, kontaktujte

Jméno: novakovah\
HES‘O: LI XTI ] )
Prihlaseni | Zapomnéli jste heslo?

Obrézek 8

5 Zakladni okno databaze

Upozornéni: v soucasné dobé dochazi k prekladu systému do plné CeStiny - néktera pole mohou
byt zobrazena v anglickém jazyce.

Po vstupu do databaze se zobrazi zakladni okno, kde jsou v levém sloupci v ¢asti Sbér dat
k dispozici dvé nabidky (Obrazek 9). Dashboard stavu zaznam1i je zobrazeni stavu sbéru dat vSech
zaznamd, které byly v ramci Vaseho centra vytvoreny. Nabidka Pridat / upravit zdznamy slouZzi
k vytvoreni nového zaznamu, k editaci zaznam1 jiz existujicich (viz Registrace nového pacienta)
nebo k vyhledavani mezi jiZ existujicimi zdznamy (viz Vyhledani zaznamu).

Shér dat 1=

[E] Dashboard stavu zaznamd
- Zobrazit stav sbéru dat viech zdznami
=, Pfidat / upravit zaznamy

- Vytvofit nowé ziznamy nebo upravit / zobrazit
existujici zaznanmy

Zobrazit nastroje pro sbér dat
Obrazek 9

Vlevém sloupci také vidime jméno aktualniho uzivatele, vedle kterého se nachazi odkaz pro
odhlaseni ze systému (Obrazek 10).

REDCap

ihlaten jako test-fh (( Odhlasit se

Obrézek 10

Technicky manual pracovni verze 0.1 7


https://redcap.brno.uzis.cz/

[J\\gg gésggNNIiNGOVE
CENTRUM
6 Dashboard stavu zaznamu

Po prihlaseni do databaze je uzivatel vidy presmérovan automaticky na Dashboard stavu
zaznamd, na ktery se da také vstoupit z levého menu - uZzivateli je zobrazena tabulka, ktera uvadi
vSechny existujici zdznamy a jejich stav pro kazdy formular, ktery je mozno v ramci projektu
vyplnit.

Diky pridélenym uzivatelskym pravim vidite jen zdznamy VaSeho centra a zaroven Vase zaznamy
nemiize zobrazit ani editovat jiné centrum. V piipadé potieby si je vSak miize zobrazit technicka
podpora projektu (povéreni pracovnici UZIS).

Pro snadnou orientaci ukazuji barevné ikony vyplnénost jednotlivych formulari (Obrazek 11).

Legenda pro stavové ikony: zelena - vse vyplnéno

@ Neldplné () Nedplné (Zadna data) |? - ¢eka na ovéreni systémem
() Neovereno Cervena - neuplny zaznam
(@ Kompletni

- formular nebyl doposud zaloZen
Obrazek 11

Technicky manual pracovni verze 0.1 38



[J\\gg gégggNNIiNGOVE
CENTRUM
7 Registrace nového pacienta

Pokud chcete zaradit do projektu nového pacienta, vyberte moZnost Pridat / upravit zdznamy
v levém okné (viz Zakladni okno databaze) po prihlaSeni do systému (Obrazek 12).

REDCap

1 jako test-fh | Odhlasit se

Shér dat =]

B2 Dashboard stavu zdznami

- OO T L e i 2 T

Pridat / upravit zaznamy

4 ¥ ovie Zaznamy nebo upravit

Obrézek 12

V dalsim kroku se v hlavni ¢asti obrazovky objevi moznost piridani nového pacienta do databaze.
Déle je uzivateli nabidnuta mozZnost vybéru z jiz existujicich zaznami (ID) - tato moZnost slouZzi
zejména k editace nékterého jiz diive zaloZeného zaznamu (tedy obdobna funkcionalita, kterou
nabizi i Dashboard stavu zaznami).

7.1 Vstupni formular

Po vygenerovani nového zaznamu zacnéte s vyplnénim Nastroj pro sbér dat kliknutim na
koleCko zobrazujici stav zdznamu (Obrazek 13; kolecko ma Sedou barvu = formulai doposud
nezalozen). Po rozkliknuti se objevi hlavicka formulare, ktera obsahuje vygenerované ID nového
pacienta. Kliknutim oznacite moznost Vstupni informace - dispenzarizujici kardiolog.

ID zdznamu cteph_01_1

Nastroj pro sbhér dat Stav

Vstupni informace - dispenzarizujici kardiolog|
CT angiografie - druhé cteni ve VFN

Vysetreni ve specializovaném centru VFN

Obrazek 13

Pri testovani databaze je nutné v prvnim editovatelném poli oznacit, Ze se jedna o testovaciho /
cvicného pacienta. Pokud jiz zadavate pacienta do projektu, oznacte v tomto poli Ne
(Obrazek 14).

Technicky manual pracovni verze 0.1 9



NARODNI 3
SCREENINGOVE
CENTRUM

»~ Editing existing Record 1D cteph_01_1.

Record ID cteph_01_1

Jedna se o testovaciho pacienta:

* must provide value
resei

UPOZORNENI: Tento zadznam je pouze cviény a nejedna se o realného pacienta.
Zaznam neni zarazen do dat vyhodnocovanych v projektu.

Datum navitévy
* must provide value

Shrnuti inkluznich kritérii pro vstup do projektu:

Dospély pacient (vék 18 let a vice)
Pacienti s pfihodou akutni plicni embolie v poslednich 3-12 mésicich, s pokraéujici antikoagulaéni léébou:

o Pacienti s nové vzniklou a trvajici, ev. progredujici dusnosti (min. NYHA 1) po pfihodé plicni embolie nebo zhorSeni
dusnosti po piihodé plicni embolie ve srovndni se stavem pred piithodou (minimainé o 1 stupert NYHA)

NEBO
o Asymptomatiéti pacienti po pithodé plicni embolie a alespori jednim z téchto rizikovych faktori:

= ECHO znamky téZké PH pii diagnéze PE (PASP >60 mmHg)

Antifosfolipidovy syndrem s troji pozitivitou (pfitomnost lupus antikoagulans + protildtky anti-beta-2-
glycoprotein | (B2GPI) + antikardiolipin)

= Infikované permanentni Zilni vstupy a kardiostimulaéni/defibrilaéni intravaskuldrni soustavy
= Pfitomnost ventrikuloatridini spojky pro 1é¢bu hydrocefalu

= Nespecifické stFevni zdnéty (ulcerézni kolitida, Crohnova nemoc)

= Splenektomie v anamnéze

= Myeloproliferativni onemocnéni
= Chronickd osteomyelitida

Shrnuti exkluznich kritérii pro vstup do projektu:

Obrazek 14
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Pokud pacient nesplnuje inkluzni kritéria, formular v tomto bodu kon¢i. Ve formulari je vybrana
moznost Ne a nasledné lze formular ulozit a opustit (viz Ukonceni zaznamu, Obrazek 15).

Shrnuti exkluznich kritérii pro vstup do projektu:

Kontraindikace k 1éébé

Spliiuje pacient kritéria pro zarazeni do projektu?
* musi poskytovat hodnotu @

Pacient nespliiuje kritéria pro zafazeni do projektu.

