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Souhrn

Vyhodnoceni [é¢ebnych postupl a jejich vysledki je stdle podstatnéjsi soucasti aktudini mediciny, ve které je
kladen diraz na efektivni vyuzivani zdravotnickych technologii (HTA). Na rozdil od randomizovanych studii zahr-
nujicich pfisné selektované skupiny pacientl spliujici vstupni a vylucovaci kritéria, poskytuji redlnou predstavu
o bezpecnosti a efektivité lé¢by multicentrické klinické registry. Dobfe pfipravené registry jsou vyzkumnou data-
bazi a uzivatelskym prostfedim umoznujicim sbér parametrickych a snadno analyzovatelnych dat. Pro zajisténi ma-
ximalni kvality zadanych Gdajl existuji nékteré technologické prostiedky, nicméné zasadnim je spoluprace uziva-
tele, ktery do registru data zadava. Smysluplnym je pouze takovy registr, ktery poskytuje odpovédi na odborné
hypotézy, pro které byl vytvoren. Klicova role je pfisuzovéna zpétné vazbé, tzn. prdbéznému informovani uziva-
teld formou vystupt z registru, tzv. benchmarking nebo reporting. Pfikladem registru, ktery spliuje vyse defino-
vana kritéria, je anglicky vedeny registr s garanci Ceské kardiologické spole¢nosti (CKS), ktery obsahuje tdaje o asi
95 % katetrovych implantaci aortalni chlopné v Ceské republice - Czech TAVI Registry (CTR). CTR patfi i diky plnéni
vyse popsanych zasad k nejkvalitnéji vedenym registrdm, které jsou spravovany Institutem biostatistiky a analyz
Masarykovy univerzity (IBA MU). V praci jsou uvedeny nékteré vystupy z CTR, registru, ktery je zalozen na obecném
systému pro design klinickych registrd pojmenovaném TrialDB2. Ten predstavuje databazovy systém klinickych re-
gistrl rozvijeny IBA MU. Autofi v této praci popisuji v souc¢asnosti pouzivané databazové systémy pro vedeni regis-
trd a vlastni analytické vystupy, které jsou vSem centrim a uzivatelim pravidelné poskytovany formou reportingu.

Kli¢cova slova: Czech TAVI Registry — klinické registry TrialDB — parametricky sbér dat — reporting
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The user’s reporting from the national registry of catheter aortic valve
implantations (Czech TAVI Registry): the possibilities of the analytical
reports based on the database system TrialDB2

Summary

Assessment of the treatment procedures and their results is increasingly important in current medicine. The em-
phasis is put on an effective use of the health technologies (HTA). Unlike randomised studies, which involve strictly
selected groups of patients who meet inclusion and exclusion criterias, the multicentre clinical registries provide
areal-life picture of the treatment safety and effectiveness. Well prepared registries involve both research database
and a friendly user interface enabling collection of parametric and easily analyzable data. Although there are some
technological aspects aiming to ensure a maximum quality of entered data, cooperation with the users and data
managers is essential. Such a registry, otherwise meaningful, must provide answers to previously defined medi-
cal hypotheses. Regular feedback to users (so called benchmarking or reporting) is considered to be of key impor-
tance. The Czech TAVI Registry (CTR) is a good example of reaching all of the above defined criterias. This registry
contains data of approximately 95 % of all transcatheter aortic valve implantations (TAVI) performed in the Czech
Republic. It is based on a general system aimed at the design of clinical trials, namely the TrialDB2 (a database
system for clinical registries developed by the Institute of Biostatistics and Analyses at the Masaryk University (IBA
MU). CTR has been run as an English-language version under the auspices of the Czech Society of Cardiology and
represents one of the top-quality registries maintained by IBA MU. This paper presents the currently available da-

tabase systems and some reports from this particular registry.

Key words: clinical registries TrialDB — Czech TAVI Registry — parametric data collection - reporting

Uvod

Systému pro on-line sbér dat, které jsou zalozené na
webovych formulafich, existuje vice. Mezi nejpopular-
né&;jsi Ize zaradit systém pojmenovany REDCap (ochrannd
znamka) [1], na kterém participuje témér 1 000 aktivnich
partnerd ze 75 zemi. Zejména pro méné komplikované
studie je urcen on-line dostupny nastroj pro tvorbu for-
mularl a jejich zakladni vyhodnoceni, registrovany pod
oznacenim SurveyMonkey [2]. Dal$im systémem pro za-
jisténi multicentrického parametrického sbéru dat je
systém s oznacenim TrialDB [3]. Tento systém, zalozeny
na DB Oracle a webové ASP aplikaci, byl vyvinut v USA
v Center for Medical Informatics, Yale University School

of Medicine. Modifikace tohoto systému je dale vyvijena
Institutem biostatistiky a analyz MU (IBA MU) a je oznaco-
véna jako TrialDB2 [4].

