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Zdavodnéni sbéru osobnich udajli v pilotnim projektu

Screening rizika predcasného porodu zavedenim QUiPP

Hlavnim cilem pilotniho projektu je otestovani programu QUiPP a zejména vyhodnoceni jeho
efektivity v ¢eském zdravotnim systému. Aby byl tento cil naplnén, je nezbytné prostfednictvim
adekvatnich statistickych metod porovnat vysledky uUcastnic pilotniho projektu se srovnatelnou
kontrolni skupinou podstupujici béZznou péci. K zajiSténi vérohodného vyhodnoceni konzistentniho
v obou skupindch jsou nezbytnd podrobnd data z redlné praxe. Efektivnim prostfedkem k naplnéni
tohoto cile je doplnéni udaji sbiranych do databaze pilotniho projektu z Gdajd Narodniho
zdravotnického informacniho systému (NZIS), zejména zregistri reprodukéniho zdravi,
hospitalizovanych ¢i registru hrazenych zdravotnich sluzeb, k ¢emuz je nezbytné ve fazi integrace dat
vyuZzit osobni identifikatory subjektd.

Vyhody propojeni datovych zdrojti relevantnich k navrhovanému programu jsou zejména nasledujici:
1) mozZnost identifikace Zen z pilotniho projektu v rdmci NZIS a nasledné definovani srovnatelné
kontrolni skupiny pro ovéreni komparativni Uc¢innosti a nakladnosti programu; 2) napftic¢ skupinami
konzistentni sledovani poskytnuté péce prostiednictvim NZIS u Zen, které se zucastnily pilotniho
projektu, bez nutnosti duplicitniho zadavani zaznam( do databaze pilotniho projektu, coZ predstavuje
potencidlné nadbytecnou administrativni zatéz pro zdravotni personal; 3) sledovani celé trajektorie
zdravotnim systémem u Zen Ucastnicich se pilotniho projektu, tedy ziskani veskeré potiebné
informace i v pfipadé, Ze Zena Cerpa Cast péce Ci pokracuje v nezbytné péci na jiném pracovisti, coZ by
jinak vedlo ke ztraté srovnatelnosti mezi pilotni a kontrolni skupinou.

Pfedmétem pilotniho projektu screeningu rizika pred¢asného porodu zavedenim QUIPP je v ¢eském
zdravotnickém systému prFipravit, otestovat a posoudit zavedeni uvedeného screeningového
programu do praxe (jedna se o pilotni ovéfovani metody uzivané ve Velké Britanii). Jednim z hlavnich
vystupll pilotniho projektu, ktery predchazi zavedeni programu na narodni Uroven, bude otestovani
programu QUIPP a zejména vyhodnoceni jeho efektivity v ¢eském zdravotnim systému. Pojmem
efektivita Ize rozumét hodnoceni komparativni Gc¢innosti navrhovaného screeningového konceptu
v bézné klinické praxi a ekonomické posouzeni navrhované screeningové technologie (tzv. nakladova
efektivita). Uvedené informace lze do jisté miry ziskat prostfednictvim reserSe existujici védecké
literatury, je ale oviem nezbytné doplnit diikazy i z bé7né klinické praxe v CR (tzv. real-world evidence),
které jsou zejména sohledem na specifickou praxi vCR zejména v oblasti hodnoceni spotfeby
zdravotni péce neprenositelné ze zahranici. Pilotni projekt bude tedy primarné slouZit k doloZeni
dlkazu o efektivité navrhovaného screeningového programu v ¢eskych podminkach. K zajisténi co
nejvétsi validity ziskanych vysledk( jsou nutna podrobna data z realné praxe (tzv. real-world data).
V nasledujicich odstavcich budou popsany datové zdroje relevantni k navrhovanému projektu a
zejména zd(lvodnéni potfebnosti sbéru osobnich Udajl vramci pilotniho projektu pro zajisténi
vérohodného vyhodnoceni efektivity programu.
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Pro komplexni hodnoceni pilotniho projektu Ize vyznamné vychazet z dostupnych datovych zdroju
Narodniho zdravotnického informacniho systému (NZIS), ktery obsahuj Gdaje napfic zdravotnictvim na
narodni Urovni. Zejména Narodni registr hrazenych zdravotnich sluzeb (NRHZS), ktery obsahuje data
zdravotnich pojistoven z hospitalizaéni i ambulantni oblasti véetné kompletnich dat
o vykdzanych diagndzach, vykonech a dalSich modalitach péce a Narodni registr reprodukéniho zdravi
(NRRZ), ktery sdruZuje informace stavajiciho Narodniho registru rodicek, Narodniho registru
novorozencll, Narodniho registru vrozenych vad, Narodniho registru potratl a Narodniho registru
asistované reprodukce. Tyto datové zdroje musi byt pro uplnost informace doplnény specifickymi ad-
hoc sbéry dat v pilotnim projektu pro dany screeningovy program.