Stav formulare

Kompletni? Kompletni v

Formulaf pro uloZeni a ukonéeni

¢ UloZit a ukongéit zaznam

)

- Zrusit - ‘

Obrazek 15

V pripadé, Ze pacient dle soucasnych poznatkl spliiuje zatazovaci Kritéria, je treba vyplnit
Zakladni charakteristiku pacienta. Dle tidaje o datu narozeni pacienta se automaticky dopocita
vék. Nasledné je z vybéru vybran kraj aktualniho bydlisté pacienta a potvrzeny tdaje o podpisu
Souhlasu se zapojenim do projektu a Souhlasu se zpracovanim osobnich tidajt. Je treba doplnit ID
pacienta z Informovaného souhlasu (Obrazek 16 az 19).

Kontraindikace k lécbé

Spliuje pacient kritéria pro zarazeni do projektu?

* must provide value Ano v
Zakladni charakteristika pacienta
Pohlavi
-~
* must provide value
Datum narozeni pacienta -
* must provide value = M‘ by
Vék 7
* must provide value View equation
Form Status
Complete? Incomplete ~
Save & Exit Form Save & Exit Record ~
- Cancel - |

Obrazek 16
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Spliiuje pacient kritéria pro zarazeni do projektu?

* must provide value Ano v
Zakladni charakteristika pacienta
Pohlavi

Muz v

* must provide value

Datum narozeni pacienta

n -M-
* must provide value 05-06-1960 |[1] | Today | DM

vek

View equation
* must provide value 64 I q

Kraj aktualniho mista bydlisté

Y j v
* must provide value Moravskoslezsky kraj

Zarazeni pacienta do projektu

Podepsan Souhlas se zapojenim do projektu

v
* must provide value Ano

Podepsan Souhlas se zpracovanim osobnich udajd Ano v

ID pacienta z Informovaného souhlasu

* must provide value

Obrazek 17
Vyplnéni dalSich polozek je intuitivni.

Plicni embolie

Datum diagnézy plicni embolie (CTA, VP scan, ...)

ey
* must provide value B4 | Today | DMy

Zdroj plicni embolie
* must provide value

Typ plicni embolie

* must provide value

Typ plicni embolie (riziko)

* must provide value

Lécba akutni plicni embolie

Antikoagulace
* must provide value O O

reset
Systémova trombolyza A P
* must provide value o O

reset
Lokalni trombolyza p
* must provide value ~ O

reset
Chirurgicka embolektomie .
* must provide value O O

reset
Katétrova embolektomie

P
* must provide value - Q

reset
EKMO

-
* must provide value ~ O

reset

Obrézek 18
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Chronicka antikoagulace

Ano Ne

Pfima peroralni antikoagulance
(DOAC) O O

* must provide value

reset
Warfarin
* must provide value O O

reset
Nizkomolekuldrni hepariny
(LMWH) O O

* must provide value
reset
Fondaparinux =
* must provide value O O
reset
Anamnéza a fyzikalni adaje
Dusnost pacienta
p OaAno ONe
* must provide value reset
Vyska

* rovi
must provide value on

Hmotnost

* must provide value kg

Znam ravostranného srdeéniho selhani
kyp OAno O Ne

* must provide value reset

Kreatinin (posledni dostupna hodnota)

* rovic
must provide value g/mol

Obrazek 19
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Formulai dale pokracuje sekcemi Rizikovy profil CTEPH a Osobni anamnéza, kdy je vzdy tieba
vybrat jednu z moznosti (20 a 21).

Rizikovy profil chronické tromboembolické plicni hypertenze (CTEPH) ’

ECHO znambky tézké plicni hypertenze pfi diagnéze plicni ® Ano
embolie (systolicky tlak v plicnici (PASP) >60 mmHg) O Ne
* must provide value O Nevysetreno

reset
Antifosfolipidovy syndrom s troji pozitivitou (pfitomnost lupus O Ano
antikoagulans + protilatky anti-beta-2-glycoprotein | (B2GPI) + O Ne
antikardiolipin) o

O Nevysetreno

* must provide value reset
Infikované permanentni zilni vstupy a ® A
kardiostimulaéni/defibrilaéni intravaskularni soustavy O Ne
* must provide value ) reset
Pfitomnost ventrikuloatrialni spojky pro léébu hydrocefalu O Ano
* must provide value O Ne

reset
Nespecifické stfevni zanéty (ulcerézni kolitida, Crohnova O Ano
nemoc) O Ne
* must provide value reset
Splenektomie v anamnéze O Ano
* must provide value O Ne

reset
Myeloproliferativni onemocnéni O Ano
* must provide value O Ne

reset
Chronicka osteomyelitida O Ano
* must provide value O Ne

racat

Obrazek 20
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Osobni anamnéza

Hluboka Zilni trombéza v osobni anamnéze @® Ano
* must provide value O Ne

reset
Plicni embolie (PE) v osobni anamnéze O Ano
* must provide value O Ne

reset
Arterialni hypertenze O Ano
* must provide value O Ne

reset
Fibrilace sini O Ano
* must provide value O Ne

reset
Flutter sini O Ano
* must provide value O Ne

reset
Diabetes mellitus (DM) O Ano
* must provide value O Ne

reset
Onemocnéni 5titné zlazy O Ano
* must provide value O Ne

reset
Cévni mozkova piihoda (CMP) O Ano
* must provide value O Ne

reset
Ischemicka choroba srdeéni (ICHS) O Ano
* must provide value O Ne

reset
Ischemicka choroba dolnich konéetin (ICHDK) O Ano
* must provide value O Ne

reset
Chronicka obstrukéni plicni nemoc (CHOPN) O Ano
* must provide value O Ne

reset
Obstrukéni spankova apnoe (OSA) O Ano
* must provide value O Ne

Obrazek 21
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U nékterych otazek je tireba doplnit konkrétni tidaje (Obrazek 22).

* must provide value reset

Echokardiografické vyetieni provedené v ramci projektu

Datum provedeni
[_= ]

* must provide value 17-12-2024 | [Today | D4+
Rozmér baze pravé komary (RD1, apikalni étyfdutinova
projekce) 2
* must provide value mm
Systolicka exkurze roviny trikuspidalniho anulu (TAPSE) 3
* must provide value -
Vrcholova systolicka (s') rychlost trikuspidalniho anulu
* must provide value cm/s
Plocha pravé siné (apikalni étyfrdutinova projekce)
* must provide value cm2
Zméren gradient trikuspidalni regurgitace
* must provide value h
Ejekéni frakce levé komory (EF LK)
* must provide value 9%
Rozmér dolni duté zily (subkostalni projekce)
* must provide value T
Stiedni nebo vysoka pravdépodobnost plicni hypertenze ® Ano O Ne
* must provide value reset
EKG vysetieni
Dostupné EKG v digitalni podobé ®ano O Ne
* must provide value reset
Zavér vysetieni
Pacientovi doporuéeno vy&etieni ve specializovaném centru v
diisledku podezieni na CTEPH @®Ano O Ne
I A reset
must provi de value
Form Status
Complete? Complete v
Obrazek 22
Na konci formulare je treba zaznam ulozit a ukoncit (Obrazek 23)
Complete? Complete v
- Cancel - |
Obrazek 23

Technicky manual pracovni verze 0.1 16



NARODNI 3
SCREENINGOVE
CENTRUM

8 Ukonceni zaznamu

Kazdy formuldf je tfeba na konci vzdy ulozit, aby byla data fadné nahrana do databaze projektu.
UloZeni po vyplnéni formulare lze uskute¢nit pomoci dvou tlacitek (Obrazek 24). MoZnost UloZeni
a ukonceni formuldre (1) nenabizi dal$i moznosti, uZivatel je nasledné presmérovan na piehled
formulari, které se tykaji daného ID. Druhé modré tlac¢itko lze vyuzit ke kombinaci UloZeni
zdznamu + otevireni dalsiho formuldre, ptipadné kliknutim na bilou Sipku v pravé casti (2a) lze
vybrat libovolnou moznost tykajici se uloZeni z rozevireného seznamu (2b).

