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Abstrakt

Kazda treti Zena a kazdy paty muz starsi 50 let v priib&hu Zivota utrpi osteoporotickou zlomeninu. V Ceské repub-
lice je kazdoro€né hospitalizovano pfiblizné 15 000 nemocnych se zlomeninou kréku kosti stehenni a témer 25 %
nemocnych umira do jednoho roku na komplikace spojené s timto Urazem. Prodélana osteoporoticka zlomenina
poddiagnostikovani populace, coz Ize pficist nejen nedostatku informaci o problému u cilové populace, ale i v d0-
sledku absence komplexniho programu sekundérni prevence vzniku osteoporotickych zlomenin v CR. Na zlepseni
tohoto stavu cili probihajici narodni, prospektivni, multicentricky pilotni projekt s ndzvem OSTEO — Sekundarni pre-
vence osteoporotickych zlomenin u osob nad 50 let véku po prvni prodélané osteoporotické zlomeniné realizo-
vany Ndrodnim screeningovym centrem Ustavu zdravotnickych informaci a statistiky CR. Pilotni projekt je zaloZen
systému FLS (Fraction Liaision Services), tj. koordinovaném vyhleddvani pacientl s osteoporézou po prodélané
zlomening, coz u nich umozni provést diferencialné-diagnosticka vySetfeni na osteologickém pracovisti a v pfipadé
potfeby také zahajit adekvatni [écbu. Hlavnim cilem pilotniho projektu je ovéfit realizovatelnost zavedeni systému
FLS v prostfedi ceského zdravotnictvi a navrhnout celopopulaéni program prevence sekundarnich osteoporotic-
kych zlomenin v CR zaloZeny na tomto piistupu tak, aby byl zajistén maximalni pozitivni dopad na zdravi obyvatel
a vysoka nakladova efektivita tohoto postupu.

Kli¢ova slova: FLS — osteopordza — pilotni projekt — sekundarni prevence — zlomenina

www.clinicalosteology.org Clin Osteol 2021; 26(3): 133-142



ﬂ Némec P et al. Pilotni projekt FLS OSTEO — Sekundarni prevence osteoporotickych zlomenin

Abstract

Every third female and every fifth male over 50 years of age suffer from osteoporotic fracture. Approximately 15,000 pa-
tients with hip fracture in the Czech Republic are hospitalized every year, and nearly 25 % of them die within one year
of the complications associated with this injury. Additionally, initial osteoporotic fracture increases the risk of another
subsequent fracture by 2—5fold. Under-diagnosis of osteoporosis in the population is one of the most serious prob-
lems in the Czech Republic, which is related not only to the lack of information about the problem itself in the target
population but also to the absence of a comprehensive program of secondary prevention of osteoporotic fractures in
the Czech Republic. The ongoing national, prospective, multicenter pilot project entitled OSTEO — Secondary preven-
tion of osteoporotic fractures in persons aged over 50 who have had their first osteoporotic fracture organized by
the National Screening Centre of Institute of Health Information and Statistics of the Czech Republic aims to improve
this situation. The pilot project is based on the FLS (Fraction Liaison Services) system, i.e. a coordinated search for pa-
tients with osteoporosis after a fracture, which allows to perform their subsequent differential diagnostics at the oste-
ological centers and, if necessary, to initiate adequate treatment. The global objective of the pilot project is to verify the
feasibility of implementing the FLS system in the Czech healthcare environment and to design a population-wide pro-
gram for the prevention of secondary osteoporotic fractures in the Czech Republic based on this approach to ensure

maximum positive impact on population health and high cost-effectiveness of the intervention.

Keywords: bone fracture — FLS — osteoporosis — pilot project — secondary prevention