Aktudlné je v systému TrialDB2 spravovano IBA MU
vice nez 100 aktivnich klinickych i mezinarodnich vy-
zkumnych projektd, nejpocetnéji jsou zastoupeny pro-
jekty z onkologické a kardiologické oblasti.

Jednim z projektd, ktery je s garanci Ceské kardio-
logické spole¢nosti (CKS) realizovan IBA MU, je i kli-
nicky registr katetrovych implantaci aortalni chlopné
vedeny v anglickém jazyce, Czech TAVI Registry. Re-
gistr je zaméren na shromazdovéni neadresnych udaji
o provedenych vykonech (transcatheter aortic valve

Tab. 1. Klinicka centra zapojena do projektu Czech TAVI Registry

centrum

Fakultni nemocnice Kralovské Vinohrady, Praha
Institut klinické a experimentalni mediciny, Praha
Fakultni nemocnice Hradec Kralové

Nemocnice Tfinec-Podlesi

Centrum kardiovaskularni a transplantacni chirurgie, Brno
Fakultni nemocnice Olomouc

Nemocnice Ceské Budéjovice

Nemocnice na Homolce, Praha

Nemocnice Usti nad Labem

Vseobecna fakultni nemocnice, Praha

Fakultni nemocnice Plzen
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implantation — TAVI). Cilem projektu je dlouhodobé sle-
dovani a vyhodnocovani tspésnosti tohoto typu inter-
venci v Ceské republice a také jejich porovnani se za-
hrani¢nimi zkusenostmi [5]. Projekt Czech TAVI Registry
je pod garanci CKS a odbornym vedenim jeji Pracovni
skupiny intervencni kardiologie realizovén Institutem
biostatistiky a analyz Masarykovy univerzity a aktualné
pokryva asi 95 % viech TAVI v CR. Centra, aktivné zapo-
jena v projektu jsou uvedena v tab. 1.

Obr. 1 Str.uktura datového centra TrialDB2

Technické zajisténi multicentrického sbéru
dat a provozniho reportingu

Prostfedi klinickych registrd pro zajisténi
sbéru dat zaloZené na TrialDB2

Prostfedi pro sbér dat je shodné pro viechny registry
v TrialDB2 a je zalozeno na kombinaci robustni data-
baze Oracle 11g se zabezpecenym uzivatelskym webo-
vym prostiedim zalozenym na webovych formulaftich
(obr. 7).
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Obr. 2. UZivatelské prostiedi CTR je pfipraveno dle potieb konkrétniho projektu (ponechano v piivodnim jazyce)
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Také zékladni uzivatelské prostiedi pro sbér dat je
v systému TrialDB2 spolec¢né pro vsechny registry.

Nicméné webové formuldie se skladaji z preddefi-
novanych modifikovatelnych blokd, které jsou auto-
maticky generovany na zékladé popisnych metadat
daného registru. V CTR jsou tedy webové stranky for-
mulara zajistujicich vkladani dat také vygenerovany
a upraveny dle jeho logické struktury [6] (obr. 2).

Prvni stupen k zajisténi kvalitnich dat v registru pred-
stavuji kontroly, které jsou realizovany pfimo pfi zadavani
kazdého zaznamu do registru. Tyto kontroly poskytuji
zadavajicimu uzivateli okamzitou zpétnou vazbu s ohle-
dem na kvalitu vyplfiovanych dat. Konkrétné v pfipadé
CTR se jedna o kontrolu vyplnéni povinnych polozek
jednotlivych webovych formuladid a kontroly zajistujici
casové souslednosti mezi datem vykonu a navazujicim
dlouhodobym povinnym sledovanim (follow-up).

Validace dat pfimo ve webovém prostiedi registru je
standardnim a naprosto nezbytnym prostfedkem pro
zajisténi validity jednotlivych zdznamu. Nicméné pro
uceleny pohled na data registru je nutné jak uzivatelim
participujicich center, tak odbornému garantovi zajistit
komplexnéjsi pohled na data v registru, a to kdykoli je
tieba. Tuto podminku spliuje webovy reporting, ktery
je pro CTR podrobné popsan v nasledujici sekci.