1
€ UloZeni a ukonéeni formulafe .

Ulozit a jit do dal3iho formulsie  ~ )

UloZit a zdstat
UloZeni a ukonéeni zaznamu 2b

UloZit a jit do daldiho zaznamu

Obrazek 24

Po UloZeni a ukonceni zdznamu je mozné ihned zkontrolovat validitu dat pomoci barevnych
identifikatort u jednotlivych formulai, které byly popsany v kapitole Dashboard stavu zadznamu.
Aktualni stav formulart u pravé vyplnovaného ID je také mozZno sledovat vlevém sloupci pod

nabidkou Nastroje pro sbér dat (Obrazek 25).

REDCap Sz
@ Logzed in as ondraskovak | Log out M Record Home Page
& My Projects
B REDCap Messenger The grid :bclow displays the form-by-form progress of data B e e
i Contact REDCap administrator entered for the currently selected record. You may click en N N
the colared status icans to access that form/event @ Incomplete (_) Incomplete (no datz saved) |2

Praject Home and Design = 7) Unverified

Ch ction fi rd
# Project Home - B Codebook B Choose action for recol @ Complete
WFroject status: Development
Data Collection — CTEPH 01 - « Record ID cteph_01_7 successfully edited.

B Record Status Dashboard

- Wiew data collection status of all records Record ID cteph_01_7
B Add / Edit Records

o lltview dsting Data Collection Instrument Status

Vstupnf informace - dispenzarizujici kardiolff

CT anglografie - druhé ¢tenl ve VFN

Application?

# Calendar

IB» Data Exports, Reports, and Stats
® Field Comment Log

& File Repository

Vytetfeni ve specializovaném centru VEN

Help & Information =

@ Help & FAQ
B Video Tutorials
[ Suggest a New Feature

i Contact REDCap administrator

Obrazek 25

Tlacitka pro uloZeni jsou zobrazena po cely cas, kdy je jakykoliv formular otevien — uzivatel ma
tlacitka k dispozici vZdy na pravém hornim okraji vypliiovaného formulére.
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9 Vyhledani zaznamu

Pokud je zapottebi vyhledat zdznamy napriklad k dalsi editaci, mame v levém sloupci k dispozici
dvé moznosti (Obrazek 26).

Shbér dat

Dashboard stavu zaznami

=ch zaznami

|Z Piidat/ upravit zaznamy
DTt nove zaznammy
existujici zaznanmy

azit nastroje pro sbér dat > 2

Obrazek 26

% upravit / zobrazit

9.1 Pridat / upravit zaznamy

Prvni moznost umoznuje vyhledat (Obrazek 27) konkrétniho pacienta podle ID (a) nebo podle
jinych vypliiovanych kritérii (napf. podle data navstévy) - nejprve zvolime kritérium (b) a pak
pokracujeme v poli vyhledavaciho dotazu. Zacneme psat hledany dotaz (c) a pomoci naSeptavace
se ndm zobrazuji vSechny zaznamy, které spliuji nami zadané kritérium.

= PFidat / upravit zaznamy
MiZete robrazit existujici zaznam / odpovéd vybérem z rozeviracich seznami nize. Cheete-li vytvorit novy zaznam / odpovéd,

kliknéte na tlacitko niZe.

Celkové zaznamy: 2

d
Vyberte existujici ID pacienta - vwyberte za’znam@

Piidat novy zaznam |

Vyhledavani dat

Vyberte pole, které chcete vyhledat dat_navst (Datum navitévy) @
{uyluBuje pale £ vice volbarmi) =

vyhledavaci dotaz

Zadnite psét pro vyhledéni dat projektu @ patam cLio
klepnite na polazku v seznamu a piejdite na tento —
zaznam. "2018-12-10"in |D pacienta CHPN-65-1

Obrazek 27
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10 Hlaseni problému

V pripadé technickych problémi prosim kontaktujte na$s HelpDesk. KeSeni VaSich dotazt,
namétd a problémi jsme Vam k dispozici:

E-mail: podpora.nsc@uzis.cz
Tel.: +420770171533

Za technické zajisténi projektu zodpovida:
Narodni screeningové centrum
Ustav zdravotnickych informaci a statistiky
Kounicova 26, 611 00 Brno
https://nsc.uzis.cz/

Technicky manual pracovni verze 0.1 19
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PREDAVACI ULOZISTE UzIS CR

Prihlasit se do Predavaci

. sty t o au T ulozisté UZIS CR

= Opakované ukladani Rejstriku osob vyuzivajicich
podporenou sluzbu g

Prihlasit se uzivatelskym jménem
\

= Sifrovany .xlsx soubor

-
Heslo

= https://share.uzis.cz L

» Povéfena osoba se prihlasi uzivatelskym jménem

(email) a heslem

Zapomnéli jste heslo?

Prihlasit se pomoci zarizeni

12.11.2024
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UVODNI STRANKA

I Viechny soubory B Viechny soubory + New

= Osobni soubory

- OPZ+_CTEPH_01

€O Nedavné Nedavno upravovano
% Oblibené
O Nazev = Velik... Zménéno
+a  Sdileni v
O @@ orz_crerHon S N OKB  pred nékolika ..
W Stitky
1 slozka 0 KB

1. Otevrit slozku s nazvem
projektu a prisluSnym
B Smazané soubory Centrem

¢ Vyuzito 0Bz 5 GB

£ Nastaveni pro Soubory




STAHOVANI SOUBORU

B Viechny soubory B8 \Gechnysoubory > OPZ+ CTEPH 01  +2 Piipojeni k serveru ztraceno %

. .
Loy O Nézev a Velik... Zménéno
D Neddvné o

] W NSC - Navod pro praci s Predavacim dlozistém UZIS CR.pdf -4 1,3 MB minuly tyden
% Oblibené

O OPZ+_CTEPH_01_Rejstrik xlsx 2 see 8 KB pfed nékolika ...
+& Sdileni v

5 2 soubory Y Pridat do oblibenych

W Stitky

i Oteviit podorobnosti

N

Prejmenovat

Presunout nebo zkopirovat

Nastavit pripominku >

D ¢ B8

Upravit lokalné

2. Stahnout pfislusny @

B Smazané soubory .xlsx sou bor W Smazat soubor

¢ Vyuzito0B z 5 GB

¢ Nastaveni pro Soubory

NSC




SBER UDAJU

= Budou vyplnovany udaje:
= ID
» Rodné Cislo — bez lomitka
= Jméno
» Pfijmeni

= V pravidelnych intervalech se rejstrik predava pres webove rozhrani do
ulozisté UZIS CR




NAHRANI SOUBORU

B \Viechny soubory = B Viechnysoubory > OPZ+ CTEPH 01  +5 + New
Osobni soubory 0 Nazey + Upload files Zméneno

Nedavné ¢ clod
O m NSC - Navod pro praci s Predavacim uloZi ¥ Novaslozka minuly tyden

Oblibené + Vytvoiit novou slozku 3ablon
O OPZ+_CTEPH_01_Rejstrik xlsx o pred n&kolika ...