Uvod

Osteoporoza je systémové metabolické onemocnéni ske-
letu charakterizované poruchou mechanické odolnosti
kosti a v dlsledku toho zvysenym rizikem zlomenin. Od-
haduje se, ze az 80 % zlomenin u osob nad 50 let véku je
osteoporotickych. V Ceské republice je kazdorodné hos-
pitalizovano priblizné 15 000 nemocnych se zlomeninou
kréku kosti stehenni a témeér 25 % nemocnych umira do
jednoho roku na komplikace spojené s timto Urazem
[1,2]. Pacienti s osteoporotickou zlomeninou maji navic
2-5krat vyssi riziko vzniku dalsi osteoporotické zlome-
niny [3,4]. Pokud neni prvni zlomenina identifikovana
jako osteoporoticka, nebyva obvykle zahdjena ani ade-
kvatni Ié¢ba a pacient je tak vystaven riziku vzniku dal-
Sich zZlomenin, které vedou k jeho vyssitraumatizaci a in-
validizaci se v&emi souvisejicimi disledky zdravotnimi
entll se zlomeninami v CR je poddiagnostikovani popu-
lace. Dle doporucenych postupl by mélo po zlomeniné
proximalniho femuru byt vzdy provedeno osteologické
a denzitometrické vysetreni [5]. Z retrospektivni analyzy
dat z Narodniho registru hrazenych zdravotnich sluzeb
UZIS CR za rok 2016 v&ak vyplynulo, Ze 96 % pacientd po
prodélané zlomeniné proximalniho femuru ve véku > 50
nebylo béhem 12 mésicl od vzniku zlomeniny vibec
léceno antiosteoporotickou medikaci a denzitometrické
vySetfeni absolvovalo béhem této doby pouze 3,75 % pa-
cientd, pfitom u 40 % pacientd, ktefi toto vysetfeni ab-
solvovali, byla nasledné zahdjena antiosteoporoticka
|éCba a tito pacienti meli ve srovnani s neléCenymi paci-
enty 6-7krat nizsi Umrtnost v nasledujicich 12 mésicich
(prozatim nepublikovana data UZIS CR). Osteoporéza je
tedy zavaznym a zaroven prehlizenym problémem, pfimo
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davanym do souvislosti se starnutim populace. Lze pred-
pokladat, ze bez kontrolovaného a koordinovaného pro-
gramu zameérfeného na prevenci bude pocet zlomenin
stale narlstat.

Je prokazano, Ze sekundarnim frakturam a komplika-
cim s nimi spojenymi je mozné Ucinné predchazet sprav-
nym managementem pacient(l a nasazenim vhodné te-
rapie [6—12]. Pro tyto Ucely byl v zahranici vyvinut systém
tzv. Fracture Liaison Services (FLS). Jde o metodiku ko-
ordinovaného vyhleddvani pacientll s osteoporotickymi
zlomeninami a jejich naslednym diferencialné-diagnos-
tickym vySetfenim na osteologickém pracovisti a pfi-
padnou lécbou [13-15]. Jedna se o koordingtorem fize-
nou péci, jejimz cilem je zajistit individualni zhodnoceni
rizika u kazdého pacienta a u 0sob s relevantni rizikovou
z4téZi cilené aplikovat profylaktickou medikaci, ktera umoz-
ni snizit riziko vzniku sekundarnich zlomenin. Ukazuje se,
7e FLS systém vede k navyseni poctu pacientd s absol-
vovanym denzitometrickym vysetfenim, jehoz dlsled-
kem je taktéz zachycen vétsi pocet osob se spravné dia-
gnostikovanym onemocnénim osteopordza, coz u nich
obvykle vede k iniciaci potfebné Ié¢by [13,16-19]. Pozi-
tivni dopady tohoto pristupu na mortalitu byly jiz proka-
zany v fadé zemi [20]. Tato strategie se ukézala také jako
nakladové efektivni [21,22]. Realizovatelnost a naklado-
va efektivnost tohoto pfistupu v managementu pacientt
se zlomeninami v prostredi ¢eského zdravotnictvi vSak
doposud nebyla systematicky hodnocena.

Pilotni projekt Sekundarni prevence
osteoporotickych zlomenin v CR

V Ceské republice byla dne 1. 5. 2018 zahé&jena pfiprava
realizace pilotniho projektu s nézvem: Sekundarni pre-
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vence osteoporotickych zlomenin u osob nad 50 let
véku po prvni prodélané osteoporotické zlomeniné
(OSTEO), financovaného z Operacniho programu Zamést-
nanost Evropského sociélniho fondu a statniho rozpoctu
CR. Realizétorem projektu je Narodni screeningové cen-
trum Ustavu zdravotnickych informaci a statistiky CR
(UZIS CR) a odbornou garanci projektu zastituje od-
borna Spole¢nost pro metabolickd onemocnéni skeletu
(SMOS). Jedna se o narodni, prospektivni, multicentricky
neintervenéni pilotni projekt screeningu osteoporotic-
kych zlomenin ur¢eny osobam po 50. roce véku, které
prodélaly nékterou z typickych osteoporotickych zlo-
menin. Projekt je zaloZen na systému FLS (Fraction Liai-
sion Services), tj. koordinovaném vyhledavani pacientd,
jejichz zlomenina vznikla v dsledku osteoporézy, s na-
slednym diferencidlné-diagnostickym vysSetfenim na os-
teologickém pracovisti a pfipadnym zahdjenim |écby,
ktera by minimalizovala riziko vzniku dalsich zlomenin
a s nimi souvisejicich komplikaci. Projekt je soucasti pinénf
Akeniho plénu ¢. 7: Rozvoj programl zdravotniho scree-
ningu v CR vyhlaseného Ministerstvem zdravotnictvi CR
v ramci Narodni strategie ,Zdravi 2020" a byl schvalen mul-
ticentrickou etickou komisi Fakultni nemocnice Hradec
Kralove.

