Cystectomy-CZ©Q
STUDIUM NADORU MOCOVEHO MECHYRE LECENYCH
CYSTEKTOMII A DALSI NASLEDNOU LECBOU

CyRUS (Cystektomicky Registr Urologické SpolecCnosti)

POPIS PROJEKTU

Podminky pro zaiazeni pacienta:

1. Kazdy pacient, u kterého je provedena radikalni cystektomie pro nador mocového méchyie.

2. Podepsani informovaného souhlasu k prub&hu projektu a ke sbéru dat

- OkamZikem zaloZeni zd&znamu Vv registru je Cas provedeni cystektomie. Od té chvile je pacient
veden Vv registru a je pravidelné sledovan.

Design studie

Observacni, prospektivni - longitudinélni, kohortova studie. Pacienti budou zafazovani postupné dle jejich
prichodu na klinické centra a indikace k cystektomii. Dlouhodob¢ nésledné sledovani smétuje k
hodnoceni ucinnosti a bezpe€nosti 1écby a obecnych indikatort jeji kvality.

Primarni cil studie

- hodnoceni vysledkl 1écebné péce, pocinaje cystektomii z divodu zhoubného nadoru mocového
méchyte — doba do relapsu, doba do progrese, nemocni¢ni a kratkodoba mortalita, celkové preziti

Sekundarni cile studie

- Upfesnéni a zobecnéni odhadi incidence a prevalence cystektomie z divodu ZN moc¢ového
méchyie pro spadové oblasti urologickych center CR

- hodnoceni bezpecnosti 1¢cby, komplikace 1écby

- hodnoceni podptrné terapie; vliv a feSeni komorbidit

Dalsi vystupy studie

- databazové zazemi a pilotni verze informacniho systému pro sledovani zatéze, vysledkt a kvality
péce v klinické praxi urologickych center CR

- datova zakladna pro hodnoceni nédkladovosti a struktury nakladt dané oblasti 1é¢ebné péce



Pocet zapojenych pracovist’

Zapojena budou zejména velka (,,high volume*) urologicka centra, cca 20 pracovist z CR. Optimalnim
cilem je zapojeni viech pracovist, kterd v CR provadgji cystektomie. Jedna se o plosny celostatni registr
s ambici ziskat robustni a reprezentativni datovou zakladnu pro hodnoceni dané oblasti péce.
- Podle planu projektu budou centra sledovat i naslednou péci pii propusténi pacienta do ambulantni
sféry, bude tudiz nutné zavazat ptislusného ambulantniho I¢ékaie k zadavani dalSich zdznamt
- Nasledna péce se bude sledovat podrobné, s ohledem na klinické standardy

Doba trvani projektu

Projekt je primarné planovan na celkové obdobi 36 mésicii, nicméné neni striktné ¢asové omezen, nebot’
jeho cilem je plné reprezentativni nabér vhodnych pacientt ze spadovych oblasti center a zajistit jejich
dlouhodobé sledovani. Predpokladany zacatek projektu: 1.1.2014.

Ocekavatelny pocet zaznami rocné:
- 100 - 200

Klinicky registr Cystectomy-CZ? — technologie

Softwarové feSeni sbéru a analyzy dat bude sloZeno z nékolika komponent, které budou zabudovany do
jediné aplikace. Hlavnim pfistupovym nastrojem bude webovy prohlize¢ (optimaln¢ Internet Explorer od
verze 5.5), ktery bude piimo napojen na on-line ptistupnou serverovou aplikaci. Webovy prohlizec a
serverové aplikace spolu budou komunikovat na zabezpeceném portu protokolu TCP/IP chranéném
technologii SSL (Secure Socket Layer) verze 3 (pouZivajici 128bitové Sifrovani pomoci certifikatu
vydaném Certifika¢ni autoritou Masarykovy univerzity).