Sdileni

2 soubory

Stitky

3. Po aktualizaci udaju
W Smazané soubory nahrét SOUbOI’ Zpétky dO
ulozisté

B Vyuzito 0Bz 5 GB

Nastaveni pro Soubory

[N@@ Soubor se musi pfi nahravani/ukladani jmenovat stejné!




NAHRANI SOUBORU

~ MNazev Datum zmény Typ Velikost
s Rychly piistup
B Plocha OPZ+_CTEPH_01_Rejstrik.xlsx 23.10.2024 9:24 List Microsoft Excelu 9 kB
1}
4 Stazené soub (1]
fj Dokumenty
=/ Obrazky Velik... Zménéno
a2 1,3MB  minuly tyden
a v 8KB  pied 5 minutami
1,3 MB
v
Nazev souboru: |OPZ+_CTEPH_01_Rejstrik.xlsx V| V3echny soubory (*.*) w

B Smazané soubory

» Vyuzito 0Bz 5 GB

Nastaveni pro Soubory

Je nutné nahrat cely rejstrik (soubor .xlIsx), nikoliv
&S@ pouze nove pridané radky s ID a ostatnimi udaji!




NAHRANI SOUBORU

1 file conflict in OPZ+_CTEPH_01

Which files do you want to keep?
If you select both versions, the copied file will have a number added to its name.
When an incoming folder is selected, any conflicting files within it will also be overwritten.

Select all new files [ select all existing files

New version Existing version
"23.10. 2024 9:24" E] B "23.10. 2024 9:24"

S KB 8 KB

Pfi spravném provedeni predchozich ukont, systém se zepta na verzi
nahravaného dokumentu, kterou chce uzivatel ponechat. Uzivatel vybira
prepis stavajiciho dokumentu na novou verzi.




VARIANTY ID

D: 0100015010099 0101015010199
0200015020099 0202015020299
100001->100099 101001>101099

ID: - 01-0001>01-0099

ID: / 01/0001->01/0099




Projekt Casny zachyt chronické tromboembolické plicni hypertenze u nemocnych po
prodélané plicni embolii

Echokardiograficky manual

Vazeny kolego,

Prosime Vas o provedeni echokardiografického vySetieni pacienta pro vySeuvedenou studii.
Jeho cilem je posouzeni pfitomnosti plicni hypertenze podle sou€asnych Evropskych
doporuceni. Proto prosime o zméfeni niZze uvedenych parametrd a vyjadfeni se k
pravdépodobnosti plicni hypertenze.

Dékujeme

Pozadované echokardiografické parametry pro studii CTEPH, které by méla
obsahovat zprava z echokardiografického vysetreni:

e rozmér baze pravé komory (RD1, apikalni ¢tyfdutinova projekce, mm)

o systolicka exkurze roviny trikuspidalniho anulu (TAPSE, mm)

e vrcholova systolicka (s‘) rychlost trikuspidalniho anulu (s‘, cm/s)

e plocha pravé siné (apikalni ¢tyfdutinova projekce, cm?)

¢ vrcholova rychlost a gradient trikuspidalni regurgitace (m/s, mmHg)

e ejekeni frakce levé komory (EF LK, %, zaokrouhlete na cela Cisla)

e rozmér dolni duté Zily v inspiriu a expiriu (subkostalni projekce, mm)

Zhodnoceni pravdépodobnosti plicni hypertenze:
o vysoka pravdépodobnost plicni hypertenze:
o vrcholova rychlost trikuspidalni regurgitace > 3,4 m/s
nebo
o vrcholova rychlost trikuspidalni regurgitace (m/s) 2,9-3,4 m/s a souCasné
pritomny alespori 2 znaky z riznych kategorii (A, B nebo C) z nize uvedené

tabulky:
A B C
Bazalni pomér prameér Zkraceni akceleracniho Priimér dolni duté zily > 21 mm se
pravé/levé komory > 1,0 ¢asu v RVOT < 105 ms zmensenym inspirac¢nim kolapsem (<
a/nebo mid-systolicky 50 % pfi popotazeni nosem nebo pfi
.zarez* < 20 % pfi pomalém nadechnuti)
Zplosténi mezikomorového Rychlost regurgitaéniho Plocha pravé siné (konec systoly) >
septa (index excentricity levé proudu krve v plicnici v 18 cm?
komory > 1,1 v systole a/nebo Casné diastole > 2,2 m/s
diastole)
Pomér TAPSE/sPAP < 0,55 Primér PA vétSi nez
mm/mm Hg rozmér kofene aorty
Primér PA > 25 mm

o stiedni pravdépodobnost plicni hypertenze:
o vrcholova rychlost trikuspidalni regurgitace (m/s) 2,9-3,4 m/s — bez splnéni
vySeuvedenych podminek



Pfiloha:

Hodnoceni plicni hypertenze — parametry pfri transtorakalnim echokardiografickém
vysetieni (podle Jansa P, Ambroz D, Aschermann M, et al. Doporuc¢ené postupy Evropské
kardiologické spolecnosti (ESC)/Evropské respiracni spolecnosti (ERS) pro diagnostiku a
Ié¢bu plicni hypertenze, verze 2022. Schvalené Mezinarodni spole¢nosti pro transplantaci
srdce a plic (ISHLT) a Evropskou referencni siti pro vzacna respiracni onemocnéni (ERN-

LUNG). Preklad zkréceného dokumentu pfipraveny Ceskou kardiologickou spoleénosti. Cor
Vasa 2023;65:236-286.)

-

LA D)

Dilatace pravé komory; Dilstovand P s bazélnim 2pmﬁmfﬁfﬁ”'*nm'2‘;u_ Dilatace doini duts 3y
projekee na parastemalni poménem PELK = 1,0; pia s wymizenim inspiraéniho kolapsuy;

LK; zwydeni indexu excentricity;
ﬁmjekce na parasterndini
ratkou osu

(G wnsd Q) .
- Qv

dlouhou osu tyfdutinowd projekce

e

subkostalni projekce

RVOT AT < 105 ms ! Hotek

Diastola Systola § =95 cmis
Zkrdcend akceleratniho : ) SniZend wroholovd systolicka (57
£asu v RVOT < 105 ms; Snikena frakini zména plochy Snitena hodnota systolicke exkurze rychilost trikuspidéinihe anulu
mid-systolicky . zafez” pravé komory (< 35 %); trikuspiddiniho anulu (TAPSE) (< 9,5 cmus) mifeného pomod
naznatujici PH tyfdutinovd projekce mifené v M-mddu (< 18 mm) thifinviho dopplerovikého
vylethand

o End-systolicky o

: 4 d ot SPETERL Ot WP
J <30om >50% 305
/ '- l 230w >50% B(E0
TRV .. W *2B 23 <50% 15{M-20)
PS5 = 18 e >3 8 i T
Zubtiena plocha prave sing Bwydend vroholova rychlost Odhad systolického tlaku v plicnicl Phitomncst perikardiainiho wpat-
{= 18 cm’); EryFdutinowd trikuspidalnl requrgitace (TRV__.): (sPAF); sPAF = TR tlakowy gradient kg ftyfdutinowd projelece; para-
projekoe méfena pomod kentinudiniho + odhad tlaku v PS5 (RAF) sterndlnd projekee na kratkou osu;
dopplerowského vylethend Jiné projekce (napf. subkostaing)

. @ESC @ ERS—
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NSC ZAKLADNI VLASTNOSTI SABLONY PREZENTACE

O projektu

/
-

Algoritmus vysSetreni

Sbér a sprava dat

\‘

REDCap

Diskuze, dotazy

N\
N



NS@ CASNY ZACHYT CHRONICKE TROMBOEMBOLICKE PLICNI HYPERTENZE
U NEMOCNYCH PO PRODELANE AKUTNI PLICNi EMBOLII
CZ.03.02.02/00/22_005/0002007

= Doba trvani projektu: 1.12.2023 — 30.11.2026 (36 mésicu)
Odborny garant projektu: prof. MUDr. Pavel Jansa, Ph.D.