Hlavnim cilem pilotniho projektu je ovéfit realizovatel-
nost zavedeni systému FLS v prostfedi ceského zdra-
votnictvi a navrhnout celopopulacni program prevence
sekundarnich osteoporotickych zlomenin v CR zaloZeny
na tomto pristupu tak, aby byl zajistén maximalni pozi-
tivni dopad na zdravi obyvatel a vysoka nakladova efekti-
vita této intervence. Dil¢imi cili projektu, jehoz soucasti
je iimplementacni vyzkum, jsou:
= vytvoreni metodickych materialt a vybér poskytova-
tel( zdravotni péce pro pilotni testovani systému FLS
vCR
vlastni realizace pilotniho projektu — nabér pacientd
a ovéreni nastaveni logistiky a ucinnosti navrzenych
postupl a metodik na vzorku cca 4 000 osob se zlo-
meninou v pribéhu dvou let
= vyhodnoceni realizovatelnosti a efektivity navrzeného
postupu sekundarni prevence osteoporotickych zlo-
menin zaloZené na systému FLS ve vztahu k pfinosim
u cilové populace
sestaveni planu realizace celopopula¢niho programu
sekundarni prevence osteoporotickych zlomenin v ri-
zikové populaci v CR a jeho pfedloZeni k posouzeni
Narodni Radé pro implementaci a fizeni program( ¢as-
ného zachytu onemocnéni.

www.clinicalosteology.org

Vice informaci o projektu Ize nalézt na webu projektu
http://nsc.uzis.cz/zdravekosti a také na webu realiza-
tora UZIS CR.

Design projektu

Vyhledavani osteoporotickych zlomenin v ramci pilot-
niho projektu je realizovdno na dvou Urovnich: (1) na
pracovistich primarniho zachytu pacientt (zkr. PPZ), tj.
IGZkova ¢i ambulantni pracovisté, na kterych jsou oSet-
fovani pacienti se zlomeninami (tj. chirurgie, traumato-
logie, ortopedie, revmatologie aj), zde jsou pacienti ko-
ordinatorem aktivné oslovovani k U¢asti v projektu a (2)
na osteologickych pracovistich (zkr. OP), na nichz pro-
bihd komplexni osteologické vySetfeni pacientl pod
dohledem zkuseného lékare specialisty.

Obecny koncept protokolu pilotniho projektu je nasledu-
jici: Koordinator na pracovisti primarniho zachytu oslovi
vytipovaného pacienta se zlomeninou, poda mu infor-
mace o osteopordze, zdlrazni mu ddleZitost jeji casné dia-
gnostiky a rizika, ktera jsou spojena s jejim nelécenim. Ko-
ordinator souCasné pacienta informuje o probihajicim
projektu a existujici moznosti se do néj zdarma zapojit
a prednostné podstoupit specializované denzitometrické
vySetfeni, které toto onemocnéni pomUze odhalit. Koor-
dinator béhem rozhovoru s pacientem zarover ovéruje spl-
néni zafazovacich kritérii, a jsou-li splnéna, nabidne pacien-
tovi UCast v projektu. Po nezbytném podpisu souhlasu
s Ucasti a souhlasu se zpracovanim osobnich Udajl pa-
cient podstupuje zakladni vstupni laboratorni vysetfeni
periferni krve a je mu koordinatorem domluven termin
osteologického vysetfeni na spolupracujicim osteologic-
kém pracovisti. Pacient se ndsledné dostavi na osteolo-
gické pracoviste, kde podstoupi sled podrobnych vysetfeni
- denzitometrické vysetfeni (DXA), komplexni labora-
torni vysetreni krve, RTG-vySetfeni patere. Lékar speci-
alista nakonec provede zavérecné vyhodnoceni vSech
vySetieni a dalSich zjisténi, definitivné potvrdi i vyvrati
diagndzu osteopordza a odhadne jeji mozné priciny a za-
roven zhodnoti miru rizika vzniku sekundarnich zlomenin
(FRAX). V pfipadé potvrzeni osteopordzy je u pacienta
ihned zahajena pfislusna lécba (jiz mimo projekt dle béz-
ného doporuceného postupu) a pacient zdstava v dispen-
zarni pécilékare specialisty, zaroven je edukovan o moznos-
techazplsobu pfedchdzeniosteoporotickymzlomeninam
v budoucnu. Schéma screeningového protokolu znazor-
nuje schéma.

