Informace pro pacientky MOU - Projekt ESGO Database
Vazené pacientky,

Informujeme Vas, Ze Oddéleni gynekologické onkologie se na jafe 2023 zapojilo do
mezinarodniho projektu vedeného Evropskou spoleénosti pro gynekologickou onkologii
(ESGO). ESGO je evropskou spolecnosti zdravotnickych pracovnikd a vyzkumnik(
specializujicich se na studium, prevenci, |é¢bu gynekologickych nadorovych onemocnéni.

Projekt s nazvem ,Databdze ESGO” je zaloZeny na spolupraci center akreditovanych v ramci
konsorcia ESGO. Jeho cilem je vytvofit rozsahlou databazi (platformu) zaloZenou na konsorciu
akreditovanych center ESGO, jejichz Gcelem je dosahnout védeckého pokroku, zajistit kvalitu
a zlepSovani v gynekologické onkologii ve prospéch pacientl. V ramci projektu Databaze ESGO
se ESGO rozhodla sponzorovat akademické védecké studie v oboru gynekologickd onkologie
na zdkladé sekunddrniho vyuziti dat ze zdravotnické dokumentace (realnd klinicka data).

Zapojeni MOU do projektu ,Databaze ESGO“ bylo schvaleno Etickou komisi Masarykova
onkologického Ustavu.

V ramci tohoto zastitujiciho projektu budou dale provadény dil¢i studie, které budou taktéz
podléhat pfedchozimu schvaleni Etické komise Masarykova onkologického Ustavu.

S daty pacientek bude nakladano v souladu s pravnimi predpisy na ochranu osobnich udaju.
Veskera data v databdzi podléhaji pfisnym bezpeénostnim opatienim tak, aby nemohlo dojit
k jejich zneutZiti.

Vice informaci o projektu ,Databaze ESGO” a také o jednotlivych studiich provadénych v rdmci
tohoto projektu naleznete na webové adrese: https://esgo.org/esgo-database/ (v anglickém
jazyce).

Masarykuv onkologicky tstav je v soucasnosti zapojen do prvni dilci studie v ramci projektu
Databaze ESGO snazvem ,Posouzeni prognostického dopadu indikatorti kvality
publikovanych Evropskou spolec¢nosti pro gynekologickou onkologii na operace pokrocilé
rakoviny vajecnika“.

Jednd se o retrospektivni, multicentrickou, kohortovou studii, ktera se tyka sbéru klinickych a
demografickych dat u pacientek s karcinomem vajeéniku, vejcovodu a primarnim
peritonealnim karcinomem. Tato retrospektivni klinicka data souviseji s dfive identifikovanymi
10 indikatory kvality (Ql), které se vztahuji k rozsitené operativé pro karcinom ovaria,
k intervalu do progrese onemocnéni (PFS) a celkové preziti (OS) za posledni tfi roky (2020,
2021, 2022). Zarazeny budou pouze pacientky, které byly v Masarykové onkologickém Ustavu
nové diagnostikovany, maiji klinické stadium nemoci Ill a IV, bez ohledu, zda podstoupily
primarni debulking (chirurgické odstranéni nadoru) nebo intervalovou operaci. Dale budou
zafazeny vSechny pacientky operované pro recidivu karcinomu ovaria, kde byl operaéni vykon
proveden s cytoredukénim zdmérem, nikoliv jako paliativni operace. K Ucasti ve studii byla
vyzvana vsechna ESGO akreditovand centra (celkem 113).

Z4akladni [é¢ebnou metodou pokrocilych klinickych stadii ovaridlniho karcinomu (stadia lll a V)
je extenzivni operacni vykon zaméreny na dosazeni nulového makroskopického rezidua (RO).


https://esgo.org/esgo-database/

Opakované v mnoha studiich byla verifikovana souvislost mezi dosazenim RO a prodlouzenim
PFS (progression free survival) a OS (overall survival). Zaroven plati, Ze tyto vysledky jsou navic
jesté zlepseny v souvislosti s centralizaci pfipadd do akreditovanych instituci, které maiji
dostatek klinickych pripadl a s tim souvisejici erudici operatérd a operacnich tymu.

Primarnim vystupem ze studie je vyhodnoceni vlivu indikator( kvality u operativy karcinomu
ovaria na interval do navratu onemocnéni a na celkové preziti pacientek.

Sekundarnim cilem je vyhodnoceni konkrétniho centra, které vklada data do systému a
v pfipadeé splnéni narocnych kritérii stanovenych spole¢nosti ESGO bude takovému pracovisti
udélena akreditace pro operativu ovaridlniho karcinomu — centrum excelence.

S osobnimi daty pacientek bude nakladdno v souladu s pravnimi predpisy na ochranu
osobnich udajl. Data budou vklddana v pseudonymizované (kédované) podobé do databdaze
RedCap béiné pouZivané pro vyzkumny sbér dat. Identifikovat pacientky na zakladé zadanych
dat budou pouze povéreni zaméstnanci Masarykova onkologického Ustavu zapojeni do
vyzkumu, ktefi drzi kli¢ k propojeni dat s Vasi osobou. Tento kli¢ je uloZen v Ustavu mimo
databazi RedCap.

V oblasti ochrany osobnich udajd maji pacientky pravo obratit se na povérence osobnich udaji
Masarykova onkologického Ustavu, e-mail: dpo@mou.cz.

Ptripadné dalsi otazky, které souviseji s touto vyzkumnou studii nebo se tykaji Vasich prav coby
Ucastnika studie, zodpovi vedouci Iékarka této studie:

MUDr. Monika Nalezinska
Oddéleni gynekologické onkologie
Zluty kopec 7, Brno 656 53
Email: monika.nalezinska@mou.cz
Telefonni ¢islo: + 420 543 132 311

Pokud se pacientka se svymi stiznostmi nechce obracet na lékare, mizZe kontaktovat Etickou
komisi Masarykova onkologického uUstavu (telefon na Etickou komisi: 543 134 106). Na Etickou
komisi se mlze pacientka obracet s jakymikoliv dotazy o svych pravech jakozto ucastnika
vyzkumné studie.


mailto:dpo@mou.cz

