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Klini¢ni registri: neizkoris¢eni potenciali
mocnega orodja za izboljSanje izidov
zdravljenja, zdravstvenih storitev ter odloCanja | iz~ prof. dr. Petra D. Bonca,

. . . Ekonomska fakulteta
in raziskovanja v zdravstvu Liubljana




Produkcijska funkcija v zdravstvu ~—

zdr.dobrine = f(proiz.dejavniki)

) zdravniki,
operacija, medicinske sestre,
pregled,... zdravila, postelje,

druga oprema, med.
teh. pripomocki,...

ucinkovitost:
 tehniCna
 stroSkovna (poslovna uspesnost)
(efficiency)



Produkcijska funkcija v zdravstvu ~—

izidi = gEcl,xl,..., Xnzdr.dobrine = f(proiz. dejavniki)]

genetika,

prehrana,
osebnostne
znadilnosti,
zivlj. slog,...

ucinkovitost:

uspesnost  tehniCna
(effectiveness) » stroSkovna (poslovna uspesnost)

(efficiency)
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Produkcijska funkcija v zdravstvu ‘*"

korist = h{}’p)’p---; Yn, izidi = gEcl,xl,..., Xnzdr.dobrine = f(proiz. dejavniki)]}

vrednote,
poklic, zivl,.
slog,...
ucinkovitost:
uspesnost  tehniCna
Koristnost (effectiveness)  stroSkovna (poslovna uspesnost)

efficienc
(utility) ( )
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Klini¢ni registri: orodje za razumevanje te verige *=—=—*

korist= h{yl,yl, n,|izidi|= xl,xl, , Xpzdr.dobrine = f (proiz. de]avnlkl)]}

A/

Katere izide izbrati?
* prezivetje ali prezivetje brez napredovanja
Konéni bolezni,
(angl. final endpoints) ’ kakovpst zivljenja,
* zadovoljstvo z oskrbo,
* ekonomsko breme bolezni (absentizem,
prezentizem, delovna neaktivnost,...),

* neformalna nega s strani druzinskih ¢lanoy,

Vmesni * regresija tumorja,
(angl. intermediate) » skladnost oskrbe s smernicami

Kriterij 1:
Ali izbrani kazalniki izidov odrazajo
vidike razli¢nih deleznikov?

Kriterij 2:

Ali izbrani kazalniki omogocajo
presojo, da je bila oskrba varna,
ucinkovita, uspesna, usmerjena k
bolniku, pravocasna in pravicna?
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Tipologija klinicnih registrov: Katere bolnike vkljuCimo? *==—*

korist = h{}’p)’p---; Yn, izidi = gEcl,xl,..., Xnzdr.dobrine = f(proiz. dejavniki)]}

' 4

register bolnikov z
doloceno boleznijo/register
bolezni (angl. disease or
condition registries)

vrednote,
poklic, zivl,.
slog, ...

genetika, operacija,

prehrana, pregled,
osebnostne poseg...
znadilnosti,

zivlj. slog,... '

register bolnikov, ki prejemajo
doloceno zdravstveno
storitev/obravnavo (angl.
health services registries)

zdravniki,
medicinske sestre,
zdravila, postelje,
druga oprema, med.
teh. pripomocki,...

1

register bolnikov, ki
prejemajo doloceno
zdravilo/medicinski
pripomocek (angl. product
registries)



Vloga klini¢nih registrov z vidika razli¢nih deleznikov “==
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korist = h{}’p)’p---; Yn, izidi = gEcl,xl,..., Xnzdr.dobrine = f(proiz. dejavniki)]}

Zdravstveni delavci:

* razumevanje bolezni in razvoja bolezni

* pregled obstojecih nacinov zdravljenja

* razumevanje izidov in dejavnikov njihove variabilnosti

* razumevanje casovnih zamikov v odzivanju bolnikov

* prepoznavanje dejavnikov, ki vodijo v nezelene ucinke, kot so odmerjanje, nepravocasnost,
znacilnosti bolnikov itd.