Clin Osteol 2021; 26(3): 133-142
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Schéma | Screeningovy protokol

SCHEMA SCREENINGOVEHO PROTOKOLU

PRACOVISTE PRIMARNIHO ZACHYTU PACIENTA
pacient se zlomeninou
spliiujici zafazovaci kritéria
(dle zdravotnické dokumentace)

osloveni pacienta

pacient podepsal SsU + SZOU
a deklaroval, Ze se dostavi do OC

vstupni dotaznik/rozhovor

na zhodnoceni pficiny zlomeniny

vypInéni Rejstiiku  NE koordinator potvrzuje
podporenych osob splnéni zarazovacich kritérii BIOCHEMICKA
LABORATOR
odbér biologického materidlu Zeliy)
jind zavazna zjisténi -
(napf. mnohocetny myelom aj) zakladni ig;arﬁﬁvar':
biochemické v éetfepm’
vysledky vySetieni ysel
] vytaminu D
v
v
PPRQ%ECLKS?\ILE i . S dodatecné zjiSténo transport vzorku séra
UKONGEN RPO poruseni zafazovacich kritérif v
NE
BIOCHEMICKA
LABORATOR
M PROVADEJICI VYSETREN(
vypInéni pfislusnych domluveni terminu osteologického vysetreni VITAMINU D
udajll v databazi vytisténi privodky a predani pacientovi
koordinatorem vypInéni prislusnych Gdajl v databazi
vypInéni Rejstriku podporenych osob (RPO) e
vysSetfeni vitaminu D
OSTEOLOGICKE PRACOVISTE Jstedky predani datove vety
— UzIS CR
OSTEOLOGICKE CENTRUM
. v
RADIOLOGICKE rozhovor/dotaznik na zhodnoceni rizikovych faktor(i BIOCHEMICKA
PRACOVISTE (osobni/rodinna snamnéza) LABORATOR
v vzorky
RTG-vySetteni patefe <+ odbér biologického materidlu ——— ; komplgxn[ o
v biochemické vysetreni
denzitometrické vySetieni (DXA)
v

vysledky zdavérecné vyhodnoceni osteologického vysetreni vysledky
kalkulace rizika zlomeniny FRAX <

zadani vS§ech pozadovanych Gdajl pacienta
a vysledkl vysetieni do databaze povérenym |ékarem

SsU - souhlas s Gcasti v projektu SZOU - souhlas se zpracovanim osobnich tidaji OC — osteologické pracovi§té/osteologické centrum
RPO - rejstfik podporenych osob

Clin Osteol 2021; 26(3): 133-142 www.clinicalosteology.org
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Zarazovaci kritéria pro vybér pacienti

pacient se zlomeninou

sledované zlomeniny (diagndézy):

= proximalni femur: S72.0, S72.1,S72.2,729

= distalni predlokti: S52.5, S52.6, S52.8, S52.9

= obratle: S22.0, S22.1, S32.0, S32.7

= proximalni humerus: S42.2

pravdépodobna osteoporoticka etiologie zlomeniny:

za suspektni osteoporotickou zlomeninu je povazo-

vana zlomenina vznikajici nasledkem pusobeni ne-

pfimérené malé sily Ci atraumaticky, v praxi se za

osteoporotickou zlomeninu povazuje i fraktura vzni-

kajici nasledkem padu, ovSem nanejvys z vysky sto-

jici postavy

vék pacienta minimalné 50 let: pacient dosahl 50 let

véku nejpozdéji v den, kdy prodélal sledovanou zlo-

meninu

pacientovi dosud nebyla diagnostikovana osteopo-

réza — neni pro ni sledovan, resp. lé¢en (rozumi se

v obdobf pred datem vzniku zlomeniny)

= pacient v soucasnosti netrpi zavaznou chorobou
s potencialnimi skeletalnimi komplikacemi (typicky
malignity s potencidlem kostnich metastaz (mnoho-
¢etny myelom apod)

= pacient se nelé¢astni dialyzaéniho programu (nepod-

stupuje dialyzu) nejméné 3 meésice pred datem vzniku

zlomeniny (nejméné 3 mésice nebyl na dialyze)

pacient je velmi pravdépodobné schopen absolvovat

kompletni protokol projektu, deklaruje ochotu se do-

stavit k osteologickému vysetreni na pfislusné osteo-

logické pracovisté

L.ze predpokladat, Zze pacient je schopen absolvovat

kompletni screeningovy protokol a ze se v horizontu

cca tfi mésicl velmi pravdépodobné bude schopen

a ochoten dostavit na pfislusné osteologické praco-

visté k osteologickému vysetreni.

