Zapis z jednani Pracovni skupiny pro IBD
Misto konani: IKEM, Praha
Datum: 10.12.2015

Pfitomni: A. Novotny, P. Drastich, J. Bfezina, K. Mares, M. Lukas, M. Bortlik, L. Prokopova, T.
Douda, T. Varidsek, M. Tomanova, M. Koneény, J. KoZzeluhovd, M. Liberda, Z. Serclova, L.
Hrdli¢ka, P. Maté&jkova, J. Orhalmi, O. Shonova, O. Ryska, J. Schwarz, M. Bajer, A. Baginska, V.
Kojecky, P. Falt

Omluveni: K. Mitrova, J. Bronsky, M. Pesta, V. Zbofil, V. Mandys
Program jednani
1. C-SIBD sympozium, 15. ro¢nik, Hofovice, 14. — 15.4. 2016 (dr. Serclovd)

- Program nutno projednat se slovenskou PS IBD, kapacita 50 IGZek + mozZnost 3 dalsi
hotely v okoli, organiza¢ni agentura — bude projednano s majitelem Nemocnice
Horovice, hostitelem je Nemocnice Horovice, ubytovani pro ¢eskou i slovenskou
PS IBD bude hrazeno

- Navrh programu viz priloha

- Soucasti bude workshop 14.4.2016 (9 — 12hodin)

2. Studie FACTU (dr. Brezina, doc. Drastich)

- aktualizace kontakt(, stéZejni otazka — vybér darce, bude se resit s Mikrobiologickym
ustavem

- predbézny zacatek studie — zacatek Unora 2016, pfipadné namitky k protokolu zaslat
mailem doc. Drastichovi

3. Studie ,Early Surgery” (dr. Ryska)

- VSem clentm PS IBD byl rozeslan protokol

- Namitky:

- Primarni outcome — otevreno diskusi — ES: Rutgeerts skére <1 vs. STUP: SES-CD=0 -
bude dofesSeno

- Nutric¢ni screening (Doc. Kohout — mnoho paramentrl, navrhuje vychazet pouze
z vahy BMI a hodnoty albuminu), zavér: pro potreby studie budou ponechany
vSechny nadefinované parametry

- SONO - monitorace pooperacni recidivy a monitorace konzervativni [éCby, nutné
pridat i MR v terminech: screening, mésic 6, 12, 24

- Vyjadreni SUKLu — studie nepodléha schvalovani SUKLu

- 7.ledna — bude studie projednana na multicentrické etické komise v Hradci Kralové

- Jednotliva pracovisté musi nechat schvalit lokalni etickou komisi (budou rozeslany
podklady pro jednotliva pracovisté)



- SPIN-OFF IBA — nacenén web (dokumentace, Inko), online databaze, sprava dat
(licencovano), pocitano 200 pacientl- rozpocet 238 540,-, k dispozici 197 000,-,
alternativou je papirova forma, nejsou kalkulovany naklady na statistiku a zadavani
dat, moZnost fesit financovani centralné s pozadavky CGS na firmu SPIN-OFF IBA,
moznost 7adat o pispévek CGS CLS JEP

4. IBD registr (CREDIT) (dr. Bortlik)

- Odpovédné osoby z IBA MUNI (SPIN OFF)— Dr. Hejduk a Mgr. Jelinkova

- Systém rozpoctu — inicidlni naklady (zaplati CGS), na zalozeni databaze, naklady,
které se rozpocitavaji na sponzory, zajisténi IT, naklady na reporting dat; variabilni
naklady — honorare, které budou za vyplnovani formulari pro centra

- Vystupy, které budou v ramci registru pro jednotliva centra nebudou zpoplatnény,
pokud nebude poZadovana nadstandardni statistika

- Firmy budou platit kvartalné platby za registr, podle poctu pacientd na zafazenych
preparatech

- Ridici vybor (Steering committee) — po diskuzi navrzeni V. Zbofil, M. Kone¢ny, M.
Lukas, M. Bortlik, P. Drastich, T. Douda, P. Falt — vSichni souhlasi. Napli — analyza dat
z registru, interpretace, dohled nad daty, setkani cca 2x ro¢né.

- Plan: Leden 2016 pilotni provoz, ostry provoz od dubna 2016

- Pristup do registru — kazdé centrum do svého, centralni data bude schvalovat
steering committee

- Bude nabidnuta spoluprace i pediatrickym centrim BL

5. ECCO (prim. Douda, dr. Bortlik)

- 3 mladi lékafi na ECCO kurz v Amsterdamu (brezen 2016): Dr. Moravkova (Hradec
Kralové), Dr. Bajer (IKEM), dr. Wachfaitlova, (Usti n/L), ndhradnice Dr. Pipek
(Vitkovice)

6. Korporatni partnefi

- Ferring — Cortiment bude hrazen od Unora 2016, uhrada v plném rozsahu, preskripcni
omezeni pro gastroenterology

- Takeda — Entyvio — pfedpoklad dostupnosti od kvétna 2016

7. Dalsi jednani PSIBD: 13. ledna 2016 od 15 hodin, Praha, Pracovni skupina IBD —
v ramci C-S sympozia 14. — 15. 4. 2016, Hofovice, Vyjezdni zasedani PS IBD Cechtice —
23.—-24.6. 2016.

zapsali: M.Pfeiferova a M.Bortlik



