Provozni¥ad registru MyDyS
zpracovany v rdmci spdni povinnosti uloZzenych zakoneimri01/2000 Sb. v platném ami

MyDyS je klinicky registr (dale registr). Slouzi k&®ru a zpracovani dat paciéns
myelodysplastickym syndromem (MDS) prédecke dely.

Majitel registru: Obanské sdruzeni CZECH MDS GROUP

Data jsou uloZena na centralnim serveru Instituinstatistiky a analyz Masarykovy
univerzity (IBA), Kamenice 126/3, Brno a jsou pr@evana ve webové aplikaci on-line.
Databéaze je vedena v anglickém jazyce.

Vstup do registru MyDyS je na https://mds.regisizy.

Bezpe&nost registru zajidlje IBA podle nasledujicich zakladnich pravidel:

o0 V registru jsou shirana pouze anonymni data belzrisb udaj pacient.

o Pristup do registru maji pouze oprémnuzivatelé s fidélenym uzivatelskym jménem
a heslem.

0 Systémem je zateno, Ze klinicka data jsou sdilena pouze v rAmatqri¥’, pristup
k datim pacienta pro jiné centrumte uclit elektronicky pacientv oSetujici Iéka.

o Pristup ke vSem daim ma se svolenimédeckého vyboru registru pouze spravce
databaze, koordinator registru #egseda &deckého vyborlCZECH MDS GROUP.
Jejich informa&ni povinnost je pouze sirem k wdeckému vyboru, jinak jsou vSichni
vazani méenlivosti.

0 Zamestnanci IBA po¥ieni spravou registru jsou vazanicemlivosti.

o Centralni databaze je pravidelnzalohovana a chrdna pFed neopravénym
pristupem.

o0 Veskery penos dat fes Internet je uskut@ovan gres Sifrovany protokol http.

o VeSkeré zminy provedené v klinickych datech jsou archivovany.

o Centralni databaze i vlastni aplikace jecssti certifikace bezgaostni normy ISO
27000:2009

o Podrobnosti o softwarovérreSeni a jeho bezpeosti jsou k dispozici nha webové
adresenttp://www.registry.cz

Védecky vybor CZECH MDS GROUP schvaluje strukturu registru aipadné budouci
Upravy struktury dat. Zaji§lje sponzory registru. Oslovuje centra v rar@eské republiky
s cilem zajistit spolupraci co negpgiho p@tu zdravotnickych Zdzeni poskytujicich pe
pacienim s MDS. Organizuje kontrol@innost — audity. Koordinuje a podporuje publka
¢innost, schvaluje publikace vzniklé z dat registtu rainé predklada natlenské schzi
CZECH MDS GROUP zpravu &nnosti registru za uplynulé obdobi.

Koordinator registru je osoba jmenovana CZECH MDS GROUP. Nezavisla ashktera
koordinuje provoz registru MyDyS, zajife souvisejici administrativu, archivaci dokunignt
zprostedkovava kontakty mezi centry, uzivatelskd jménheala, organizuje komunikaci
mezi centry, ¥deckym vyborem aleny CZECH MDS GROUP a IBA.

Pomaha cenim pii zadavani dat, kontroluje Uplnost zazranCentim, ktera nemaji
moznost zad4vat data on-linéepadi data dodand v pisemné fémo elektronické databaze.
Koordinator registru maifstup k daim vSech center. Je vazan povinnostéemlivosti o
informacich ziskanych z registru. Nesmi poskytaaitfim informace o datech z ostatnich
center. V pravidelnych intervalech —ipadre na Zadost &deckého vyboru — fpdklada
védeckému vyboru zpravy o stavu registru.
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Spolupracujici centrum (dale jen ,centrum®) je zdravotnické izzeni, které uzaelo
smlouvu o spolupraci v ramci registru MyDyS s CZENIBS GROUP. Centrum ma jednoho
odpowdného zastupce klavni |ékar registru v daném zdravotnickém #aeni - a nize mit
dalSi¢leny (Iékare, datamanaZzery) s pravem vstupu do registru.

Hlavnimu |éka¥i registru v centru a jim posfenym ¢lenim centra gidéli IBA na zaklag
Z&dosti hlavniho |éka registru centra jeditieé uZivatelské jméno a heslo s vazbou na osobu.

Zadost o pridéleni pristupovych prav do registru zasila hlavni lékaregistru v centru
koordinatorovi registru. Zadost obsahuje néazevreeniéno, fijmeni, titul a e-mailovou
adresu osoby Z&adajici vstup do registru. Tuto #Aadobvaluje ¥decky vybor registru.
Pristupové opravwni je podmigno vyjadenim souhlasu s Provoznifadem registru
MyDyS.

Centrum vede seznam paciearazenych do registru a jejich identifikdch oznéeni (ID).
Tento seznam slouzi jen pro fElly centra a neni poskytovan registru MyDyS. Cemtru
zaji¥uje podpis Informovaného souhlasu pacientach za spravnost a uplnost viozenych
dat.

Centrum ma fistup k daim svého centra. ii3tup k daim ostatnich center je podndm
pisemnym souhlasentiplusnych center.

Shér dat: Data se zadavaji na webovém forntiulasystému on-line. Vstup do registru je
umozreén po zadani uzivatelského jména a hesla.

Do registru se zadavaji data paciestpotvrzenou diagn6zou myelodysplastického syndrom
(MDS) a myelodysplastického syndromu/myeloprolifer@iho syndromu (MDS/MPS) dle
FAB a WHO Kklasifikace. Braz je kladen na uUplnost dat, zejména wgSdt karyotypu a
zjisténi prognostického skoére. Vypet mezinarodnich prognostickych skoére ( IPSS,WPSS )
provadi systém automaticky po zadani tqajtrebnych k vypotu.

Vklddané (daje o pacientovi Data pacienta jsou zaznamenavana v registru pod
identifikatnim oznagenim (ID), které systém vygeneruje automatickgikled ID: M HK

10 001. ID se sklada z pismen oam&ich typ registru (M), pracovidt(HK) a ¢islic
ozna&ujici rok (10) a ptadovécislo v roce (001). Povirinvkladané identifikani udaje jsou
inicialy pacienta, rok narozeni, pohlavi a daturagdibzy = datum odiu kostni dens
vztahuijici se k diagnostice MDS.

Modul Zakladni data (Basic registry) registru MyDyS obsahuje Udaje afogici urit
datum diagndzy, typ MDS, prognostické ukazatelewasny stav pacienta.

Modul Roz$¥ena databazeobsahuje demografické Udaje a Udajecbdé

Terminy pro zadavani a aktualizacékladnich dat:

Do registru se zazuji pacienti u nichz byla stanovena diagnéza MieSo MDS/MPS po
1.1. 2009. Datum diagnozy je datum ogtln kostni derg, jejiz vySeteni vedlo ke stanoveni
diagndzy.

Data pacierit se vkladaji pibézné, co nejdive po potvrzeni diagnbézy. Stav pacienta se
aktualizuje co 6 rsial nebo kdykoliv pi umrti.

Terminy pro zadavanRozsSiené databazebudou upesrény dodatkem Provoznihéadu
MyDyS registru po zprovozimi tohoto modulu.
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