Zapojeni poskytovatelé zdravotnich
sluzeb (osteologicka centra) — aktualni
stav

Na projektu spolupracuje celkem 10 poskytovatell zdra-
votnich sluzeb — osteologickych center, ktera byla ke
spolupraci vybrana na zakladé vefejné soutéze, kterou
UZIS CR vyhlasil pravé pro Usely zajisténi realizace tohoto
projektu. Vefejna zakazka byla po dohodé s Fidicim or-
gadnem (MPSV CR) rozdélena do 16 &asti — 16 epidemio-
logicky vyznamnych oblasti CR, z nichz v kazdé byl pla-
novan vybér jednoho poskytovatele zdravotnich sluzeb,
ktery by projekt realizoval v daném regionu. Do soutéze
se vsak i pres aktivni kampan realizatora a odborné spo-
le¢nosti (SMOS) pfihlasilo méné center, nez se pdvodné
ocekdvalo na zakladé predbézného prizkumu prove-

www.clinicalosteology.org

deném v obdobi planovani projektu v roce 2018, nékteré
regiony CR tak bohuzel z(staly neobsazeny. Hlavnim dd-
vodem odmitnuti spoluprace center v neobsazenych re-
gionech byla aktualni neuspokojiva situace ve zdravotnic-
kych zafizenich v dobé probihajici pandemie COVID-19
a pfesmeérovani vétsiny personalnich i prostorovych ka-
pacit na zvladnuti pravé probihajici pandemie. Seznam
vSech 10 spolupracujicich center je uveden v tab. 1, epi-
demiologicky vyznamné oblasti v rdmci regiond, ve kte-
rych je projekt realizovan, uvadi obr.

Po 2leté pripravné fazi, béhem které bylo tfeba preko-
nat fadu administrativné-organizacénich problémd spo-
jenych s pripravou verfejné zakazky, se nakonec poda-
filo v ervnu 2021 ve vybranych centrech zahdjit viastni
nabér pacientd. Nicméné vlivem zpozdéni, které projekt
nabral béhem pfipravné faze, bude vlastni nabér paci-
entd probihat jen 16 mésicd z plvodné planovanych 24.
Spolu s mensim poctem zapojenych center Ize oceka-
vat, Ze do projektu bude nakonec zarfazeno méné paci-
entl, nez bylo plvodné planovano. Potencidl spolupra-
cujicich center vyjadfeny poctem pacient(, které tato
centra mohou do projektu zaradit, je vSak stale dosta-
¢ujici k tomu, aby byl vySetfen takovy pocet pacientd,
ktery umozni projekt smysluplné vyhodnotit a naplnit
jeho cile.

Shér dat pacientii zarazenych do
projektu

Data pacientl zafazenych do projektu jsou ze spolupra-
cujicich center prabézné preddvéna realizatorovi pro-
jektu prostrednictvim elektronické databaze pro sbér
dat (REDCap) a prostfednictvim Predavaciho ulozisté
ve spravé UZIS CR.

Databdze REDCap (Research Electronic Data Cap-
ture) je elektronickd databaze, kterd umoznuje elekt-
ronicky sbér dat prostfednictvim prednastavenych in-
teraktivnich webovych formuldrd (tj. obdoba listinného
CRF) [23,24]. VSechny Udaje shirané prostfednictvim
databaze REDCap jsou pseudonymni, kazdy pacient je
v databazi veden pod jedine¢nym identifikatorem, ktery
sam o sobé neumozniuje jeho ztotoznéni. Souhrn kon-
krétnich Udajd u pacientd zafazenych do projektu sbi-
rany prostfednictvim el. databaze REDCap je uveden
viab. 2.

Preddvaci ulozisté UZIS CR je vzdalené serverové
Ulozisté dat ve spravé UZIS CR, které umozriuje zabez-
pecené ukladat/pfedavat elektronicka data mezi jed-
notlivymi subjekty. Prostfednictvim Pfedavaciho ulo-
7i&té jsou realizétorovi UZIS CR periodicky predavany
osobni Udaje pacient(l zafazenych do projektu v jednot-
livych centrech. Dokumenty v listinné podobé (souhlas
s Ucasti a souhlas se zpracovanim osobnich Gdajd)
jsou realizatorovi UZIS CR z osteologickych center pe-
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riodicky odesilany poStou nebo jsou hromadné sva- {57} | Regiony CR s osteologickymi centry
zeny za vyuziti krajskych koordinator( &i jinych zamést- spolupracujicimi na projektu
nanct UZIS CR.