= Primarni cil projektu:
= Pfipravit, otestovat a zavést jednotny postup pro ¢asny zachyt pacientd s CTEPH.
= Nastavit proces jejich rychlého nasmérovani do specializovaného centra, které 1eéCi CTEPH.

DilCi cile projektu:
= Vytvofeni metodickych postupl ¢asného zachytu CTEPH.
» Pilotni ovéreni postupu na 500 osobach z cilové skupiny.

= Nastaveni klinickych doporuéenych postupl screeningu CTEPH a pfiprava pro jeho implementaci
do bézné klinické praxe.

= Za zafazeni pacienta — odména ve vysi 1000 K¢/2h (kardiolog) a 600 K¢/2h (NLZP) na
pacienta.



NSe INKLUZNI ,
A EXKLUZNI KRITERIA PROJEKTU

= Inkluzni kritéria:
« SZP aSzou

« Testovani: zeny a muzi 18+

« Pacienti s prihodou akutni plicni embolie v poslednich 3-12 mesicich

» Pacienti s nové vzniklou a trvajici dusnosti (min. NYHA Il) po pfihodé plicni embolie nebo zhorseni
dusnosti po pfihodé plicni embolie ve srovnani se stavem pred pfihodou (minimalné o 1 stupen
HYHA)

Exkluzni kritéria
Nepodepsany SZP a SZOU
Kontraindikace k |é€bé (nutna definice vyrazujicich dg)




INKLUZNIi KRITERIA PROJEKTU — ASYMPTOMATICTI PACIENTI

= |Inkluzni kritéria - asymptomaticni pacienti po prihodé plicni embolie a alespon jednim z téchto
rizikovych faktoru:

= SZP a SZOU
= Testovani: zeny a muzi 18+
= ECHO znamky tézkeé PH pfi diagnéze PE (PASP >60 mmHg)

= Antifosfolipidovy syndrom s troji pozitivitou (pfitomnost lupus antikoagulans + protilatky anti-beta-2-
glycoprotein | (B2GPI) + antikardiolipin)

= Infikované permanentni zilni vstupy a kardiostimulaéni/defibrilaéni intravaskularni soustavy
= Pfitomnost ventrikuloatrialni spojky pro Ié€bu hydrocefalu

= Nespecifické stfevni zanéty (ulcerdzni kolitida, Crohnova nemoc)

= Splenektomie v anamnéze

= Myeloproliferativni onemocnéni

= Chronicka osteomyelitida



NSC

ALGORITMUS VYSETRENI

Pacient splnujici inkluzni kritéria bude osloven k ucasti
v projektu kardiologem ve spolupracujicim centru.

Ten nasledné zajisti podpis SZOU a SZP, poskytne
standardni vySetfeni vedoucich k potvrzeni/vylouCeni
podezfeni na CTEPH.

Asymptomaticky pacient bez echokardiografické
suspekce na plicni hypertenzi

— kontrolni klinické (a echokardiografické) vySetreni za
12 a 24 mésicu od epizody akutni embolie.

Pacient stale asymptomaticky (a echokardiograficky
nebudou znamky pravdépodobné plicni hypertenze)
— sledovani ukonceno.

Pracovisté

dispenzarizujiciho <
kardiologa

splnénych kritérii

v

[ Osloveni pacienta dle W ODMITNUTI

Podpis SZP a SZOU )

SOUHLAS
h
Diagnosticky algoritmus
dle doporucenych
postupt
N \ NE
[ Podezieni na CTEPH ) —»

l ANO

Specializované
centrum lécby
plicni hypertenze

l NEPOTVRZENA

Potvrzeni diagndzy \ DIAGNOZA
Zaznam do databaze J >

v

Lécba dle doporucenych
postupt

Bé&Zna zdravotni péce
dle doporuéeni
Evidence poctu

odmitajicich

Pacient dale nebude v
projektu sledovan

Bé&Zna zdravotni péce
dle doporuceni




NSC ALGORITMUS VYSETRENI

= V indikovanych pfipadech: plicni scintigrafie nebo CT
angiografie hrudniku.
= V pfipadé prikazu perzistujicich perfuznich zmén
dojde k prolongaci antikoagulacni IéCby, nalez bude
dale konzultovan s Iékafem specialistou.

= Pacient s podezienim na CTEPH bude odeslan do
specializovaného centra, kde radiolog provede druhé
¢teni CT angiografie, dojde k potvrzeni/vyvraceni
diagnézy CTEPH.

= Pacient zustava v dispenzarni péci specializovaného
centra.

VSechna vySetfeni provadéna u pacienta zapojeného
do projektu jsou hrazena z prostredkt verejného
zdravotniho pojisteni.

Sbér dat bude probihat primarné elektronicky.
Databaze pro sbér dat bude sdilena, obsluhovana a
napliovana daty ze strany zasmluvnénych klinickych
center.

Pracovisté

dispenzarizujiciho <
kardiologa

splnénych kritérii

Osloveni pacienta dle W ODMITNUTI
Podpis SZP a SZOU

SOUHLAS

b

Diagnosticky algoritmus
dle doporucenych

postupl

v

NE

N h
Podezfeni na CTEPH -
( )

ANO

v

Specializované
centrum lécby
plicni hypertenze

l NEPOTVRZENA

[ Potvrzeni diagnozy \ DIAGNOZA

Zaznam do databdaze J >

v

Lécba dle doporucenych
postupt

Bé&Zna zdravotni péce
dle doporuceni
Evidence poctu

odmitajicich

Pacient dale nebude v
projektu sledovan

BéZna zdravotni péce
dle doporudeni




NSC SPRAVA DAT V RAMCI PILOTNIHO PROJEKTU

Research Electronic Data Capture I

= Pro sbeér klinickych dat bude vyuzita webova aplikace REDCap pro flexibilni sber dat
(hostovano na UZIS, napojeno na servery UZIS).

= Design sbéru dat, nastaveni validaci,... se fidi finalni verzi CRF.

= V ramci interni politiky UZIS neni pomoci této aplikace umoznén sbér osobnich udajli (RC,
jméno, pfijmeni,...), a proto je nutné zajistit propojeni jednotlivych formulari (vyplhovanych
ruznymi odbornostmi) a dalSich datovych komponent (papirové souhlasy) pomoci
jednoznacného identifikatoru:

Databaze pilotniho projektu

nZIs I Nérodni zdravotnicky ~ RC U- %*EDCHP Elektronicky sbér klinickych dat
-—

informacni systém
t ID z papirového souhlasu

l



NSC PROPOJENI DAT

= Kazdy papirovy souhlas bude obsahovat tiskarnou predtisténa dvé Cisla oznacujici
konkrétni nemocnici (01-10).