Pro integraci udaja pilotniho projektu s NZIS je potfeba minimalni vhodna sada osobnich
identifikatord, a to zejména rodné Cislo. S ohledem na zabezpeceni zpracovani dat by byly klinické
Udaje v databazi pilotniho projektu shromazdovany oddélené od osobnich identifikatorl (které je
nezbytné sbirat i pro ucely kontroly pInéni projektu), aby byla zajisténa maximalni mozna bezpecnost
sbiranych Gdaji. Po integraci dat povéfenym pracovnikem v zabezpecené zéné by veskeré analytické
zpracovani probihalo na deidentifikovanych udajich.

Ve vyhodnoceni uvedeného pilotniho projektu predstavuje klinickou ucinnost snizovani incidence
predéasnych porodi ve sledované cilové populaci. Vyhodnoceni redlné ucinnosti screeningového
programu predstavuje jeden z klicovych bodu k rozhodnuti o zavedené screeningové technologie do
klinické praxe. V CR se ro¢né narodi 100 000 déti a zhruba u 10 000 Zen byl evidovan predcasny porod.
V rdmci pilotniho projektu bude cilovou populaci pfedstavovat 1500 rizikovych asymptomatickych Zen
(uréeno zejména dle porodnické anamnézy), u kterych bude provedeno screeningové vysSetieni
cervikovagindlniho sekretu a nasledné stanoveni rizika pfed¢asného porodu. Pro validni vyhodnoceni
komparativni Gcinnosti screeningového programu ve srovnani s béznou klinickou praxi je zasadni
nalézt relevantni a srovnatelnou kontrolni skupinu. Bez propojeni vySe zminénych NZIS registr(i
s udaji z pilotniho projektu nebude moziné jasné identifikovat z celé populace asymptomatickych
rizikovych Zen ty, které readlné podstoupily dany screeningovy program prostiednictvim pilotniho
projektu. Vyznamnou limitaci a formou zkresleni by tedy bylo uréeni kontrolni skupiny, ktera by
v zavéru soucasné zahrnovala i Zeny z cilové populace pilotniho projektu. Pro zajisténi korektniho
srovnani je vhodné odlisit ucastnice pilotniho projektu, a to prostfednictvim zminéného propojeni
datovych zdroju.

Soucasné je také cilem pilotniho projektu provést komplexni vyhodnoceni dopad(l na zdravotni systém
(hodnoceni zdravotnickych technologii), véetné spotreby zdravotni péce, a tedy i naklad( z perspektivy
platce zdravotni péce. Pro tento Ucel je nezbytné zaznamenavat provedené zdravotni vykony a
souvisejici poskytnutou péci v ramci pilotniho projektu. Propojeni datovych zdrojti by tedy vyrazné
zjednodusilo sledovani poskytované péce vramci pilotniho projektu bez potieby duplicitniho
zaznamu do databaze pilotniho projektu. Soucasné lze diky propojené informaci sledovat celou
trajektorii  Zeny zdravotnim systémem, tedy ziskdme veskeré potfebné informace
i v pripadé, Ze Zena Cerpa cast péce na jiném pracovisti nez v rdmci spolupracujiciho poskytovatele, kde
je mozné péci zaznamenat do databdze pilotniho projektu.
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