Provozni webovy reporting nad daty Czech
TAVI Registry

Nad databazi CRT registru byl vybudovén on-line webovy
reporting, ktery je dostupny na zakladé uzivatelského
opravnéni vybranym zastupciim jednotlivych center. Kli-
¢ovym dlivodem je poskytnout zapojenym centrdm zpét-
nou vazbu o zadavanych zdznamech. Neméné podstatné
je, ze kazdé centrum ma v rdmci reportingu moznost po-
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rovnat tzv. case mix, tzn. dosazené vysledky svych paci-
entd s referenénimi hodnotami celé CR. Jednotlivé centra
jsou tak motivovéana ke zlepsovéni svych vysledkd.

Reporting je implementovéan nad zivou databazi re-
gistru v DB Oracle. Reporty jsou zobrazovany pomoci
technologie Microsoft SQL Reporting Services pfipo-
jené pfimo do produkcni DB Oracle. Reporty tak vzdy
on-line reflektuji aktudlni stav dat v registru.

Reporty umoziuji pomoci dynamickych filtrl v horni
listé zvolit jen vybranou skupinu pacientt za libovolné
obdobi a porovnat ji s referenénimi hodnotami CR za
predchazejici obdobi.

Kazdy report muze byt vygenerovan a ulozen jako
soubor ve formatu Microsoft Excel ¢i Adobe portable do-
cument format (pdf). Tato funkcionalita je vyuzivana pfi
automatickém reportingu, zastupci center obdrzi mailem
kazdé ctvrtleti prehledovy report za své centrum.

Jednotlivé provozni reporty CTR jsou pro modelové
testovaci centrum zobrazeny nize. Navrh konkrétnich
reportll vzdy probihd v uzké soucinnosti se zapojenymi
centry a zejména s odbornym garantem registru. Kli¢o-
vou funkcionalitou reportu je, ze vystupy daného centra
jsou pfimo v zobrazeném reportu porovnavany s refe-
renénimi hodnotami za celou CR z predchazejiciho, jiz
uzavieného obdobi.

Report na obr. 3 predstavuje zakladni pfehledovy
report, ktery ma kazdému centru ukazat pocet vykont
zaznamenanych v CTR za dynamicky volené obdobi.
Kvalita vyplnéni registru je hodnocena jak dle data pro-
vedeni vykonu, tak dle data zadani zdznam(. Kazdé
centrum tedy vidi, kolik vykonl za dané obdobi pro-
vedlo, respektive zaznamenalo do registru. Tabulka re-
ferenc¢nich hodnot zde ma pouze informativni charak-
ter a neslouzi k ptimému porovnani.

0Obr. 3. Prezentace hodnoceni kvality vyplfiovani zaznamu v CTR (ponechano v ptvodnim jazyce)

frem e ey - Freny rwa
e Db - Fa g T
T e

Czech TAV| Registry

durg L e dabs of

ety ol ey ot et Bl b bt £ e i

Vnitf Lék 2014; 60(10): 837-845



Blaha M et al. UZivatelské vystupy z Czech TAVI Registry: mozZnosti

Report na obr. 4 zobrazuje pocty pacientd daného
centra ve zvoleném intervalu dle indikace k TAVI v ab-
solutnich hodnotach.

Obsah reportu na obr. 5 je analogicky k reportu na
obr. 4, pouze se jednd o procentudlni vyjadieni, které
muze byt snadnéji porovnéavano s referené¢nimi hodno-
tami CR.

Report na obr. 6 obsahuje zakladni charakteristiku
pacientl daného centra a jejich porovnani s referenc-
nimi hodnotami. Kazdé centrum si mGze porovnat, zda

analytickych vystupt zaloZenych na databazovém systému TrialDB2

oproti priméru (respektive medianu) CR |é¢&i napfiklad
starsi ¢i mladsi pacienty.

Report na obr. 7 pfinasi centru popis intervenova-
nych pacientd s ohledem na jejich rizikovost. | zde je
mozné srovnani, zda dané centrum v priméru za dané
obdobi intervenuje rizikovéjsi ¢i méné rizikové paci-
enty, nez je primér CR.