* razvoj smernic za obravnavo bolnikov

* razumevanje, kako se bolniki z razlicnimi znacilnostmi odzivajo na zdravljenje, kar je podlaga za
prilagajanje zdravljenja posamezniku (podpora za razvoj personalizirane medicine)

* vnaprejSnje nacrtovanje obravnave pred obiskom bolnika

* razumevanje izidov, ki so pomembni bolnikom

* povezovanje s kolegi iste ali sorodnih strok (zlasti, Ce je v register povezanih vec organizacij ali drzav)
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Vloga klinicnih registrov z vidika razlicnih deleznikov “==

korist= h{}’p)’p---; Yn, izidi = gEcl,xl,..., Xn zdr.dobrine = f(proiz. dejavniki)]}

Bolniki:

* razumevanje bolezni in razvoja bolezni

* razumevanje izidov in dejavnikov njihove
variabilnosti

* boljSe razumevanje dejavnikov tveganja

* njihove izkusnje niso veC anekdote, ampak
postajajo dokazi, ki podpirajo odlocanje

* povezovanje z drugimi bolniki in strokovnjaki,
ki lahko zagotavljajo dodatno podporo
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Vloga klini¢nih registrov z vidika razli¢nih deleznikov “==

korist = h{}’p)’p---; Yn, izidi = gEcl,xl,..., Xnzdr.dobrine = f(proiz. dejavniki)]}

Zdravstvene organizacije:

presoja usklajenosti dejanske prakse zdravstvenih delavcev s sprejetimi
smernicami

za tveganje prilagojena primerjava lastnih zdravstvenih delavcev in
oblikovanje nefinancnih spodbud za izboljsanje kakovosti in
racionalizacijo poslovanja

izgradnja zanke kakovosti s povratnimi informacijami delavcem
prilagajanje nabavnih odlocCitev

za tveganje prilagojena primerjava izidov z izidi drugih sorodnih
zdravstvenih organizacij (Ce sodeluje vec izvajalcev), kar omogoca
prenos dobrih praks in inovacij
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Vloga klinicnih registrov z vidika razlicnih deleznikov “==

korist = h{}’p)’p---; Yn, izidi = gEcl,xl,..., Xnzdr.dobrine = f(proiz. dejavniki)]}

Placniki/regulatorji:

opredelitev dejanskih praks, dejanske uporabe med. teh. pripomockov, dejanske porabe zdravil,...
razumevanje razlik v izidih razliénih populacijskih skupin

presoja ne samo klini¢nih ucinkov ampak tudi stroskovne ucinkovitosti (dodatnih ucinkov za dodatno vlozen
denar), kar je podlaga za odlo¢anje o oblikovanju kosarice oz. vkljuCevanju programov, zdravil ipd. v
financiranje (angl. coverage policies); podatki iz registrov bolje omogocajo posploSevanje na celotno
populacijo bolnikov z dolo¢eno diagnozo v primerjavi s klinicnimi raziskavami

podlaga za dogovore s farmacevtskimi podjetji za vkljucitev zdravila na listo na podlagi izidov zdravljenja
(angl. managed entry agreements)

strateSko dogovarjanje z izvajalci (angl. strategic purchasing)

podlaga za javno porocanje (angl. public reporting)

nacrtovanje javno financiranih raziskovalnih programov

nacrtovanje razvoja izobrazevanja

podlaga za postopke akreditiranja, certificiranja, licenciranja,...
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Vloga klinicnih registrov z vidika razlicnih deleznikov ==

korist =

h{}’p)’p---; Yn, izidi = gEcl,xl,..., Xnzdr.dobrine = f(proiz. dejavniki):l}

Proizvajalci medicinskih pripomockov, zdravil in drugih zdravstvenih tehnologij:

opredelitev dejanske uporabe med. teh. pripomockov, dejanske porabe zdravil,...
razumevanje razlik v izidih razli¢nih populacijskih skupin - opredelitev ciljnih skupin
uporabnikov