= Nemochnice poté bude pro kazdého pacienta vytvaret unikatni bezvyznamoveé ID (4mistné
Cislo), které budou lékafri prepisovat do REDCapu, rovnéz bude nutné, aby toto ID
prepsali i na ,zadanku” k dalsimu vysetreni.
= Timto zplsobem zajistime adekvatni navazani elektronického zaznamu z REDCap
= Zaznam do REDCap muze byt zaloZen ex post, tj. neni tfeba jej zakladat v okamziku navstévy
pacienta u kardiologa.

» Je nutné, aby elektronicky zaznam od kardiologa predchazel zaznamu od radiologa a lIékare
ve specializovaném centru |éCby plicni hypertenze).



Spolufinancovinc ﬁ S @Q NARODNI _
Z SCREENINGOVE
H Evropelou uni I. CENTRUM
s CHsrli zachyt chronicke romboembolicke phicnd hypenenze uw nemocnych po prodetané plicni embodi, reg. & CZ.03.02.02/00/22_005/0002007
P RO P O ' E N I DA I je pliljemeem podpory 2 OFZ+ je UZIS BR, Palackéha ndrnést] 375/4, 128 00 Praha 2

Psany text piste prosim velkym hulkovym pismem pouze do vyznaéenych poli.

(i J

Nemochnice poté bude pro kazdého pacienta I
vytvaiet unikatni bezvyznamové ID (4mistné e e
Cislo), které budou lékari prepisovat do REDCapu,
rovnez bude nutne, aby toto ID prepsalii na
,zadanku® k dalSimu vySetreni. \

Datumn vyplnéni:

Poskytnuti souhlasu se zpracovanim Vasich osobnich ddajd je nezbytné pro zapojeni se do tohoto projektu.

Kazdy papirovy souhlas bude
obsahovat tiskarnou predtisténa
dveé cisla oznacujici konkrétni
nemocnici (01-10).
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NSC PREDAVACI ULOZISTE UzIS CR

Opakované ukladani Rejstriku osob vyuzivajicich Prihlasit se do Pfedavaci
podporenou sluzbu. ulozisté UzIS CR

Sifrovany .xIsx soubor.
httDS'//share Uzis.cz Prihlasit se uzivatelskym jménem

Povérena osoba se prihlasi uzivatelskym jménem (email)
a heslem. .

- Prihlasit

Zapomnéli jste heslo?

Heslo

Prihlasit se pomoci zarizeni



https://share.uzis.cz/

UVODNI STRANKA

I Viechny soubory = BB Viechny soubory + New HH
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- OPZ+_CTEPH_01
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O @ orz: crerHo o e 0KB  pred nékolika ...
W Stitky
0KB

1 slozka

1. Otevrit slozku s nazvem

projektu a prisluSnym
centrem

W Smazané soubory

¢ Vyuzito 0B z5 GB

£ Nastaveni pro Soubory




STAHOVANI SOUBORU

@ \Zechny soubory = B ‘Eechnysoubory > OPZ+_CTEPH_01 t + New Pfipojeni k serveru ztraceno X

' -
o Depmoninin O Nézev = Velik...  Zménéno
4O Nedavné L
- Navod pro praci s Predavacim dlozistém . - e , minu en

NSC - Navod pro praci s Predévacim UloZistém UZIS CR.pdf +2 1,3 MB inuly tyd

% Oblfbené
|:| QOPZ+_CTEPH_01_Rejstrik.xlsx 2 oD 8 KB pred nékolika ...

+2  Sdileni v

) 2 soubory Y Piidat do oblibenych
W Stitky

i Otevrit podorobnosti

N

Pfejmenovat
Presunout nebo zkopirovat

Nastavit pfipominku >

2. Stahnout pfislusny

0D ¢ o

Upravit lokalné

XIsx soubor @

B Smazané soubory W Smazat soubor

¢ VyuZito0B z 5 GB

£ Nastaveni pro Soubory



NSl SBERUDAJU

= Budou vyplnovany udaje:
= |D REDCap, ID ze souhlasu
» Rodné Cislo — bez lomitka
= Jméno
* Prijmeni

= V pravidelnych intervalech se rejstiik pfedava pres webové rozhrani do ulozisté UZIS CR.



NAHRANiI SOUBORU

@8 VSechny soubory B \Gechnysoubory > OPZ+ CTEPH 01 +&  + New
. .
= Osobni soubory Nizev a 2 Upload files

Nedavné —
ﬂ NSC - Navod pro praci s Pfedavacim ulozi ® Novasloz

Oblibené + Vytvoiit novou slozku ablon
OPZ+_CTEPH_01_Rejstrik.xlsx

Sdileni
2 soubory

Stitky

3. Po aktualizaci udaju
nahrat soubor zpatky do
ulozisté

B Smazané soubory

B VyuzZito 0B z5 GB

Nastaveni pro Soubory

Soubor se musi pfi nahravani/ukladani jmenovat stejné!

Zméneno

minuly tyden

pred nékolika ...



NAHRANiI SOUBORU

- Datum zmény Typ Velikost O\ ‘ E @
OPZ+_CTEPH_D1_Rej@ 23.10.2024 9:24 List Microsoft Excelu 9kB

3t Rychly pfistup

I Placha

¥ Stazené soub ==

|‘j Dokumenty

=/ Obrazky Velik... Zménéno
A 1,3MB  minuly tyden
t v 8KB  pfed 5 minutami

1,3 MB
”
Nazev souboru: |OPZ+_CTEPH_01_Rejstrikxlsx s | Vsechny soubory (*.%) ~
Je nutné nahrat cely rejstrik (soubor .xlsx), nikoliv
B Smazané soubory

pouze nové pridané radky s ID a ostatnimi udaji!

¢ Vyuzito0Bz5 GB

£ Nastaveni pro Soubory



NSC NAHRANI SOUBORU

1 file conflict in OPZ+_CTEPH_01

Which files do you want to keep?
If you select both versions, the copied file will have a number added to its name.
When an incoming folder is selected, any conflicting files within it will also be overwritten.

Select all new files [ select all existing files

OPZ+_CTEP

New version Existing version
‘ "23.10. 2024 9:24" E] a "23.10. 2024 9:24"

8 KB S KB

Pfi spravném provedeni predchozich ukont, systém se zepta na verzi
nahravaného dokumentu, kterou chce uzivatel ponechat. Uzivatel vybira
prepis stavajiciho dokumentu na novou verzi.




NSC REDCAP — PRACE SE SYSTEMEM

. . . REDCap
= REDCap je zabezpeCena webova aplikace pro P
v , , . 0 o . , Prihlaseni
Vytva re n I a S pravu O n-l I n e p rUZku m u a kI I n ICkyCh Pfihlaste se prosim svym uZivatelskym jménem a heslem. Pokud mate potiZe pfi pfihlaseni, kontaktujte
databéz'" Jméno: novakovah|
= Do databaze maji pfistup pouze povérené osoby IS semsmeenee
Prihiasent |

na zakladeé svého jedineCného prihlaSovaciho

jména a hesla. Veskery sbeér dat probiha pres
weboveé formulare (= obdoba papirovych CRF).

