Priloha ¢. 9.1

Formular Kk pilotnimu projektu

Navrhované opatieni k akénimu planu pro screeningové programy

Priloha 9 shrnuje vybrané pilotni projekty k potencidlné pfinosnym programiam. Jednd se o uvodni ndvrhovy popis moZnych
projektd, jejichZ realizace — bude-li schvdlena odbornou radou Akéniho pldnu — bude vyZadovat podrobnéjsi rozpracovadni a
zdlvodneéni.

SCREENING VROZENYCH VAD PLODU

NARODNI REGISTR ukazatelt péée o TEHOTNOU ZENU, PLOD, SESTINEDELKU a NOVOROZENCE

Nazev pilotniho projektu screeningového programu:

SCREENING VROZENYCH VAD PLODU

Odborny garant pilotniho projektu (jméno, adresa, telefon, e-mail):

doc. MUDr. Marek Lubusky, Ph.D.

Centrum fetalni mediciny a ultrazvukové diagnostiky
Porodnicko-gynekologicka klinika

Fakultni nemocnice Olomouc

I. P. Pavlova 6, 775 20 Olomouc

+420 606 220 644, +420 585 852 785
marek@Ilubusky.com

Relevantni odborné spolec¢nosti garantuijici pilotni projekt (mozno pod tabulkou pfilozit kratké
vyjadreni)

Ceska lékarska spole¢nost Jana Evangelisty Purkyné (CLS JEP)
Ceska gynekologicka a porodnicka spole¢nost CLS JEP
Spoleénost lékarské genetiky CLS JEP

Ceska spoleénost klinické biochemie CLS JEP

Ceska kardiologicka spole¢nost

OBECNE INFORMACE O PILOTNiM SCREENINGOVEM PROGRAMU

Pfesna definice vyhledavaného zdravotniho stavu, ktery je predmétem screeningu:

Vrozené vady plodu

UvaZované screeningové vysetieni a jeho opora ve standardech:
Kombinovany screening v I. a Il. trimestru téhotenstvi
(kombinuje: vék, hmotnost a vysku téhotné Zeny, rasovy plvod, anamnestické udaje, ultrazvukové

vysetieni plodu, biochemicka a geneticka vysetieni)

Doporuceni Ceské gynekologické a porodnické spole¢nosti CLS JEP

Cil screeningu (napr. sniZeni umrtnosti na onemocnéni, sniZzeni nemocnosti, zlepseni kvality Zivota,
uspora ndkladi na zdravotni péci atd., véetné Ciselnych odhad( ucinku, jsou-li znamy, v¢. citaci):




Casna prenatalni diagnostika vrozenych vad plodu
- Morfologické (strukturalni) vady plodu
- Chromozomalni vady plodu
- Genetické syndromy u plodu

Struéné zdtivodnéni pfinosu screeningu (vyznamnost zdravotniho problému [morbidita, mortalita
v populaci], prinos véasné [presymptomatické] Iécby detekovanych pacient(i pro jejich prognozu
atd.):

Stanoveni optimalni strategie managementu téhotenstvi s diagnostikovanou vrozenou vadou
plodu

- Konzultace rodi¢l o aktualnim stavu, rizicich i prognéze

- Umélé ukonceni téhotenstvi

- Intrauterinni [é¢ba plodu

- Stanoveni optimalni strategie ukonceni téhotenstvi

Vymezeni cilové populace (vék, pohlavi, dalsi rizikové faktory atd.) screeningu:

Vsechny téhotné Zeny

Potencialni rizika screeningového programu (zejm. falesnd pozitivita [ndklady, dyskomfort, rizika
spojend s ndslednou diagnostikou], overdiagnosis, overtreatment [ndklady, dyskomfort, rizika
spojend s mozZnou nadbytecnou lé¢bou):

Nutnost ztizeni ndrodniho registru, ktery umozni nezavislou evidenci vysledkl provadénych
screeningovych program( v téhotenstvi!

NARODNI REGISTR ukazatel& péée o TEHOTNOU ZENU, PLOD, SESTINEDELKU a NOVOROZENCE
spoluprace a elektronické propojeni dat vice instituci: odborné spole¢nosti + MZ CR + Zdravotni
pojistovny + UZIS (NIS) + CSU

- povinné hlaseni POTRATU

- povinné hlaseni INVAZIVNICH VYKONU fetalni diagnostiky a terapie

- povinné hlaeni VROZENYCH VAD PLODU

- povinné hlaeni MATERSKYCH UMRTI

V registru jsou zpracovany osobni Udaje potiebné pro identifikaci pacienta, udaje evidujici potraty
(tyden téhotenstvi, spontanni vs. vyvolany, zdravotni indikace, intrauterinni dmrti embrya/plodu,
chirurgicka vs. farmakologickda metoda), vysledky dispenzarni péce a provadénych screeningovych
program(l v téhotenstvi, vyskyt nejcastéjsich téhotenskych patologii, invazivni vykony fetalni
diagnostiky (odbér choriovych klk(, plodové vody, pupecnikové krve) a terapie (fetocida, selektivni
fetocida, intrauterinni transfuze krve atd.), perinatalni a neonatalni mortalitu i morbiditu a matefska
umrti, udaje potrebné pro identifikaci poskytovatele provadéjiciho dispenzarni péci i screeningové
programy, diagnostikujiciho a léciciho.

Klicové publikace (védecké diikazy souvisejici s pfedchozimi odstavci, zejména , evidence-based
medicine”, opora v kvalitnich studiich, systematické prehledy, analyzy pfinosd, rizik a ndkladd, HTA,
zahranicni doporuceni k populacnimu screeningu):




INFORMACE O PRIPADNEM NAVRHOVANEM PILOTNiM PROJEKTU
(neni nutné, pokud projekt neni planovan)

Cile pilotniho projektu (napr. studie proveditelnosti: ovéreni realizovatelnosti, nastaveni logistiky,
potreba dalsich vysetreni, stanoveni ndkladd; zjisténi klicového parametru: pozitivita, senzitivita,
specificita, pozitivni prediktivni hodnota, sniZeni umrtnosti nebo mortality, apod.):

Design pilotniho projektu (prospektivni studie? intervencni studie? , jednoramennd”
studie/randomizovand studie/cross-over studie? aj.):

Vymezeni cilové populace (vék, pohlavi, dalsi rizikové faktory atd.) projektu:

Piedpokladana délka trvani projektu:
- Pro nabér a vysetieni osob:

- Pro délku sledovani osob po ukonceni nabéru:

Predpokladany celkovy pocet vySetienych osob, stru¢né zdlivodnéni a doloZeni proveditelnosti:

Odhad a zdlGvodnéni nakladtli na projekt:

Nezbytné (personalni a materialni) vybaveni pracovist uvazovanych pro pilotni projekt:

Seznam pracovist uvazovanych pro pilotni projekt (nazev, adresa, kontaktni osoba, telefon, e-
mail):

Komentaf k realizovatelnosti hromadného (plosného) populacniho screeningu v navaznosti na
pilotni projekt:




