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Tym NZIS Open dékuje autorim tohoto vystupu za jejich aktivni podporu oteviené védy
prostfednictvim vyuZiti systému syntetickych dat NZIS. Tento vystup je inspirativnim prikladem
inovace v oblasti sdileni zdravotnickych dat. Na tvorbé tohoto vystupu se podileli vyhradné Zadatelé o
vystup ze systému syntetickych dat NZIS bez ucasti zaméstnancii UZIS CR.

1 Anotace

Nejnovéjsi pokroky v lé¢bé svalové invazivniho (MIBC) a metastatického urotelidlniho karcinomu
(mUC) vyznamné zlepsily ocekdvanou délku Zivota u této zdvainé onkologické diagndzy. Prestoze
vysledky nedavnych klinickych studii jsou velmi slibné, jejich pfechod do kazdodenni klinické praxe je
pomaly. V klinické praxi mnoho pacientll nedostavd Zadnou systémovou lé¢bu z dlvodu véku,
komorbidit nebo nedostupnosti novych Ié¢ebnych postupt v prislusSném onkologickém centru.

Studie SALUS CZ bude zkoumat zplsoby lécby a potencialni nedostatecnou lécbu MIBC a mUC
systémovou terapii s vyuzitim redlnych dat z Ceské republiky. Studie se zamé&fi na terapeutické rozdily
mezi komplexnimi onkologickymi centry (KOC) a regionalnimi onkologickymi centry (ROC) a také na
vyuziti systémové imunoterapie u ceskych pacientd.

2 Popis zadani

2.1 Primarnicil

Data z Narodniho registru hrazenych zdravotnich sluzeb (NRHZS) a Narodniho onkologického registru
(NOR) budou pouzita k popisu diagnostiky, pouZivanych |éciv, radioterapie, chirurgickych vykon( a
jejich kombinaci v jednotlivych liniich a stadiich onemocnéni. Sledovany budou taktéz zmény v téchto
postupech za poslednich 8 let, kdy do praxe pfichazely nové IéCebné postupy jako je imunoterapie.
Dalsim sledovanym parametrem bude doba celkového preziti a faktory, které tuto dobu mohou
ovliviiovat. Vysledkem pak bude publikace SALUS-CZ popisujici trendy 1éCby a jejich vliv na klinické
vystupy v Ceské republice.

2.2 Definice zadani

Vzhledem k nasemu cili jsme definovali skupinu zajmovych pacientl s vykdzanou diagndzou C67
kdykoliv a kdekoliv.

Pro tuto mnozinu pacientd zaddme na Urovni anonymizovaného pacientského ID a mésice (MM/YYYY)
informaci o Uhradé nasledujicich 1éCivych pripravk:

ATC code INN

L01DCO3 Mitomycin-C

LO1DBO3 Epirubicin

L01BCO5 Gemcitabine

LO1XAO01 Cisplatine

LO1XA02 Carboplatin
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ATC code INN

LO4AX03 Methotrexate
LO1BAO1 Methotrexate
LO1CAO1 Vinblastine
LO1DBO1 Doxorubicin
LO1CDO1 Paclitaxel

LO1CAO5 Vinflunine

LO1FX13 Enfortumab vedotin
LO1XC36 Enfortumab vedotin
LO1FFO1 Nivolumab
LO1XC17 Nivolumab

LO1FFO5 Atezolizumab
LO1XC32 Atezolizumab
LO1FFO2 Pembrolizumab
LO1XC18 Pembrolizumab
LO1FFO4 Avelumab

LO1XC31 Avelumab

LO3AX03 BCG

LO1FDO4 Trastuzumab deruxtecan
LO1XCo03 Trastuzumab deruxtecan
LO1FX04 Ipilimumab
LO1XC11 Ipilimumab

Dale Zzadame na stejné Urovni tyto informace o Uhradach nasledujicich vykon(:

Urologické
Kéd Intervence
76021 KOMPLEXNI VYSETRENI UROLOGEM
76022 CILENE VYSETRENI UROLOGEM
76023 KONTROLNI VYSETREN{ UROLOGEM
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Kéd Intervence

76531 CYSTOURETROSKOPIE

76565 BIOPSIE EV. EXTRAKCE Z MECHYRE — CIZI TELESO

76555 KOAGULACE V MECHYRI NEBO URETRE

76559 TRANSURETRALNI RESEKCE TUMORU MOCOVEHO MECHYRE NAD 2 cm

76557 TRANSURETRALNI RESEKCE TUMORU MOCOVEHO MECHYRE DO 2 cm

76363 CYSTOTOMIE EV. CYSTOSTOMIE; EXTRAKCE KONKREMENTU,
Onkologické

42021 KOMPLEXN{ VYSETRENI KLINICKYM ONKOLOGEM

42022 CILENE VYSETREN{ KLINICKYM ONKOLOGEM

42023 KONTROLNI VYSETRENI KLINICKYM ONKOLOGEM

51881 MULTIDISCIPLINARN{ INDIKACNI SEMINAR

43021 KOMPLEXN( VYSETREN{ RADIACNIM ONKOLOGEM

43022 CILENE VYSETREN{ RADIACNIM ONKOLOGEM

43023 KONTROLNI VYSETRENI RADIACNIM ONKOLOGEM
Operacni

76373  CYSTEKTOMIE KOMPLETNI (BEZ NAHRADY MECHYRE)

76375  CYSTEKTOMIE KOMPLETNI S URETEROILEALNIM KONDUITEM

91980 Roboticka cystektomie

76311 CYSTEKTOMIE KOMPLETNI S KONTINENTNIM STREVNIM

76713 ROBOTICKY ASISTOVANA RADIKALNI CYSTEKTOMIE

76331  LYMFADENEKTOMIE ILIOINGUINALNI JEDNOSTRANNA

76369 RESEKCE MECHYRE, EV. DIVERTIKULEKTOMIE

76371 RESEKCE MECHYRE S REIMPLANTACI URETERU

76471 LYMFADENEKTOMIE PANEVNI

76711 ROBOTICKA EXTENZIVNI PANEVNI NEBO RETROPERITONEALNI
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Radioterapeutické

43210,43213,43215,43217,43219,43311, 43313, 43315,43317,43319,43434,43611, 43621, 43631,
43633, 43635, 43637, 43638, 43641

Farmakoterapii a vykony vyse clenime dle dimenzi:
NRHZS/databaze zemielych dimenze:
Pseudonym_nzis

Datum vykonu/farmakoterapie (MM/YYYY)

Datum umrti (MM/YYYY)

Iz

Slety vékovy interval

Pfiznak muz/zena

Mnozstvi vykonu/baleni |éku

NOR dimenze:

Pseudonym_ nzis

TNM_vysl

Diagnoza (MKN10)

diagnéza_datum (MM/YYYY)

Poradi_nador_id (dle ¢asu, kdy nador byl do NOR zanesen)

2.3 Predpokladana interpretace vystupu a pripadné limity

Limitace dat: V NZIS jsou evidované udaje urcené explicitné pouze pro uUcely uvedené v § 70 odst. 1
zakona o zdravotnich sluzbach, zejména statistické ucely. Nejedna se tedy o referencni idaje ve smyslu
§ 2 pism. b) zakona ¢. 111/2009 Sb., o zadkladnich registrech, ve znéni pozdéjsich predpist, které jsou
dle § 4 odst. 4 téhoZ zakona povaZzovany za spravné, pokud neni prokazan opak nebo pokud nevznikne
opravnéna pochybnost o jejich spravnosti. UZIS CR neodpovida za vérohodnost tdajti evidovanych v
NZIS, ani nema k dispozici podklady, na zakladé kterych jsou tyto udaje do NZIS zapisovany a neni
mozné z téchto dostupnych udajli dovodit jejich spravnost pro Ucely stanovené jinymi pravnimi
predpisy.