Serverova aplikace vyuZije webové technologie HTTP 1.1; bude pouZity programovaci jazyk ASP.
Aplikace je vyvijena ve spolupraci Institutu biostatistiky a analyz MU a amerického systému pro sbér dat
klinickych studii - TrialDB, ktery je pouzivan rovnéZ na univerzité v Yale USA. MozZnosti vysledného
systému, ktery je optimalizovan pro provoz v prostiedi ¢eskych zdravotnickych zafizeni, 1ze stru¢né
charakterizovat nasledovné:

e Plna autorizace a zabezpeceni dat. Systém vzdy vyzZaduje zabezpecenou autentizaci neboli ovéfovani
piistupovych prav. To je umoznéno viceurovitovym systémem uétil. Uet je tvoten dvojici Uzivatelské
jméno (Login) a Heslo. UZzivatelsky ucet mize zakladat, ménit ¢i mazat pouze spravce databaze. Kazdy
ucet obsahuje definici Grovné pristupu, tj. k jakym datim ma konkrétni osoba piistup a jakou ¢innost s nimi
muze provadét (Cteni, zapis, zména, zamykani). Veskeré pienosy dat jsou Sifrované, coz zabranuje jejich
zneuziti béhem prenosu.

e PIn& dostupnost dat pro jednotlivé participujici subjekty. Systém umoziuje autentizovanému uzivateli
okamzity pfistup k aktudlni datiim pfidruzenym pouze a jen jeho uctu.

¢ Vyvojova podpora a moznost flexibilni upravy databaze i béhem projektu. Data jsou uloZena
v robustni databazi, jejimz dodavatelem je Spi¢ka v oblasti databazi — spole¢nost ORACLE.

e Snadné zadavani a sprava dat. Systém je uzivatelsky snadno pochopitelny, veskeré zadavani probiha ptes
webové formulare, které budou usporadany v klinicky logické formé.

e Lokalni i centralni zalohovani dat. Autentizovany uZivatel ma moznost vyplnéné formulate zalohovat (ve
formatu MS Excel) a tisknout. Autentizovany uzivatel ma moznost data, ke kterym ma opravnény pfistup,
on-line vyexportovat tak, aby byla pfistupna i lokalné.



Implementace registru Cystectomy-CZ? a sbér dat na centrech

Pro celostatni sbér dat bude vyvinut centralni repozitaf, registr, ukladajici anonymizovana data dilcich
databazi a zajistujici centralni validaci dat, jejich management i analytické zpracovani a reporting;

Vv ramci tohoto feSeni bude probihat i anonymizované hlaseni zaznamu z jednotlivych center (=
standardizovany centralni registr).

Ochrana dat zadanych do systému a jejich dostupnost
Ochrana osobnich a citlivych dat jednotlivych pacienti
- tato data jsou dle navrhu sbirdna a ukladana pouze v ZZ odpovédnych za 1é¢bu;

- navrzeny systém na centralni Urovni s osobnimi daty nijak nepracuje, anonymizace pied exportem
dat je provedena v ZZ, je ireverzibilni a GpIng;

- systém ve verzi 1.0 predpoklada, Ze odesilajici urologické centrum pieda piislusnému
ambulantnimu Iékat (odpovédny za nasledny follow-up) unikatni a anonymizovany identifikéator
pacienta tak, aby tento lékai mohl pokrac¢ovat ve vedeni zaznamu v centralnim registru.

Ochrana dat zdravotnickych zatizeni

- ZZ je primarnim a odpovédnym bodem sbéru dat

- zadavanim dat do registru se neméni prava potizovatelti dat (klinickych center) nakladat s nimi;

77 zustavaji majiteli dat.

Centralni ulozisté systému obsahuje pouze plo$na, anonymizovana data, kterd neposkytuje Zadnym dalSim
subjektiim a tfetim stranam.
V &ele projektu stoji odborna rada (OR) slozena ze zastupcii onkologické sekce CUS a viech
participujicich urologickych center. Registr bude schvalen a garantovan vedenim Ceské urologické
spole¢nosti CLS JEP. OR garantuje kontrolu funk¢nosti systému a zajist'uje recenzni fizeni nad

provadénymi analyzami. OR rovnéz rozhoduje o ¢asech, formach a ucelu zpracovani dat a forme
prezentace vystupt. Zastupci klinickych center maji v OR rovnocenné postaveni.