Lécba akutni plicni embolie

Antikoagulace
* must previde value

= Udaje v databazi jsou anonymizované — vsichni

Systémova trombolyza
¥ must provide value

pacienti jsou vedeni na zaklade jedinecnych ——— __
systémem automaticky pridélenych identifikatort
(ID), které neumoznuiji jejich osobni identifikaci. !

https://redcap.brno.uzis.cz/

= \/ideo/nahravka®?


https://redcap.brno.uzis.cz/
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Casny zachyt chronické tromboembolické plicni hypertenze u nemocnych po prodélané plicni embolii, reg. ¢. CZ.03.02.02/00/22_005/0002007
je ptijemcem podpory z OPZ+ je UZIS CR, Palackého namésti 375/4, 128 00 Praha 2

SOUHLAS SE ZPRACOVANIM O0SOBNICH UDAJU

V PILOTNiIiM PROJEKTU CASNY ZACHYT CHRONICKE TROMBOEMBOLICKE PLICNi HYPERTENZE
U NEMOCNYCH PO PRODELANE AKUTNI PLICNi EMBOLII

J4, nize uvedeny/4, udéluji svij souhlas s tim, aby poskytovatelé zdravotnich sluzeb, ktefi budou provadét a hodnotit
vysetfeni v ramci pilotniho projektu, pfedali mé daje Ustavu zdravotnickych informaci a statistiky CR (UZIS CR), ktery
zajistuje realizaci a vyhodnoceni tohoto pilotniho projektu - statistického zjistovani dle ustanoveni § 72 odst. 1 pism.
j) zakona ¢. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach a podminkach jejich poskytovani (zakon o zdravotnich sluzbéch),
ve znéni pozdéjsich predpist. UZIS CR jako spréavci osobnich Gidajti v Narodnim zdravotnickém informaénim systému
udéluji sv(j souhlas ke zpracovani nize uvedenych osobnich tdaji za icelem vyhodnoceni vysetfeni v rdmci projektu.

Statistické zjiStovani zahrnuje sbér a zpracovani nasledujicich tdaju:
+ Udaje o osobé: jméno, pfijmeni, rodné Cislo, adresa bydlisté;
+ adale Udaje o zdravotnim stavu osoby, Gdaje o vysledcich |ékarskych vySetieni a |éCbé souvisejici s timto projektem.

Vzhledem k tomu, Ze pilotni projekt Casny zachyt chronické tromboembolické plicni hypertenze u nemocnych po
prodélané plicni embolii, reg. ¢. CZ.03.02.02/00/22_005/0002007 (ddle jen ,projekt’) je financovan z operacniho
programu Zaméstnanost plus, je UZIS CR povinen doloZit, Ze finance uréené pro tento projekt byly vyuzity fadné
a efektivné. Pro tyto uéely bude UZIS CR jako zpracovatel pro Ministerstvo prace a socialnich véci jako sprévce
uchovavat Vase jméno, pfijmeni, adresu a rodné Cislo, a to do 31. 12. 2036, tj. po dobu, po kterou je Evropska komise
opravnéna provadét kontrolu tohoto projektu. Na zpracovani téchto dajd se budou podilet rovnéz poskytovatelé
zdravotnich sluzeb, ktefi u Vas provedou vysetieni v ramci tohoto projektu (tedy dispenzarizujici kardiolog, radiolog
a v pripadé podezreni na diagnézu CTEPH i kardiolog ve specializovaném centu Iécby plicni hypertenze). VySe uvedena
povinnost byla zavedena nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 1304/2013 ze dne 17. prosince 2013
o Evropském socidlnim fondu a o zruseni nafizeni Rady (ES) ¢. 1081/2006 (zejména jeho priloh I a Il).

Tento souhlas udéluji na dobu nejdéle do 31. 12. 2036. Timto potvrzuji, Ze jsem byl/a poucen/a o pravu na pfistup
k témto Gdajdm, jejich opravu, doplnéni a vymaz, pravu na omezeni zpracovani téchto Udajl a pravu podat stiznost
u Ufadu pro ochranu osobnich tdajl. Zarover beru na védomi, Ze pfistup k témto idajim budou mit rovnéz zdravot-
ni¢ti pracovnici, ktefi provedou a vyhodnoti vysetieni v ramci projektu (dispenzarizujici kardiolog, radiolog, kardiolog
ve specializovaném centru pro I1écbu plicni hypertenze ve Vseobecné fakultni nemocnici v Praze). Tento souhlas
udéluji dobrovolné. S informacemi o zpracovani téchto osobnich (dajli jsem se sezndmil/a a porozumél/a jsem
jejich obsahu. Jsem si védom/a, ze souhlas Ize kdykoliv zcela odvolat zaslanim e-mailu na adresu nsc@uzis.cz nebo
dopisem na adresu UZIS CR. V pfipadé odvolani souhlasu nebudou vy$e uvedené osobni (idaje nadéle zpracovavany
pro Ucely, pro které byl tento souhlas udélen, zpracovani téchto Udajl pfed odvoldnim souhlasu ale zlstane zakonné.

V piipadé jakychkoliv dotazil nebo z&dosti tykajicich se zpracovani osobnich tdajd, mohu kontaktovat UZIS CR na
adrese uvedené vySe nebo e-mailu nsc@uzis.cz.
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Casny zachyt chronické tromboembolické plicni hypertenze u nemocnych po prodélané plicni embolii, reg. ¢. CZ.03.02.02/00/22_005/0002007
je ptijemcem podpory z OPZ+ je UZIS CR, Palackého namésti 375/4, 128 00 Praha 2

Psany text piste prosim velkym hiilkovym pismem pouze do vyznacenych poli.

Udaje o Vas
4 : )

Jméno:

Prijmeni:

Rodné &islo: ]

Datum vyplInéni:

Podpis:

. J

Poskytnuti souhlasu se zpracovanim Vasich osobnich tdaji je nezbytné pro zapojeni se do tohoto projektu.

ID pacienta | | | | | | | 2




4 . .
Spolufi 4 NARODNI
Evropskou unil @' &%@ SCREENINGOVE
CENTRUM

Casny zachyt chronické tromboembolické plicni hypertenze u nemocnych po prodélané plicni embolii, reg. ¢. CZ.03.02.02/00/22_005/0002007
je ptijemcem podpory z OPZ+ je UZIS CR, Palackého namésti 375/4, 128 00 Praha 2

SOUHLAS SE ZAPOJENIM DO PROJEKTU

CASNY ZACHYT CHRONICKE TROMBOEMBOLICKE PLICNi HYPERTENZE
U NEMOCNYCH PO PRODELANE AKUTNI PLICNi EMBOLII

Vazena pani, vazeny pane,

mate moznost zapojit se do projektu, jehozZ cilem je pfipravit, otestovat a zavést jednotny postup pro ¢asny zachyt
pacientd s chronickou tromboembolickou plicni hypertenzi (CTEPH) po prodélané akutni plicni embolii a nastavit
proces jejich rychlého nasmérovani do centra, které se specializuje na lé&bu plicni hypertenze véetné CTEPH. Casné
stanoveni diagndzy a nasledna adekvatni |éCba totiZz zadsadné zlepsuje progndzu pacienta a ve vétsiné pfipadl vede
ke kompletni Uzdravé.