razumevanje dejanskih izidov in njihova primerjava z rezultati klini¢nih studij

presoja ne samo klini¢nih u€inkov ampak tudi stroskovne ucinkovitosti (dodatnih
ucinkov za dodatno vlozen denar), kar je podlaga za vloge za vkljucitev v kolektivno
financiranje

podlaga za dogovore med farmacevtskimi podjetji in placniki za vkljucitev zdravila na
listo na podlagi izidov zdravljenja (angl. managed entry agreements)

opredelitev razvojnih moznosti
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Neizkorisceni potenciali klinicnih registrov = “==

* razpolozljivi podatki se uporabljajo za ozek nabor namenov, Ceprav je
moznosti za uporabo mnogo (npr. podpora razvoju personalizirane
medicine, poadlaga za postopke akreditiranja, certificiranja, licenciranja,
odlocanje o oblikovanju kosarice,...)

* preveliki Casovni zamiki pri zagotovitvi povratnih informacij delavcem in
organizacijam, kar otezkocCa pravocasno prilagajanje obravnave

* ne sledijo digitalizaciji
e povezovanje med organizacijami in drzavami
* nizka vkljucenost bolnikov v snovanje, razvoj, delovanje registrov

* dostop bolnikov do podatkov o lastnih izidih; obi¢ajno se podatki o njihovih
izkusnjah belezijo le v casu obiska zdravstvenega delavca Fne morejo
beleziti simptomov doma)
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* izbor kazalnikov izidov je kljucen, a obstaja nevarnost, da se bolniki in drugi
delezniki prevec osredotocijo na te kazalnike in manj na splosno
zdravstveno stanje

* okrepitev neenakosti (npr. starejsi in tehnologija)

* informacijska preobremenjenost v razmerah prevelike kompleksnosti
 krepitev analitskih vescin

e podvajanje dela pri razvoju, vzpostavitvi in delovanju razlicnih registrov
* interoperabilnost informacijskih sistemov

* varstvo osebnih podatkov



Namen srecanja =

e Kateri in kaksni registri obstajajo Sloveniji? Kako delujejo?

* Kdo razvija registre in kako se pri teh naporih povezujejo razlicne
organizacije?

e Kako je pri nas z vkljuCenostjo bolnikov v razvoj registra?
e Kateri kazalniki izidov zdravljenja so vkljuceni v registre?

e Kdo financira razvoj, vzpostavitev in delovanje registrov ter raziskovanje na
podlagi zbranih podatkov?

* Kako dostopajo do podatkov bolniki?
e Kaksno vlogo imajo registri pri vrednotenju novih tehnologij?
e Kaksna je vizija razvoja klini¢nih registrov?



Program srecanja =

14:20 — 15:45
15.45-16.00
16.00-17.00
17.15-17.55

Register raka RS, izr. prof. dr. Vesna Zadnik, Vodja Registra raka RS

Organizacijski in pravni izzivi delovanja klinicnih registrov, dr. Petr Brabec, CEO IBA -
Institute of Biostatistics and Analyses, Ceska republika

Hematologija, prof. dr. Vladimir Maisnar, Member of the Czech Myeloma Group
(CMG), Ceska republika

Uvedba smernic za vzpostavitev registrov, Metka Zaletel, Vodja Zdravstvenega
podatkovnega centra NIJZ

Odmor

Slovenske dobre prakse — klini¢ni registri razlicnih terapevtskih podrocij

- Revmatologija, prof. dr. Matija Tomsi¢, Revmatoloska klinika, UKC Ljubljana
- Pediatrija, dr. Gorazd Kalan, Pediatricna klinika, UKC Ljubljana

- Hematologija, prof. dr. Samo Zver, Hematoloska klinika, UKC Ljubljana

- Huda astma, doc. dr. Sabina Skrgat, Klinika Golnik

Panelna razprava in zakljucek srecanja