Zaver

Lze pfedpokladat, ze pilotni projekt umozni ovéfit reali-
zovatelnost navrzeného FLS pristupu managementu pa-
cientll se zlomeninami v prostfedi ¢eského zdravotnic-
tvi, v ramci implementacniho vyzkumu poskytne cenné
poznatky o charakteristikdch navrzeného procesu, a tak
pomUze potvrdit jeho nakladovou efektivitu, a zarover
poskytne data, najejichz zakladé bude mozné navrhnout
celorepublikovy screeningovy program zameéreny na pa-
cienty se zlomeninami, ktery v dlouhodobém horizontu

Tab. 1 | Seznam zapojenych center (pracovist)

1. Fakultni nemocnice Plzen

PPZ Klinika ortopedie a traumatologie pohybového Ustroji — pracovisté Lochotin
OoP Klinika ortopedie a traumatologie pohybového Ustroji — pracovisté Lochotin
OoP II. interni klinika — Osteocentrum — pracovisté Bory

2. Klatovska nemochnice, a.s.

PPZ Ortopedické oddéleni

OP Oddéleni klinickych laboratoff, Pracovi$té kostniho metabolizmu
3. Fakultni Thomayerova nemocnice, Praha

PPz Chirurgické klinika 1. LF UK a FTN

OoP Klinika revmatologie a rehabilitace 3. LF UK a FTN

4. Revmatologicky ustav, Praha

PPZ Oddéleni zobrazovacich metod

OoP Osteocentrum

5. VSeobecna fakultni nemocnice v Praze

PPZ I. chirurgicka klinika

OoP Osteocentrum, Il interni klinika 1.LF UK a VFN
6. Poliklinika IPP, s.r.0., Praha

PPZ Traumatologie — pracovi$té Kartouzska

oP Osteologie — pracovisté Legerova

7. Fakultni nemocnice Hradec Kralové

PPZ Ortopedicka klinika

PPZ Chirurgicka klinika

PPZ Oddéleni urgentni mediciny

OP Ustav klinické biochemie a diagnostiky

8. Nemocnice Havlickiv Brod

PPZ Oddéleni ortopedie

PPZ Oddéleni chirurgie

OP Osteologické centrum — klinickd osteologie

9. Medical Plus, s.r.o., Uherské Hradisté

PPZ Ortopedické oddéleni, Uherskohradistska nemocnice, a.s.
PPZ Traumatologické oddéleni, Uherskohradistska nemocnice, a.s.
oP Osteologické pracovisté, Medical Plus, s.r.o.

10. MUDr. Miloslav Palenicek, Kroméfiz

PPZ Chirurgie, Kroméfizska nemocnice, a.s.

oP MUDr. Miloslav Péleni¢ek — Interni ambulance

OP - osteologické pracovisté PPZ — pracovité primarniho zachytu pacientd
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Tab. 2 | Souhrn CRF (Case Report Form) — seznam sbiranych tdajt

formular

osloveny
pacient

pacient na
pracovisti
primarniho
zachytu

pacient na
osteologickém
pracovisti/v
osteologickém
centru

vySetfeni 25-OH
vitaminu D

podskupina otazek
obecné Udaje o pacientovi

Udaje o zlomeniné, pro kterou
je pacient osetfovan

dal$f tdaje o osloveném
pacientovi

zakladni biochemické
vySetfeni

odbér biologického materi-
alu pro vySetreni 25-OH vita-
minu D

termin ndvstévy pacienta na
Osteologickém pracovisti/
centru

Udaje o pacientovi

anamnéza

DXA denzitometrické vySetfeni

kalkulator rizika zlomeniny
FRAX

RTG-vySetreni patere

komplexni biochemické
vysetfeni

zavérecny vysledek osteolo-
gického vysSetrenf

socidlni dopady pro pacienta
na zékladé pozitivniho nalezu
osteopordzy (nepovinné)

vysSetfeni 25-OH vitaminu D

www.clinicalosteology.org

sbirané udaje
pohlavi, vék, misto trvalého bydlisté, nejvyssi dosazené vzdélani, zdravotni pojistovna
misto a zpUsob osetreni (oddéleni, ambulance/hospitalizace)
datum vzniku zlomeniny, typ (dg.) a lokalita zlomeniny
datum podpisu Souhlasu s Gcasti v projektu a souhlasu se zpracovanim osobnich udajd
diivod odmitnuti podpisu IS (v pfipadé odmitnuti)
¢as koordinatora straveny béhem rozhovoru / dotazniku s pacientem
datum vysetfeni
hladina biochemickych parametr( v séru (vépnik, fosfor, albumin a kreatinin)
datum odbéru
stav zpracovani vzorku

datum odeslani vzorku do ,specidlni” biochemické laboratore provadejici vysetieni 25-OH
vitaminu D