Vas oSetfujici |ékaf u Vas provede vySetreni, ktera u Vas mohou zjistit pfitomnost onemocnéni CTEPH, konkrétné
ultrazvuk (cca 20 min.) a CT angiografii (cca 20 min.) nebo scintigrafii (cca 50 min.). Pokud u Vas vznikne podezieni
na onemocnéni CTEPH, budete odeslan/a do specializovaného centra pro |é¢bu plicni hypertenze ve Vseobecné
fakultni nemocnici v Praze, kde u Vas budou provedena doplnujici vySetieni jako CT angiografie (pokud do té doby
provedena nebyla), angiografie plicnice a pravostranna srdecni katetrizace (délka vysetreni je priblizné 60 minut).
V pripadé potvrzeni diagnézy CTEPH Vam toto specializované centrum zaroven poskytne nezbytnou lé¢bu. VSechna
uvedena vysetieni jsou v souladu s klinickymi doporuc¢enymi postupy pro diagnostiku CTEPH.

Ugast v projektu je zcela dobrovolna a nepfislusi Vam za ni zadna finanéni odména. Svou Ucast v projektu mizete
odmitnout nebo ji kdykoliv ukongit, aniz by to mélo vliv na kvalitu ¢i rozsah Vam poskytovanych sluzeb a zdravotni
péce.

Realizatorem projektu je Ustav zdravotnickych informaci a statistiky Ceské republiky, organizaéni slozka stétu, se
sidlem Praha, Palackého namésti 4, 128 00, ICO: 000 23 833 (d4le jen ,UZIS CR").

Abychom mohli projekt fadné vyhodnotit, chtéli bychom Vas pozadat o Vas souhlas s ucasti v projektu. Osoby, které
budou mit pfistup k Vasim udajlim, tedy dispenzarizujici kardiolog, kardiolog ve specializovaném centru |écby plicni
hypertenze, radiolog, jsou vazany povinnou mlcenlivosti. Zverejnéni vysledkll projektu bude provedeno souhrnné
a bez individualnich Gdajd zapojenych osob.

Blizsi informace o projektu naleznete na webovych strankach Narodniho screeningového centra na adrese:
http://nsc.uzis.cz/plicnihypertenze.
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Casny zachyt chronické tromboembolické plicni hypertenze u nemocnych po prodélané plicni embolii, reg. ¢. CZ.03.02.02/00/22_005/0002007
je ptijemcem podpory z OPZ+ je UZIS CR, Palackého namésti 375/4, 128 00 Praha 2

J3, nize uvedeny/a udéluji svlj souhlas s Ucéasti v projektu a svym podpisem niZe stvrzuji, Ze jsem byl/a o projektu
fadné informovan/a a byl/a jsem informovan/a tom, Ze mohu svou Uc¢ast v projektu kdykoliv ukongit.

Psany text piste prosim velkym hiilkovym pismem pouze do vyznacenych poli.

s Udaje o Vas

Jméno: NN EEEE .
Prijment NN EEEE .

Datum vyplInéni: | | || | || | | | |

Podpis:

ID pacienta | | | | | | | 2




__M.J.__ MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVI
CESKE REPUBLIKY

NARODNI STRATEGIE ZDRAVI 2030

Posilovani ¢asného zachytu vaznych nemoci

je hlavni soucasti Strategického ramce rozvoje
péée o zdravi v Ceské republice — Zdravi 2030.

ZAPOJENA PRACOVISTE

Zapojeno bude priblizné 10 center, ktera posky-
tuji péci pacientlim s plicni embolii a plicni hy-
pertenzi. Konkrétni seznam zapojenych center je
uveden na webovych strankach projektu:
screeningy.cz/plicnihypertenze.

NARODNI i
SCREENINGOVE
CENTRUM

Narodni screeningové centrum (NSC) pfipravuje
a realizuje pilotni projekty zamérené na casny
zachyt rizikovych faktori a onemocnéni (vice
informaci o aktualnich projektech na nsc.uzis.cz).

NSC zajistuje metodickou, technickou, analy-
tickou a koordinacni podporu ¢asného zachytu
onemocnéni v CR, mezi ktera patfi:

karcinom prsu

karcinom délozniho hrdla

karcinom tlustého stfeva a konecniku

karcinom plic

karcinom prostaty

vydut bfisni aorty

novorozenecky a détsky screening

Kounicova 688/26
602 00 Brno
nsc@uzis.cz

+420 770 171 533

Spolufinancovano [j\g@ ;‘é&ggN"IiN GOVE
Evropskou unii CENTRUM

mejekt ' '
Narodniho screeningového centra, UZIS

Casny zach
chronické
tromboembollck
plicni hypertenze

u nemocnych K
prodélané akutni plicni
embolii

vice informaci
screeningy.cz/pli
J
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POPIS ONEMOCNENI

Chronicka tromboembolicka plicni hypertenze je
onemocneéni, které patfi mezi nejcastéjsi priciny
zavazného a dlouhodobého zvySeni tlaku v plic-
nich cévach.

Projevuje se napfiklad:

«  pretrvavajici dusnosti

+ Unavou

+ mdlobami ¢i bolestmi na hrudi

Lidé po prodélané akutni plicni embolii trpi pre-
trvavajici dusnosti, za kterou muze byt pravé
CTEPH. Toto onemocnéni je ale odliSné v tom,
Ze pfi Casném stanoveni diagnozy je mozné vy-
znamnou ¢dst pacientl zcela vylécit chirurgic-
kym zdsahem. VCasné stanoveni diagnézy a na-
stavené IéCby ma vyznamny vliv na kvalitu Zivota
pacientd, a zéroven eliminuje riziko naslednych
komplikaci ¢i umrti.

verze 1.0

Béhem tohoto projektu je planovano zapojit 500
osob z rizikové skupiny. Cilem projektu je nasta-
veni pfimého vySetfovaciho procesu, ktery zachyti
a nasmeéruje pacienta ke specialistovi pro lécbu
CTEPH. Casné stanoveni diagnézy a nasledna
Iécba vyznamné zlepsSuje prognézu nemocnych
a muzZe vést ke kompletnimu vyléceni.

PRACOVISTE
KARDIOLOGA

Bézna zdravotni
péce dle doporuceni
Evidence poctu
odmitajicich

Osloveni pacienta dle
splnénych kritérii,
podpis souhlast

Vysetieni dle
doporuceného postupu

Pacient dale nebude

Podezfeni na CTEPH v projektu sledovan

SPECIALIZOVANE
CENTRUM LECBY
PLICNi HYPERTENZE

Bé&zna zdravotni
péce dle doporuceni

Potvrzeni diagndzy,
Zaznam do databaze

JAK PROBIHA VYSETRENI?

Osoba splnujici vstupni kritéria bude oslovena
k ucasti v projektu internistou/kardiologem ve
spolupracujicim centru. Ten nasledné zajisti sled
standardnich vysSetfeni vedoucich k potvrzeni i
vylouceni podezieni na onemocnéni dle platnych
klinickych doporuceni pro diagnostiku CTEPH.

V pripadech, kdy to bude potfeba, bude provede-
no dopliujici zobrazovaci vysetfeni — bud' plicni
scintigrafie, ktera ukdaze, jak krev v plicich proudi,
nebo CT vySetfeni hrudniku. Cilem bude zjistit,
jestli v plicich nejsou mista, kde krev neproudi
spravné. To by mohlo svédgit o rozvoji chronické
tromboembolické plicni hypertenze.

V pripadé prlikazu takovychto zmén bude zva-
zeno prodlouzeni antikoagula¢ni 1éCby a pacient
bude odeslan k dalSimu vysSetfeni a specializo-
vané péci do centra zaméreného na diagnostiku
a lé¢bu CTEPH.
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