Priloha €. 9.3

Formular k pilotnimu screeningovému 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
zddvodnént.

Prevence chronického renalniho selhani

Nazev pilotniho projektu screeningového programu:
Prevence chronického rendlniho selhani

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

Prof. MUDr. Ondrej Viklicky, CSc., Klinika nefrologie IKEM, Tel: 261364110, onvi@kem.cz
Prof. MUDr. Vladimir Tesar, DrSc., Klinika nefrologie VFN a 1. LF UK, 224962696,
vladimir.tesar@vfn.cz

Relevantni odborné spolecnosti garantuijici pilotni projekt (mozZno pod tabulkou pfiloZit kratké
vyjadreni)
Ceska nefrologicka spolec¢nost

OBECNE INFORMACE O PILOTNiM SCREENINGOVEM PROGRAMU

Pfesna definice vyhleddvaného zdravotniho stavu, ktery je predmétem screeningu:
Chronické onemocnéni ledvin ve stadiu CKD G4-5 (eGFR <0,50ml/s)

UvaZované screeningové vysetieni a jeho opora ve standardech:
- Odhadnutd glomerularni filtrace (eGFR) na zdkladé hodnot sérové kreatininu podle vzorct
MDRD nebo CKD-EPI
- Vysetfeni moce semikvantitativné
Doporuéeni k diagnostice chronického onemocnéni ledvin Ceské nefrologické spoleénosti a Ceské
spole¢nosti klinické biochemie CLS JEP z roku 2014.
Zdroj: Klin. Biochem. Metab., 22 (43), 2014, No. 3, p. 138-152.

Cil screeningu (napf. sniZeni umrtnosti na onemocnéni, snizeni nemocnosti, zlepsSeni kvality Zivota,
uspora ndkladi na zdravotni péci atd., véetné ¢iselnych odhadu ucinku, jsou-li zndmy, vc. citaci):
Oddaleni zahajeni dialyzacni terapie, zvySeni poctu transplantaci od Zijicich darcd, snizeni poctu
nemocnych zahajujicich dialyzacni terapii ,,z ulice” (bez pfedchoziho sledovani) o 25% (z 800 na 600
nemocnych rocné). Pokud by téchto 200 nemocnych zahdjilo dialyzu o 6 mésicli pozdéji, znamenalo
by to roéni Usporu 70 mil. K&, pfi 30 preemtivnich transplantaci ledvin navic by byla Uspora

v pribéhu 5 let dalSich 12 mil K¢ ro¢né.

Zdroj: VZP.cz

Strucné zdlivodnéni pfinosu screeningu (vyznamnost zdravotniho problému [morbidita, mortalita
v populaci], pfinos véasné [presymptomatické] lécby detekovanych pacienti pro jejich prognézu
atd.):

Nezvratné selhani ledvin predstavuje vyznamny medicinsky, ekonomicky a socialni problém. CR ma
vice prevalentnich nemocnych lé¢enych dialyzaénimi metodami nez vétSina evropskych zemich.



mailto:onvi@kem.cz
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Kazdy rok zahdji dialyzacni Ié¢bu 1800 nemocnych a 500 nemocnych podstoupi transplantaci
ledviny. 800 nemocnych zahaji dialyzacni [é¢bu bez fadné pripravy tzv. ,z ulice” a tito nemocni jsou
Castéji hospitalizovani, méné podstupuji transplantaci a jejich preZiti je kratsi nez u fadné
pfipravenych nemocnych. Dialyza¢ni metody spotfebovavaji signifikantni ¢ast prostiedki na
zdravotni péci (>3 miliardy K¢ ro¢né). Preziti nemocnych lé¢enych dialyza¢nimi metodami je kratsi
nez 6 let, [éCba je spojena s cetnymi komplikacemi a dalSimi hospitalizacemi. Jenom 10% nemocnych
s nezvratnym selhdnim ledvin v CR podstupuje lé¢bu transplantaci ledviny, kterd pfitom predstavuje
metodu volby lécby.

Lécba s antagonisty systému renin-aldosteron a dalsi opatfeni zpomaluji progresi onemocnéni ledvin
do selhani, takZe radné sledovani a Ié¢eni nemocni zahdji dialyza¢ni 1é¢bu jednak pozdéji a jednak
pripraveni (zaloZzena a-v fistule nebo katetr pro peritonedlni dialyzu, preemptivni transplantace
ledviny misto dialyzy). To vede ke snizeni morbidity a mortality téchto nemocnych. V pfipadé
fadného sledovani nemocnych v pokrocilém véku ma konzervativni [é€ba chronického selhani ledvin
velmi podobné vysledky jako dialyza&ni 1é¢ba, tato moznost je v CR velmi malo vyuZivana. Nejéastéjsi
pric¢inou chronického selhani ledvin jsou diabeticka nefropatie a hypertenzni nefropatie. Divodem je
vysoky vyskyt diabetu a hypertenze v populaci. Vyskyt chronickych onemocnéni ledvin
(eGFR<1,0ml/s) mezi diabetiky odhadovan na 20%.