planovany termin osteologického vysetfeni pacienta

¢as koordinatora potrebny k domluveni terminu navstévy pacienta na Osteologickém
pracovisti/centru

datum vysetreni

Udaje o dopravé/transportu pacienta k osteologickému vysetreni (obec odkud pacient prijel)
Udaje o dosavadnim poddvan{ vitaminu D a vapniku (denni ddvka)

aktudlini vyska a véha, maximalni vyska v mladé dospélosti

anamnéza osteoporotickych zlomenin (typ zlomeniny, vék/rok)

systémova aplikace glukokortikoidd (trvani IéCby, genericky nazev lécivého pripravku, davka)
menopauza u Zen (vek)

pocet padl 12 mésicl pred zlomeninou a pocet padl od vzniku zlomeniny

Usus alkoholu, koureni (trvéni koureni, primeérny pocet vykourenych cigaret za den)

datum vysetfeni, typ pfistroje

informace o vy$etfovanych lokalitdch (proximalni femur — Total Hip/Neck, bederni pater,
distéIni radius 33 %, 1/3 radius)

vysledek vysetreni (T-skére, BMD)

10leté riziko hlavni osteoporotické zlomeniny

10leté riziko zlomeniny v oblasti kycle

datum vysetreni

vybér lokalit (hrudni, bederni pater)

vysledek vysetreni (nélez zlomeniny obratle, stuperi zlomeniny dle Genanta)
datum vysetreni

krevni obraz & diferencial

hladina biochemickych parametrt v séru (vapnik, fosfor, kreatinin, albumin, TSH)
hladina parathormonu (PTH) v plazmé

elektroforéza bilkovin séra (pfitomnost monoklonalniho proteinu)
odhad glomeruldini filtace (eGFR)

zavérec¢né zhodnoceni (nélez/popis klinicky vyznamné patologie)
diagndza osteopordza (datum potvrzeni/vyvraceni dg.)
primarni/sekunddrni osteopordza (pficina sekundarni osteopordzy)
|é¢ba (datum zahajenf 1écby, typ 1écby — aktivni latka, davka)
potfeba podplrnych pomdicek, pfispévek na pomtcky

potfeba péce treti osoby, pfispévek na pédi

invalidnf dGchod, starobni dtichod

ndvrat do zaméstnani

datum vysetreni

hladina 25-OH vitaminu D v séru
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umozni snizit ¢etnost sekunddrnich osteoporotickych
zlomenin v CR a néklady na zdravotni a socidlni pégi pa-
cientl s nimi spojené.

Publikace vznikla v ramci realizace projektu ,Sekun-
déarni prevence osteoporotickych zlomenin u osob nad
50 let véku po prvni prodélané osteoporotické zlome-
niné”’, reg. ¢. CZ.03.2.63/0.0/0.0/15_039/0008168, ktery
je podporen z Evropského socidlniho fondu (Operacni
program Zaméstnanost) a statniho rozpodtu CR.
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Priloha 1 |[Screeningovy protokol na pracovisti primarniho zachytu pacienti