Vysledky vlastnich TAVI vykond mohou byt opét po-
rovnavany s referen¢nimi hodnotami a pfispét tak k se-
bereflexi centra (obr. 8-10). Nicméné je tfeba pozna-

Obr. 4. Indikace k TAVI a urgence vykonu (ponechano v pivodnim jazyce)
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Obr. 6. Charakteristika pacienti indikovanych k TAVI (ponechano v pavodnim jazyce)
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menat, ze se, jako v ostatnich pfipadech, jedna pouze
0 provozni orientacni reporting pro zakladni orientaci
zastupcl daného centra nad nevalidovanymi daty.

Odborny garant registru ma pak se souhlasem za-
pojenych center moznost ziskat celkové reporty za
vsechna participujici centra, coz je zejména v pfipadé
poctu validnich zdznami jednotlivych center klicova
informace pro zajisténi kvality obsahu CTR. Tyto vy-
stupy pfinaseji odbornému garantovi nezbytnou moz-
nost monitorovat zadavani zaznam do registru na nej-
vysSi drovni.

Dalsi moznosti vystupl z TrialDB2 registra

Registr CTR také obsahuje modul, ktery je realizo-
van jako sada SQL (Structured Query Language)
skriptl, ktery v pfipadé potfeby umoznuje na poza-
dani zastupce center provést spojeni jednotlivych da-
tabazovych tabulek a provést export vsech zada-
nych dat ve formé souboru MS Excel ¢i textového CSV

(Comma-separated values) souboru, v némz jsou jed-
notlivd vyznamové pole odliSena oddélovadi. Z bez-
pecnostnich divodul je generovani vystupl dostupné
pouze v administratorském prostiedi registru jeho
spravci, ktery tento ukon provede na zdkladé oprav-
néné zadosti zastupce daného centra. Nicméné proces
generovani je po pocatecnim jednorazovém nastaveni
formatu tohoto vystupu jiz pIné automaticky a spravci
registru snadno uzivatelsky dostupny stiskem jediného
tlacitka. Tyto vystupy slouzi k propojeni s externimi
aplikacemi a také k vlastnimu analytickému vyhodno-
ceni dat v registru. Analyza dat z TrialDB2 je obvykle
realizovana pomoci software SPSS 20.0.1 (IBM Corpo-
ration, 2011), do kterého jsou vystupy z registru impor-
tovany a poté podrobné validovany (obr. 11). Definitiv-
nim vysledkem zpracovani dat je pak prezentace ve
formatu MS PowerPoint, kterd naplriuje odborné cile
registru a provadi vyhodnoceni klinickych hypotéz, za
ucelem kterych byl registr budovan.

Obr. 8. Hodnoceni vykonu a kemplikace | (ponechano v ptivodnim jazyce)
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0Obr. 9. Hodnoceni vykonu a komplikace Il (ponechano v ptivodnim jazyce)
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Zejména v pitipadé, ze ma klinicky registr i ambice
edukacni a hodla oslovit i Sirsi odbornou vefejnost, je
mozné pfipravit i vefejné dostupny webovy reporting.
Rozdil oproti provoznimu reportingu je zejména v tom,
Ze provozni reporting zobrazuje tzv. ostra, nevalido-
vana data a komunikuje pfimo s primérni produk¢ni da-
tabazi Oracle. Podkladem pro webovy reporting, ktery

Vnitf Lék 2014; 60(10): 837-845

je dostupny 3irsi verfejnosti, jsou jiz validovand data,
kterd byla pouzita pro vypracovani analyz a byla od-
souhlasena a schvalena odpovédnymi predstaviteli re-
gistru. Verfejny webovy reporting je z ddvodu kompa-
tibility tvofen webovymi strdnkami realizovanymi ve
skriptovacim programovacim jazyce PHP (Hypertext
Preprocessor).
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Obr. 11. Analyticky report CTR (ponechano v ptivodnim jazyce)
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Technické moznosti poskytovani vystupl z klinickych
registrd jsou nezbytnym, nikoli jedinym, atributem sys-
témd, které si kladou ambice na zajisténi rozsahlejsiho
multicentrického sbéru dat. Klicova je zpétna vazba
k uzivatellim, a to na viech uzivatelskych urovnich - od
data manazera az k odbornému garantovi. Czech TAVI
Registry viechny tyto atributy spliiuje a i diky tomu
se dafi udrzet kvalitu zdznamd v CTR na velmi vysoké
urovni. Bezpochyby k tomu pfispiva i provozni webovy
reporting, ktery je motivacnim prvkem pro zadavani
zdznamu do registru a poskytuje kazdému ze zapoje-
nych center kontakt s vlastnimi daty i bezprostredni
prospéch v podobé srovnani s referen¢nimi vystupy za
celou Ceskou republiku.
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