Odpovédnost za vysledky: Ustav zdravotnickych informaci a statistiky Ceské republiky (UZIS)
neposkytuje zadné zaruky ohledné presnosti, Uplnosti nebo spolehlivosti syntetickych dat. Jakékoli
zavéry, analyzy nebo interpretace vychdzejici z téchto dat jsou vyhradni odpovédnosti uzivatele. UZIS
nenese odpovédnost za Zadné sSkody nebo nasledky zplisobené pouZitim téchto dat. V pripadé
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produkce chybnych nebo zavadéjicich vysledk nemiize byt UZIS pouZit jako odkaz &i zaruka spravnosti
téchto vysledkd.

2.4 Ochrana osobnich udaju

Vystup je pfipravovan vsouladu se zidkonem 372/2011 Sb. (zdkon o zdravotnich sluzbéch
a podminkach jejich poskytovani), §73 odst. 8, a zakonem 110/2019 Sb., §16.

2.5 Klicova slova

karcinom mocového méchyre, systémova lécba, neoadjuvance, pocet linii, imunoterapie, cystektomie,
komplexni onkologicka centra

2.6 Klasifikace dle EuroVoc

zdravi, onkologie

2.7 Aktualizace

Vyberte, o jaky typ datového vystupll z pohledu aktualizace Zadate:

O Ad hoc analyticky vystup v podobé datového souhrnu nebo oteviené datové sady, ktery
nevyzaduje pravidelnou aktualizaci.

3 SQL Skript a struktura vystupu

SQL skript — zaslan v pfiloze emailu: Salus_script.sql

Struktura vystupu — seznam vsech sloupcl vystupu véetné srozumitelného popisu

Id Nazev sloupce Typ | Popis Datovy typ

1 pacient_id P Anonymni identifikator pacienta Integer

2 pripravek _vykon A ATC kéd / kod vykonu Varchar

3 datum_vykonu A Rok a mésic podani pfipravku / provedeni vykonu Varchar

4 rok_mesic_umrti A Rok a mésic umrti z v_umrti Varchar

5 icz A Identifika¢ni ¢islo zafizeni Varchar

6 vekovy_interval P 5letd vékova kategorie pacienta Varchar

7 pohlavi A Pfiznak muz/zena Char

8 mnozstvi P Mnozstvi pfipravku / vykonu Numeric

9 morfologie _poradi | A Poradi nddoru z v_nor Integer
Metodicky popis vystupu ze syntetickych dat NZIS Strana 6z 8
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10 | morfologie_grade | A Grade nadoru zv_nor Integer
11 | T_wysl A TNM klasifikace vysledna z v_nor Varchar
12 | N_wysl A TNM klasifikace vysledna z v_nor Varchar
13 | M_vysl A TNM klasifikace vysledna z v_nor Varchar
14 | diagnoza A MKN-10 koéd diagndzy z v_nor Varchar
15 | diagnoza_datum A Rok a mésic diagndzy nadoru dle v_nor Varchar

Pozn. 1: Typ ,A“ nebo ,,P“ (A — agregacni uroven, P — pocitané hodnoty)

Pozn. 2: Dalsi fadky do tabulky dopini Zadatel dle potreby

4 Zaznamy UZIS

4.1 Vyjadreni IT odboru k vystupu

Schvaleno

Technicka charakteristika vystupniho souboru:

Pocet radkd: 6524471

Velikost csv souboru: 477 MB

Vypocetni sloZitost: 101M, 321M, 76M, 76M (nrhzs_bi)

Casova naro¢nost: 1,5 hod
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pacient_id ra rkon atum_vykon rok_mesic_umrti i covy_interval pohlavi

-+

&
&
&
&

-+

interval pohlavi Zstyi morfolog morfologie_grade _vy's gnoza_datum

4.2 Vyjadreni odboru analyzy dat

schvaleno

4.3 \Vyjadreni povérence pro ochranu osobnich udaju

schvaleno

4.4 Vyjadreni porady vedeni UZIS

schvaleno
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