= Koordinator vytipuje vhodné pacienty se zlomeninou, ktefi velmi pravdépodobné splnuji zafazovaci kritéria.
= Koordinator oslovi vytipovaného pacienta, poda mu informace o probihajicim projektu, popiSe mu rizika spo-
jena s onemocnénim osteoporoéza, zdlirazni mu benefity zapojeni do projektu a pozada jej o Gicast v projektu.
= Bod rozhodnuti — podpis souhlasu s U¢asti v projektu a souhlasu se zpracovanim osobnich tidajl pacientem
a spolupracujicim Iékarem.
= pacient odmita G¢ast v projektu: pacient nepodepise souhlas s Ucasti v projektu anebo souhlas se zpracova-
nim osobnich Udajd; koordindtor provede zdznam o osloveni pacienta v databazi projektu a protokol je ukonéen
= pacient souhlasi se zafazenim do projektu: pacient podepise souhlas s Ucasti v projektu a souhlas se zpra-
covanim osobnich Udajl a pokracuje v protokolu
= Koordinator vede s pacientem rozhovor na zhodnoceni pfi¢iny zlomeniny a ochoty dostavit se k osteologic-
kému vySetreni na prislusné osteologické pracovisté.
= Bod rozhodnuti — spInéni zafazovacich kritérii.
= pacient nespliiuje zafazovaci kritéria anebo neni ochoten se dostavit na osteologické vySetfeni na pfi-
slusné osteologické pracovisté: koordinator vyplni poZzadované Udaje v databazi projektu a protokol je pred-
Casné ukoncen
= pacient spliiuje zarazovaci kritéria a deklaruje, Ze se dostavi na osteologické vysetieni na pfislusné speci-
alizované osteologické pracovisté a pokracuje v protokolu.
= U pacienta je proveden odbér periferni krve pro zakladni biochemické vysSetreni a pro vySetreni 25-OH vita-
minu D; vzorky jsou odeslany ke zpracovani do lokalni laboratore.
= provedeni zakladniho biochemického vySetieni:
= vySetifované laboratorni parametry: vapnik v séru, fosfor v séru, kreatinin v séru, albumin v séru
= zpracovani vzorku pro vySetieni 25-OH vitaminu D
lokalni laborator provede separaci séra z periferni krve a vzorek séra pfipravi pro vlastni vySetreni 25-OH vita-
minu D ve specializované laboratofi; vysledky vySetfeni vitaminu D specializovana laborator odesle v listinné
podobé pfimo na osteologické pracovisté
= Bod rozhodnuti — zhodnoceni dosavadnich nélezl a dalSich zjiSténi & prezkoumani spinéni zarazovacich
kritérii:
= dodatecné zjistén nalez, ktery vede k nesplnéni zarazovacich kritérii (napf. RTG nalez malignity s kostnimi
metastazemi aj). Koordinator vyplni pozadované Udaje o pacientovi (véetné doposud ziskanych vysledku)
do databdaze projektu a protokol je pfedcasné ukoncen
= u pacienta nebyl zjiStén nalez, ktery by vedl k poruseni zafazovacich kritérii, pacient pokracuje v protokolu
= Koordinator domluvi pacientovi termin osteologického vysetreni na pfislusném osteologickém pracovisti.
= Koordinator sdéli domluveny termin osteologického vySetreni pacientovi a pfeda mu vytisténou privodku
k osteologickému vysetreni, ve které je uvedeno datum a ¢as osteologického vysSetreni, presna adresa a lokace
osteologického pracovisté, jméno lékare a tel. kontakt na pracovisté.
= Koordinator vyplni véechny poZadované tidaje pacienta do pfislusnych formulara databaze projektu (REDCap)
a vyplni rejstfik podporenych osob: rejstiik podpofenych osob periodicky predava realizatorovi UZIS CR prostred-
nictvim zabezpeceného predavaciho uloziste.
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» Pacient se dostavi k osteologickému vySetreni na prislusné osteologické pracovisté.
= Lékar osteologického pracovisté (povéreny lékar) vede s pacientem podrobny rozhovor na zhodnoceni pfi-
¢iny zlomeniny a stanoveni osobni a rodinné anamnézy.
= U pacienta je proveden odbér periferni krve pro komplexni biochemické/hematologické vysetfeni. VVzorky
jsou odeslany ke zpracovani do lokalni laboratore.
* Provedeni komplexniho biochemického/hematologického vysSetreni
hematologické vysetreni:
= krevni obraz
= diferencidlni rozpocet leukocytd
= Komplexni biochemické vySetieni — laboratorni parametry:
= vapnik v séru
= fosfor v séru
= kreatinin v séru
= albumin v séru
= TSHv séru
» PTH parathormon v plazmé
= elektroforéza bilkovin séra (pfitomnost monoklondlniho proteinu)
= eGFR (pouze vypocet online — CDK-EPI)
= Provedeni RTG-vySetreni — vySetfované lokality
= hrudni patef
= bederni pater
= bocna projekce (vzdy), predni projekce (volitelné)
= vypis nalezenych zlomenin s popisem stupné dle Genanta
* Provedeni denzitometrického vySetfeni (DXA) — minimalné dvé lokality (T-skore + BMD)
= Total Hip + Neck (preferovana leva strana)
= bederni patef (L1-L4, 2 hodnotitelné obratle)
= distalni radius (33 %, 1/3 radius) (leva strana/nedominantni koncetina, v pripadé fraktury distalniho predlokti
vzdy kontralateralng)
» Provedeni kalkulace rizika zlomenin pomoci nastroje FRAX.
= Lékar osteologického pracovisté (povéieny lékaF) provede zavérecné zhodnoceni vSech vysetieni a zjisténi
a definitivné potvrdi/vyvrati diagnézu osteoporoza.
= LékaF osteologického pracovisté (povéreny Iékar) sdéli nalez osteologického vysetieni pacientovi a infor-
muje ho o dal$im postupu (zahajeni Iécby apod).
= Lékaf vede s pacientem rozhovor pro vyhodnoceni socialnich dopadt v disledku nalezu osteoporézy.
= Lékar/koordinator vypini vSechny pozadované tidaje o pacientovi (véetné vysledki vsech podstoupenych vy-
Setieni) do databaze projektu (REDCap).
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