Recentni doporuceni KDIGO (KIDNEY DISEASE | IMPROVING GLOBAL OUTCOMES) z roku 2012
hovofi o nutnosti sledovani nemocnych s progresivhim onemocnénim ledvin (eGFR<0,5ml/s)

v nefrologickych ambulancich.

Zdroj: nefrol.cz (ro¢enka dialyzacéni |écby), kdigo.org, Diabetes Complications. 2015 Apr 16. pii:
S$1056-8727(15)00164-6.

Vymezeni cilové populace (vék, pohlavi, dalsi rizikové faktory atd.) screeningu:
Nemocni s diabetem anebo s hypertenzi starsi 50 let

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

Rizikem je vyssi reference nemocnych s progresivni nefropatii (eGFR<0,5ml/s) do nefrologickych
ambulancich a zvyseni frekvence nefrologickych prohlidek (kody 18021-3).

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

1. Kidney Disease: Improving Global Outcomes (KDIGO) CKD Work Group. KDIGO 2012 Clinical
Practice Guideline for the Evaluation and Management of Chronic Kidney Disease. Kidney Int
Suppl. 2013(3):1-150.

2. Gansevoort RT, et al. The validity of screening based on spot morning urine samples to
detect subjects with microalbuminuria in the general population. Kidney Int Suppl. 2005
Apr;(94):528-35.

3. Munkhaugen J et al. Prehypertension, obesity, and risk of kidney disease: 20-year follow-up
of the HUNT I study in Norway. Am J Kidney Dis. 2009 Oct;54(4):638-46.

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

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

Cilem pilotniho projektu je sniZit % pacientQ, ktefi zahajuji dialyzacni Iécby bez pfedchoziho
sledovani (tzv. ,z ulice”), oddalit zahajeni dialyzacni Iécby a zvysit pocet preemptivnich
transplantaci ledvin




“

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

Vymezeni cilové populace (vék, pohlavi, dalsi rizikové faktory atd.) projektu:
Diabetici a/nebo hypertonici starsi 60 let

Predpokladana délka trvani projektu:
- Pro nabér a vySetieni osob: 12 mésict

- Pro délku sledovani osob po ukonéeni nabéru: 12 mésict

Predpokladany celkovy pocet vySetfenych osob, struéné zdlvodnéni a doloZeni proveditelnosti:
Predpokladame obeslani pojisténcl VZP starsi 50 let 1é¢enych pro diabetes anebo hypertenzi ve 3
krajich CR (Praha, Stfedocesky, Moravsko-Slezsky) k vySetfeni eGFR a semikvantitativniho vy3etfeni
ranni moce u praktickych Iékait. Nemocni, s eGFR<0,5ml/s budou referovani do nefrologickych
ambulanci v regionu, kde budou nédsledné standardné vysetreni a sledovani. Identifikovani nemocni
budou registrovani a prospektivné sledovani po dobu 12 mésicli v ramci studie proveditelnosti.
Vytvoreny registr se stane zdkladem pro budouci celonarodni registr nemocnych s progresivnimi
nefropatiemi a nemocnych s RRT (renal replacement therapy). Pfepokladdme identifikaci 1000
nemocnych, ktefi budou sledovani.

Odhad a zdlvodnéni nakladtli na projekt:

Vytvoieni registru: 5 mil K¢, provoz registru 2 mil K¢ rocné

Naklady na provedena vysetfeni (screeningova + sledovani u nefrologi): 5 mil K¢
Naklady VZP pro identifikaci a obesilani nemocnych: 2 mil K¢

Nezbytné (personalni a materidlni) vybaveni pracovist uvaZzovanych pro pilotni projekt:
Neni Zadné

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

Nefrologicka pracovisté v Praze, Stfredoceském kraji a Moravskoslezském kraji majici smlouvu s VZP
(seznam pracovist na www.nefrol.cz).

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

Po ovéreni realizovatelnosti a vytéZnosti screeningu ve 3 krajich bude zahajen populacni screening a
vytvoreny registr bude zdkladem narodniho registru RRT.




